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Uwagi

1. Niniejsze wytyczne maja w zamierzeniu stanowi¢ przewodnik dla wszystkich podmiotow,
ktoérych dyrektywa 2009/48/WE, potocznie zwana dyrektywa w sprawie bezpieczenstwa
zabawek, dotyczy w sposob bezposredni lub posredni. Uwage czytelnika zwraca si¢ na fakt,
ze niniejszy przewodnik ma na celu jedynie utatwienie stosowania dyrektywy 2009/48/WE,
prawnie wigzace dla podmiotow gospodarczych sa za§ wlasciwe akty transponujace tg
dyrektywe do prawa krajowego. Niniejszy dokument przedstawia jednak opini¢ panstw
cztonkowskich 1 zainteresowanych stron oraz stanowi punkt odniesienia majacy zapewnic
spdjne stosowanie przez nie dyrektywy. Wytyczne te, stanowiace konsensus wypracowany
przez ekspertow rzadow panstw cztonkowskich 1 inne zainteresowane strony, maja w
zamierzeniu pomoc w zapewnieniu swobodnego przeptywu zabawek na terytorium Unii
Europejskie;j.

2. Niniejsze wytyczne zostaly opracowane przez wlasciwe stuzby Dyrekcji Generalnej ds.
Przedsigbiorstw 1 Przemystu Komisji Europejskiej w porozumieniu z panstwami
cztonkowskimi, przedstawicielami przemystu europejskiego, europejskimi organami
normalizacyjnymi, europejskimi  organizacjami konsumenckimi oraz jednostkami
notyfikowanymi.

3. Komisja nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za informacje zawarte w niniejszym
przewodniku, ktére maja shuzyé wytacznie jako rady.
Informacje te:
» maja charakter ogolny i nie odnosza si¢ w zamierzeniu do konkretnej sytuacji zadnej
osoby ani podmiotu;
» moga odnosi¢ si¢ do informacji ze zrédel zewngtrznych, nad ktorymi stuzby Komisji
nie majq kontroli 1 za ktore Komisja nie ponosi zadnej odpowiedzialnos$ci;
» nie stanowia porady prawne;.

4. Wszelkie odniesienia do oznakowania CE i deklaracji zgodno$ci WE zawarte w niniejszym
przewodniku dotycza wytacznie dyrektywy 2009/48/WE. Przy wprowadzaniu zabawek do
obrotu na terytorium UE nalezy stosowac cale pozostate odpowiednie majace zastosowanie
prawodawstwo.

5. Dalsze wytyczne, w szczego6lnosci dotyczace konkretnych rodzajow produktow, znajduja
si¢ na stronach internetowych Komisji
pod adresem http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/index_en.htm.



http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/index_en.htm

WPROWADZENIE

Aby zapewni¢ zgodno$¢ z zasadniczymi wymaganiami bezpieczenstwa, nalezato ustanowic
odpowiednie procedury oceny zgodnosci, ktére maja by¢ przestrzegane przez producenta.
Obejmujaca wszystkie wymagania bezpieczenstwa wobec zabawek wewngtrzna kontrola
produkcji, przeprowadzana na odpowiedzialno$¢ producenta, okazata si¢ odpowiednia dla
oceny zgodnosci, o ile zastosowatl on normy zharmonizowane, ktérych numer odniesienia
zostal opublikowany w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej (Dzienniku Urzedowym). W
przypadku braku takich norm zharmonizowanych zabawka powinna by¢ poddana weryfikacji
przez strong trzecia, w tym przypadku — badaniu typu WE'. Nalezy przedsiewziaé takie same
srodki, jesli takie normy lub jedna z nich zostaty opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej z zastrzezeniem lub jesli producent nie zastosowal si¢ do norm lub zastosowat
si¢ do nich czg$ciowo. Producent moze podda¢ zabawke badaniu typu WE w przypadku, w
ktorym uwaza, ze charakter, projekt, konstrukcja lub przeznaczenie zabawki wymagaja
weryfikacji przez strong trzecia.

Aby uzupetni¢ zobowiazania prawne producenta, majace na celu zapewnienie bezpieczenstwa
zabawek, w nowej dyrektywie w sprawie bezpieczenstwa zabawek 2009/48/WE ujgto
wyrazne zobowiazanie przeprowadzenia analizy poszczegdlnych zagrozen, ktéore moze
powodowa¢ zabawka, a takze oceny potencjalnego narazenia na nie. W przypadku
chemikaliéw analiza ta obejmuje oceng¢ prawdopodobienstwa wystgpowania w zabawce
substancji zakazanych lub objgtych ograniczeniami. Producenci sa zobowigzani do
przechowywania tej oceny bezpieczenstwa w dokumentacji technicznej, aby umozliwié
organom nadzoru rynku skuteczne wykonanie ich obowiazkow.

Celem niniejszych wytycznych jest zapewnienie informacji niezbednych do opracowania
odpowiedniej dokumentacji technicznej. Wytyczne koncentruja si¢ glownie na ocenie
bezpieczenstwa przeprowadzanej przez producentow — w tym przez MSP.

Zadaniem niniejszego dokumentu jest dopilnowanie, aby stosowana w prawidtowy sposob
dyrektywa doprowadzila do usunigcia przeszkod i trudnosci zwiazanych ze swobodnym
obrotem (swobodnym przeptywem) towarow w Unii Europejskiej. Nalezy zauwazy¢, ze
stwierdzenia zawarte w niniejszych wytycznych odnosza si¢ jedynie do stosowania
dyrektywy 2009/48/WE, o ile nie zaznaczono inaczej.

! Do celow niniejszych wytycznych wychodzimy z zatozenia, ze podmioty gospodarcze i wladze znaja

tre$¢ norm zharmonizowanych, do ktérych odniesienia sa publikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskie;j.
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CZESC I DOKUMENTACJA TECHNICZNA



1. RAMY PRAWNE

W nowej dyrektywie w sprawie bezpieczenstwa zabawek 2009/48/WE zawarto szereg
przepisow dotyczacych dokumentacji technicznej. Wszystkie podmioty gospodarcze maja
pewne obowiazki, jednak dokumentacje¢ techniczna sporzadza producent, poniewaz jest on
podmiotem znajacym projekt, sposob produkcji, sktad (materiaty i chemikalia) zabawek.
Pozostale podmioty gospodarcze (upowaznieni przedstawiciele, importerzy, dystrybutorzy)
maja obowiazek udostepnic te informacje.

Jezeli producent nie posiada dokumentacji technicznej jakiej$ zabawki, organy nadzoru rynku
moga zobowiaza¢ producenta do zlecenia przeprowadzenia badania danej zabawki przez
jednostke notyfikowana na koszt producenta.

W klauzuli 2 czg$ci I niniejszych wytycznych oméwione zostang rdézne aspekty dokumentacji
technicznej. Na kwestii oceny bezpieczenstwa skoncentrowano si¢ w czgsci I1.

Ponizej wymieniono majace zastosowanie przepisy dyrektywy w sprawie bezpieczenstwa
zabawek.

1.1.  Artykul 4 Obowiazki producentow

Producenci sporzadzaja wymagana dokumentacj¢ techniczna zgodnie z art. 21 i
przeprowadzaja lub przeprowadzili obowiazujaca procedure oceny zgodnosci zgodnie z art.
19.

Producenci sa zobowiazani przechowywaé dokumentacj¢ techniczna oraz deklaracje
zgodnosci WE przez okres dziesigciu lat od momentu wprowadzenia zabawki do obrotu.

1.2.  Artykul 5 Upowaznieni przedstawiciele

Sporzadzanie dokumentacji technicznej nie wchodzi w zakres pelnomocnictwa
upowaznionego przedstawiciela.

Upowazniony przedstawiciel wykonuje zadania okre§lone w pelnomocnictwie udzielonym
mu przez producenta. Pelnomocnictwo musi umozliwia¢ upowaznionemu przedstawicielowi
wykonywanie co najmniej nast¢pujacych obowiazkow:

a)  przechowywanie deklaracji zgodnosci WE oraz dokumentacji technicznej do
dyspozycji krajowych organdéw nadzoru przez okres 10 lat od momentu
wprowadzenia zabawki do obrotu;

b) na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego, udzielanie temu
organowi wszelkich informacji i udostgpnianie mu dokumentacji koniecznej do
ustalenia zgodnosci danej zabawki z wymaganiami;

¢) na zadanie wlasciwego organu krajowego, podejmowanie z nim wspOlpracy w
jakichkolwiek dzialaniach ukierunkowanych na usunigcie zagrozen, jakie
stwarzaja zabawki objete pelnomocnictwem.



1.3.  Artykul 6 Obowiazki importerow

Przed wprowadzeniem zabawki do obrotu importerzy zapewniaja przeprowadzenie przez
producenta odpowiedniej procedury oceny zgodnosci.

Zapewniaja oni sporzadzenie przez producenta dokumentacji technicznej, opatrzenie zabawki
wymaganym oznakowaniem zgodnosci, dotaczenie do niej wymaganych dokumentéw i
spetnienie przez producenta wymagan okre§lonych w art. 4 ust. 51 6.

Importerzy przechowuja kopig deklaracji zgodnosci WE do dyspozycji organéw nadzoru
rynku przez okres 10 lat od wprowadzenia zabawki do obrotu i zapewniaja tym organom
dostep do dokumentacji technicznej na ich zadanie.

1.4.  Artykul 7 Obowiazki dystrybutorow

Na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego dystrybutorzy udzielaja temu
organowi wszelkich informacji oraz udost¢pniaja dokumentacje konieczna do ustalenia
zgodnosci zabawki.

1.5. Artykul 15 Deklaracja zgodnosci WE

Deklaracja zgodnosci WE stwierdza, ze wykazano spelnienie wymagan okreslonych w art. 10
1 w zalaczniku II.

Deklaracja zgodno$ci WE zawiera co najmniej elementy wymienione w zataczniku III do
dyrektywy i w odpowiednich modutach okreslonych w zataczniku II decyzji nr 768/2008/WE
1 jest stale aktualizowana. Odpowiada ona wzorcowemu uktadowi przedstawionemu w
zataczniku III do dyrektywy. Jest ona tlumaczona na jezyk lub jezyki wymagane przez
panstwo cztonkowskie, w ktorym zabawke wprowadza si¢ do obrotu lub udostgpnia na rynku.
Sporzadzajac deklaracje zgodnosci WE, producent przyjmuje na siebie odpowiedzialnos¢ za
zgodnos¢ zabawki.

1.6.  Artykul 18 Oceny bezpieczenstwa

Przed wprowadzeniem zabawki do obrotu producenci przeprowadzaja analiz¢ zagrozen
chemicznych, fizycznych, mechanicznych, elektrycznych, zwiazanych z palnos$cia, higiena i
radioaktywno$cia, ktore zabawka moze stwarza¢, oraz oceng ewentualnego narazenia na takie
zagrozenia.

1.7.  Artykul 19 Obowigzujace procedury oceny zgodnosci

Przed wprowadzeniem zabawki do obrotu producenci stosuja procedury oceny zgodnosci
okreslone w ust. 2 i 3, aby wykazaé, ze zabawki speiniaja wymagania okre$lone w art. 10 1
zataczniku II.

Jesli producent zastosowal normy zharmonizowane, ktérych numer odniesienia zostal
opublikowany w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, obejmujace wszelkie odpowiednie
wymagania bezpieczenstwa zabawek, stosuje on procedur¢ wewnetrznej kontroli produkcji,
okreslona w module A zatacznika II do decyzji nr 768/2008/WE.

Zabawke poddaje si¢ badaniu typu WE, o ktorym mowa w art. 20, polaczonym z procedura
zgodno$ci z typem, okreslona w module C zalacznika II do decyzji nr 768/2008/WE w
nastepujacych przypadkach:
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a) jesli normy zharmonizowane, ktérych numer odniesienia zostat
opublikowany w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, obejmujace
wszelkie wlasciwe wymagania bezpieczenstwa wobec zabawek, nie istnieja;

b) jesli normy zharmonizowane, o ktérych mowa w lit. a), istnieja, ale
producent nie zastosowat ich lub zastosowat je czg$ciowo;

c) jesli co najmniej jedna norma zharmonizowana, o ktérej mowa w lit. a),
zostata opublikowana z ograniczeniem,;

d) jesli  producent uwaza, ze charakter, projekt, konstrukcja lub
zastosowanie zabawki wymagaja weryfikacji przez strong trzecia.

1.8.  Artykul 20 Badanie typu WE

Whiosek o badanie typu WE, wykonanie badania i wydanie certyfikatu badania typu WE
sktada si¢ zgodnie z procedurami okreslonymi w module B, ustanowionym w zataczniku II do
decyzji nr 768/2008/WE.

Badanie typu WE przeprowadza si¢ w sposob okreslony w ust. 2 tiret drugie modutu B.
Oprocz tych przepisOw zastosowanie maja wymagania okreslone w ust. 2-5 niniejszego
artykuhu.

Whniosek o badanie typu WE zawiera opis zabawki 1 wskazanie miejsca jej wytworzenia,
facznie z adresem.

W przypadku gdy badanie typu WE przeprowadza jednostka oceniajaca zgodnosé
notyfikowana na mocy art. 22 (zwana dalej ,,jednostka notyfikowana”), powinna ona, w razie
potrzeby wspdlnie z producentem, oceni¢ analize zagrozen, ktdore moze stwarza¢ zabawka,
wykonana przez producenta zgodnie z art. 18.

Certyfikat badania typu WE zawiera odniesienie do niniejszej dyrektywy, kolorowy rysunek i
przejrzysty opis zabawki, wlacznie z jej wymiarami, oraz wykaz przeprowadzonych badan z
odniesieniem do odpowiednich sprawozdan z badania.

Ilekro¢ zachodzi taka potrzeba, dokonuje si¢ przegladu certyfikatu badania typu WE,
zwlaszcza w przypadku zmiany procesu produkcji, zmiany stosowanych surowcow lub czgsci
sktadowych zabawki, a w kazdym razie raz na pi¢¢ lat.

Certyfikat badania typu WE wycofuje sig, jesli zabawka nie spetnia wymagan okreslonych w
art. 10 1 zataczniku II.

Panstwa cztonkowskie dbaja, by ich jednostki notyfikowane nie przyznawaty certyfikatow
badania typu WE zabawkom, ktorym nie przyznano certyfikatow, lub ktorych certyfikaty
wycofano.

Dokumentacj¢ techniczna 1 korespondencje¢ odnoszaca si¢ do procedur badania typu WE
sporzadza si¢ w urzedowym jezyku panstwa cztonkowskiego, w ktérym ustanowiona jest
jednostka notyfikowana, lub w jezyku mozliwym do przyj¢cia przez t¢ jednostke.

1.9. Artykul 21 Dokumentacja techniczna

Dokumentacja techniczna, o ktorej mowa w art. 4 ust. 2, zawiera wszystkie istotne dane lub
informacje dotyczace $rodkéw zastosowanych przez producenta, aby zapewni¢ zgodnos$¢
zabawek z wymaganiami okreslonymi w art. 10 1 w zataczniku II, a w szczegdlno$ci
dokumenty wymienione w zataczniku IV.

Dokumentacja techniczna jest sporzadzona w jednym z jezykow urzgdowych UE, zgodnie z
wymaganiami ustanowionymi w art. 20 ust. 5.

1"



Na uzasadnione zadanie organu nadzoru rynku panstwa cztonkowskiego producent dostarcza
tlumaczenia odpowiednich czg$ci dokumentacji technicznej na jezyk tego panstwa
cztonkowskiego.

Jesli organ nadzoru rynku wymaga od producenta dokumentacji technicznej lub ttumaczenia
jej czesci, organ ten moze ustali¢ termin ich dostarczenia, wynoszacy 30 dni, chyba ze
uzasadniony jest krotszy termin, aby zapobiec powaznemu i bezposredniemu ryzyku.

Jesli producent nie zastosuje si¢ do obowiazkow przewidzianych w ust. 1, 2 1 3, organ
nadzoru rynku moze wymaga¢ od niego zlecenia przeprowadzenia badania przez jednostk¢
notyfikowana, na koszt producenta, w okre§lonym czasie, aby sprawdzi¢ zgodno$¢ z normami
zharmonizowanymi i zasadniczymi wymaganiami bezpieczenstwa.

1.10. Artykul 41 Zalecenia dla jednostki notyfikowanej

Organy nadzoru rynku moga si¢ zwroci¢c do jednostki notyfikowanej o dostarczenie
informacji dotyczacej kazdego certyfikatu badania typu WE, ktory ta jednostka wydata lub
wycofata, oraz informacji odnoszacej si¢ do kazdej odmowy wydania takiego certyfikatu,
wlacznie ze sprawozdaniami z badan oraz dokumentacja techniczna.

1.11. Artykul 45 Brak zgodnosci pod wzgledem formalnym

Nie naruszajac przepisow art. 42, w przypadku gdy panstwo cztonkowskie dokona jednego z
ponizszych ustalen, zobowiazuje ono wtasciwy podmiot gospodarczy do usunigcia
wystepujacej niezgodnosci:

a)  oznakowanie CE zostalo umieszczone z naruszeniem art. 16 lub art. 17,

b)  nie umieszczono oznakowania CE;

c) nie sporzadzono deklaracji zgodnosci WE;

d) deklaracja zgodnosci WE nie zostala sporzadzona w prawidlowy sposob;

e) dokumentacja techniczna jest niedostgpna albo niekompletna.

1.12. Zalacznik IV Dokumentacja techniczna

Dokumentacja techniczna okreslona w art. 21 zawiera w szczeg6lnos$ci, w zakresie istotnym

dla oceny:

a) szczegotowy opis projektu i produkeji, w tym wykaz stosowanych czgsci
sktadowych 1 materiatoéw uzytych w zabawkach, oraz karty charakterystyki
chemikaliéw otrzymane od dostawcow substancji chemicznych;

b) oceng/oceny bezpieczenstwa przeprowadzana/przeprowadzane zgodnie z art. 18.

c) opis zastosowanej procedury oceny zgodnosci;

d) kopig deklaracji zgodnosci WE;

e) adresy miejsc produkcji i magazynowania;

) kopie dokumentdw, ktore producent przediozyt jednostce notyfikowanej, jesli jest
zaangazowana,

g) sprawozdania z badan 1 opis §rodkdéw, poprzez ktére producent zapewnit zgodnos¢

produkcji z normami zharmonizowanymi, jezeli producent zastosowat procedurg
wewnetrznej kontroli produkeji okreslong w art. 19 ust. 2; oraz

h) kopig certyfikatu badania typu WE, opis srodkow, poprzez ktore producent zapewnit
zgodnos¢ produkcji z typem produktu, opisanym w certyfikacie badania typu WE,
oraz kopie dokumentéw, ktére producent przedtozyt jednostce notyfikowane;j, jezeli
producent przedstawit zabawke do badania typu WE oraz zastosowat si¢ do
procedury zgodnosci typu, o ktorej mowa w art. 19 ust. 3.
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2. Dokumentacja techniczna

W dyrektywach nowego podejscia zobowiazuje si¢ producenta do sporzadzenia dokumentacji
technicznej zawierajacej informacje stuzace wykazaniu zgodno$ci produktu z majacymi
zastosowanie wymaganiami. Obowiazek ten zaczyna mie¢ zastosowanie w momencie
wprowadzenia zabawki do obrotu na rynku UE, niezaleznie od jej pochodzenia
geograficznego. Podmiotem odpowiedzialnym za sporzadzenie wymaganej dokumentacji
technicznej jest producent. Sporzadzanie dokumentacji technicznej nie moze wchodzi¢ w
zakres pelnomocnictwa upowaznionego przedstawiciela.

Dokumentacje techniczna nalezy przechowywac przez okres 10 lat od wprowadzenia danej
zabawki do obrotu’®. Za przechowywanie dokumentacji technicznej odpowiada producent lub
upowazniony przedstawiciel majacy siedzib¢ w UE. Importerzy zapewniaja sporzadzenie
dokumentacji technicznej przez producenta. Na uzasadnione zadanie wszystkie podmioty
gospodarcze musza udostgpni¢ wszystkie informacje i dokumenty konieczne do ustalenia
zgodnosci danej zabawki.

Zasadniczo dokumentacja techniczna zawiera wszystkie istotne dane lub informacje
dotyczace srodkow stuzacych zapewnieniu zgodnos$ci zabawek z wymaganiami dyrektywy w
sprawie bezpieczenstwa zabawek; dokumentacja techniczna obejmuje projekt, produkcje i
dzialanie danej zabawki. Informacje zawarte w dokumentacji zaleza od charakteru zabawki i
od tego, jakie kwestie z technicznego punktu widzenia sa uznawane za niezbgdne do
wykazania zgodnos$ci zabawki z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy w sprawie
bezpieczenstwa zabawek albo, w przypadku zastosowania norm zharmonizowanych, do
ktorych odniesienia publikuje si¢ w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, do wykazania
zgodno$ci z tymi normami, wskazujac zasadnicze wymagania obj¢te tymi normami. Fakt
sporzadzania przez producenta dokumentacji technicznej nie oznacza, ze musi on sporzadzi¢
kazdy dokument zawarty w dokumentacji. Jak wspomniano powyzej, dokumentacja stanowi
zestawienie dokumentow. Dokumentacja techniczna moze zawiera¢ dokumenty sporzadzone
przez inne podmioty: przykladowo deklaracj¢ zgodno$ci podpisana przez upowaznionego
przedstawiciela, certyfikat badania typu WE dostarczony przez jednostke¢ notyfikowana,
sprawozdania z badan zapewniane przez laboratoria. Zgodnie z wymogami dyrektywy w
sprawie bezpieczenstwa zabawek dokumentacj¢ techniczng sporzadza si¢ w jednym z
jezykoéw urzedowych UE. Na uzasadnione zadanie organy panstw cztonkowskich moga
zwréoci¢ si¢ o tlumaczenie odpowiednich czgsci dokumentacji technicznej na jezyk tego
panstwa czlonkowskiego. W celu prawidtowego przeprowadzenia procedur oceny zgodnosci
wymagajacych weryfikacji przez strong trzecia dokumentacj¢ techniczng nalezy zawsze
sporzadza¢ w jgzyku zrozumiatym dla jednostki notyfikowane;.

Jesli organy nadzoru rynku maja watpliwosci co do zgodnosci zabawek z zasadniczymi
wymaganiami w dziedzinie zdrowia 1 bezpieczenstwa, moga zazada¢ przekazania
dokumentacji technicznej producenta lub przettumaczenia jej odpowiednich czegsci.
Przedmiotowe przepisy maja dwa cele: po pierwsze, przedstawienie odpowiednich elementow
dokumentacji technicznej umozliwia producentowi wyjasnienie dziatan, ktore podjat w

Wigcej informacji znajduje si¢ w klauzuli 2.3.1 niebieskiego przewodnika: ,,Ponadto pojecie wprowadzania
do obrotu odnosi si¢ do kazdej pojedynczej zabawki, nie za$ do rodzaju zabawki, lub do kwestii zwiazanej z
tym, czy zostata ona wyprodukowana jako pojedyncza jednostka czy seryjnie”.
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odniesieniu do ryzyka zwiazanego z dang zabawka w celu spetnienia wymagan dyrektywy w
sprawie bezpieczenstwa zabawek. Po drugie, zbadanie tych dokumentéw utatwia organom
nadzoru rynku zakonczenie badania i rozwianie lub potwierdzenie watpliwosci dotyczacych
zgodnos$ci danej zabawki. Organy nadzoru rynku nie musza jednak zadaé przedstawienia
takich dokumentow, jesli uwazaja, ze maja juz wystarczajaco duzo informacji, aby podjac
decyzj¢ o przyjeciu odpowiednich i1 proporcjonalnych srodkow.

We wniosku o przekazanie dokumentacji technicznej lub jej odpowiednich czgéci nalezy
wskaza¢ charakter watpliwosci dotyczacych zgodno$ci danej zabawki oraz czg$ci lub aspekty
zabawki, ktore sa przedmiotem badania. Nalezy zada¢ udostepnienia tylko tych elementdéw
dokumentacji technicznej, ktore sa niezb¢dne do badania, aby nie naklada¢ na producenta
nieproporcjonalnego obciazenia. We wniosku mozna wskaza¢ termin otrzymania zadanych
dokumentow, ktory wynosi 30 dni. Organ krajowy moze uznaé za zasadne wyznaczenie
krétszego terminu, aby zapobiec bezposredniemu powaznemu ryzyku.

Producenci musza pamigtac, ze organ danego panstwa cztonkowskiego moze zobowiaza¢ ich
do zlecenia jednostce notyfikowanej przeprowadzenia badan na ich wlasny koszt, zwtaszcza
jesli nie moga oni przedstawi¢ dokumentacji technicznej! Aby jednostka notyfikowana mogta
przeprowadzi¢ badanie, producent bedzie musial i tak dostarczy¢ dokumentacjg techniczna.
Producent ma obowiazek dostarczenia dokumentacji, nawet jezeli zawiera ona informacje
poufne (na przyktad objgte tajemnica handlowa). Organy panstw cztonkowskich sa prawnie
zobowigzane zapewni¢ zachowanie poufnego charakteru informacji technicznych, ktore
gromadza w trakcie prowadzenia dziatan w ramach nadzoru rynku zgodnie z zasadami
okreslonymi w ich przepisach krajowych. Nie istnieja zatem podstawy uzasadniajace obawy
producentéw, ze szczegdlnie chronione informacje handlowe, ktére producenci dostarczaja
krajowym organom nadzoru rynku w konteks$cie nadzoru rynku, zostang ujawnione.

O ile dokumentacja techniczna poszczegdlnych zabawek jest niepowtarzalna, to jednak duza
czes$¢ jej zawarto$ci moze si¢ powtarza¢ w przypadku wielu podobnych zabawek. Dozwolone
jest zatem przedstawianie dokumentacji ogoélnych pod warunkiem uwzglednienia roznic
miegdzy zabawkami i dokumentow dotyczacych wylacznie poszczegdlnych zabawek.

Dokumentacja techniczna nie musi mie¢ formy pojedynczego dokumentu przedstawionego w
wersji papierowej. Informacje mozna przechowywaé¢ w kazdym formacie i w roznych
lokalizacjach w obrgbie danego przedsigbiorstwie. Wazne jest zapewnienie aktualno$ci
dokumentacji technicznej tak, aby odzwierciedlata ona wszystkie modyfikacje zabawki oraz
zmiany w przepisach lub normach. Wazne jest, aby dokumentacja zwierala histori¢ danego
produktu.
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Zawartos¢ dokumentacji technicznej

Zwigzane klauzule

Fragment dyrektywy

Sugerowana zawartos¢

Zalacznik IV lit. a)

Szczegotowy opis projektu i produkcji, w tym wykaz stosowanych
czesci sktadowych i materiatéw uzytych w zabawkach, oraz karty
charakterystyki substancji chemicznych otrzymane od dostawcow

substancji chemicznych

Opis projektu i produkgji

Wykaz czesci sktadowych i materiatow

Karty charakterystyki

ZALACZNIK IV lit. b)

Art. 18

Ocenaloceny bezpieczenstwa przeprowadzana/przeprowadzane

zgodnie z art. 18

Oceny bezpieczenstwa

Zalacznik IV lit. c)

Art. 4 ust. 2, art. 6 ust. 2,
art. 19

Opis zastosowanej procedury oceny zgodnosci

Procedura oceny zgodnosci

Zalacznik Il i zatacznik IV
lit. d), art. 15

Kopia deklaracji zgodnosci WE

Deklaracja zgodnosci WE
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Zalacznik IV lit. e)

Adresy miejsc produkcji i magazynowania

Adresy miejsc produkciji i magazynowania

ZALACZNIK IV lit. f)

Kopie dokumentéw, ktére producent przedtozyt jednostce

notyfikowanej, jesli jest zaangazowana

ZALACZNIK IV lit. g)

Art. 4 ust. 4

Art. 19 ust. 2

Sprawozdania z badan i opis srodkéw, poprzez ktére producent
zapewnit zgodnosé produkcji z normami zharmonizowanymi, jezeli
producent zastosowat procedure wewnetrznej kontroli produkcji
okreslong w art. 19 ust. 2

ZALACZNIK IV lit. h)

Kopia certyfikatu badania typu WE, opis $rodkéw, poprzez ktore
producent zapewnit zgodno$¢ produkcji z typem produktu,
opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz kopie
dokumentow, ktére producent przedtozyt jednostce notyfikowane;,
jezeli producent przedstawit zabawke do badania typu WE oraz
zastosowat sie do procedury zgodnosci typu, o ktérej mowa w art.
19 ust. 3.

Dokumenty przedtozone jednostce
notyfikowanej

Sprawozdania z badan

Informacje  dotyczace zgodnosci  produkcji
seryjnej

Informacje dotyczace badania typu WE
Informacje  dotyczgce zgodnos$ci  produkcii
seryjnej
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3. Szczegolowy opis projektu i produkcji

Zgodnie z wymaganiami dyrektywy w sprawie bezpieczenstwa zabawek producent przechowuje
szczegdtowy opis projektu i1 produkcji, w tym wykaz stosowanych cze$ci sktadowych i
materialow uzytych w zabawkach, oraz karty charakterystyki chemikaliow otrzymane od
dostawcow chemikaliow. Z tego przepisu wynika, ze producent musi w szczegdlnosci posiadac
wykaz (swoich dostawcoOw) zawierajacy przeglad nabytych przez siebie czgsci sktadowych,
substancji i materiatow. Do dokumentacji technicznej musi rowniez dotaczy¢ schematy i rysunki
produkowanych przez siebie zabawek.

3.1. Szczegoélowy opis projektu i produkcji
Szczegotowy opis powinien zawiera¢ co najmniej nastgpujace specyfikacje:
3.1.1. opis zabawki z uwzglednieniem jej czesci i czesci skladowych

Opis ten bedzie najprawdopodobniej wlaczony do zestawienia podstawowych materiatow (zob.
dalsze czg$ci niniejszych wytycznych).

3.1.2. kolorowe zdjecie zabawki w wysokiej rozdzielczosci

Zdjecie powinno by¢ na tyle szczegdlowe, by mozna byto dokona¢ wiarygodnej identyfikacji
wzrokowe;.

3.1.3. projekt koncepcyjny i rysunki produkcyjne oraz schematy czesci sktadowych,
podzespotow, obwodow itd.

3.1.4. opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia tych rysunkow i schematow oraz
dziatania zabawki

3.1.5. wydruk opakowania zabawki

3.1.6. instrukcje lub ulotke, lub dokumenty towarzyszqce
Dodatkowe informacje znajduja si¢ w wytycznych i wyjasnieniach dotyczacych dyrektywy
2009/48/WE w sprawie bezpieczenstwa zabawek lub w przewodnikach CEN PN-EN 62079 1 w

przewodniku IEC nr 14.
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/files/tsd_explanatory guidance document en.pdf

3.1.7. opis zamierzonego i przewidywalnego zastosowania

Dodatkowe informacje znajduja si¢ w wytycznych ,,Czy dyrektywa 88/378/EWG ma
zastosowanie do okre§lonego produktu?” lub w innych odpowiednich wytycznych.
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/files/004 greyzone rev2 en.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/guidance/index_en.htm.

3.1.8. Zalecany wiek

Zaleca sig, aby producent zachowywal w dokumentacji technicznej odpowiednie informacje
dotyczace zalecanego wieku dzieci, dla ktorych przeznaczona jest dana zabawka, poniewaz
okreslone wymagania norm bezpieczenstwa wynikaja z kategorii wiekowej danej zabawki (na
przyktad 10 miesigcy, 18 miesigcy, 36 miesigcy, 6 lat, 8 lat itd.). Podanie nieprawidtowe;j
kategorii wiekowej mogtoby doprowadzi¢ do przeprowadzenia nieodpowiednich badan i do


http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/files/tsd_explanatory_guidance_document_en.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/files/004_greyzone_rev2_en.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/guidance/index_en.htm

wyciagnigcia blgdnych wnioskow dotyczacych zgodnosci danej zabawki. Jezeli dana zabawka
wymaga przeprowadzenia bardziej szczegdtowej oceny ryzyka, konieczne jest okreslenie
zalecanego wieku.

Uwaga: wigcej informacji znajduje si¢ w wytycznych dotyczacych klasyfikacji zabawek PKN-
CEN/CR 14379 oraz w innych wytycznych, ktére umieszczono na stronie internetowej Komisji
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/guidance/index_en.htm.

Ponadto przydatne moga okaza¢ si¢ informacje zawarte w wytycznych dotyczacych okreslania
wieku wydanych przez Komisje ds. Bezpieczenstwa Produktow Konsumenckich, ktére
znajduja si¢ na jej stronie internetowej http://www.cpsc.gov/businfo/adg.pdf.

Producenci musza zapewni¢ spdjno$¢ opakowania/reklamowania z dana kategoria wiekowa.
Przyktadowo, jezeli dana zabawka jest wyraznie przeznaczona dla dzieci w wieku ponizej 3
roku zycia, producenci musza dopilnowaé, aby w reklamie nie pokazywano dziecka w wieku
powyzej 3 roku zycia lub aby nie oznakowano zabawki na przyktad jako 4+.

3.1.9. opis procesu produkcji, ktory stanowi opis procedur i etapow produkcji (topienie,
ciecie ...)

Ponizej zamieszczono przyktadowy wzor:

PRZEDSIEBIORSWO: ZDJECIE ZABAWKI
NAZWA PRODUKTU:

NUMER IDENTYFIKACYJNY

PRODUKTU:

OPIS PRODUKTU:

ZAMIERZONE | PRZEWIDYWALNE

UZYTKOWANIE/OPIS UZYTKOWANIA:

Zalecany WIEK

Czy sprawdzono z wytycznymi dotyczacymi klasyfikacji zabawek CR 14739 lub
wytycznymi KOMISJI?

uzasadnienie:

LISTA
KONTROLNA

zawarto
(tak/nie)

rysunki/schematy

objasnienie do rysunku

BOM

opakowanie

instrukcje

ulotka

Zatwierdzony przez:
Data:

Szczegotowy opis procesu produkciji:
Adres miejsca produkcji:

Adres miejsca

magazynowania:
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3.2.  Wykaz czeSci skladowych i materialow

Zgodnie z wymaganiami dyrektywy w sprawie zabawek nalezy posiada¢ wykaz cze$ci
sktadowych i materiatlow, ktory w przemysle wytworczym okreslany jest mianem zestawienia
podstawowych materiatow (BOM).

Wykaz materialdw oznacza wykaz surowcow, podzespotow, podzespotdow posrednich,
elementdw czgsci sktadowych, czesci sktadowych 1 ilosci kazdej z wymienionych pozycji
potrzebnych do wyprodukowania kompletnej zabawki. Wyzszy poziom szczegoétowosci
zapewnia wykaz substancji (BOS). BOM/BOS nalezy zmienia¢ przy kazdej zmianie czgsci
sktadowej, produktu, materiatu lub dostawcy.

Jezeli opakowanie zabawki uznaje si¢ za czg$¢ tej zabawki lub stanowi torbg¢ na zabawki,
nalezy je wymieni¢ w BOM. O ile opakowanie jako takie nie musi by¢ uwzgledniane w BOM,
to jednak wchodzi ono w sktad dokumentacji technicznej (zob. klauzula 3.1). Wigcej
informacji na temat opakowania i toreb na zabawki mozna znalez¢ na stronach internetowych
Komisji

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/files/012 packaging final withoutpicture en.pdf.

Wykaz materialow mozna przedstawia¢ na rdézne sposoby. W niniejszych wytycznych
wskazuje si¢ dwa mozliwe formaty zestawienia podstawowych materialow, producenci moga
jednak stosowac¢ wilasne wzory, pod warunkiem ze beda one zawiera¢ kluczowe informacje.
Przyktadowe BOM znajduja si¢ w dodatku I.

3.2.1. Kolumna zawierajqca opis

W kolumnie BOM zawierajacej opis nalezy zamiesci¢ opis wszystkich poszczegdlnych czgsci
zabawki. Czg$ci te moga by¢ wytwarzane lub montowane przez producenta lub moga by¢
dostarczane w formie podzespolu. Jezeli czgéci te sa wytwarzane lub montowane przez
producenta, w tej kolumnie znajda si¢ rézne pozycje wprowadzane w oparciu o czegsci
sktadowe 1 surowce wykorzystywane do produkcji/montazu. Jezeli dana czg$¢ sktada si¢ z
podzespolow, tylko jeden wpis moze pojawic si¢ w BOM.

Czgsto producenci stosuja zestawienie podstawowych materiatlow zawierajace podpozycje, w
ktérym sposob podziatu produktéw wskazuje sig, zamieszczajac podpozycje do réznych
pozycji. Daje to inny poziom szczegdtowosci w odniesieniu do danego produktu i jego czesci.
Poziomy te mozna uzna¢ za ré6zne poziomy montazu. W drugim przykladzie w dodatku I caty
produkt opisano na poziomie pierwszym, np. gatazka drzewa emitujaca $piew ptakéw. Drugi
poziom zawiera podzial produktu na rozne czg$ci i informacje te zawarto w oddzielnej
podpozycji, aby odrozni¢ je od poprzedniego poziomu. Na poziomie 2 opisano zatem czgsci,
takie jak styki do baterii i ostona baterii (i przypisano im numery czg$ci). Poziom 3 zawiera
szczegdlowe informacje (kolejna podpozycja) dotyczace materialdow wykorzystanych w
czgsciach opisanych na poziomie 2. Tak wigc w omawianym przyktadzie ostona baterii zawiera
zotty barwnik 1 zywicg syntetyczna ABS. Istnieje duze prawdopodobienstwo, ze ztozone
zabawki bgda posiadaty wiele poziomoéw (i podpozycji) w ukonczonym BOM. W odniesieniu
do wykorzystywanego podzespotu nie nalezy tworzy¢ zadnych dalszych poziomoéw, poniewaz
stanowi on czg$¢ nabywana od osoby trzecie;j.

Ponizej przedstawiono przyktadowe czgsci dostarczane jako podzespot przeciwstawione
czgsciom, ktore moga by¢ wytwarzane/montowane przez producenta:
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- papier zadrukowany w przeciwienstwie do farby drukarskiej 1 papieru;
- drewniane pudetko w przeciwienstwie do kleju i drewna;

- nabyte mieszaniny chemiczne w przeciwienstwie do réznych substancji nabytych w celu
sporzadzenia mieszaniny.

W pierwszym przyktadzie BOM w dodatku I wymieniono butelke z ptynem do robienia baniek
mydlanych opatrzona niepowtarzalnym kodem B20AS5. W opisie stwierdza sig, ze zabawka
sktada si¢ z roznych cze$ci, tzn. z butelki, nakretki, naklejki, pateczki i ptynu do robienia
baniek.

Nabyte czesci (podzespoty), na przyktad butelka i1 naklejka, ktore dostarczono jako
potprodukty, nie wymagaja dalszej specyfikacji w wykazie materialdow. W odniesieniu do
naklejki (nabytej w takiej postaci) nie zachodzi konieczno$¢ podania szczegétowych informacji
dotyczacych wykorzystanej farby drukarskiej, papieru, kleju itp. Szczegdtowa wiedza na temat
zawartych substancji bedzie jednak bardzo pomocna przy przeprowadzaniu oceny
bezpieczenstwa chemicznego. Jak wida¢ w omawianym przykladzie, producent sam wytwarza
nakrgtke z trzech réznych materiatow (polichlorku winylu, plastyfikatora i barwnika) oraz
wytwarza ptyn do robienia baniek mydlanych z pigciu réznych substancji.

Drugi przyktad w BOM dotyczy gatezi drzewa zawierajacej urzadzenie dzwigkowe opatrzonej
niepowtarzalnym kodem H2010. W opisie podano, ze zabawka sktada si¢ z r6znych czgsci, tzn.
ze zdobionej cze$ci gornej, podstawy, zespotu plytki obwodéw drukowanych, glosnika i
stykow do baterii, ostony baterii, podzespotu z tkaniny i §rub.

Zakupione czesci (podzespoty), na przyktad zespot ptytki obwodow drukowanych, glosnik,
styki do baterii, $ruby i naklejki, ktére dostarczono jako poétprodukty, nie wymagaja dalszej
specyfikacji w wykazie materiatow. Szczegotowa wiedza na temat zawartych substancji bedzie
jednak bardzo pomocna przy przeprowadzaniu oceny bezpieczenstwa chemicznego. W
omawianym przyktadzie producent sam wytwarza zdobiona czg$¢ gorna z tworzywa ABS,
farby, farby drukarskiej i naklejek, a takze wytwarza on podstawg z tworzywa ABS 1 barwnika.

3.2.2. Kolumna zawierajqca numer czesci

Istnieje mozliwos$¢ dodania kolumny zawierajacej numery czgséci. Pozycje te nie maja istotnego
znaczenia.

Numer czg$ci jest niepowtarzalnym identyfikatorem czesci sktadowej, materiatu, substancji lub
podzespotu, z ktorych jest wykonana dana zabawka.

Numery czg¢$ci sa bardzo pomocne, aby unikna¢ pomylenia materialéw, czgséci sktadowych itp.,
ktére moga wyglada¢ podobnie, lecz stanowia odmienne elementy. Dzigki stosowaniu
numeracji unika si¢ problemoéw pojawiajacych si¢ przy wystepowaniu roéznych jezykow.
Przyktadowo Chinczyk miatby problem z zauwazeniem réznicy migdzy etykieta ostrzegawcza
w jezyku polskim a etykieta ostrzegawcza w jezyku niderlandzkim, w zwiazku z czym
wprowadzenie rozrdéznienia migdzy nimi za pomoca numeru cz¢$ci minimalizuje mozliwo$é
pomytki.

Numery cze$ci petnia rowniez role tacznika migedzy ré6znymi systemami kontroli produkcji (na
przyktad migdzy systemem kontroli zapasow a systemami zakupow), a takze stluza zapewnieniu

zakupu, produkcji i dostarczania na lini¢ produkcyjna wiasciwych czgsci.
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3.2.3. Wykorzystana liczba/ilos¢

W kolumnie zawierajacej wykaz wykorzystanej liczby/ilo$ci podaje si¢ warto$¢ ilosciowa
czgsci wykorzystana w okreslonej zabawce. Warto$¢ ta moze stanowié¢ liczbg (na przyktad
jedynie jedna potrzebna naklejke), ale rowniez moze stanowi¢ wagg lub ilo$¢. Pozycje te nie
maja istotnego znaczenia, moga jednak okaza¢ si¢ pomocne dla producentéw przy stosowaniu
systemow kontroli produkcji (na przyktad informacje dotyczace kontroli zapasow 1 zakupow)
oraz w celu dostarczenia na lini¢ produkcyjna czg¢sci w niezbednych ilo$ciach.

3.2.4. Kolumna zawierajqca wykaz materiatow, substancji lub czesci sktadowych

W kolumnie zawierajacej wykaz materiatdw, substancji lub czg$ci sktadowych podaje sig¢ opis
materiatu, substancji lub czesci sktadowej stosowanej do wytworzenia czg$ci opisanej na
wyzszym poziomie BOM.

3.2.5. Kolumna zawierajqca numer CAS

Kolumna zawierajaca numer CAS stanowi zrodto dodatkowych informacji, ktore przydaja si¢
przy przegladaniu bazy danych w poszukiwaniu informacji na temat konkretnej substancji.
Kolumna ta zawiera informacje stanowiace czg$¢ podstawy dla przeprowadzania oceny
bezpieczenstwa chemicznego. Chemical Abstracts Service (CAS) tworzy system, za pomoca
ktoérego substancje sa dodawane do rejestru CAS i nadawany jest im niepowtarzalny numer
rejestru CAS. Numery CAS wykorzystuje si¢ w bibliografiach, bazach danych i dokumentach
dotyczacych przestrzegania przepisow na catym S$wiecie w celu identyfikacji substancji,
unikajac dwuznacznosci nazewnictwa chemicznego. W sekcji 1 karty charakterystyki (SDS),
dostarczanej przez dostawcow chemikaliow ich klientom zawodowym, podaje si¢ identyfikator
produktu, ktéory moze zawiera¢ numer CAS; mozna rowniez stosowa¢ inne Sposoby
identyfikacji. Wigcej informacji na temat SDS mozna znalez¢ w klauzuli 3.3 niniejszych
wytycznych.

Barwniki wymienia si¢ zgodnie z powszechnie uznawanym systemem nazw generycznych C.I.
(Colour Index Generic Names) oraz numerdw C.I. (Colour Index Constitution Numbers).
Kazde odniesienie do indeksu barw (CI) pozwala uzyska¢ szczegdlowe dane dotyczace
produktow dostgpnych na rynku. Przy kazdej nazwie produktu widnieje nazwa producenta,
fizyczna forma, glowne zastosowania 1 uwagi przedstawione przez producenta w celu
udzielenia wskazowek potencjalnym klientom. Jezeli indeks barw nie zawiera informacji
dotyczacych specyfikacji czystos$ci barwnika, zaleca sig, na ile to mozliwe, uzyskanie SDS.

Numery CAS sa najczgséciej stosowane na calym $wiecie 1 sa preferowane, ale jezeli sa
niedostegpne, mozna stosowa¢ numery EINECS lub ELINCS. Europejski wykaz istniejacych
substancji o znaczeniu komercyjnym (EINECS) zawiera i1 okresla substancje chemiczne, ktore
byty uznawane za istniejace na rynku Wspolnoty Europejskiej migdzy dniem 1 stycznia 1971 r.
a dniem 18 wrzesnia 1981 r. W wykazie EINECS znajduje si¢ ponad 100 000 substancji.
Substancje zgtoszone 1 wprowadzone do obrotu po dniu 18 wrze$nia 1981 r. zamieszcza si¢ w
Europejskim Wykazie Notyfikowanych Substancji Chemicznych (ELINCS zob. s. 51
http://ecb.jrc.it/ DOCUMENTS/New-Chemicals/Manual of decisions.pdf).

Informacje dotyczace substancji mozna znalezé w bazie danych znajdujacej si¢ na
nast¢pujacych stronach internetowych:

http://apps.echa.europa.eu/registered/registered-sub.aspx
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http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/.

3.2.6. Kolumna dotyczqca SDS, deklaracji dostawcy lub sprawozdania z badan

W dwoch ostatnich kolumnach nalezy wskaza¢, czy sa dostgpne: SDS, deklaracja (sub Dec)
dostawcy lub sprawozdania z badan.

Jezeli producent zaopatruje si¢ w podzespoty lub zespoty posrednie, musi on zapewnic
bezpieczenstwo ich stosowania w zabawkach. W przypadkach, w ktorych producent ma
niewielki wptyw na proces produkcji dostarczanych mu produktow lub nie ma go w ogole,
musi opiera¢ si¢ na danych z badan lub deklaracjach zapewnianych przez dostawcow. Moze
jednak opiera¢ si¢ na deklaracji swojego dostawcy wytacznie pod warunkiem, ze udzielit mu
niezbednych informacji dotyczacych zamierzonego 1 przewidywalnego zastosowania.
Informacje te maja kluczowe znaczenie dla dostawcy, poniewaz istnieje mozliwo$¢, ze niektore
materialy, substancje lub czgsci sktadowe moga by¢ bezpiecznie stosowane w przypadku
pewnych (niedostgpnych) czeéci zabawek lub w innych produktach lub moga stanowic
niebezpieczenstwo w zabawkach (w innych cze$ciach zabawek). Informacje te musza by¢
dostgpne. Surowiec dostgpny w postaci pierwotnej moze spetnia¢ wymagania rozporzadzenia
REACH lub moze nie wchodzi¢ w zakres stosowania tego rozporzadzenia. Jezeli jednak
zostanie wykorzystany w zabawkach, moze podlega¢ ograniczeniom sprawiajacym, ze dany
produkt uznaje si¢ za niezgodny z zatacznikiem XVII do rozporzadzenia REACH (przyktadem
moga by¢ niektore ftalany, poniewaz ich stosowanie podlega ograniczeniom wylacznie w
odniesieniu do zabawek i artykutow pielegnacyjnych dla dzieci).

Zgodnie z wymogami dyrektywy w sprawie bezpieczenstwa zabawek producenci musza
uzyska¢ SDS chemikaliow wykorzystywanych do produkcji danej zabawki (ktére nalezy
uzyskaé na przyklad od dostawcy danej substancji chemicznej). W stosownych przypadkach
nalezy zaznaczy¢ w BOM, zZe zalacza si¢ SDS, jezeli jednak nie ma konieczno$ci uzyskania
SDS w BOM, mozna oznaczy¢ SDS jako ,niewymagana”. Karta charakterystyki stanowi
rowniez podstawe do przeprowadzenia oceny bezpieczenstwa chemicznego. Nalezy zauwazy¢,
Ze wymaganie to ma zastosowanie do wszystkich producentow, jak okreslono w dyrektywie w
sprawie bezpieczenstwa zabawek, tj. rowniez w odniesieniu do chemikaliow, ktore zastosowat
poddostawca importera wystgpujacego pod wlasna nazwa w trakcie produkcji zabawki.

Wskazane jest posiadanie przez producentow systemu umozliwiajacego identyfikowalnos¢
dostawcow materiatdéw 1 podzespotéw/czegsci sktadowych stosowanych w procesie produkcii,
mimo ze posiadanie takiego systemu nie jest uwzglgdniane w BOM. Taki system moze
funkcjonowac niezaleznie lub by¢ powigzany z BOM. Posiadanie takiego systemu lezy we
wlasnym interesie producentéw. Jezeli podzespot nie jest zgodny z wymaganiami i1 zostat
zakupiony od innych dostawcow, producenci, ktorzy nie sa w stanie dokona¢ identyfikacji (na
przyktad nie wiedza, ktory podzespdt zostat zastosowany w poszczegolnych partiach), zamiast
okreslonej partii beda musieli wycofa¢ od konsumentéw wszystkie produkty.

Jezeli w podanym przyktadzie BOM producentowi jest dostarczana naklejka, musi on zapytac
swojego dostawce, czy dana naklejka spelnia wymagania dyrektywy w sprawie bezpieczenstwa
zabawek 1 innych odpowiednich przepisow UE. Aby uzyska¢ t¢ deklaracje od swojego
dostawcy, producent bedzie musial wskaza¢ dostawcy zamierzone 1 przewidywalne
zastosowanie tej naklejki. Zamierzone 1 przewidywalne zastosowanie stanowi istotna
informacjg, poniewaz moze mie¢ to wplyw na jakos¢ dostarczanego produktu. Przyktadowo
istnieja farby drukarskie o r6znych wtasciwosciach: jeden rodzaj farby drukarskiej moze by¢
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odpowiedni do zastosowania na opakowaniu, jednak moze nie spetnia¢ wymagan dyrektywy w
sprawie bezpieczenstwa zabawek w przypadku jego stosowania na zabawkach (na przyktad
zawiera duza ilo$¢ otowiu, a dana zabawka w przeciwienstwie do opakowania podlega
okre§lonemu limitowi migracji). Jezeli producent sam drukowalby naklejki, moglaby zaistnie¢
koniecznos¢ uzyskania SDS od dostawcy chemikaliow niektorych substancji wchodzacych w
sktad farb drukarskich, ktére nabywa.

Jezeli producent opracowuje wiasna mieszaning (na przykitad plyn do robienia baniek
mydlanych), mozliwe, ze bedzie musial uzyska¢ od swojego dostawcy chemikaliow SDS
zastosowanych substancji. O ile w UE SDS mozna uzyska¢ automatycznie zgodnie z
obowiazujacymi przepisami UE (rozporzadzeniem REACH), to jednak w innych czgsciach
Swiata obowiazek ten moze by¢ inny lub moze w ogole nie istnie¢, w zwiazku z czym
producenci powinni dopilnowaé, aby o udzielenie informacji zwraca¢ si¢ bezposrednio do
swoich dostawcow. W wymienionym przykladzie wskazano, ze producent sam formuje
nakre¢tki, w zwiazku z czym zasadniczo bgdzie musiat uzyska¢ SDS okreslonych substancji.
Zgodnie z rozporzadzeniem nr 1272/2008 dostarczenie SDS nie jest konieczne (wigcej
informacji dotyczacych SDS znajduje si¢ w klauzuli 3.3 ponizej), poniewaz dany barwnik nie
spetia kryteriow klasyfikacji, ani kryteriow PBT lub vPvB, ani nie wystepuje na kandydackiej
liscie substancji w celu objecia procedura udzielania zezwolen.

3.3. Karty charakterystyki (SDS)

Aby pomoéc producentowi w przeprowadzeniu oceny bezpieczenstwa, konieczne jest
posiadanie informacji dotyczacych zastosowanych chemikaliow. Zgodnie z wymaganiami
dyrektywy w sprawie bezpieczenstwa zabawek producenci musza uzyska¢ karte
charakterystyki stosowanych chemikaliow od dostawcy chemikaliow, przez co powstaje
obowiazek przechowywania karty charakterystyki stosowanych chemikaliow. Zazwyczaj
oznacza to SDS substancji stosowanych w farbach drukarskich, farbach, zawiesinach, klejach,
spoiwach 1 kitach itp. W dyrektywie w sprawie bezpieczenstwa zabawek nie okre§lono
zawartosci 1 kryteriow opracowania SDS, w zwiazku z czym nalezy stosowa¢ wymagania
zawarte w rozporzadzeniu REACH nr 1907/2006. Oznacza to, ze karty charakterystyki mozna
uzyskac tylko wowczas, gdy sa wymagane zgodnie z rozporzadzeniem REACH.

Karty charakterystyki stanowia wazny element informowania o zagrozeniach i zapewniaja
mechanizm stuzacy przekazywaniu informacji dotyczacych bezpieczenstwa w odniesieniu do
substancji 1 mieszanin spetniajacych kryteria klasyfikujace je jako odpowiednio stwarzajace
zagrozenie lub niebezpieczne, oraz w odniesieniu do okreslonych niesklasyfikowanych
substancji 1 mieszanin, w tym informacji pochodzacych z odpowiednich raportow
bezpieczenstwa chemicznego zgodnie z art. 14 rozporzadzenia REACH z catego tancucha
dostaw wtacznie z bezposrednimi dalszymi uzytkownikami.

Wymagania dotyczace kryteridw sporzadzania SDS okre$lono w rozporzadzeniu REACH (w
szczegOlnosci w art. 31): dostawca chemikaliow musi dostarczy¢ karte charakterystyki
swojemu klientowi bgdacemu zawodowym uzytkownikiem (producentowi zabawek),
dostarczajac substancj¢ stwarzajaca zagrozenie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008
lub mieszaning niebezpieczng zgodnie z dyrektywa 1999/45/WE, substancje trwate, zdolne do
bioakumulacji i toksyczne (PBT) lub bardzo trwale i wykazujace bardzo duza zdolnos¢ do
bioakumulacji (vPvB) lub substancje, ktére z innych powodéw znajduja si¢ na kandydackiej
liscie substancji w celu objgcia procedura udzielania zezwolen. Jezeli mieszanina nie spetnia
kryteriow klasyfikacji, ale zawiera substancje spetniajace warunki okreslone w art. 31 ust. 3
rozporzadzenia REACH, na zadanie klienta zawodowego (producenta zabawek) dostawca
chemikaliéw musi dostarczy¢ kartg charakterystyki.
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Komisja przyjeta rozporzadzenie nr 453/2010 zmieniajace zataczniki REACH odnoszace si¢ do
SDS — zalacznik II i1 w mniejszym stopniu zatacznik VI. W ramach zmiany dostosowano
wymagania dotyczace SDS do rozporzadzenia nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin oraz do wytycznych dotyczacych
sporzadzania SDS, jak okreslono w Globalnym Zharmonizowanym Systemie Klasyfikacji i
Oznakowania Chemikaliow (GHS) Organizacji Narodow Zjednoczonych. O ile w art. 31
rozporzadzenia REACH zawarto wymagania dotyczace SDS, w zalaczniku II zawarto
wymagania dotyczace sporzadzania SDS, w szczegolnosci dotyczace jej formatu i zawartosci.
Na nastepujacych stronach internetowych Komisji Europejskiej lub ECHA zamieszczane sa
najnowsze informacje:

rozporzadzenie REACH:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/documents/reach/review-annexes/index_en.htm

http://echa.europa.cu/reach _en.asp

rozporzadzenie w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/classification/index_en.htm

http://echa.europa.eu/clp/clp_help_pl.asp

Dostarczona karta charakterystyki musi by¢ sporzadzona w jezyku urzegdowym panstw
cztonkowskich, w ktérych wprowadzono do obrotu dana substancj¢ lub mieszaning, chyba ze
zainteresowane panstwa czlonkowskie stanowia inaczej. Kart¢ charakterystyki nalezy
aktualizowac, jezeli beda dostgpne nowe informacje dotyczace zagrozen lub nowe informacije,
ktére moga mie¢ wptyw na $rodki zarzadzania ryzykiem, jezeli udzielono zezwolenia albo
odmowiono udzielenia zezwolenia, lub jezeli zostaje natozone ograniczenie. Informacje dla
dalszych uzytkownikow znajduja si¢ pod adresem:

http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/du_pl.pdf?vers=29 01 08

Producenci musza mie¢ $wiadomos¢, ze chociaz zgodnie z wymaganiami dyrektywy w sprawie
bezpieczenstwa zabawek nalezy posiada¢ SDS, to jednak czgsto beda dostarczane karty
charakterystyki materiatu (MSDS). Karta charakterystyki materiatu dotyczy rynku Stanéw
Zjednoczonych i nie jest dokumentem przewidzianym w dyrektywie w sprawie bezpieczenstwa
zabawek, chyba ze spelnia wymagania dotyczace sporzadzania zawarte w rozporzadzeniu
REACH.

Szczegbdlna uwage nalezy poswigci¢ sytuacji, w ktorej producent nabywa rdzne substancje w
celu ich zmieszania, tak aby otrzymac¢ reakcj¢ chemiczna. W takim przypadku tworzy si¢ nowa
substancj¢. Surowce mozna rowniez zmiesza¢ tak, aby powstala mieszanina. W takich
przypadkach mozliwe, ze konieczne bedzie sporzadzenie nowej SDS (pierwotne karty
charakterystyki poszczegolnych surowcéw beda niewystarczajace).

Nalezy zauwazy¢, ze klasyfikacje powinny by¢ zgodne albo z rozporzadzeniem w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin w przypadku substancji, albo z
dyrektywa w sprawie preparatow niebezpiecznych w przypadku mieszanin. T¢ sama substancje
mozna klasyfikowa¢ na rdézne sposoby, ze wzgledu na przyktad na roézne profile
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zanieczyszczen lub brak informacji, jednak substancje stwarzajace zagrozenie wymienione w
zataczniku VI do rozporzadzenia w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i
mieszanin nalezy klasyfikowa¢ jako takie, poniewaz klasyfikacj¢ t¢ ustanowiono na szczeblu
Wspdlnoty.

Niektérzy dostawcy chemikaliow znajduja karty charakterystyki w Internecie i twierdza, ze
maja one zastosowanie do ich produktéw, chociaz karty te moga by¢ nieodpowiednie dla dane;j
substancji chemicznej albo moga by¢ odpowiednie, ale objgte prawami wlasnos$ci intelektualnej
pierwotnego dostawcy. Wazne jest zatem, aby producenci byli $wiadomi, ze nalezy
wspotpracowacé z ,,odpowiedzialnymi” dostawcami, ktorzy zapewniaja poprawne i niezb¢dne
informacje.

Ponizej wymieniono przypadki, w ktorych producenci zabawek bgda musieli uzyskaé¢ SDS od
swoich dostawcow:

3.3.1. Substancje lub mieszaniny, ktore wymagajq dostarczenia SDS:

Na mocy rozporzadzenia REACH dostawca substancji lub mieszaniny dostarcza odbiorcy
substancji lub mieszaniny kartg charakterystyki sporzadzona zgodnie z zatacznikiem II:

e jezeli substancja spetnia kryteria klasyfikujace ja jako stwarzajaca zagrozenie zgodnie z
rozporzadzeniem nr 1272/2008 (w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji 1 mieszanin) lub jezeli dana mieszanina spetnia kryteria klasyfikujace ja jako
niebezpieczna zgodnie z dyrektywa WE 1999/45/WE; lub

e jezeli dana substancja jest trwata, zdolna do bioakumulacji i toksyczna (PBT) lub
bardzo trwata i wykazujaca bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji (vPvB) zgodnie z
kryteriami okreslonymi w zataczniku XIII do rozporzadzenia REACH; lub

e jezeli dana substancja znajduje si¢ na kandydackiej liScie substancji w celu objecia
procedura udzielania zezwolen (substancje stanowiace bardzo duze zagrozenie —
SVHC) zgodnie z art. 59 ust. 1 rozporzadzenia REACH w odniesieniu do innych

przyczyn.
3.3.2. Mieszaniny, ktore wymagajq dostarczenia SDS na Zqdanie odbiorcy:

Na zadanie odbiorcy dostawca dostarcza mu SDS, jezeli mieszanina nie spetnia kryteriéw
mieszaniny niebezpiecznej zgodnie z art. 5, 6, 1 7 dyrektywy 1999/45/WE, ale zawiera:

e co najmniej jedna substancje stwarzajaca zagrozenie dla zdrowia czlowieka lub
zagrozenia dla $rodowiska wystepujaca w mieszaninie w stgzeniu wynoszacym co
najmniej 1 % wag. w przypadku mieszanin niewystgpujacych w postaci gazu oraz co
najmniej 0,2 % obj. w przypadku mieszanin wystgpujacych w postaci gazu; lub

e co najmniej jedna substancj¢ PBT lub vPvB lub substancj¢ z innych powodow
wlaczona do kandydackiej listy substancji w celu objecia procedura udzielania
zezwolen wystgpujaca w mieszaninie w stgzeniu wynoszacym co najmniej 0,1 % wag.
w przypadku mieszanin niewystgpujacych w postaci gazu; lub

e substancjg, w przypadku ktérej zostaly okreslone we Wspolnocie najwyzsze
dopuszczalne stgzenia w Srodowisku pracy.
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3.3.3. SDS w szczegolnych przypadkach

SDS jest rowniez wymagana w szczeg6lnych przypadkach wymienionych w § 1.3 zatacznika I
do rozporzadzenia nr 1272/2008.

3.3.4. Substancje lub mieszaniny, ktore nie wymagajq dostarczenia SDS:

Nie ma potrzeby dostarczenia SDS, jezeli substancje stwarzajace zagrozenie lub mieszaniny
niebezpieczne oferowane lub sprzedawane ogoélowi spoteczenstwa sa dostarczane wraz z
wystarczajacymi informacjami umozliwiajacymi uzytkownikom podjgcie niezbgdnych
srodkéw w zakresie ochrony zdrowia ludzkiego, bezpieczenstwa i sSrodowiska, chyba ze dalszy
uzytkownik lub dystrybutor zazada dostarczenia SDS.

Uwaga: oczywiste jest, ze SDS nie jest rowniez wymagana w przypadkach innych niz opisane
w 3.3.1, 3.3.2 lub 3.3.3. Klauzula 3.3.4. ma zastosowanie w przypadkach 3.3.1, 3.3.2 lub 3.3.3,
pod warunkiem ze dostarczone informacje sa wystarczajace.

3.3.5. Przykiady zabawek, ktore mogq wymagac przedstawienia SDS

Farba plakatowa uzyskiwana z r6znych substancji i materiatow. Poniewaz jednak mieszanina ta jest
sporzadzana, bedzie wymaga¢ wilasnej SDS, jezeli spehia kryteria klauzul 3.3.1, 3.3.2 lub 3.3.3. W skiad
farby plakatowej moga wchodzi¢: maka, woda, sproszkowana farba temperowa, ptynna skrobia i ptynny
detergent.

4. Opis zastosowanej procedury oceny zgodnosci

Podstawowym celem przeprowadzenia procedury oceny zgodno$ci jest wykazanie wladzom
publicznym, Zze wprowadzona do obrotu zabawka spelnia wymagania sformutowane w
przepisach dyrektywy w sprawie bezpieczenstwa zabawek, w szczegdlnosci w odniesieniu do
zdrowia 1 bezpieczenstwa uzytkownikow 1 osob trzecich. Ocen¢ zgodnos$ci danej zabawki
przeprowadza si¢ przed wprowadzeniem tej zabawki do obrotu i polega ona na wykazaniu, ze
zabawka spelnia wszystkie wymogi prawne, ktore maja do niej zastosowanie. Oceng zgodnosci
przeprowadza si¢ w oparciu o procedury techniczne, ktoére okres§lono w dyrektywie w sprawie
bezpieczenstwa zabawek 1 ktore dotycza zarowno etapu projektowania, jak 1 etapu produkcji.
Wylacznie producent ma obowiazek przeprowadzi¢ oceng zgodnosci. Elementy procedury
oceny zgodnos$ci moze jednak przeprowadzi¢ upowazniony przedstawiciel. Importerzy musza
zapewni¢ przeprowadzenie odpowiedniej procedury oceny zgodnosci przez producenta.

Procedury oceny zgodnosci skladaja si¢ z jednego modufu lub z dwodch modutow oceny
zgodnosci. Procedura oceny zgodno$ci dotyczy zard6wno etapu projektowania, jak i1 etapu
produkcji; natomiast modut dotyczy jednego z tych etapéw (w tym przypadku procedura oceny
zgodnosci sktada si¢ z dwoch modutow) albo obu tych etapoéw (w tym przypadku procedura
oceny zgodnosci sktada si¢ z jednego modutu).

Zgodnie z dyrektywa w sprawie bezpieczenstwa zabawek producenci moga wybra¢ jedna z
dwach procedur oceny zgodnosci (oceng zgodnosci przeprowadzong przez osobg pierwsza albo
weryfikacje przeprowadzana przez osobg trzecia) w celu wykazania zgodnosci danej zabawki z
wymaganiami dyrektywy w sprawie bezpieczenstwa zabawek. W dokumentacji technicznej
producent musi poda¢ zastosowana przez siebie procedurg oceny zgodnosci: oceng zgodno$ci
przeprowadzona przez osobg pierwsza albo weryfikacj¢ przeprowadzang przez osobg trzecia, z
wyjasnieniem wyboru. Wykaz ten zawiera rowniez odniesienie do zastosowanych przez
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producenta w catosci lub czg§ciowo norm zharmonizowanych, do ktorych odniesienia
opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, oraz opisy rozwiazan przyjgtych w
celu spelnienia wymagan dyrektywy w sprawie bezpieczenstwa zabawek, jezeli nie
zastosowano norm zharmonizowanych, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskie;.

Uwaga: wykaz norm, ktére spelnia dana zabawka, jest identyczny z wykazem norm zawartym
w deklaracji zgodnosci.
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4.1. Przykladowy wzor

PRZEDSIEBIORSWO
= ZDJECIE ZABAWKI
NAZWA PRODUKTU:

NUMER IDENTYFIKACYJNY PRODUKTU:
OPIS PRODUKTU:

ocena zgodnosci przeprowadzona przez
osobe pierwsza
zastosowane normy
zharmonizowane, do ktérych
odniesienia opublikowano w
Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskie;j:

EN 71-1:20xx (+ Ay:20xx)

EN 71-2:20xx (+ Ay:20xx)

EN 71-3:20xx (+ Ay:20xx)

EN 71-4:20xx (+ Ay:20xx)

EN 71-5:20xx (+ Ay:20xx)

EN 71-7:20xx (+ Ay:20xx)

EN 71-8:20xx (+ Ay:20xx)

EN 62115:20xx (+ Ay:20xx)
pozostate:

weryfikacja przez osobe trzecia uzasadnienie:
zaangazowana

jednostka

notyfikowana:

Obowigzujaca
wewnetrzna kontrola
produkciji:

Zatwierdzit:
Data:

y = numer zmiany
xx = rok
uzasadnienie: powdd zlecenia weryfikacji osobie trzeciej

4.2.  ocena zgodnoSci przeprowadzona przez osob¢ pierwsza lub weryfikacja wlasna (modul
A)

,Ocena zgodnosci przeprowadzona przez osobe pierwszq lub weryfikacja wiasna”: producent
stosuje normy zharmonizowane, do ktorych odniesienia opublikowano w Dzienniku
Urzgdowym Unii  Europejskiej, obejmujace wszystkie odpowiednie = wymagania
bezpieczenstwa oraz wprowadza procedur¢ wewngtrznej kontroli produkeji (modut A). Modut
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ten nie wymaga angazowania jednostki notyfikowanej; producent moze jednak korzysta¢ z
ustug oferowanych przez podmiot zewngtrzny.

4.2.1. Modut A

Modut A obejmuje etap projektowania i produkcji. Producent upewnia sig, czy zabawka
spelnia wymagania dyrektywy w sprawie bezpieczenstwa zabawek, i wykazuje, ze pozostale
produkowane produkty osiagaja ten sam poziom bezpieczenstwa. Jezeli producent zleca
podwykonawstwo projektu lub produkcji, nadal jest odpowiedzialny za przeprowadzenie oceny
zgodnosci w odniesieniu do obu etapow.

Na etapie projektowania producent:

¢ identyfikuje majace zastosowanie wymagania;

e przeprowadza odpowiednia analizg i oceng ryzyka.
Na etapie produkcji producent:

e stosuje wszystkie niezbedne $rodki, aby w ramach procesu produkcji zostata zapewniona
zgodnos¢ wytwarzanych produktow z majacymi do nich zastosowanie instrumentami
prawnymi;

e przeprowadza szczegdlowe badania i kontrole;
e monitoruje zgodno$¢ produktow.

Nie podano zadnych informacji szczegdtowych dotyczacych sposobu, w jaki producent
zapewnia wewngtrzng kontrolg produkcji. Jezeli organy kontroli rynku ustala brak zgodnosci
zabawek wprowadzonych do obrotu, ktory prowadzi do ich wycofania od konsumentow,
zadaniem producenta jest udowodnienie, ze jest to odosobniony przypadek. Jezeli nie jest on w
stanie tego udowodni¢, musi wycofa¢ od konsumentow dana zabawke. Jezeli jest on jednak w
stanie wykaza¢, ze brak zgodno$ci wiaze si¢ z okreslona partia lub czg$cia zamodwienia,
wowczas moze wycofa¢ od konsumentéw jedynie dana parti¢ lub czg$§¢ zamoOwienia, o ile
mozna je zidentyfikowac.

4.3. Weryfikacja przeprowadzana przez strong trzecia (modul B + C)

»Weryfikacja przez strone trzeciq”: producent dostarcza jednostce notyfikowanej model danej
zabawki, aby ta przeprowadzita badanie typu WE (modut B — ocena zgodnosci przeprowadzana
przez osobg trzecia), i wprowadza procedure zgodnos$ci z typem w oparciu 0 wewngtrzna
kontrolg produkcji (modut C).

Badanie przeprowadzane przez osobg trzecig jest konieczne w nastepujacych przypadkach:
a) jeSli normy zharmonizowane, ktorych numer odniesienia zostal opublikowany w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, obejmujace wszelkie wilasciwe wymagania

bezpieczenstwa wobec danej zabawki, nie istnieja;

b) jesli normy zharmonizowane, o ktérych mowa w lit. a), istnieja, ale producent nie
zastosowat si¢ do nich lub zastosowal je czgsciowo;
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c) jesli co najmniej jedna norma zharmonizowana, o ktorej mowa w lit. a), zostala
opublikowana z ograniczeniem;

d) jesli producent uwaza, ze charakter, projekt, konstrukcja lub zastosowanie zabawki
wymagaja weryfikacji przez strong trzecia.

Normy zharmonizowane, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej, oraz ich ograniczenia znajduja si¢ na stronach internetowych Komisji:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/standards/index_en.htm.

Jednostki notyfikowane udostgpnity dokument zawierajacy wykaz kategorii zabawek, ktore
zostaly przedstawione do badania typu WE, oraz wykaz rodzajow zabawek, w odniesieniu do
ktérych nie jest juz konieczne przeprowadzenie badana typu WE, a ktore zostaly jednak w
przesziosci przedstawione do badania typu WE. Dokument ten jest regularnie aktualizowany,
tak aby zawieral informacje na temat najnowszych zmian.
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/recommendations/index_en.htm.

4.3.1. Modut B

Modut B obejmuje wylacznie etap projektowania. Badanie typu WE jest elementem procedury
oceny zgodno$ci, w ramach ktorego jednostka notyfikowana bada techniczny projekt danego
produktu oraz weryfikuje 1 potwierdza zgodno$¢ projektu technicznego z wymaganiami
dyrektywy w sprawie bezpieczenstwa zabawek poprzez wydanie certyfikatu badania typu WE.
Po module B zawsze nastgpuja kolejne moduty, w ramach ktorych wykazuje si¢ zgodnos¢
produktu z zatwierdzonym typem WE. W przypadku zabawek jest to modut C.

Badanie typu WE mozna przeprowadzi¢ na kazdy z podanych ponizej sposobow:

e badanie egzemplarza probnego  kompletnej zabawki (typu  produkcji)
reprezentatywnego dla przewidywanej produkeji;

e ocena adekwatnos$ci projektu technicznego zabawki w drodze analizy dokumentacji
technicznej 1 potwierdzajacego dowodu oraz badanie egzemplarzy probnych,
reprezentatywnych dla przewidywanej produkcji, co najmniej jednej najistotniejszej
czgsci zabawki (potaczenie typu produkcji z typem projektu);

e ocena adekwatnos$ci projektu technicznego zabawki w drodze analizy dokumentacji
technicznej i1 potwierdzajacego dowodu bez badania egzemplarzy probnych (typ
projektu).

Uwaga: poniewaz modut B obejmuje wytacznie etap projektu, producent nie sporzadza na tym
etapie zadnej deklaracji zgodnosci.

4.3.2. Modut C

Modut C nastepuje po module B i obejmuje etap produkcji. Producent upewnia sig, czy dane
zabawki sa zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE 1 z wymaganiami
majacego do nich zastosowanie instrumentu prawnego. O ile wspdlnym punktem modutéow C i
A jest upewnienie si¢ producenta co do zgodnosci jego produktdéw, o tyle w ramach modutu C
zgodno$¢ t¢ ocenia si¢ przez poréwnanie z zatwierdzonym typem WE ustalonym w ramach
modutu B. Ten modut C nie wymaga angazowania jednostki notyfikowanej; producent moze
jednak korzysta¢ z ustug oferowanych przez podmiot zewngtrzny.
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Nie podano zadnych informacji szczegdtowych dotyczacych sposobu, w jaki producent
zapewnia wewngtrzng kontrolg produkcji. Jezeli organy kontroli rynku ustalg brak zgodnosci
zabawek wprowadzonych do obrotu, ktory prowadzi do ich wycofania od konsumentow,
zadaniem producenta jest udowodnienie, ze jest to odosobniony przypadek. Jezeli nie jest on w
stanie tego udowodni¢, musi wycofa¢ od konsumentow dana zabawke. Jezeli jest on jednak w
stanie wykaza¢, ze brak zgodno$ci wiaze si¢ z okreslona partia lub czg$cia zamodwienia,
wowczas moze wycofa¢ od konsumentéw jedynie dana parti¢ lub czg¢$§¢ zamoOwienia, o ile
mozna je zidentyfikowac.

5. DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Dyrektywa w sprawie bezpieczenstwa zabawek naklada na producenta (lub jego
upowaznionego przedstawiciela) obowiazek przygotowania deklaracji zgodnosci WE, gdy
zabawka jest wprowadzana do obrotu. Deklaracja zgodnosci WE stwierdza, ze zabawka spetnia
zasadnicze wymagania dyrektywy w sprawie bezpieczenstwa zabawek.

Deklaracj¢ zgodnosci WE nalezy przechowywaé przez okres dziesigciu lat od momentu
wprowadzenia zabawki do obrotu. Podmiotem odpowiedzialnym za spetnienie tego warunku
jest producent lub jego upowazniony przedstawiciel oraz importer’. Dystrybutor musi
udostepni¢ deklaracje zgodnosci WE na uzasadnione zadanie organdw nadzoru rynku.

Zabawkg uznaje si¢ za wprowadzona do obrotu na rynku UE po jej pierwszym udostgpnieniu.
Uznaje sig, ze sytuacja ta ma miejsce, gdy zabawka zostaje przeniesiona z etapu produkcji z
zamiarem jej dystrybucji lub wykorzystywania na rynku UE. W przypadku zabawek
produkowanych poza UE sytuacja ta ma miejsce, gdy zabawki zostaja fizycznie wprowadzone
na terytorium UE i dopuszczone do swobodnego obrotu. Ponadto pojgcie wprowadzania do
obrotu odnosi si¢ do kazdej pojedynczej zabawki, nie za$ do rodzaju zabawki lub do kwestii
zwiazanej z tym, czy zostata ona wyprodukowana jako pojedyncza jednostka czy seryjnie.
Zabawka jest przekazywana przez producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela
importerowi lub osobie odpowiedzialnej za dystrybucj¢ zabawki na rynku UE. Producent lub
jego upowazniony przedstawiciel moze réwniez przekaza¢é zabawke bezposrednio
konsumentowi koncowemu lub uzytkownikowi ostatecznemu. Zabawke uznaje si¢ za
przekazana po jej fizycznym przekazaniu lub przeniesieniu odpowiednich praw wilasnosci.
Przekazanie to moze odbywaé si¢ odplatnie lub nicodptatnie* i moze by¢ przeprowadzane w
oparciu o dowolny instrument prawny. W zwiazku z tym uznaje sig, ze do przekazania zabawki
dochodzi na przyktad w przypadku jej sprzedazy, wypozyczenia, wynajmu, leasingu lub
przekazania w formie prezentu. Uznaje sig, ze wprowadzenie do obrotu nie nastepuje, gdy
produkt:

e jest przekazywany przez producenta w panstwie trzecim jego upowaznionemu
przedstawicielowi;

e jest przekazywany producentowi w celu podjecia dalszych dziatan (na przyktad
montazu, zapakowania, przetworzenia lub oznakowania);

3

4

Importer jest zobowiazany wylacznie do przechowywania kopii deklaracji zgodnosci.

Przekazanie, zar6wno odptatne , jak i nieodptatne, zawsze odbywa si¢ w ramach dziatalno$ci handlowe;.
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e nie otrzymal (jeszcze) zgody organdéw celnych na dopuszczenie do swobodnego obrotu,
zostal przypisany do innej procedury celnej (na przyktad dotyczacej tranzytu,
sktadowania lub czasowego przywozu) lub znajduje si¢ na wolnym obszarze celnym;

e zostal wytworzony w panstwie cztonkowskim z zamiarem jego wywozu do panstwa
trzeciego;

e wchodzi w sktad zapasow producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela w
przypadku, gdy nie zostal jeszcze udostgpniony, chyba ze przepisy majacych
zastosowanie dyrektyw stanowia inacze;.

Zabawki oferowanej w katalogu lub w ramach handlu elektronicznego nie uznaje si¢ za
wprowadzong do obrotu na rynku UE, dopdki nie zostanie ona faktycznie udost¢pniona na tym
rynku po raz pierwszy. W celu zapewnienia przestrzegania zasad majacych na celu zakazanie
stosowania reklam wprowadzajacych w btad, nalezy wyraznie wskaza¢ niezgodno$¢ danej
zabawki przeznaczonej do wprowadzenia do obrotu na rynku UE z odpowiednimi
wymaganiami.

Dyrektywa w sprawie bezpieczenstwa zabawek wskazuje jedynie, ze deklaracja zgodno$ci
powinna zosta¢ udostgpniona; nie musi ona by¢ dotaczana do zabawki. Producenci moga
dystrybuowa¢ deklaracje zgodnos$ci lub udostepniac ja publicznie w Internecie.

5.1. Uklad deklaracji zgodnosci WE

Zawarto$¢ deklaracji zgodnosci WE zostala wskazana w zalaczniku III do dyrektywy w
sprawie bezpieczenstwa zabawek, a odpowiednie moduly zostaty okreslone w zataczniku II do
decyzji nr 768/2008/WE.

5.1.1. Nr ... (niepowtarzalny identyfikator zabawki (zabawek)).
Nalezy dotaczy¢ niepowtarzalny identyfikator zabawki, umozliwiajacy jej identyfikowalno$¢.

Celem tych informacji jest umozliwienie zaréwno producentowi, jak i organom nadzoru rynku
jednoznacznego zidentyfikowania zabawki obje¢tej deklaracja.

5.1.2. Nazwa i adres producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela:
Nalezy zamie$ci¢ informacje dotyczace producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela

(zob. wytyczne 1 wyjasnienia)
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/files/tsd_explanatory guidance document_pl.pdf

Adres to adres pocztowy producenta/upowaznionego przedstawiciela, pod ktorym mozna sig z
nim skontaktowa¢. Zazwyczaj na adres skladaja si¢ nazwa ulicy oraz numer budynku lub
skrzynki pocztowej, kod pocztowy 1 nazwa miasta.

5.1.3. Niniejsza deklaracja zgodnosci wydana zostaje na wylqczng odpowiedzialnos¢
producenta:

Nalezy doda¢ nazwe producenta identyczna jak nazwa przedstawiona w pkt 2, jezeli w pkt 2
nie wskazano upowaznionego przedstawiciela.
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5.1.4. Przedmiot deklaracji (identyfikator zabawki umozliwiajqcy jej identyfikowalnoscé).
Zawiera dostatecznie wyrazne kolorowe zdjecie umozliwiajqce identyfikacje
zabawki.

»Przedmiot” powinien zosta¢ jednoznacznie opisany, tak by mozliwe bylo powiazanie
deklaracji zgodnosci z danym przedmiotem. Przedmiotowa pozycja zawiera opis zabawki, tzn.
jej wymiary, kolory itd. wraz z kolorowym zdj¢ciem wysokiej rozdzielczosci. Zdjecie powinno
by¢ na tyle szczegotowe, by mozna byto dokona¢ wiarygodnej identyfikacji wzrokowe;.

5.1.5. Opisany w pkt 4 przedmiot niniejszej deklaracji jest zgodny z odnosnymi
wymaganiami przepisow UE dotyczqcych harmonizacji:

Ta pozycja zawiera odniesienie do dyrektywy 2009/48/WE w sprawie bezpieczenstwa zabawek
oraz odpowiednich przepisow UE dotyczacych harmonizacji, z ktorymi dana zabawka jest
zgodna. Do innych odpowiednich przepisow UE dotyczacych harmonizacji zalicza sig
dyrektywy oparte na zasadach nowego podejscia, zawierajace przepisy dotyczace oznakowania
CE, np. w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej w przypadku zabawek elektrycznych
... Jezeli w odniesieniu do jednego produktu zastosowanie maja przepisy szeregu dyrektyw
nowego podejscia, producent (lub upowazniony przedstawiciel) po prostu taczy wszystkie
deklaracje w pojedynczym dokumencie. Nie jest to jednak mozliwe w przypadku, gdy w
dyrektywie przewidziano okreslona formg deklaracji.

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/documents/list-
directives3/index _en.htm

Inne dyrektywy moga zosta¢ dodane w pozycji 8 — dodatkowe informacje, jezeli zabawka jest
zgodna z przedstawionymi w nich wymaganiami. Nie jest to jednak mozliwe w przypadku, gdy
w dyrektywach przewidziano okreslona forme deklaracji.

5.1.6. Odwoltania do odnosnych norm zharmonizowanych, ktore zastosowano, lub do
specyfikacji, w odniesieniu do ktorych deklarowana jest zgodnosc:

Ta pozycja zawiera odniesienie do dyrektywy 2009/48/WE w sprawie bezpieczenstwa zabawek
oraz w stosownych przypadkach do odpowiednich przepisow UE dotyczacych harmonizacji, z
ktérymi dana zabawka jest zgodna. W stosownych przypadkach wykaz norm obejmuje te
normy, ktére zostaly zharmonizowane i opublikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej na potrzeby dyrektywy w sprawie bezpieczenstwa zabawek (EN 71-z:20xx + seria
Ay:20xx oraz EN 62115:20xx + A:20xx). Nalezy poda¢ konkretna wersj¢ kazdej normy wraz z
odpowiednimi klauzulami lub czg$ciami, jezeli norma nie zostata zastosowana w catosci.

W przypadku modutu A producenci musza sporzadzi¢ wykaz majacych zastosowanie norm
zharmonizowanych opublikowanych w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskie;.

W przypadku modutu B+C producenci musza sporzadzi¢ wykaz wszystkich majacych
zastosowanie norm zharmonizowanych lub producent moze wskaza¢ odniesienia do innych
dokumentoéw technicznych wykorzystywanych przy projektowaniu i konstrukcji zabawki.
Nalezy pamigtac, ze zastosowanie takich dokumentoéw nie stwarza domniemania zgodnosci.

Gdy odniesienie do normy zharmonizowanej zamieszczono w deklaracji zgodnosci WE,
organy nadzoru rynku maja prawo uznaé, ze producent w petni zastosowat si¢ do wymogow
normy. Jezeli producent nie zastosowat si¢ do wszystkich wymogdéw normy zharmonizowanej,
moze nadal zamie$ci¢ odniesienie do normy w deklaracji zgodno$ci WE, ale w takim

przypadku musi wskaza¢, do ktorych wymagan technicznych normy si¢ zastosowat.
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5.1.7. W stosownych przypadkach: jednostka notyfikowana ... (nazwa, numer)
przeprowadzita ... (opis interwencji) ... i wydata certyfikat:

Przedmiotowa pozycja zawiera szczegdlowe informacje dotyczace jednostki notyfikowane;,
jezeli zabawka zostata poddana badaniu typu WE. Wypetnia si¢ ja wylacznie w przypadku, w
ktorym producent zastosowal procedure certyfikacji przeprowadzanej przez osobg trzecia

5.1.8. Informacje dodatkowe:

Ta pozycja zawiera wykaz wszystkich dodatkowych informacji, ktére producent postanowit
udostepnic.

Podpisano w imieniu:
(miejsce i data wydania)
(nazwisko, stanowisko)(podpis)

Wskazanie miejsca i daty wystawienia deklaracji jest zwyczajowym wymogiem w stosunku do
podpisanego dokumentu prawnego. Miejsce, ktore nalezy wskazaé, to zazwyczaj miasto, w
ktorym miesci si¢ siedziba producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela. Poniewaz
deklaracje zgodnosci WE nalezy sporzadzi¢ przed wprowadzeniem zabawki do obrotu, data
wskazana w deklaracji zgodnosci WE nie moze by¢ pdzniejsza niz data wprowadzenia zabawki
do obrotu. Tozsamo$¢ osoby uprawnionej przez producenta lub jego upowaznionego
przedstawiciela do sporzadzenia deklaracji zgodnosci WE musi zosta¢ podana obok jego
podpisu. Przez tozsamos$¢ osoby rozumie si¢ jej nazwisko 1 stanowisko. Deklaracja zgodnosci
WE moze zosta¢ podpisana przez dyrektora zarzadzajacego odnosnego przedsigbiorstwa lub
innego przedstawiciela przedsigbiorstwa, ktoremu przekazano taki obowiazek.

5.2. Aktualizowanie deklaracji zgodnosci WE

Deklaracja zgodno$ci stwierdza, ze zabawka speinia zasadnicze wymagania dyrektywy.
Dyrektywa w sprawie bezpieczenstwa zabawek wskazuje jednak, ze deklaracja zgodno$ci musi
by¢ aktualizowana. Pojawia si¢ pytanie co do dziatan, ktore nalezy podja¢, gdy ,,0golnie
przyjety stan wiedzy naukowej 1 technicznej” ulegnie zmianie.

Jednym ze sposoboéw wskazania, ze nastapil rozwoj stanu wiedzy naukowej i technicznej, jest
opublikowanie poprawionej normy zharmonizowanej: w takim przypadku producent ustala,
czy stan wiedzy naukowe;j i technicznej w zakresie wymagan ulegt zmianie, a jezeli tak, to pod
jakim wzgledem.

Jezeli poprawiona norma nie ma wplywu na przedmiotowa zabawke, deklaracja zgodnosci
zachowuje wazno$¢. Producent moze zawrze¢ swoja oceng w osobnym dokumencie. Na
przyktad gdy wprowadzono zmiang A8 do normy PN-EN 71-1 w celu uwzglednienia nowych
wymagan dla magnesow, nie oznaczato to potrzeby poprawiania przez producentow deklaracji
zgodnosci w przypadku zabawek, ktore w oczywisty sposob nie zawieraja magnesow, a oceng
tego faktu mozna byto osobno dokumentowac i dostarczy¢ odpowiednim organom.

W takich przypadkach, jezeli specyfikacja i kryteria oceny zastosowane pierwotnic w
odniesieniu do zabawki nie zapewniaja juz jej zgodnos$ci z najnowszym stanem wiedzy
naukowej 1 technicznej, deklaracja zgodno$ci przestaje by¢ wazna i zachodzi konieczno$¢
podjecia dalszych dziatan. Przyjmujac rozsadne okresy przejsciowe i wiedzg o zachodzacych
zmianach, zaktada si¢, ze producent bedzie dysponowatl wystarczajacym czasem, aby dokonac
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niezbednej ponownej oceny, co zapewni ptynne przej$cie od jednego zestawu stosowanych
specyfikacji do innego.

Nalezy jednak zauwazy¢, ze wydanie nowej deklaracji zgodno$ci nie bedzie miato mocy
wstecznej i w zwiazku z tym nie bedzie miato wptywu na produkty wprowadzane do obrotu w
czasie, gdy producent byt w posiadaniu (w stosownych przypadkach) waznej deklaracji
zgodnosci.

5.3. Deklaracja zgodnosci we wszystkich 22 jezykach

Deklaracje zgodnos$ci thumaczy si¢ na jezyk lub jezyki wymagane przez panstwo cztonkowskie,
w ktoérym zabawke wprowadza si¢ do obrotu lub udostgpnia na rynku.

Deklaracje zgodno$ci sporzadzone we wszystkich 22 jezykach panstw cztonkowskich UE
mozna znalez¢ na stronach internetowych Komisji
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/guidance/index en.htm.

5.4. Laczenie deklaracji zgodnoSci

Niektére zabawki naleza do asortymentu identycznych produktow w réznych rozmiarach, np.
brazowy haftowany mi$ o wysokosci 25, 35 oraz 45 cm lub klocki z 2 wypustkami w r6znych
kolorach. Na jednej deklaracji zgodno$ci mozna wymieni¢ réznego rodzaju zabawki (kazda z
nich powinna by¢ opatrzona swoim kodem identyfikacyjnym i odpowiednim kolorowym
zdjeciem), jezeli wszystkie one sa zgodne z tymi samymi przepisami UE dotyczacymi
harmonizacji i tymi samymi normami.

Zabawka moze sktada¢ si¢ z réznych cze$ci (lalka, ubranka oraz samochdd elektryczny),
opatrzonych jednym niepowtarzalnym kodem identyfikacyjnym. Bedzie to oznaczaé, ze jedna
deklaracja zgodnosci zostanie rozszerzona i bedzie zawierata odniesienia do dyrektywy w
sprawie  bezpieczenstwa zabawek oraz dyrektywy w sprawie kompatybilno$ci
elektromagnetycznej oraz norm zharmonizowanych, do ktérych odniesienia zostaly
opublikowane w Dzienniku Urzegdowym Unii Europejskiej, np. EN 71-1:20xx, EN 71-2:20xx,
EN 71-3:20 xx, EN62115:20xx. Producent moze jednak podja¢ decyzj¢ o wprowadzeniu
roznych cze$ci produktu do obrotu osobno (i opatrzeniu kazdej z nich odrgbnym
niepowtarzalnym kodem identyfikacyjnym). W takim przypadku bedzie musiat przygotowac co
najmniej jedna dodatkowa deklaracje zgodnosci: po jednej dla lalki i ubranek opatrzonych
niepowtarzalnym kodem 1 kolorowym obrazkiem, odnoszaca si¢ do dyrektywy w sprawie
bezpieczenstwa zabawek oraz zharmonizowanych norm do ktorych odniesienia zostaly
opublikowane w Dzienniku Urzegdowym Unii Europejskiej, np. EN 71-1:20xx, EN 71-2:20xx,
EN 71-3:20xx. Deklaracja zgodnosci dotyczaca samochodu elektrycznego, odnoszaca si¢ do
dyrektywy w sprawie bezpieczenstwa zabawek oraz dyrektywy w sprawie kompatybilnosci
elektromagnetycznej, oraz odniesienia do norm zharmonizowanych opublikowanych w
Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, np. EN 71-1:20xx, EN 71-2:20xx, EN 71-3:20xx,
EN62115:20xx, moga zosta¢ dodane do istniejacej pierwotnej deklaracji zgodnos$ci, poniewaz
jest ona zgodna z tymi samymi dyrektywami i normami. Opisana sytuacj¢ przedstawiono na
ponizszym schemacie:
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Schemat:

Czy zabawka jest

sprzedawanajqko oso.bna Nie > Deklaracja zgodnosci WE nie jest
jednostka gdziekolwiek wymagana
w UE?
¢ Tak
Nalezy sporzadzi¢ deklaracjg zgodnosci
(zatacznik IIT)
Nalezy okresli¢ rynki sprzedazy
Nalezy sporzadzi¢ deklaracjg zgodnosci w
odpowiednich jgzykach urzedowych
Deklaracjg zgodnosci nalezy
przechowywa¢ z dokumentacja techniczna
Nie
Czy dostarczenie 4
! . ZAKONCZENIE )
potaczonej deklaracji PROCEDURY — 4
zgodnosci jest korzystne?
Czy zabawka lub zabawki, Nie
ktora maja zosta¢ dodane, Zabawka musi posiada¢ swojq wlasna
s objgte doktadnie tymi —> deklaracjg zgodnosci lub zostaé »
samymi normami i wlaczona do potaczonej deklaracji
dyrektywami? zgodnosci
Y Tak
Nalezy ograniczac liczbg pozycji
Zabawka moze zosta¢ dodana, pod uwzglednionych w potaczonej
warunkiem ze jej unikalne cechy R deklaracji zgodnosci, by uniknaé
charakterystyczne, takie jak numer » koniecznosci jej czgstego >

odniesienia, identyfikator oraz kolorowe
zdjecie rowniez zostana dodane

Przyktad ilustrujacy:

aktualizowania w przypadku
wprowadzania zmian dotyczacych
produktu, norm lub przepisow
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Al. Sprzedawane jako zestaw: jedna deklaracja zgodnosci

Lalka Ubranka Kon

A2. Sprzedawane osobno: osobne deklaracje zgodno$ci dla wszystkich trzech czgsci sktadowych lub jedna
potaczona deklaracja zgodnosci

Lalka Ubranka Kon
B1. Sprzedawane jako zestaw: jedna deklaracja zgodno$ci
Lalka Ubranka Samochdd

elektryczny

B2. Sprzedawane osobno: osobne deklaracje zgodnosci dla wszystkich trzech czesci sktadowych lub
polaczona deklaracja zgodnosci dla ubranek i lalki oraz osobna deklaracja zgodno$ci dla samochodu
elektrycznego (dla innej normy).

Lalka Ubranka Samochadd
elektryczny

Podsumowujac, zgodnie z dyrektywa w sprawie bezpieczenstwa zabawek nalezy przygotowac
deklaracje zgodnosci dla kazdej zabawki wprowadzanej do obrotu na rynku UE. W dyrektywie
w sprawie bezpieczenstwa zabawek brak jest przepisow, ktére zabranialyby przygotowania
deklaracji zgodnosci odnoszacej si¢ do wigkszej liczby zabawek niz jedna (deklaracja
potaczona). Jednak w przypadku sporzadzenia deklaracji polaczonej, wszystkie zabawki
wskazane w deklaracji zgodno$ci musza by¢ zgodne z tym samym zestawem norm
zharmonizowanych oraz tymi samymi przepisami. Nie dopuszcza si¢ mozliwosci wymienienia
norm zharmonizowanych lub przepisow, ktore nie maja zastosowania, 1 wpisania ,,zaleznie od
przypadku”.

6. Adresy miejsc produkcji i magazynowania

Nalezy wskaza¢ adresy miejsc, w ktorych produkt zostal wyprodukowany 1 jest
przechowywany, nawet jezeli te adresy dotycza miejsc zlokalizowanych poza UE.
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Adres oznacza adres pocztowy zaktadu produkcyjnego lub miejsca sktadowania. Zazwyczaj na
adres sktadaja si¢ informacje dotyczace ulicy, numeru budynku lub skrzynki pocztowej oraz
kodu pocztowego i nazwy miasta.

Uwaga: dyrektywa w sprawie bezpieczenstwa zabawek ma zastosowanie wylacznie w
odniesieniu do zabawek wprowadzanych do obrotu na rynku UE. Jezeli producent przechowuje
réwniez zabawki przeznaczone do wprowadzenia do obrotu na innych rynkach (US itd.), musi
wskaza¢ tylko adres miejsc sktadowania zabawek, ktore maja zosta¢ wprowadzone do obrotu
na rynku UE.

7. Kopie dokumentow, ktore producent przedlozyl jednostce
notyfikowanej

Kopie dokumentow, ktore producent przedtozyt jednostce notyfikowanej przy
przeprowadzaniu badania typu WE, powinny by¢ zachowywane. Przechowywanie kopii
wszystkich dokumentéw wykorzystanych przy sktadaniu wniosku o przeprowadzenie badania
uznaje si¢ za dobra praktyke.

Whiosek przedtozony przez producenta jednostce notyfikowanej zawiera:

e nazwe i adres producenta oraz, jezeli wniosek zostal ztozony przez jego upowaznionego
przedstawiciela, rbwniez jego nazwge 1 adres;

e pisemna deklaracje, ze ten sam wniosek nie zostat zlozony w zadnej innej jednostce
notyfikowanej;

e cgzemplarze probne reprezentatywne dla przewidywanej produkcji. Jednostka
notyfikowana moze zazada¢ dostarczenia dalszych egzemplarzy probnych, jezeli jest to
niezbedne do przeprowadzenia programu badan;

e dowody potwierdzajace adekwatno$¢ przyjgtego rozwiazania technicznego. W
dowodach tych odnotowuje si¢ wszelkie dokumenty, ktore wykorzystano, zwtaszcza
jezeli nie zastosowano w catos$ci stosownych norm zharmonizowanych lub specyfikacji
technicznych. Dowody potwierdzajace obejmuja w stosownych przypadkach wyniki
badan przeprowadzonych przez odpowiednie laboratorium producenta lub przez inne
laboratorium badawcze w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢.

8. Sprawozdania z badan

Producent musi podda¢ projekt kazdej zabawki badaniom zgodno$ci. Wyniki tych badan
powinny zosta¢ zamieszczone w jednym lub w kilku sprawozdaniach z badan. Moze to zrobi¢
producent we wlasnym zakresie lub podmiot zewngtrzny. Zaleca si¢, aby sprawozdania z badan
byly opracowywane zgodnie z klauzula 5.10 normy ISO/IEC 17025:2005 ,,0gbélne wymogi
dotyczace kompetencji laboratoriow badawczych i wzorcujacych”.

W przypadku gdy producent korzystat z oceny zgodnosci przeprowadzonej przez osobg
pierwsza (modul A), musi przechowywaé kopie sprawozdan z badan w dokumentacji
technicznej razem z wykazem zawierajacym odniesienie do opublikowanych w Dzienniku
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Urzegdowym Unii Europejskiej norm zharmonizowanych, ktére zastosowal. Odniesienie do
norm musi uwzglednia¢ informacje dotyczace daty wydania wykorzystanych norm.

Uwaga: wykaz zawiera takie same normy jak wskazane w deklaracji zgodnosci.

Producenci zapewniaja wdrozenie procedur gwarantujacych zachowanie zgodnosci produkcji
biezacej/seryjnej. Nalezy udokumentowaé szczegdtowe informacje dotyczace tego, w jaki
sposob producent zapewnil zgodno$¢ zabawki z odpowiednimi wymaganiami po
wprowadzeniu jakichkolwiek zmian w jej projekcie lub cechach charakterystycznych lub po
wprowadzeniu zmian w odpowiednich normach zharmonizowanych.

9. Kopia certyfikatu badania typu WE

Jezeli producent zastosowal modul B 1 C, musi przechowywa¢ kopie dokumentow
przekazanych jednostce notyfikowanej oraz kopig¢ certyfikatu badania typu WE w
dokumentacji techniczne;.

Producenci zapewniaja wdrozenie procedur gwarantujacych zachowanie zgodnosci produkcji
biezacej/seryjnej. Nalezy udokumentowac szczegdtowe informacje dotyczace tego, w jaki
sposob producent zapewnit zgodno$¢ zabawki z odpowiednimi wymaganiami po
wprowadzeniu jakichkolwiek zmian w jej projekcie lub cechach charakterystycznych lub po
wprowadzeniu zmian w normach zharmonizowanych (np. opublikowanych w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej notach ograniczajacych domniemanie zgodnosci).

Jednostki notyfikowane przygotowaly szereg kart z zaleceniami: w szczego6lnos$ci zalecenie
dotyczace wzoru certyfikatu badania typu WE oraz zalecenie dotyczace wykazu dokumentacji
technicznej dostarczonej przez wnioskodawce na potrzeby przeprowadzenia badania typu WE
w odniesieniu do modelu odniesienia dotyczacego zabawki (odniesienie do zabawki) w dniu
(data). http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/recommendations/index_en.htm

Powszechna praktyka stosowana przez pierwotnych producentdw jest sprzedawanie
produkowanych przez nich zabawek roznym importerom, ktérzy chca wprowadzi¢ je do obrotu
jako swoje wilasne produkty. Zgodnie z przepisami dyrektywy w sprawie bezpieczenstwa
zabawek w takiej sytuacji importer staje si¢ ,,producentem z wtasna marka” i musi sporzadzi¢
odpowiednia dokumentacj¢ techniczna. Nastgpnie producent z wiasna marka musi ztozy¢
wniosek o przeprowadzenie badania typu WE pod swoja wlasna nazwa 1 otrzymac certyfikat
badania typu WE, zezwalajacy na opatrzenie zabawki oznakowaniem CE. W warunkach
rynkowych powiazanie produktu z jego pierwotnym producentem nie bgdzie mozliwe.
Pierwotny producent jest jednak w wigkszosci przypadkow posiadaczem dokumentacji
technicznej, ktora moze zosta¢é wykorzystana przez producentdw wiasnej marki. Zabawka
sprzedawana przez producenta pod wlasng marka bedzie taka sama jak pierwotna zabawka, z
tym ze zostanie oznakowana 1 prawdopodobnie wyposazona w inne instrukcje dla
uzytkownika. Wszystkie pozostate elementy dokumentacji technicznej moga by¢ stosowane w
odniesieniu do zabawki sprzedawanej pod wlasna marka. Producent z wtasna marka ponosi
odpowiedzialno$¢ prawna za zapewnienie spetniania przez zabawke wymagan
przedstawionych w dyrektywie.
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10. Ocena bezpieczenstwa

W art. 18 przewidziano natozenie na producentow wyraznego, nowego zobowigzania
polegajacego na sporzadzeniu oceny bezpieczenstwa. Ocena bezpieczenstwa sktada si¢ z
analizy zagrozen chemicznych, fizycznych, mechanicznych, elektrycznych, zwiazanych z
palnoscia, higiena oraz radioaktywnoS$cia, ktore zabawka moze stwarza¢, oraz oceny
ewentualnego narazenia na takie zagrozenia. Oceng bezpieczenstwa czgsto sporzadza si¢ przed
poddaniem zabawki ocenie zgodnosci, cho¢ moze zosta¢ rOwniez uzupetniona na pdzniejszym
etapie, ale w zadnym przypadku nie po wprowadzeniu zabawki do obrotu. W ramach tej oceny
producenci moga w szczegolnosci przeprowadzac¢ oceng prawdopodobienstwa wystapienia w
zabawce substancji zakazanych lub objetych ograniczeniami. Zakres mozliwych badan moze
by¢ ustalany w oparciu o wyniki przeprowadzonej oceny. Pod uwage nalezy bra¢ badania
wylacznie pod katem tych substancji, ktorych obecno$ci mozna racjonalnie oczekiwaé w
przedmiotowej zabawce.

Na potrzeby niniejszych wytycznych ocena bezpieczenstwa zostanie podzielona na kilka
czesci:

- zagrozenia mechaniczne, fizyczne, zwiazane z palnos$cia oraz elektryczno$cia, w odniesieniu
do ktorych istnieja odpowiednie normy;

- zagrozenia zwiazane z higiena 1 radioaktywno$cia, w odniesieniu do ktorych w chwili obecnej
nie istnieja (zharmonizowane) normy;

- zagrozenia chemiczne, w odniesieniu do ktorych istnieja pewne normy, ale dotycza innego
podejscia do kwestii oceny ryzyka.
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CZESC 11 OCENA BEZPIECZENSTWA W ZAKRESIE
ZAGROZEN MECHANICZNYCH, FIZYCZNYCH, ’
ZWIAZANYCH Z PALNOSCIA ORAZ ELEKTRYCZNOSCIA
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1. ZAGROZENIA MECHANICZNE, FIZYCZNE, ZWIAZANE Z PALNOSCIA
ORAZ ELEKTRYCZNOSCIA

Normy zharmonizowane, do ktérych odniesienia sa publikowane w Dzienniku Urzgdowym
Unii Europejskiej w ramach dyrektywy w sprawie bezpieczenstwa zabawek, maja na celu
maksymalne zmniejszenia zagrozen, z ktoérych uzytkownicy moga nie zdawac sobie sprawy.
Normy zharmonizowane, do ktoérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzegdowym Unii
Europejskiej, obejmuja przedstawione w dyrektywie w sprawie bezpieczenstwa zabawek
wymagania w zakresie zagrozen mechanicznych, fizycznych, zwiazanych z palnoscia i
elektrycznos$cia. Zalezno$ci miedzy klauzulami normy zharmonizowanej, do ktorej odniesienia
opublikowano w Dzienniku Urzegdowym Unii Europejskiej, a wymaganiami dyrektywy w
sprawie bezpieczenstwa zabawek zostaly wymienione w zataczniku ZA/ZZ do normy. Jak
wspomniano powyzej, w niniejszym przewodniku zaklada sig, ze podmioty gospodarcze
dysponuja wiedza na temat norm zharmonizowanych, do ktorych odniesienia opublikowano w
Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskie;.

Jezeli zabawka spetnia wymagania okreslone w normach zharmonizowanych, do ktorych
odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, przyjmuje sig
domniemanie jej zgodnos$ci z odpowiednimi wymogami i zazwyczaj nie zachodzi konieczno$¢
przeprowadzenia jej dalszej oceny pod wzgledem zagrozen mechanicznych, fizycznych,
zwigzanych z palno$cia i1 elektrycznos$cia. Jezeli zabawki nie sa zgodne z wymaganiami
okreslonymi w tych normach zharmonizowanych lub sa z nimi tylko czg¢§ciowo zgodne, lub
jezeli stwarzaja one =zagrozenie, ktore nie zostalo uwzglednione w tych normach
zharmonizowanych, poddaje si¢ je weryfikacji przeprowadzanej przez osobg trzecig (w celu
uzyskania wyjasnien dotyczacych procedur oceny zgodnosci zob. poprzednia sekcja). Oznacza
to, ze gtobwnym celem oceny bezpieczenstwa w zakresie zagrozen mechanicznych, fizycznych,
zwiazanych z palno$cia lub elektrycznoscia jest upewnienie si¢, ze w danej sytuacji nie
wystegpuje zadne zagrozenie, ktore nie zostato objgte tymi normami zharmonizowanymi. Jest to
istotne zwtlaszcza przy projektowaniu innowacyjnych zabawek. Nowe, innowacyjne zabawki to
zabawki, ktore roznia si¢ od istniejacych zabawek pod wzgledem projektu, materiatu, z ktorego
sa wykonane, lub budowy w stopniu, ktéry moze wywiera¢ wptyw na kwestie zwiazane z
bezpieczenstwem.

Ocena bezpieczenstwa zostata zdefiniowana jako analiza zagrozen, ktére zabawka moze
stwarza¢, potaczona z ocena potencjalnego narazenia na te zagrozenia. Ryzyko oznacza
prawdopodobny wspotczynnik wystapienia zagrozenia powodujacego szkode oraz stopien
powagi szkody. W zwiazku z tym ocena bezpieczenstwa jest forma oceny ryzyka.

Przeprowadzenie oceny bezpieczenstwa ma na celu zidentyfikowanie i zminimalizowanie
ryzyka przed wprowadzeniem zabawki do obrotu. W niektérych przypadkach nie mozna jednak
zminimalizowa¢ wszystkich zagrozen i trzeba liczy¢ si¢ z obecno$cia pewnego rodzaju ryzyka
nieodtacznego: zabawki moga spowodowac zranienie przy korzystaniu z nich, np. hustawka
moze spowodowac obrazenia, jezeli dziecko w nia wbiegnie, a w trakcie jazdy na deskorolce
dziecko moze sig przewroci¢ i posiniaczy¢. W wigkszosci przypadkéw nie dochodzi do takich
obrazen, chociaz producent zminimalizowal zagrozenie projektujac zabawke w okreslony
sposob lub opracowujac odpowiednie instrukcje uzytkowania, pokazujace, w jaki sposob
mozna w bezpieczny sposob korzysta¢ z zabawek. Niemniej zawsze nalezy si¢ liczy¢ z
ryzykiem powstania szkody.
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Uwzgledniajac przedstawione powyzej informacje, przed wprowadzeniem zabawki do obrotu
nalezy podja¢ réznego rodzaju dziatania. W pierwszej kolejnosci producent musi opisa¢ swoj
produkt i okresli¢ zamierzony i przewidywalny sposdb jego wykorzystywania w celu ustalenia
istniejacych zagrozen. Nastepnie nalezy sprawdzié, czy zagrozenia te sa objg¢te normami
zharmonizowanymi lub normami, do ktérych odniesienia zostaty opublikowane w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej. W wyniku przeprowadzenia tych dziatan producent moze
zosta¢ zobowiazany do poddania zabawki badaniu typu WE lub, w przypadku gdy zagrozenia
sa objete normami zharmonizowanymi lub normami, do ktérych odniesienia zostaty
opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, producent korzysta z domniemania
zgodnosci.

Nowa oceng bezpieczenstwa przeprowadza si¢ za kazdym razem, gdy projekt zabawki jest
zmieniany, jezeli takie zmiany projektu skutkuja powstaniem racjonalnie przewidywalnych
zagrozen lub czynnikow ryzyka, ktore nie byty obecne wczesniej. Zmiana koloru zabawek nie
jest uznawana za nowa, innowacyjna wiedzg. Jezeli ocena bezpieczefnistwa wykaze, ze zabawka
jest nadal w pelni zgodna z normami zharmonizowanymi, do ktérych odniesienia zostaly
opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, oraz ze wszystkie zagrozenia sa
wciaz objete zakresem obowiazywania tych norm, producenci korzystaja z domniemania
zgodnos$ci. W ramach oceny bezpieczenstwa producenci moga rowniez rozwazy¢, czy mozliwe
bytoby zmniejszenie niektdrych zagrozen wynikajacych z uzytkowania zabawki. W tej sytuacji
bardzo pomocne moze okaza¢ si¢ przeprowadzenie oceny ryzyka; niezaleznie od jej wyniku
(wysokie, $rednie lub niskie ryzyko) producent podejmuje wewnetrzna decyzje w kwestii
jakichkolwiek zmian w projekcie lub sklada wniosek o przeprowadzenie weryfikacji przez
osobg trzecig w celu zapewnienia bezpieczenstwa zabawki.
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Rozpoczegcie
[
Okreslenie zabawki (zob. 1.1)
Opis sposobu uzytkowania (zob.
1.2)
Okreslenie zagrozen (zob. 1.3)
[
Wskazanie majacych zastosowanie
opublikowanych norm zharmonizowanych

Czy zataczniki ZA/ZZ
opublikowanych norm zharmonizowanych
obejma wszystkie zagrozenia?

Nie Tak

zy zawiadomienia opublikowane
wykazie norm zharmonizowanych

opublikowanym w Dzienniku
rzgdowym Unii Europejskiej majg

7actneowanie?

Tak

\ 4

Badanie typu WE

Nie

Czy wykryte zagrozenia
sa objete normami?

Badanie
typu WE

A 4

Zakonczenie!

1.1.  Opis zabawki

Aby okreslenie zagrozen na kolejnym etapie bylo mozliwe, producenci powinni opisac
zabawkg 1 jednoznacznie ja zidentyfikowac.

Opis zabawki uwzglednia rysunki i schematy, zdjecie zabawki, opakowanie oraz oznakowanie
(w stosownych przypadkach). Odpowiednie informacje moga réwniez zostaé zawarte w
instrukcjach uzytkowania, poniewaz moga one stanowi¢ rezultat zmniejszenia zagrozen, np.
poprzez stosowanie S$rodkow ochrony indywidualnej. Przykladem jest umieszczanie na
deskorolce ostrzezenia dotyczacego stosowania srodkow ochrony indywidualne;.
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1.2. Uzytkowanie

Aby umozliwi¢ zidentyfikowanie wystgpujacych zagrozen na kolejnym etapie, producenci
powinni okresli¢ sposéb uzytkowania zabawki.

Do czynnikow, ktore nalezy wzia¢ pod uwage, zalicza si¢ to, kto ma by¢ uzytkownikiem
zabawki oraz w jakich warunkach nalezy z niej korzysta¢. O poziomie ryzyka w duzym stopniu
moga decydowaé zdolnos$ci i sposdb zachowania uzytkownika oraz stopien narazenia. Nalezy
rowniez wzia¢ pod uwage przewidywany sposob uzytkowania zabawki. Uzytkowanie zabawki
w sposob inny od zamierzonego, w szczegdlnosci przez (miodsze lub starsze) dzieci, jest
zjawiskiem powszechnym. Otoczenie, w jakim zabawka bgdzie uzytkowana, rowniez odgrywa
istotng rolg. Dotyczy to nie tylko uzytkowania wewnatrz lub na zewnatrz pomieszczen, ale
takze uzytkowania pod nadzorem (lub bez nadzoru).

Nalezy rowniez wzia¢ pod uwage osoby, ktore same nie uzytkuja zabawki, ale na ktére
blisko$¢ uzytkownika moze wywrze¢ okreslony wptyw (osoby trzecie).

1.2.1. Uzytkownik docelowy:

uzytkownik docelowy produktu moze uzytkowa¢ produkt bez trudnosci, poniewaz w nalezyty
sposob bierze pod uwage informacje zamieszczone w instrukcjach uzytkowania lub poniewaz
korzystat z tego rodzaju produktu od dawna i jest w zwiazku z tym zaznajomiony z jego
obstuga i1 sposobem wykorzystania, w tym z wiazacymi si¢ z nim oczywistymi lub ukrytymi
zagrozeniami. W takiej sytuacji mozna unikna zagrozenia zwigzanego z uzytkowaniem
produktu, a wiazace si¢ z nim ryzyko moze by¢ niewielkie.

Kontekst kulturowy, w jakim funkcjonuje uzytkownik, oraz sposéb korzystania z produktu w
jego kraju pochodzenia moga wplywaé na poziom ryzyka zwiazanego z uzytkowaniem
produktu. Producenci przy wprowadzaniu nowego produktu do obrotu musza w szczegdlnosci
bra¢ pod uwagg wystgpowanie takich roznic kulturowych, by zapewni¢ bezpieczne
uzytkowanie produktu.

1.2.2. Szczegolnie narazeni konsumenci:

mozna wyr6zni¢ szereg kategorii szczegdlnie narazonych konsumentéw: dzieci w wieku od 0
do 36 miesigcy, >36 miesigcy, <8 lat, od 8 do 14 lat. Wszystkie te kategorie konsumentéw
dysponuja obnizona zdolnoscia do rozpoznania zagrozenia, np. dzieci, ktore dotykaja goracej
powierzchni, zdaja sobie sprawg z emitowanego ciepta dopiero po okoto 8 sekundach (a po
uplywie tego czasu sa juz poparzone), podczas gdy dorosli reaguja na ciepto natychmiast.

Szczegblnie narazeni konsumenci moga rowniez mie¢ trudno$ci z przyswojeniem informacji
zawartych na etykiecie ostrzegawczej lub moga napotka¢ trudno$ci zwiazane z uzytkowaniem
produktu, z ktoérego nigdy wczesniej nie korzystali. Szczegodlnie narazeni konsumenci moga
rowniez zachowywac si¢ w okreslony sposob, ktory wptywa na stopien ich narazenia; dotyczy
to np. raczkowania i1 brania przedmiotow do ust przez mate dzieci.

Ponadto konsumenci, ktéorzy w normalnych warunkach nie byliby szczegdlnie narazeni, w
okreslonych sytuacjach moga zosta¢ przypisani do tej kategorii, np. w przypadku, gdy
instrukcje uzytkowania produktu lub ostrzezenia umieszczone na produkcie sa sporzadzone w
niezrozumiatym dla konsumenta jezyku obcym.
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1.2.3. Zamierzone i racjonalnie przewidywalne uzycie:

konsumenci moga wykorzystywac¢ produkt w innym niz zamierzony celu, mimo ze instrukcje
uzytkowania oraz potencjalne ostrzezenia sa dla nich dobrze zrozumiate. W zwiazku z tym
oraz uwzgledniajac fakt, ze skutecznos$¢ ostrzezen moze by¢ ograniczona, nalezy wzia¢ pod
uwagg inne sposoby korzystania z produktu niz zamierzone uzycie. Kwestia ta jest szczegolnie
wazna dla producenta produktu, poniewaz musi on zapewni¢ mozliwos¢ bezpiecznego
korzystania z produktu we wszystkich racjonalnie przewidywalnych warunkach jego
uzytkowania. Okre$lenie takich racjonalnie przewidywalnych zastosowan produktu moze
wymagac oparcia si¢ na wiedzy wynikajacej z doswiadczenia, poniewaz oficjalne statystyki
dotyczace wypadkow lub inne zrédta informacji moga nie zawiera¢ niezb¢dnych danych.

1.2.4. Czestotliwos¢ i czas trwania uzytkowania:

Ro6zni konsumenci moga uzytkowaé produkt z r6zna czgstotliwoscia przez dluzszy lub krotszy
okres. Na kwesti¢ t¢ wptyw ma réwniez atrakcyjnos$¢ produktu oraz tatwos¢ jego uzytkowania.
Codzienne lub dlugotrwate uzytkowanie moze przyczyni¢ si¢ do tego, ze konsument bgdzie
catkowicie zaznajomiony z produktem i jego swoistymi wlasciwo$ciami, w tym ze zwigzanymi
z nim zagrozeniami, instrukcjami uzytkowania oraz etykietami ostrzegawczymi, i w zwiazku z
tym ryzyko wynikajace z uzytkowania produktu bedzie niewielkie. Z drugiej strony codzienne
lub dlugotrwate uzytkowanie moze spowodowaé, ze konsument zbytnio przyzwyczai si¢ do
produktu, co moze prowadzi¢ do zmegczenia uzytkownika, skutkujacego nierozwaznym
ignorowaniem przez niego instrukcji uzytkowania oraz etykiet ostrzegawczych z uwagi na
przeswiadczenie, ze w petni opanowat on uzytkowanie danego produktu.

1.3.  OkKkreslenie zagrozen
Na podstawie przedstawionego powyzej opisu (ostrzezenia, instrukcje itd.) oraz w oparciu o
przewidywalny sposob uzytkowania producent musi okresli¢ zagrozenia zwigzane z
uzytkowaniem produktu. Zagrozenie jest wilasciwoscia swoista zabawki, ktéora moze

spowodowac uraz fizyczny lub innego rodzaju uszczerbek na zdrowiu uzytkownika zabawki.
Zagrozenie moze przybra¢ r6zna postac:

e zagrozenia powodujace uwigzienie np. glowy i szyi, palcow, konczyn, stop lub dioni;
e zagrozenia zwigzane z czg$ciami ruchomymi, mogacymi spowodowac np. zmiazdzenie;
e zagrozenia zwigzane z obecno$cia przewodow itd. stwarzajacych ryzyko uduszenia;

e zagrozenia wynikajace z obecnosci np. matych czgsci stwarzajacych ryzyko
zadlawienia sig;

e zagrozenia zwigzane z wystajacymi elementami zabawki stwarzajacymi ryzyko
zadlawienia sig;

e zagrozenia wynikajace z zastosowania foliowania lub opakowania stwarzajacego
ryzyko uduszenia sig;

e zagrozenia wynikajace ze sposobu skonstruowania zabawek posiadajacych ostre
krawedzie oraz wystajace czg$ci mogace powodowac rany oraz inne obrazenia;

e zagrozenia wynikajace z zastosowania cze$ci elektrycznych stwarzajacych ryzyko
porazenia pradem;
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e zagrozenia zwigzane z wystgpowaniem goracych lub zimnych powierzchni mogacych
spowodowac poparzenia;

e zagrozenia zwiazane z halasem stwarzajace ryzyko uszkodzenia stuchu;
o itd.

Nalezy okresli¢ wszystkie potencjalne zagrozenia wiazace sig z uzytkowaniem zabawki. Otwarty
przeglad zagrozen mozna znalezé w tabeli zamieszczonej w niniejszym przewodniku. Nie
oznacza to konieczno$ci prowadzenia wykazu zagrozen w dokumentacji technicznej, poniewaz
zagrozenia objgte normami zharmonizowanymi oraz normami, do ktoérych odniesienia zostaty
opublikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, zostana przedstawione w
sprawozdaniu z badan, a zagrozenia nieobjete normami zostang poddane badaniu typu WE. W
dokumentacji technicznej producent moze jednak przedstawi¢ listg zagrozen, ktore udato mu si¢
ograniczy¢, ktore objal odpowiednimi ostrzezeniami lub ktére wyeliminowat, wprowadzajac
zmiany w projekcie.

1.4.  Okreslenie majacych zastosowanie norm

Po wyraznym okresleniu potencjalnych zagrozen producent musi sprawdzié, czy zagrozenia te
sa objete normami zharmonizowanymi.

Normy zharmonizowane, do ktorych odniesienia sa publikowane w Dzienniku Urzgdowym
Unii Europejskiej, sa udostgpniane publicznie na stronach internetowych Komisji Europejskie;:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/standards/index_en.htm.

Normy zharmonizowane mozna naby¢ za posrednictwem krajowego organu normalizacji:
http://www.cen.eu/cen/NTS/Buying/Pages/default.aspx

By sprawdzi¢, czy normy zharmonizowane, do ktérych odniesienia zostaly opublikowane w
Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, obejmuja dane zagrozenia, nalezy przeprowadzi¢
weryfikacje z wykorzystaniem zatacznikéw ZA lub ZZ okre$lonych norm zharmonizowanych,
ktore zawieraja wykaz zalezno$ci migdzy europejska norma a wymaganiami dyrektywy w
sprawie bezpieczenstwa zabawek. Nalezy mie¢ na uwadze, ze w celu zapewnienia zgodno$ci
ze wszystkimi wymaganiami dyrektywy w sprawie bezpieczenstwa zabawek czgsto konieczne
jest uwzglednienie wigkszej liczby norm niz jedna.

Nalezy sprawdzi¢, czy opublikowano jakiekolwiek zawiadomienia o normach
zharmonizowanych, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzegdowym Unii
Europejskiej. Normy zharmonizowane stwarzaja domniemanie zgodno$ci z zasadniczymi
wymogami dyrektywy w sprawie bezpieczenstwa zabawek, jezeli odniesienia do nich zostaly
opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej. Jezeli jednak takie normy sa
publikowane wraz z zawiadomieniem, ze dana norma nie odnosi si¢ w petni do ogélnych i
szczegblowych wymagan w zakresie bezpieczenstwa zawartych w dyrektywie w sprawie
bezpieczenstwa zabawek, woOwczas taka norma nie stwarza domniemania zgodnosci w
odniesieniu do wspomnianej klauzuli. Jezeli taka sytuacja ma miejsce 1 zabawka nalezy do tej
kategorii, konieczne jest wydanie certyfikatu badania typu WE opracowanego przez jednostke
notyfikowana. Ponadto jednostki notyfikowane opracowaly zalecenie, zawierajace wykaz
zabawek, w odniesieniu do ktorych konieczne jest uzyskanie certyfikatu badania typu WE.
Wigcej informacji mozna znalez¢ na europejskich stronach internetowych:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/recommendations/index_en.htm
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W przypadku wystepowania zagrozen, ktore nie sa objete norma zharmonizowana, producent
moze réwniez podja¢ decyzj¢ o wprowadzeniu zmian w projekcie swojej zabawki przed
przystapieniem do procedury zwiazanej z przeprowadzeniem badania typu WE. Podjgte
wczesniej dzialania nalezy podda¢ ponownej ocenie.

W przypadku gdy zabawka nie jest (nie musi by¢) poddawana badaniu typu WE, producent
moze wciaz przeprowadzi¢ oceng¢ majaca na celu sprawdzenie, czy zabawka posiada
jakiekolwiek nowe cechy wiazace si¢ z ryzykiem, ktdre nie zostalo ewentualnie objgte norma
zharmonizowana, do ktérej odniesienie zostato opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej. W przypadku wykrycia nowego ryzyka producenci moga przeprowadzi¢ oceng
ryzyka zgodnie z opisem przedstawionym w odpowiednich publikacjach, np. CEN TC 13387,
przewodniku ISO/IEC nr 50, przewodniku CEN/CENELEC nr 14 oraz przewodniku ISO/IEC
nr51.

W przesztosci producenci wprowadzali do obrotu zabawki zawierajace magnesy zgodne z
normami zharmonizowanymi, do ktorych odniesienia zostaly opublikowane w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej, i z zatozenia spelniajace wymagania przedstawione w
dyrektywie w sprawie bezpieczenstwa zabawek Poniewaz jednak sektor produkcji zabawek
cechuje si¢ duzym stopniem innowacyjnosci, niektorzy producenci wprowadzili do obrotu
bardzo silne magnesy, zakladajac, ze beda one zgodne z normami zharmonizowanymi oraz
przepisami dyrektywy w sprawie bezpieczenstwa zabawek. Pojawity si¢ jednak doniesienia o
wypadkach spowodowanych przez magnesy, ktére stanowily powazne zagrozenie dla dzieci.
Przyktad ten dowodzi, ze mozliwe jest wystepowanie nieznanych wczesniej zagrozen, ktore nie
zostaty objete normami zharmonizowanymi, do ktoérych odniesienia zostaly opublikowane w
Dzienniku Urzegdowym Unii Europejskiej. Po zapoznaniu si¢ z informacjami dotyczacymi tych
wypadkow Komisja opublikowata decyzje, ktéra obecnie jest juz nieaktualna z uwagi na fakt,
ze w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej opublikowano poprawke do normy.

Jojo jest kolejnym przyktadem zabawki, w przypadku ktoérej zagrozenia zostaly ujawnione w
trakcie jej wprowadzania do obrotu. Podczas uzytkowania wykryto zagrozenia zwiazane z
mozliwos$cia uduszenia, ktére przyczynity si¢ do powstania powaznych urazéw. Szereg panstw
cztonkowskich podjeto srodki na szczeblu krajowym w celu wprowadzenia zakazu sprzedazy
tych produktow.
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Obydwa te przyktady dowodza, ze producenci musza przeprowadzi¢ oceng — w szczegolnosci
w odniesieniu do nowych, innowacyjnych produktow — uwzgledniajac przewidywany sposéb
uzycia zabawki oraz zachowanie dzieci. Po zidentyfikowaniu zagrozen producenci powinni je
wyeliminowa¢, w miar¢ mozliwosci wprowadzajac zmiany w projekcie, a w przypadku gdy
wyeliminowanie zagrozenia nie jest mozliwe, podejmujac dziatania w celu zmniejszenie
ryzyka zwiazanego z tymi zagrozeniami do dopuszczalnego poziomu przed wprowadzeniem
zabawki do obrotu. Srodki shizace wyeliminowaniu zagrozen i zmniejszeniu ryzyka na etapie
produkcji moga obejmowac: wyeliminowanie zidentyfikowanego zagrozenia w najwigkszym
mozliwym stopniu;

1) ograniczenie zagrozenia poprzez wprowadzenie zmian w projekcie zabawki;
2) ograniczenie zagrozen lub zapobiezenie im poprzez zamontowanie barier itd.;

3) lub informowanie uzytkownika o mozliwos$ci wystapienia ryzyka resztkowego, ktorego nie
mozna usuna¢ na etapie projektowania lub w wyniku zastosowania odpowiednich technik
zabezpieczajacych.

Przeprowadzana przez producenta ocena ryzyka ma na celu umozliwienie wprowadzenia do
obrotu bezpiecznej zabawki, spelniajacej wymagania przedstawione w dyrektywie w sprawie
bezpieczenstwa zabawek. Niezbedne informacje sa przechowywane 1 udostgpniane
odpowiednim organom na zadanie. Informacje te pomoga udowodni¢, ze zagrozenia zostaty
zmniejszone dzigki wprowadzeniu zmian w projekcie, a w przypadku gdy wprowadzenie
takich zmian nie bedzie mozliwe, dzigki odpowiednim informacjom i instrukcji.

Sprawozdania z badan oraz certyfikaty badan typu WE réwniez musza by¢ przechowywane w
dokumentacji technicznej (zob. poprzednie sekcje) i udostgpniane organom na ich zadanie.
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Zagrozenia i zwigzane Z nimi typowe scenariusze powstawania urazow oraz typowe urazy

Grupa zagrozen

Zagrozenie (wlasciwos¢ produktu)

Typowy scenariusz powstawania urazu

Typowy uraz

Rozmiar, ksztalt i
powierzchnia

Produkt stanowi przeszkode

Produkt nie przepuszcza powietrza

Produkt jest maty Iub sktada si¢ z
matych czgsci

Mozliwos¢ odgryzienia malej czesci
produktu

Ostry naroznik lub ostre

zakonczenie

Ostra krawedz

Sliska powierzchnia

Nieréwna powierzchnia

Otwor lub przestrzen pomigdzy
czeSciami

Osoba potyka si¢ o produkt, upada i uderza o podloge; lub
osoba wpada na produkt

Produkt wypetnia usta lub nos osoby (zazwyczaj dziecka) lub
wypetnia wewnetrzne drogi oddechowe
Osoba (dziecko) potyka mata czg$¢; czes¢ utyka w krtani i

blokuje drogi oddechowe

Osoba (dziecko) polyka mata czgs¢; czgs¢ utyka w przewodzie
pokarmowym

Osoba wpada na ostry naroznik lub zostaje uderzona ruchomym
ostrym przedmiotem, co powoduje naktucie lub przeklucie

Osoba dotyka ostrej krawedzi, co powoduje zranienie skory lub
rozcigcie tkanek

Osoba idzie po powierzchni, $lizga si¢ i upada

Osoba §lizga si¢ na nier6wnej powierzchni, co powoduje
obtarcie

Osoba wktada konczyng lub wchodzi catym cialem w otwor i
palec, rgka, szyja, glowa lub ubranie zostaja uwigzione;
powstaje uraz spowodowany grawitacja lub poruszaniem si¢

Sttuczenie; ztamanie

Uduszenie

Zachtysnigcie sig, niedrozno$¢ wewngtrznych
drog oddechowych

Niedroznos¢ przewodu pokarmowego
Naktucie; oslepienie, obce cialo w oku;
uszkodzenie stuchu, obce ciato w uchu

Rana szarpana, rozcigcie; amputacja

Sttuczenie; ztamanie

Otarcie

Zmiazdzenie, ztamanie, amputacja, uduszenie

Energia potencjalna

Niska stabilno$¢ mechaniczna

Niska wytrzymato$¢ mechaniczna

Produkt przechyla sig; osoba begdaca na szczycie produktu
spada z wysokosci lub osoba znajdujaca si¢ w poblizu produktu
zostaje uderzona przez produkt; produkt elektryczny przechyla
si¢, rozpada sig, co umozliwia dostgp do czgsci pod napigciem,
Iub kontynuuje prace¢ rozgrzewajac pobliskie powierzchnie

Produkt przewraca si¢ z powodu przeciazenia; osoba bedaca na
szczycie produktu spada z wysokosci lub osoba znajdujaca si¢
w poblizu produktu zostaje uderzona przez produkt; produkt
elektryczny przechyla sig, rozpada si¢, co umozliwia dostgp do
czgsci pod napigciem, lub kontynuuje prace rozgrzewajac

Sttuczenie; zwichnigcie; skrecenie; zlamanie;
zmiazdzenie; porazenie pradem; poparzenia

Stluczenie; zwichnigcie; zlamanie;
zmiazdzenie; porazenie pradem; poparzenia




Grupa zagrozen |Zagrozenie (wlasciwos$¢ produktu) |Typowy scenariusz powstawania urazu Typowy uraz

pobliskie powierzchnie

Uzytkownik na duzej wysokosci Osoba znajdujaca si¢ wysoko na produkcie traci rownowagg,|Sthuczenie; zwichnigcie; ztamanie;
nie ma sig¢ o co oprzec i spada z wysoka zmiazdzenie

Element elastyczny lub spre¢zyna Naprgzony element elastyczny lub napr¢zona spr¢zyna zostaja|Sthuczenie; zwichnigcie; ztamanie;
nagle zwolnione; osoba znajdujaca si¢ na linii ruchu zostaje|zmiazdzenie
uderzona przez produkt

Ciecz lub gaz pod cisnieniem lub|Ciecz lub gaz pod cisnieniem zostaja nagle uwolnione; osobal|Zwichnigcie; ztamanie; zmiazdzenie;

proznia znajdujaca si¢ w poblizu zostaje uderzona; lub w wyniku|rozcigcie (zob. takze typowe urazy w

implozji produktu nastgpuje wyrzucenie przedmiotdow w
powietrze

przypadku pozaru i wybuchu)

Energia kinetyczna

Ruchomy produkt

Ruchome, stykajace sig czesci

Ruchome, zblizajace si¢ czgSci

Czgsci obracajace sig

Czgsci obracajace si¢ blisko siebie

Przyspieszenie

Latajace przedmioty

Osoba znajdujaca si¢ na linii ruchu produktu zostaje uderzona
lub potracona przez produkt

Osoba wktada czgs¢ ciata pomigdzy ruchome czesci, ktore sig
stykaja; czg$¢ ciala zostaje uwigziona i poddana naciskowi
(zmiazdzona)

Osoba wklada czgs¢ ciata pomigdzy ruchome czesci, ktore sig
zblizaja do siebie (ruch wykonywany nozyczkami); czgs§¢ ciata
zostaje uwigziona i poddana naciskowi (odcigta)

Czgs¢ ciata, wlosy lub ubranie osoby wplatuja si¢ w obracajace
si¢ czgsci, co wytwarza sile pociagowa

Czg$¢ ciata, wlosy lub ubranie osoby wplatuja si¢ w obracajace
si¢ czgsci, co wytwarza sil¢ pociagowa oraz nacisk na czesé

ciata

Osoba na przyspieszajacym produkcie traci rtOwnowage, nie ma
si¢ 0 co oprze¢ i upada z pewna predkoscia

Osoba zostaje uderzona lecacym przedmiotem i, w zaleznosci
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Stluczenie; skrgcenie; ztamanie; zmiazdzenie

Sthuczenie; zwichnigcie; ztamanie;

zmiazdzenie

Rana szarpana, rozcigcie; amputacja

Sttuczenie; ztamanie; rana szarpana (skory
glowy); uduszenie

Zmiazdzenie, ztamanie, amputacja, uduszenie

Zwichniecie; ztamanie; zmiazdzenie

Stluczenie; zwichnigcie; zlamanie;




Grupa zagrozen |Zagrozenie (wlasciwos$¢ produktu) |Typowy scenariusz powstawania urazu Typowy uraz
od energii, odnosi obrazenia zmiazdzenie
Drgania Osoba trzymajaca przedmiot traci rdéwnowage i upada; lub|Stluczenie; zwichnigcie; ztamanie;
dlugotrwaly kontakt z produktem wytwarzajacym drganialzmiazdzenie
powoduje zaburzenia neurologiczne, urazy ukladu kostno-
stawowego, urazy kregostupa, zaburzenia naczyniowe
Hatas Osoba jest narazona na hatas wytwarzany przez produkt. W|Uszkodzenie stuchu

zaleznosci od poziomu glosnosci i odlegltosci moze wystapic¢
dzwonienie w uszach lub utrata stuchu

Energia elektryczna

Wysokie/niskie napigcie

Wytwarzanie ciepla

Cze$ci pod napigciem zbyt luzno
zamontowane

Osoba moze dotknac czesci produktu, ktora jest pod wysokim
napigciem; osoba zostaje ($miertelnie) porazona pradem

Produkt staje si¢ goracy; osoba dotykajaca produktu zostaje
poparzona; lub z produktu moga si¢ wydobywaé stopione
czasteczki, para itp., ktore uderzaja w osobg

Pomigdzy czg$ciami pod napigciem powstaje tuk elektryczny
lub pojawiajg si¢ iskry, co moze spowodowac pozar lub
intensywne promieniowanie

Porazenie pradem

Poparzenie, oparzenie

Uraz oka; poparzenie, oparzenie

Ekstremalne
temperatury

Otwarte plomienie

Gorace powierzchnie

Gorace ptyny

Gorace gazy

Zimne powierzchnie

Osoba znajdujaca si¢ w poblizu plomieni moze =zostac
poparzona, prawdopodobnie po tym, jak zapali sig jej ubranie

Osoba nie zauwaza, ze powierzchnia jest goraca i dotyka jej;
osoba zostaje poparzona

Osoba trzymajaca pojemnik z ptynem rozlewa niewielka ilo$¢
plynu; ptyn wylewa si¢ na skor¢ i powoduje oparzenie

Osoba wdycha gorace gazy wydzielajace si¢ z produktu, co
powoduje oparzenie pluc; lub dlugotrwatly kontakt z goracym

powietrzem powoduje odwodnienie

Osoba nie zauwaza, ze powierzchnia jest zimna i dotyka jej;
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Poparzenie, oparzenie

Poparzenie

Oparzenie

Poparzenie

Poparzenie




Grupa zagrozen |Zagrozenie (wlasciwos$¢ produktu) |Typowy scenariusz powstawania urazu Typowy uraz
osoba doznaje odmrozen
Promieniowanie Promieniowanie ultrafioletowe, laser|Skoéra lub oczy osoby sa narazone na promieniowanie|Poparzenie, oparzenie; zaburzenia

Zrédto pola elektromagnetycznego
(EMF) o duzym nat¢zeniu; niska i
wysoka czgstotliwos¢ (mikrofale)

emitowane przez produkt

Osoba znajduje si¢ blisko zrodla pola elektromagnetycznego
(EMF), ciato (o$rodkowy uklad nerwowy) jest narazone na
promieniowanie

neurologiczne; uraz oka; nowotwory skory,
mutacja

Uszkodzenia
biataczka (dzieci)

neurologiczne (mozgu),

Pozar i wybuch

Substancje palne

Mieszanki wybuchowe

Zrodta zaptonu

Przegrzanie

Osoba znajduje si¢ w poblizu substancji palnej; Zrodlo zaptonu
powoduje zapalenie si¢ substancji, w wyniku czego osoba
odnosi obrazenia

Osoba znajduje si¢ w poblizu mieszanki wybuchowej; zrodto
zaptonu powoduje wybuch; osoba odnosi obrazenia w wyniku
fali uderzeniowej, ptonacego materiatu lub ptomieni

Zrédta zaplonu wywoluja pozar; osoba odnosi obrazenia w
wyniku dziatania plomieni lub zostaje zatruta gazem

wydzielajacym si¢ podczas pozaru domu

Produkt przegrzewa sig; pozar, wybuch

Poparzenie

Poparzenie, oparzenie; uraz oka, obce ciato w
oku; uszkodzenie stuchu, obce ciato w uchu

Poparzenie; zatrucie

Poparzenie, oparzenie; uraz oka, obce ciato w
oku; uszkodzenie stuchu, obce ciatlo w uchu
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Grupa zagrozen

Zagrozenie (wlasciwos¢ produktu)

Typowy scenariusz powstawania urazu

Typowy uraz

Zagrozenia
zwigzane
eksploatacja
produktu

Niezdrowa postawa

Nadmierny wysitek
Niedostosowanie do budowy
anatomicznej

Lekcewazenie ochrony
indywidualnej

Nieumyslne wiaczenie/wyltaczenie

Niedoskonatos¢ funkcjonowania

Niewylaczenie

Nieoczekiwane wlaczenie

Niemoznos$¢ wylaczenia

Niedopasowane czesci

Brak zabezpieczenia lub

nicodpowiednie zabezpieczenie

Konstrukcja powoduje
obstugujacej produkt

niezdrowa postawg ciala osoby

Konstrukcja wymaga uzycia stosunkowo duzej sily podczas
obshugi urzadzenia

Konstrukcja nie jest dostosowana do budowy ciata ludzkiego,
co utrudnia lub uniemozliwia obshuge urzadzenia

Konstrukcja utrudnia osobie noszenie odziezy ochronnej
podczas postugiwania si¢ produktem lub obstugiwania
produktu

Osoba moze z tatwoscia wlaczyé/wylaczy¢ produkt,
prowadzi do niepozadanego funkcjonowania

co
Konstrukcja prowadzi do blednej obstugi przez osoby; lub
produkt z funkcja ochronna nie zapewnia oczekiwanej ochrony

Osoba chce wylaczy¢ produkt, ale produkt nadal dziala w
sytuacji, gdy jest to niepozadane

Produkt wytacza si¢ podczas przerwy w dostawie pradu, ale
wznawia dziatanie w niebezpieczny sposob

W sytuacji nadzwyczajnej osoba nie jest w stanie zatrzymac
dziatania produktu

Osoba usituje zainstalowac czg$¢, musi uzy¢ duzej sity, produkt
psuje sig; lub czg$¢ jest zbyt slabo zamocowana i ulega

obluzowaniu w trakcie uzycia

Osoba ma dostep do niebezpiecznych czgséci
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Nadwyrezenie; schorzenia uktadu migsniowo-
szkieletowego

Skrecenie lub nadwyrgzenie; schorzenia

uktadu migsniowo-szkieletowego

Skrecenie lub nadwyrgzenie

Rézne urazy

R&zne urazy

Rézne urazy

Rézne urazy

Rézne urazy

Rézne urazy

Skrecenie lub nadwyrgzenie; rana szarpana,
rozciecie; sthuczenie; utkniecie

Rézne urazy




Grupa zagrozen |Zagrozenie (wlasciwos$¢ produktu) |Typowy scenariusz powstawania urazu Typowy uraz

Niewystarczajaca liczba instrukcji|Uzytkownik nie zauwaza instrukcji ostrzegawczych lub nie|Ro6zne urazy

ostrzegawczych oraz symboli rozumie symboli

Niewystarczajace sygnaty|Uzytkownik nie widzi lub nie styszy sygnatu ostrzegawczego|Ro6zne urazy

ostrzegawcze (wzrokowego lub dzwigkowego), powodujac
niebezpieczenstwo
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CZESC 1II OCENA W ZAKRESIE HIGIENY 1
RADIOAKTYWNOSCI
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1. HIGIENA I RADIOAKTYWNOSC

Nie istnieja zharmonizowane normy dotyczace wymogoéw zwiazanych z higiena i
radioaktywnos$cia, dlatego tez do sprawdzenia zgodnosci konieczne jest przeprowadzenie
oceny. Do przeprowadzenia oceny zabawki niezbg¢dna jest wiedza na temat jej sktadu i
wykorzystanych do jej produkcji materiatow.

1.1.  Radioaktywnosé

Zabawki musza by¢ zgodne ze wszystkimi wilasciwymi przepisami przyjetymi na mocy
rozdziatu III Traktatu ustanawiajacego Europejska Wspdlnotg Energii Atomowe;.

Informacjg znalez¢ mozna na nastgpujacej stronie internetowe;:
http://europa.eu/legislation_summaries/institutional affairs/treaties/treaties_euratom_en.htm

Pelny tekst dostepny jest pod adresem http://eur-
lex.europa.eu/pl/treaties/dat/12006A/12006 A .htm

Ocena radioaktywno$ci

. Nie
Czy dodano materiaty
radioaktywne?

Tak %

1.2. Higiena

Dyrektywa w sprawie bezpieczenstwa zabawek zawiera przepis méwiacy, ze zabawki musza
by¢ zaprojektowane 1 wyprodukowane w taki sposob, aby spelnialy wymagania w zakresie
higieny i czysto$ci w celu uniknigcia wszelkiego ryzyka infekcji, zachorowania i zatrucia.

Szczegdlne zasady maja zastosowanie do zabawek przeznaczonych dla dzieci do 36 miesiaca
zycia, ktore musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w taki sposdb, aby mozna byto je
utrzyma¢ w czystosci. W tym celu powinno by¢ mozliwe upranie zabawki tekstylnej, przy
czym nie dotyczy to zabawek zawierajacych mechanizm, ktory moze ulec uszkodzeniu na
skutek zamoczenia. Zabawka powinna spetnia¢ wymagania bezpieczenstwa takze po jej
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wyczyszczeniu zgodnie z niniejszym punktem i instrukcjami producenta. Niektore rodzaje
zabawek przeznaczonych dla dzieci w wieku ponizej 3 lat zawieraja systemy konserwujace, a
wigc mozna je uwazac za ,,samoczyszczace’ .

1.2.1. Ocena

Ocena zanieczyszczenia mikrobiologicznego

Nie
Czy wykorzystano naturalne
materiaty, takie jak orzechy,
pestki i in.?
Tak
Ocena zanieczyszczenia mikrobiologicznego
Nie

Czy zastosowano jakie$ ptyny?

Uwaga: jednostki notyfikowane przyjety protokot ,,Microbiological safety of toys containing
aqueous media”.
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/recommendations/index_en.htm
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Ocena wymogu dotyczacego czyszczenia

Nie

|
v

Nalezy si¢ upewnié, z¢ zabawke

mozna czysci¢. W razie potrzeby

nalezy doda¢ instrukcje
Tak czyszczenia.

Czy zabawka zawiera Nie A

Czy zabawka przeznaczona jest
dla dzieci ponizej 3 roku zycia?

Tak

Czy jest to zabawka tekstylna?

mechanizm, ktéry moze ulec
uszkodzeniu, jezeli zostanie
zamoczony?
Nalezy upewni¢ sig, ze zabawka moze
by¢ czyszczona na mokro.
Tak W razie potrzeby nalezy doda¢
instrukcje czyszczenia na mokro.

Nalezy si¢ upewnié, ze zabawke mozna czyscic.
W razie potrzeby nalezy doda¢ instrukcje
czyszczenia.

Jezeli chodzi o zabawki tekstylne przeznaczone dla dzieci w wieku ponizej 36 miesigey,
powyzej stwierdzono, ze musza one nadawaé sie do uprania, co oznacza mozliwos¢ ich
zamoczenia. Jezeli jednak zabawka tekstylna zawiera mechanizm, ktéry moze ulec
uszkodzeniu w przypadku zamoczenia, mozliwe jest czyszczenie wytacznie powierzchniowe.
Zamoczenie oznacza zanurzenie zabawki w wodzie lub innym ptynie; nie musi to koniecznie
oznacza¢ prania w pralce — moze by¢ to pranie rgczne.

Zabawka tekstylna to zabawka wykonana z tkaniny, jak np. zabawki z migkkim
wypetieniem stuzace do przytulania/trzymania. Celem dyrektywy w sprawie bezpieczenstwa
zabawek jest ustanowienie wymagan dotyczacych prania dla zabawek tekstylnych, zwtaszcza
tych, ktére dzieci zabieraja do 16zeczka/kojca. Dlatego tez zabawki tekstylne definiuje si¢
jako zabawki wykonane w catosci z tkaniny z wyjatkiem materialu wewnatrz zabawki oraz
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niewielkich elementow lub dekoracji naszytych/przymocowanych na zewnatrz (np. oczu i
nosa). Moga one zawiera¢ wewnatrz mechaniczna cz¢$¢ sktadowa niewykonana z tkaniny
(mechanizm). Mechanizm oznacza czg$¢ sktadowa lub wigksza liczbg polaczonych czgsci,
ktére zaprojektowano tak, by spetnialy co najmniej jedna dodatkowa funkcje zabawki
tekstylnej, taka jak emitowanie $wiatta lub dzwigku, zachowanie ksztattu, ruch itp.

W dyrektywie w sprawie bezpieczenstwa zabawek wymaga si¢ ponadto, aby zabawka
spelniala wszystkie wymagania bezpieczenstwa takze po jej wyczyszczeniu zgodnie z
instrukcjami producenta. W stosownych przypadkach producent musi dostarczy¢ instrukcje
czyszczenia zabawki. Celem spelnienia wszystkich wymogéw bezpieczenstwa po
czyszczeniu producent powinien dopilnowaé, by w szczegdlnosci po oczyszczeniu lub
upraniu male cze$ci nie staty si¢ dostgpne, by woda mogta w catosci sptynac¢ oraz by po
czyszczeniu/praniu zabawka nadal spelniata wymogi dotyczace palnosci.

1.2.2. Zagrozenia mikrobiologiczne, infekcje i zachorowania

Zanieczyszczenia mikrobiologiczne dotycza obecno$ci co najmniej jednego rodzaju bakterii,
drozdzy, plesni, grzybow, pierwotniakow lub ich toksyn oraz produktéw ubocznych, ktore
moga mie¢ negatywny wplyw na produkt lub na zdrowie i bezpieczenstwo konsumenta.
Mozna stosowa¢ metody badawcze Farmakopei Europejskiej. W przepisach dotyczacych
kosmetykow stosuje si¢ nastgpujace normy, ktdore moga zawieraé czgsci odnoszace si¢ do
zabawek:

EN ISO 18416:2009 Wykrywanie Candida albicans (ISO 18416:2007)

EN ISO 21148:2009 Ogo6lne wytyczne badan mikrobiologicznych (ISO 21148:2005)

EN ISO 21149:2009 Zliczanie i wykrywanie aerobic mesophilic bacteria (ISO 21149:2006)
EN ISO 21150:2009 Wykrywanie Escherichia coli (ISO 21150:2006)

EN ISO 22716:2007 Przewodnik GMP (ISO 22716:2007)

EN ISO 22717:2009 Wykrywanie Pseudomonas aeruginosa (ISO 22717:2006)

EN ISO 22718:2009 Wykrywanie Staphylococcus aureus (ISO 22718:2006)

Toksyczno$¢ naturalnych materiatow lub substancji bedzie przedmiotem oceny
bezpieczenstwa chemicznego.

1.2.3. Aktualizacja oceny bezpieczenstwa
Moze zaistnie¢ koniecznos$¢ aktualizacji oceny bezpieczenstwa, jesli na przyktad:

- pojawiaja si¢ nowe informacje;

- w produkcie wprowadza si¢ zmiany (projekt, surowce, dodatki, farby itp.), ktére beda
miaty wptyw na aspekty zwiazane z bezpieczenstwem;

- zmieniajq si¢ wymogi prawne;

- skargi od konsumentéw sugeruja, ze produkt stanowi zagrozenie (np. reakcje
alergiczne);

- produkty zostaty wycofane z rynku ze wzgledu na ryzyko.
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CZESC IV WYMAGANIA DOTYCZACE SUBSTANCIJI
CHEMICZNYCH
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1. WYMAGANIA DOTYCZACE SUBSTANCJI CHEMICZNYCH

1.1.  Dyrektywa w sprawie bezpieczenstwa zabawek i ocena bezpieczenstwa
chemicznego

Nowa dyrektywa 2009/48/WE w sprawie bezpieczenstwa zabawek zawiera w czesci III
zalacznika Il r6zne wymagania dotyczace substancji chemicznych; nalezy zwrdci¢ uwagg, ze
stang si¢ one prawnie wigzace w dniu 20 lipca 2013 r. Wymagania dotyczace substancji
chemicznych zawarte w dyrektywie 88/378/EWG w sprawie bezpieczenstwa zabawek maja
zastosowanie do lipca 2013 r. Zawarty w nowej dyrektywie wymog przeprowadzania oceny
bezpieczenstwa chemicznego, czyli oceny zagrozen chemicznych, jakie moze stanowié
zabawka, oraz potencjalnego narazenia na takie zagrozenie, stosuje si¢ jednak od lipca 2011 r.

Zawarte w dyrektywie wymagania dotyczace substancji chemicznych obejmuja ogolne
wymaganie bezpieczenstwa oraz szczegdtowe wymagania bezpieczenstwa dla pewnych
kategorii zabawek 1 substancji. Dyrektywa w sprawie bezpieczenstwa zabawek zawiera
réwniez wymaganie, by zabawki byly zgodne z odpowiednimi przepisami UE dotyczacymi
niektorych kategorii produktow lub ograniczen stosowania niektérych substancji i mieszanin
oraz zasadami dotyczacymi klasyfikacji, oznakowania i pakowania niektorych substancji i
mieszanin.

Dodatkowo nowa dyrektywa w sprawie bezpieczenstwa zabawek zawiera wymaganie
przeprowadzenia oceny bezpieczenstwa, tzn. analizy réznych zagrozen, ktorych zrédiem
moga by¢ zabawki, oraz oceny potencjalnego narazenia na te zagrozenia. W przypadku
substancji chemicznych znaczaca rol¢ odgrywa prawdopodobienstwo wystgpowania w
zabawce substancji zakazanych lub objgtych ograniczeniami (czyli tych, ktérych dotycza
odniesienia w akapicie powyzej). Ocena powinna jednakze obja¢ rowniez inne zagrozenia
chemiczne (oraz narazenie na nie), ktorych zrodlem moga by¢ substancje obecnie nieobjete
zakazem ani ograniczeniami, ale powszechnie uznawane za niepozadane w zabawkach. Ma to
znaczenie w odniesieniu do ogélnego wymagania bezpieczenstwa dla substancji chemicznych
zawartego w dyrektywie w sprawie bezpieczenstwa zabawek.

W ocenie bezpieczenstwa chemicznego nalezy zatem wzia¢ pod uwage wszystkie majace
zastosowanie rozporzadzenia i1 dyrektywy oraz dodatkowe istotne informacje na temat innych
substancji, na ktore moga by¢ narazone dzieci bawiace si¢ zabawkami. Takie dodatkowe
informacje czgsto przedstawiaja producentom zabawek stowarzyszenia branzowe, mozna
jednak znalez¢ je rowniez w innych zrodiach.

Kroétko mowiac, podstawa dobrej oceny bezpieczenstwa chemicznego jest wiedza — wiedza o
zabawce, o jej zastosowaniu, o wykorzystanych materiatach i substancjach, jak rowniez
wiedza o ograniczeniach nakladanych na konkretne substancje, ich zakresie 1 kwestiach z
nimi powiazanych.

Moze zaistnie¢ koniecznos$¢ aktualizacji oceny bezpieczenstwa, jezeli na przyklad:

- pojawiaja si¢ nowe informacje toksykologiczne na temat uzytych substancji
chemicznych;
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- w produkcie wprowadza si¢ zmiany (projekt, surowce, dodatki, farby itp.), ktore beda
miaty wptyw na obecnos$¢ substancji chemicznych lub powodowaty narazenie na ich
oddziatywanie;

- zmieniaja si¢ wymogi prawne;

- skargi od konsumentéw sugeruja, ze produkt stanowi zagrozenie chemiczne (np.
reakcje alergiczne);

- produkty zostaly wycofane z rynku ze wzgledu na ryzyko chemiczne.

1.2.  Rola norm dotyczacych substancji chemicznych

Czg$¢ wymagan zawartych w dyrektywie w sprawie bezpieczenstwa zabawek opartych jest w
catosci lub w cze$ci na zharmonizowanych normach, do ktoérych odniesienie opublikowano w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej. Normy te daja domniemanie zgodnos$ci z
dyrektywa, co oznacza, ze jesli zabawka je speinia, producent nie ma obowiazku
przeprowadzania dalszej oceny ani testOw w odniesieniu do zagrozen chemicznych objetych
tymi normami.

Tryb badania typu WE moze zosta¢ wykorzystany jako srodek oceny, czy zabawka jest
zgodna z dyrektywa w sprawie bezpieczenstwa zabawek, w szczeg6lnosci jesli istnieje
niebezpieczenstwo istnienia zagrozenia chemicznego nieobjgtego zharmonizowanymi
normami. Jednakze tryb ten nie zwalnia producenta z obowiazku przeprowadzenia oceny
bezpieczenstwa. Co wigcej, obowiazkowa oceng bezpieczenstwa uwaza si¢ za alternatywe dla
badania typu WE w odniesieniu do zagrozen chemicznych, ktoére nie sa objgte
zharmonizowanymi normami.

Obecnie w Dzienniku Urzedowym Unii FEuropejskiej znajduja si¢ odniesienia do
nast¢pujacych norm zharmonizowanych istotnych w konteks$cie zabawek:

EN 71-3 Migracja okreslonych pierwiastkow

EN 71-4 Zestawy do wykonywania do§wiadczen chemicznych i podobnych

EN 71-5 Zabawki (zestawy chemiczne) nie przeznaczone do wykonywania
doswiadczen chemicznych

EN 71-7 Farby do malowania palcami — Wymagania i metody badan

EN 12472 Metoda symulacji zuzywania si¢ i1 korozji stosowana do wykrywania
uwalniania si¢ niklu z wyrobow z powtoka

EN 1811 Zalecana metoda badania uwalniania si¢ niklu z wyrobéw przeznaczonych
do bezposredniego i dlugotrwalego kontaktu ze skéra

ISO/TS 17234 Wyroby skorzane —Badanie chemiczne — Okre$lenie niektorych
barwnikéw azowych w barwionych wyrobach skorzanych

EN 14362-1 Tekstylia — Metody oznaczania niektorych amin aromatycznych
powstatych z barwnikow azowych — Czg$¢ 1: Wykrywanie zastosowania niektorych
barwnikéw azowych dostepnych bez ekstrakeji

» EN 14362-2 Tekstylia — Metody okre$lania niektorych amin aromatycznych
powstatych z barwnikow azowych — Czg$¢ 2: Wykrywanie zastosowania niektorych
amin aromatycznych dostgpnych poprzez ekstrakcje wiokien.

YV VV VYVV

Y

Y

Badanie zgodnos$ci z powyzszymi normami wykorzystuje si¢ czesto jako sposob na
stwierdzenie zgodnosci z dyrektywa 88/378/EWG w sprawie bezpieczenstwa zabawek lub
odpowiednimi czg$ciami zatacznika XVII do rozporzadzenia REACH (ktory zawiera
ograniczenia dotyczace np. niklu i barwnikow azowych). Nie istnieje jednakze wyrazny
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obowiazek badania zgodno$ci z tymi normami, a w niektérych przypadkach takie badanie
bytoby zbyteczne. Jesli ocena bezpieczenstwa chemicznego przyniesie np. wniosek, ze pewne
pierwiastki cigzkie objete norma EN 71-3 nie moga by¢ obecne w zabawce, nie ma
obowiazku badania zgodnosci z norma zharmonizowana, aby to potwierdzi¢ (w odniesieniu
do danych pierwiastkéw). Badanie moze by¢ rowniez zbyteczne w przypadku, kiedy ocena
bezpieczenstwa przyniesie wniosek, ze ze wzgledu na dostepnos¢, funkcje, wielko$¢ lub mase
zabawki nie istnieje zagrozenie chemiczne zwiazane ze ssaniem, lizaniem, potknigciem lub
dhugotrwatym kontaktem ze skora.

W odniesieniu do czg$ci wymagan chemicznych zawartych w dyrektywie 88/378/EWG w
sprawie bezpieczenstwa zabawek nie istnieja obecnie zadne zharmonizowane normy, do
ktérych odniesienie opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej. Ponizsze
substancje musza zatem zostac objete procesem oceny bezpieczenstwa:

- substancje sklasyfikowane jako CMR (rakotworcze, mutagenne lub dzialajace
szkodliwie na rozrodczos¢)

- substancje zapachowe

- nitrozaminy

- substancje chemiczne zakazane lub objete ograniczeniami na mocy innych
dyrektyw/rozporzadzen (np. REACH)

- niepozadane substancje chemiczne, ktore nie sa jeszcze objete zakazem ani
ograniczeniami

W odniesieniu do niklu i barwnikéw azowych (wspomnianych wyzej) dostgpne sa normy
zharmonizowane, do ktoérych odniesienie opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej] w ramach rozporzadzenia REACH. Normy dotyczace innych substancji (CMR,
wsrod nich niektore ftalany), do ktorych odniesienia nie zostaty opublikowane w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej, sa dostgpne i bardzo przydatne podczas oceny bezpieczenstwa
chemicznego, chociaz ich zastosowanie nie daje domniemania zgodnosci z dyrektywa. Wigcej
informacji na temat tych norm znalez¢ mozna w kolejnej sekcji.

1.3. Dodatkowe informacje na temat kategorii substancji, ktore nalezy obja¢
oceng bezpieczenstwa

1.3.1. CMR

Nowa dyrektywa w sprawie bezpieczenstwa zabawek zakazuje stosowania CMR; moga one
by¢ jednak stosowane, jesli sa niedostgpne w jakiejkolwiek postaci dla dzieci, wtaczajac w to
mozliwos¢ wdychania, lub jesli wystgpuja w stezeniach réwnych lub nizszych niz
odpowiednie stezenia dla klas mieszanin zawierajacych dane substancje, zgodnie z dyrektywa
1999/45/WE ~w  sprawie zblizenia przepisOw ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i
etykietowania  preparatow  niebezpiecznych (dyrektywa w  sprawie  preparatow
niebezpiecznych) (do 31 maja 2015 r.) lub z rozporzadzeniem 1272/2008 w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (od 1 lipca 2015 r.).

Nowa dyrektywa w sprawie bezpieczenstwa zabawek zawiera wylaczenie z ograniczen

dotyczacych CMR dla materiatbw objetych przepisami dotyczacymi materiatow
wchodzacych w kontakt z zywnoscia (rozporzadzenie WE nr 1935/2004) i zgodnych z tymi
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przepisami oraz $rodkami szczeg6lnymi dotyczacymi okreslonych materiatéw. Wylaczenie to
nie ma wplywu na inne ograniczenia prawne, ktore moga przewidywaé zakazy badz
ograniczenia dla obecnosci CMR w zabawkach, np. ograniczenia zawarte w rozporzadzeniu
REACH.

Dlatego tez elementem oceny bezpieczenstwa chemicznego jest stwierdzenie, czy dana
substancja jest formalnie sklasyfikowana jako CMR. Dokonuje si¢ tego na etapie
charakterystyki w procesie oceny bezpieczenstwa chemicznego

Liczba substancji sklasyfikowanych jako CMR jest bardzo dluga, dlatego tez nie ma
mozliwosci zbadania obecnosci ich wszystkich. Zamiast tego dokonuje si¢ oceny
bezpieczenstwa. Wiele CMR majacych szczegdlne znaczenie dla zabawek objetych jest
normami, do ktorych odniesienia nie zostalty do tej pory opublikowane w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej:

EN 71-9 Organiczne zwiazki chemiczne — Wymagania
EN 71-10 Organiczne zwiazki chemiczne — Przygotowanie probki i ekstrakcja
EN 71-11 Organiczne zwiazki chemiczne — Metody analiz

Jak wyjasniono powyzej, normy te nie powoduja powstania domniemania zgodnosci z
dyrektywa w sprawie bezpieczenstwa zabawek, ale obejmuja wiele substancji
niebezpiecznych, ktore znajdowane byly w materialach zabawek, tak wigc sa cennym
narzg¢dziem w chemicznej ocenie bezpieczenstwa.

Istnieja rowniez CMR nieobjgte tymi normami. Jedna z nich jest formamid (nr CAS 72-12-7),
substancja CMR dziatajaca szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1B, znajdujaca si¢ w
niektorych materiatach zabawek, niekiedy w ilo$ciach, ktére moga powodowaé zagrozenie
dla zycia. Kolejna substancja bgdaca przedmiotem dyskus;ji to bisfenol A (nr CAS 80-05-7) -
substancja CMR dzialajaca szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 2 (uznawana za substancje
zaburzajaca funkcjonowanie uktadu hormonalnego) i niepozadana z tego powodu w ilosciach
powyzej pewnego poziomu jako dodatek w takich materiatach zabawek jak polichlorek
winylu.

W niektorych przypadkach ogolna lub szczegolna warto$¢ graniczna dla CMR (okreslana w
sposob opisany w pkt 1.3.1) ustalona jest na poziomie uznanym za nieodpowiedni dla
zabawek. Przykladem jest tu srodek opdzniajacy palenie — TCEP (fosforan tris(2-chloroetylu)
(nr CAS 115-96-8) — substancja dziatajaca szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1B oraz
substancja rakotworcza kategorii 2, dla ktorej ogdlna dopuszczalna ilo$¢ ustalono w nowej
dyrektywie w sprawie bezpieczenstwa zabawek na poziomie 5000 ppm, a ktéra jednak
zgodnie z norma EN 71-9 nie powinna by¢ wykorzystywana w zabawkach w ilo$ciach
powyzej granicy wykrywalnosci. W takich sytuacjach nalezy stosowa¢ norm¢ EN 71-9.

Kolejny przyktad to benzo[a]piren, wielopier§cieniowy weglowoddr aromatyczny (substancja
rakotworcza kategorii 1B o szczegolnym progu stgzenia wynoszacym 100 ppm), ktory moze
by¢ niekiedy obecny np. w gumie i czarnych barwnikach i jest przez wielu ludzi uznawany na
niepozadany w dostgpnych materiatach zabawek w ogodlnej ilosci dopuszczalnej 100 ppm.
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1.3.2. Substancje zapachowe

Nowa dyrektywa w sprawie bezpieczenstwa zabawek zawiera wykaz substancji zapachowych
mogacych powodowaé alergie, okreslonych przy wykorzystaniu numeréw CAS, ktorych
stosowanie w zabawkach jest zabronione, a takze wykaz substancji zapachowych, ktorych
zastosowanie wymaga specjalnego oznakowania zabawki. Ocena bezpieczenstwa powinna
obejmowac sprawdzenie, czy zabawka spelnia te wymagania.

Obecnosc¢ sladow substancji zapachowych w zabawce jest dopuszczalna, pod warunkiem ze z
technicznego punktu widzenia nie mozna jej unikna¢, stosujac dobra praktyke wytwarzania
(GMP), i Ze nie przekracza ona poziomu 100 mg/kg. Warto$¢ graniczna 100 mg/kg odnosi si¢
do pojedynczej substancji zapachowej. Producent nie powinien §wiadomie stosowacé tych
zakazanych substancji. Warto$¢ graniczna w wysokosci 100 mg/kg zostala ustalona na
potrzeby nadzoru rynku. Wartosci $ladowe zdefiniowa¢ mozna jako niewielka liczbg
zanieczyszczen w produkcie koncowym, definiowanych jako niezamierzona obecnos$é¢
zanieczyszczen w surowcach. Wigcej informacji mozna znalez¢ w normie EN-ISO 22716.

W procesie oceny bezpieczenstwa nalezy zauwazy¢, ze dyrektywa w sprawie bezpieczenstwa
zabawek nie przewiduje automatycznego dopuszczania substancji zapachowych tylko z tego
wzgledu, Ze sa ,,naturalne”. Naturalne substancje zapachowe moga potencjalnie zawiera¢ co
najmniej jedna z substancji zakazanych wymienionych w nowej dyrektywie w sprawie
bezpieczenstwa zabawek, i w takim przypadku beda objgte ograniczeniami.

1.3.3. Inne substancje zakazane/objete ograniczeniami

Dyrektywa w sprawie bezpieczenstwa zabawek nie jest jedynym instrumentem prawnym
zawierajacym ograniczenia i zakazy w odniesieniu do okreslonych substancji chemicznych w
zabawkach. Rozporzadzenia takie jak REACH zawieraja r6zne przepisy dotyczace substancji
chemicznych odnoszace si¢ do zabawek i nalezy je uwzgledniaé przy ocenie bezpieczenstwa
chemicznego. Niekiedy istnieja przepisy krajowe odnoszace si¢ do zabawek i je rowniez
nalezy bra¢ pod uwage w momencie wprowadzania zabawki na rynek krajowy. Wykaz
instrumentdw prawnych mogacych mie¢ zastosowanie do zabawek podany jest w dodatku II
do niniejszych wytycznych.

Przyktadowo w zataczniku XVII rozporzadzenia REACH ograniczenia nr 51 1 52 dotycza 6
okreslonych ftalanow. Metody badawcze stuzace do oznaczenia obecnosci tych 6 ftalanow
podane sa w normie EN 14372, do ktorej odniesienie nie zostato jeszcze opublikowane w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskie;.

1.3.4. Niepozqdane substancje chemiczne (nieobjete
zakazami/ograniczeniami)

Niektére substancje, cho¢ ich stosowanie nie jest objete ograniczeniami, poniewaz nie
posiadaja klasyfikacji CMR, sa potencjalnie niepozadane w materiatach zabawek, poniewaz
naleza do innych kategorii zwiazanych z wplywem na zdrowie (na temat klasyfikacji
identyfikujacych zob. 1.3.1 powyzej). Ostra toksycznosé¢, wiasciwosci zrace, zdolnos¢
wywotywania reakcji alergicznych to przyktady wtasciwosci swoistych mogacych stanowic
zagrozenie dla zdrowia.

Przyktadowo, jezeli zabawka zawiera farbg proszkowa, a proszek ten zawiera substancje
dziatajaca drazniaco na skor¢, w ramach oceny bezpieczenstwa nalezatoby uwzglednic
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stezenie 1 potencjalne narazenie dziecka na t¢ substancj¢ przy zamierzonym i mozliwym do
przewidzenia uzywaniu zabawki.

W ramach procesu oceny bezpieczenstwa nalezy réwniez bra¢ pod uwage, ze o ile przepisy
prawa moga ogranicza¢ stosowanie okreslonej substancji lub catkiem zakazywacé jej
stosowania, nie mozna zastgpowac jej zamiennikiem o podobnym profilu toksykologicznym,
chyba ze mozna wykaza¢, ze poziom narazenia rdzni si¢, a ryzyko stato si¢ dostatecznie
niskie. Przykladowo, ftalanem, ktory moze zastapi¢ zakazane 6 ftalanow, jest ftalan dwu-2-
propyloheptylu (DPHP). Komisja Europejska poinformowata jednak zainteresowane strony
oraz organy, ze wykorzystanie tej substancji moze w przysziosci podlega¢ regulacji
wspolnotowej, jesli z dostgpnych informacji wyniknie, ze powoduje ona niedopuszczalne
zagrozenia dla zdrowia ludzi lub dla $rodowiska naturalnego. Dodatkowo producenci DPHP
wyraznie zaznaczaja, ze nie polecaja stosowania tej substancji w zabawkach, opakowaniach
zywnosci 1 produktach leczniczych.

W stosunku do niektorych substancji — mimo, Ze nie zostaly formalnie zaklasyfikowane jako
CMR (i nie sa objete norma EN 71-9) — prowadzony jest przeglad ze wzgledu na ich znany
szkodliwy wpltyw na zdrowie. Informacje takie sa istotne dla oceny bezpieczenstwa
chemicznego i nalezy je bra¢ pod uwage. W innych przypadkach substancje klasyfikuje si¢ ze
wzgledu na wplyw na zdrowie wedlug klasyfikacji innych niz dla CMR. Przykladowo,
acetofenon jest substancja sklasyfikowana (dziatanie drazniace na oczy) i cho¢ nie jest CMR,
istnieja przestanki, by sadzi¢, ze moze mie¢ niekorzystny wplyw na zdrowie ludzi, jesli jest
obecny w wystarczajaco duzych stgzeniach w takich zabawkach jak puzzle z maty piankowe;.

1.4. Podstawa oceny bezpieczenstwa chemicznego

Punktem wyjscia dla oceny bezpieczenstwa chemicznego jest zgromadzenie informacji na
temat materialow 1 substancji chemicznych wykorzystywanych przy produkcji zabawki. Im
bardziej wyczerpujace sa te informacje, tym wyzsza bedzie jako$¢ oceny bezpieczenstwa.
Bardzo duza warto$¢ maja wyczerpujace informacje w postaci zestawienia podstawowych
materialow, listy substancji, a dodatkowo w stosownych przypadkach kart charakterystyki
oraz wynikéw badan analitycznych.

Bledne lub niepelne informacje moga spowodowaé uniewaznienie wynikOw oceny
bezpieczenstwa chemicznego. Zagrozenia chemiczne sa w poréwnaniu do mechanicznych i
fizycznych mato oczywiste. Substancji chemicznych — oprécz barwnikéw — nie mozna
»zobaczy¢”, za$ zapach zdradza ich obecno$¢ tylko w nielicznych przypadkach. Istnienie
zagrozenia chemicznego w przypadku zabawek musi zatem zosta¢ okre$lone z
wykorzystaniem:

a) wiedzy producenta lub dostawcy na temat materialbw lub substancji
wykorzystywanych w procesie produkcji, lub
b) analizy chemicznej (badania).

Obydwie opcje maja zalety i wady, wigc to uzytkownik niniejszego przewodnika musi sam
stwierdzi¢, ktore podejscie jest bardziej odpowiednie celem zminimalizowania ryzyka
chemicznego.

W przypadku badan analitycznych istotne jest, ze nie zawsze dostgpne sa walidowane metody

badawcze do jakosciowego i1 iloSciowego oznaczenia danej substancji. Ponadto analiza
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chemiczna jest czgsto bardzo kosztowna, co wyklucza badanie kazdej zabawki pod katem
kazdej interesujacej substancji chemicznej. Dlatego tez ocena bezpieczenstwa chemicznego
jest waznym alternatywnym narz¢dziem do stwierdzania, ktére substancje moga miec
znaczenie toksykologiczne w danym materiale zabawki, oraz do okre$lenia narazenia na te
substancje chemiczne. Dzigki temu mozliwe jest wskazanie odpowiednich $rodkow
zarzadzania ryzykiem celem zminimalizowania lub wyeliminowania ryzyka. Decyzja co do
tego, ktore $rodki zarzadzania ryzykiem moga by¢ odpowiednie, lezy poza zakresem
niniejszych wytycznych, jednak typowe opcje obejmuja zastapienie danego materiatu,
wyeliminowanie substancji, zastapienie substancji wtasciwa alternatywa itp.

W dalszych sekcjach niniejszych wytycznych opisano pokrétce ogdlny proces oceny
bezpieczenstwa chemicznego zabawki. Wazne jest, by zauwazy¢, ze proces jest
dopasowywany do konkretnego artykutu, tzn. zabawki, tak wigc nie moze by¢ porownywany
z oceng bezpieczenstwa chemicznego substancji chemicznej. Ogoélnym celem procesu oceny
bezpieczenstwa chemicznego jest doprowadzenie do tego, by producent dokladnie rozwazyt
zagrozenia chemiczne zwigzane z zabawka, materialami uzytymi do jej produkcji oraz
zawartymi w niej substancjami, ktére moga mie¢ wpltyw na zdrowie dziecka. Logiczna
konsekwencja oceny bezpieczenstwa chemicznego jest to, ze w przypadku zidentyfikowania
niedopuszczalnego ryzyka producent rozwaza odpowiednie srodki zarzadzania ryzykiem.

W niniejszym przewodniku przedstawiono jeden proces, ale do oceny bezpieczenstwa
chemicznego zabawek moga by¢ rOwniez stosowane inne przyj¢te lub skuteczne modele.

Podsumowujac, dostepne doswiadczenia w sektorze zabawek wraz z dostgpnymi normami
(bez wzgledu na to, czy istnieje do nich odniesienie w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej, czy nie) stanowia bardzo dobra podstawe dla oceny bezpieczenstwa
chemicznego. Je$li mozna wykluczy¢, ze zabawka zawiera nadmierne ilosci ktorejkolwiek z
substancji objetych normami lub substancji zakazanych/objetych ograniczeniami, lub tez
substancji, co do ktérych wiadomo lub podejrzewa sig, ze sa niebezpieczne (przyklady
podano powyzej), istnieje duze prawdopodobienstwo, ze zabawka zostanie uznana za
bezpieczna z punktu widzenia chemicznego. Jesli ktorakolwiek z wymienionych wczesniej
substancji wystgpuje w znacznych ilo$ciach, nalezy rozwazy¢ narazenie na dzialanie tej
substancji: jesli substancje te znajduja si¢ w czgs$ciach zabawki, do ktérych nie ma dostgpu
przy mozliwym do przewidzenia uzytkowaniu, lub jesli substancje nie sa wydzielane ani
emitowane z materialu zabawki przy mozliwym do przewidzenia uzytkowaniu, wowczas nie
ma narazenia i poziom zagrozenia chemicznego mozna uzna¢ za dopuszczalnie niski. Nalezy
jednak dotozy¢ staran, aby unikna¢ przekraczania wszelkich wartosci granicznych calkowitej
zawarto$ci substancji, okre§lonych w przepisach prawa (zob. 1.3.3 powyzej).

1.5.  Proces oceny bezpieczenstwa chemicznego
1.5.1. Ogolny zarys

Proces oceny bezpieczenstwa chemicznego opisany w niniejszym przewodniku obejmuje trzy
podstawowe etapy: identyfikacjeg, charakterystyke i oceng.

Identyfikacja odnosi si¢ do badania informacji zawartych w dokumentacji pod katem
identyfikacji materiatlow 1 substancji wystgpujacych w zabawce oraz ich ilosci (jesli jest
znana). Kazdy zidentyfikowany material i kazda substancja przechodza nastgpnie etap
charakterystyki.
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Charakterystyka to proces, w ramach ktérego materiat lub substancja poddawane sa
przegladowi w §wietle znanych zakazdw/ograniczen celem stwierdzenia, czy objgte sa ich
zakresem, a nastgpnie oceniane w konteks$cie wiedzy naukowej na temat sytuacji potencjalnie
niebezpiecznych. Wynikiem etapu charakterystyki jest umieszczenie materialu badz
substancji w jednej z dwoch grup:

(1) materialy lub substancje podlegajace ograniczeniom prawnym lub ograniczeniom
zZwiazanym z normami bezpieczenstwa,

(i1) materiaty lub substancje niepodlegajace ograniczeniom.

Po scharakteryzowaniu materiat lub substancja przechodza przez odpowiedni proces oceny
(zob. 1.5.4.111.5.4.2).

Ocena obejmuje ustalenie prawdopodobienstwa, ze dany material zawiera niepozadana
substancje¢ w iloSciach wystarczajacych, by stanowil niedopuszczalne ryzyko, =z
uwzglednieniem zagrozenia oraz narazenia uzytkownika.

1.5.2. Etap identyfikacji

Odpowiednio szczegotowe zestawienie podstawowych materiatow (BOM) umozliwia
identyfikacje¢ wszystkich rodzajow materialbw wykorzystanych w zabawce. Pozwala
stwierdzi¢, przyktadowo, ze dana czg$¢ jest zrobiona z tworzywa ABS lub ze czg$¢ tekstylna
to polar. Bez zestawienia podstawowych materialdow nie mozna kontynuowac¢ procesu oceny
bezpieczenstwa chemicznego opisanego w niniejszym przewodniku.

Zestawienie substancji (BOS) to najbardziej szczegdlowy poziom zestawienia podstawowych
materialtéw (BOM), w ktérym podaje si¢ informacje o poszczegélnych substancjach. Ten
poziom szczegdtowosci powiazany jest zazwyczaj z forma uzytkowa mieszaniny chemiczne;j
w zabawce, np. farba na plakacie, zawiesing, plynnym tuszem itp., ale moze mie¢ réwniez
miejsce w odniesieniu do polimeru. W przypadku substancji zidentyfikowanych w BOM
producent musi przechowywa¢ w dokumentacji technicznej kartg charakterystyki zgodnie z
zasadami rzadzacymi dostgpnoscia karty charakterystyki (zob. wczesniejsze sekcje
niniejszego przewodnika). Wymdg ten ma zastosowanie rowniez do substancji chemicznych
wykorzystywanych w procesie produkcji. Karty charakterystyki stanowia zrodto cennych
informacji na potrzeby oceny bezpieczenstwa chemicznego.

W BOM nie musi by¢ wyszczeg6lnione, w ktérym miejscu zabawki rézne materiaty sa
zastosowane, ale na potrzeby oceny bezpieczenstwa ta wiedza jest konieczna przy ocenie
potencjalnego narazenia uzytkownika. Wykorzystanie/potozenie materiatu nalezy opisaé w
sposob, ktory umozliwia dokonanie oceny, czy jest on np. niedostgpny, lub czy jest mozliwe
ssanie, lizanie, polknigcie, kontakt ze skora itp. Te same informacje mozna rowniez uzyskac
na podstawie prototypu zabawki, o ile jest on dostgpny.

1.5.2.1.Bariery dla przeptywu informacji [poufno$¢ informac;ji]

Importerzy objeci definicja producentdw (zob. dyrektywa 2009/48/WE, np. importer
dokonujacy przywozu zabawek pod wilasna marka) moga doswiadcza¢ trudno$ci przy
pozyskiwaniu niezbgdnych informacji od wlasciwego producenta zabawki. Najczegsciej
spotykana przeszkoda sa informacje poufne i zastrzezone. W niektorych przypadkach niechgé
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czy wrecz odmowa przekazania informacji zawartych w BOM moze by¢ uzasadniona z
punktu widzenia dostawcy, ale nie znosi obowiazku przeprowadzenia oceny bezpieczenstwa
chemicznego, ktdry spoczywa na importerze dokonujacym przywozu pod wlasna marka. W
sytuacji, kiedy dostgpna jest tylko czg§¢ informacji, zawsze istnieje mozliwosé
przeprowadzenia oceny bezpieczenstwa chemicznego, jednakze wymaga ona zazwyczaj
szerszego kontaktu z producentem, zakladania najgorszych scenariuszy i przeprowadzania
dodatkowych badan chemicznych. Niektére z tych opcji wyjasniono bardziej szczegdétowo
ponizej.

1.5.2.2.Jak postepowaé w sytuacji ograniczonej ilosci informacji

e Oceng bezpieczenstwa chemicznego mozna przeprowadzi¢ w oparciu o szereg
,»hajgorszych scenariuszy”. O niektorych materialach wiadomo, ze moga zawieraé
substancje, ktorych czgs¢ moze by¢ objgta ograniczeniami lub zosta¢ uznana za
niepozadana. Przyktadowo w przypadku obecnosci polichlorku winylu nalezy
zatozy¢, ze jest on plastyfikowany ftalanem objetym ograniczeniami. Takie zalozenie
moze utatwi¢ dialog z dostawca, poniewaz mozna go ukierunkowaé na skorygowanie
pierwotnego zalozenia najgorszego mozliwego scenariusza. Dalsze informacje znalez¢
mozna w dodatku II do niniejszych wytycznych.

e W przypadku importerow dokonujacych przywozu pod wilasna marka pierwotny
producent zabawki (np. fabryka) moze zapewni¢ oceng bezpieczenstwa chemicznego i
jesli speilnia ona warunki zawarte w niniejszym przewodniku, powinna zosta¢
zaakceptowana. Jednakze producent — jak przewiduje nowa dyrektywa w sprawie
bezpieczenstwa zabawek — pozostaje odpowiedzialny za wszelkie braki w chemicznej
ocenie bezpieczenstwa.

e Aby ulatwi¢ przeprowadzanie przez producenta oceny bezpieczenstwa chemicznego,
dostawca moze podpisa¢ deklaracje zgodnosci (lub deklaracj¢ o niestosowaniu), w
ktorej stwierdza sig, ze produkt spetnia wymogi okreslonych przepiséw unijnych lub
ze okreslone substancje nie zostaly wykorzystane.

e Moze zaistnie¢ konieczno$¢ przeprowadzenia przez producenta calego szeregu badan
chemicznych, majacych na celu zapewnienie, ze zabawka, ktéra wyprodukuje, jest
zgodna z wihasciwymi przepisami UE. Podczas gdy badanie zabawek pod katem
obecno$ci pewnych pierwiastkow cigzkich, takich jak otow, kadm, chrom itp. jest
powszechne, rzadziej bada si¢ obecno$¢ S$rodkow opdzniajacych palenie lub
konserwantow drewna itd. Opcja badania obecnosci znacznej liczby substancji moze
by¢ duzo kosztowniejsza niz poswigcenie czasu 1 wysitku na zdobycie wiarygodnych
informacji od pierwszego producenta danego artykulu. Mozliwe jest jednak takie
ukierunkowanie badan, by byly one skoncentrowane na stwierdzeniu obecnosci
substancji zakazanych/objetych ograniczeniami, ktore moga potencjalnie znalez¢ si¢
w danym materiale. Przyktadowo nie warto bada¢ niemalowanej zabawki drewniane;j
pod katem obecnosci ftalandw objetych ograniczeniami, ale zbadanie obecno$ci
konserwantow moze okaza¢ si¢ wlasciwe. Tego rodzaju decyzje dotyczace badania
same z siebie sa wynikiem pewnej postaci oceny ryzyka chemicznego, za$ dane, na
ktorych sa oparte, moga pochodzi¢ z réznych zrodet. Wigcej informacji znalezé
mozna w dodatku III do niniejszych wytycznych.

1.5.3. Etap charakterystyki

Etap charakterystyki obejmuje prace podejmowane celem stwierdzenia, czy dany materiat lub
substancja:
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- jest objety(-a) zakresem obowiazywania ograniczen prawnych

- jest objety(-a) zakresem obowiazywania ograniczen zawartych w takim dokumencie
jak norma, lub

- moze stanowi¢ zagrozenie lub wiadomo, ze stanowi zagrozenie (np. ma negatywny
wptyw na zdrowie).

Wiele substancji 1 mieszanin chemicznych jest juz objetych zakazem lub ograniczeniami
stosowania w zabawkach. Inne substancje przechodza obecnie proces zakazywania lub
objgcia ograniczeniami, a kolejne sa omawiane jako niepozadane w zabawkach. Istnieje
oczywiscie wiele substancji, ktérych nie podejrzewa si¢ o szkodliwe dzialanie i ktére
stanowia dopuszczalne male ryzyko przy stosowaniu w produktach codziennego uzytku,
takich jak zabawki.

1.5.3.1.Charakterystyka — charakterystyka substancji

Niektore substancje moga zosta¢ zidentyfikowane w zestawieniu podstawowych materiatéw
lub w innych dokumentach (np. wymianie informacji z dostawca) po nazwie lub oznaczeniu
w ramach jednej z obowiazujacych konwencji (np. nr CAS), jednakze nie daje to zadnych
dodatkowych informacji na temat niebezpiecznego charakteru substancji. Jednakze niektore
zakazy/ograniczenia (zob. 1.5.3.2 i 1.5.3.3) oparte sa na klasyfikacji ryzyka substancji (tzn.
rowniez na innych klasyfikacjach niz CMR), dlatego tez nalezy ustali¢, czy substancja jest
sklasyfikowana jako niebezpieczna i czy moga mie¢ do niej zastosowanie jakie$§
ograniczenia/zakazy. Dostgpnos¢ numeréw CAS jest w tym kontek$cie bardzo przydatna.
Przyktadowo nowa dyrektywa w sprawie bezpieczenstwa zabawek naktada ograniczenia na
wszelkie substancje zaklasyfikowane jako CMR, tak wigc celem stwierdzenia braku
zgodno$ci z tym ograniczeniem konieczna jest znajomo$¢ klasyfikacji CMR substancji
wskazanych w BOM.

Uwaga: ograniczenia moga niekiedy obejmowac rowniez substancje spoza zharmonizowanej
klasyfikacji, jesli jest to uzasadnione zastosowaniem zasady ostrozno$ci. Przykladem jest tu
ftalan DINP, niesklasyfikowany jako substancja niebezpieczna, a jednak objgty
ograniczeniem na mocy REACH. W procesie charakterystyki nalezy wigc uwzgledni¢ ten
fakt.

System klasyfikacji zagrozen, ktory nalezy stosowa¢ do substancji i mieszanin, definiuje si¢
zgodnie z metodologia okreslona w art. 61 rozporzadzenia 1272/2008 w sprawie klasyfikacji,
oznakowania 1 pakowania substancji i mieszanin. Substancje klasyfikowane sa od 1 grudnia
2010 r. do 1 czerwca 2015 r. zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG w sprawie zblizenia
przepisOw ustawodawczych, wykonawczych 1 administracyjnych odnoszacych si¢ do
klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych oraz rozporzadzeniem
1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania 1 pakowania substancji 1 mieszanin. Do dnia
1 czerwca 2015 r. mieszaniny klasyfikowane sa zgodnie z dyrektywa 1999/45/WE w sprawie
zblizenia przepisow ustawodawczych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢
do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych. Mieszaniny moga
jednakze by¢ przed dniem 1 czerwca 2015 r. klasyfikowane, etykietowane 1 pakowane
zgodnie z rozporzadzeniem 1272/2008. W takiej sytuacji nie maja zastosowania przepisy
dotyczace etykietowania i pakowania zawarte w dyrektywie 1999/45/WE. Po 1 czerwca 2015
r. klasyfikacj¢ zagrozen substancji i mieszanin definiuje si¢ zgodnie z metodologia okreslona
w art. 61 rozporzadzenia 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
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substancji i mieszanin. Dla potrzeb oceny bezpieczenstwa chemicznego znaczenie maja tylko
klasyfikacje zagrozen dotyczace wplywu na zdrowie.

Etapy sprawdzania klasyfikacji substancji to:

1. Sprawdzenie numeru EINECS lub CAS substancji pod adresem:
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/

2. Sprawdzenie na podstawie numeru EINECS lub CAS, czy substancja pojawia si¢
w zalaczniku I do dyrektywy 67/548/EWG lub zalaczniku VI do rozporzadzenia
w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin
(http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/documents/classification/index
en.htm lub http://ecb.jrc.ec.europa.eu/classification-labelling/clp/ ) i umieszczenie
tej klasyfikacji pod nagléwkiem ,,Informacja o klasyfikacji i etykietowaniu”

3. Przeszukanie z wykorzystaniem numeru EINECS lub CAS (do dnia 31 maja 2015
r.) dyrektywy 1999/45/WE pod katem podstawowych lub szczegdélnych wartosci
granicznych w oparciu o klasyfikacje
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/documents/classification/archive
s/dangerous-preparations/index en.htm

4. Przeszukanie przy wykorzystaniu numeru EINECS lub CAS po 1 czerwca 2015 1.
rozporzadzenia 1272/2008 pod katem podstawowych lub szczegdlnych wartosci
granicznych w oparciu o klasyfikacje
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/documents/classification/index e
n.htm

Powyzsze zrédla informacji moga zosta¢ wykorzystane rowniez w celu przeprowadzenia
kontroli krzyzowej informacji zamieszczonych w zestawieniu podstawowych materiatow lub
zestawieniu substancji. Jesli klasyfikacja zagrozenia jest znana, mozna zrealizowaé etapy
1.5.3.211.5.3.3 i stwierdzi¢, czy substancja objgta jest zakresem jakich$ zakazoéw/ograniczen.

Jesli substancja nie jest oficjalnie sklasyfikowana pod wzgledem zagrozen, wowczas
konieczne jest sprawdzenie, czy istnieje karta charakterystyki, co jest mozliwe, jesli dostawca
dokonat klasyfikacji wlasnej substancji. W takich sytuacjach nalezy zastosowaé jego
klasyfikacje wtasna.

Substancje, ktore nie zostaly sklasyfikowane w odniesieniu do skutkéw dla zdrowia, ale co do
ktérych wiadomo lub podejrzewa sig, ze ich uzycie w zabawkach jest niepozadane, powinny
zosta¢ poddane ocenie zgodnie z procedura wskazana w sekcji 1.5.4.2 lit. b) niniejszych
wytycznych. Dalsze informacje znalez¢ mozna w dodatku IV do niniejszych wytycznych.

1.5.3.2.Charakterystyka — substancje zakazane/objgte ograniczeniami (wymogi
prawne)

Po przeprowadzeniu etapu identyfikacji opisanego w sekcji 1.5.2 mozna stwierdzi¢, ktére
typy substancji lub materialow objgte sa zakresem wymogoéw prawnych okreslonych w
dodatku II do niniejszych wytycznych, za§ w przypadku substancji mozna stwierdzié, czy
zostaty one zidentyfikowane i czy sa obj¢te ograniczeniami.
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Przyktadowo, jesli w BOM tworzywo sztuczne zidentyfikowano jako ,plastyfikowany
polichlorek winylu”, mozna wywnioskowa¢ z tego, ze jest on objety zakresem ograniczen
zawartych w nr 51 1 52 zatacznika XVII do rozporzadzenia REACH. Jesli BOM nie zawiera
wzmianki o ,,plastyfikowaniu”, nalezy przyja¢ najgorszy mozliwy scenariusz i zatozy¢, ze
substancja plastyfikujaca jest obecna.

W przypadku, kiedy substancja plastyfikujaca zostata zidentyfikowana w BOM, wowczas jest
,»charakteryzowana” w ramach ograniczen REACH i1 wowczas mozliwe jest stwierdzenie, czy
zastosowanie substancji stoi w sprzecznos$ci z tymi ograniczeniami.

1.5.3.3.Charakterystyka — substancje zakazane/objgte ograniczeniami (wskazane
w normach bezpieczenstwa)

Podobnie substancje 1 materialy wskazane w BOM nalezy podda¢ przegladowi w Swietle
norm bezpieczenstwa zabawek celem ustalenia, czy sa objgte tymi normami. Celowe jest
roOwniez zastosowanie innych norm, ktore nie dotycza w szczegoélnosci zabawek, pod
warunkiem ze dotycza one bezposredniego wptywu na zdrowie (niektére normy chemiczne
dotycza bezpieczenstwa §rodowiska naturalnego, co wykracza poza zakres oceny
bezpieczenstwa chemicznego przewidzianej w niniejszych wytycznych).

1.5.3.4.Charakterystyka — substancje nieobjete zadnymi
zakazami/ograniczeniami

Oproécz przegladu substancji, ktorych wykorzystanie jest objgte zakazami lub ograniczeniami,
nalezy przeprowadzi¢ rowniez charakterystyke innych niepozadanych substancji celem
stwierdzenia, czy sa one potencjalnie niebezpieczne i czy nalezy je w zwiazku z tym poddac
procesowi oceny opisanemu w sekeji 1.5.4.2.

1.5.4. Etap oceny

W zalezno$ci od tego, czy na etapie charakterystyki zidentyfikowano ograniczenia majace
zastosowanie do substancji, czy tez nie, mozliwe jest zastosowanie dwdch procedur.

1.5.4.1.0cena substancji i materialow objetych ograniczeniami

Z poprzedniego etapu wynika, ze material lub substancja sa objete ograniczeniem lub
zakazem. Dziatania na etapie oceny obejmuja ustalenie prawdopodobienstwa, ze substancja
przekroczy warto$ci graniczne okre§lone w ograniczeniach. W przypadku substancji i jej
zawarto$ci procentowej mozna latwo ustali¢, czy ograniczenie zostalo speinione, czy tez
przekroczone, dzigki poréwnaniu z ustalonymi warto§ciami granicznymi. Warto$ci te moga
odnosi¢ si¢ albo do migracji substancji, albo do catkowitej zawarto$ci substancji, w
zalezno$ci od przepisdw; nalezy zadbaé, by te wartosci graniczne nie zostaly pomylone ze
soba.

Przyktadowo: w zestawieniu podstawowych materiatow tworzywo sztuczne zidentyfikowano
jako polichlorek winylu z 10 % plastyfikatora.

Ftalan dioktylu (DNOP) nr CAS 117-84-0. W ograniczeniu nr 52 w REACH stwierdzono, ze
DNOP nie moze by¢ stosowany ,,jako substancje lub w mieszaninach, w st¢zeniach
wigkszych niz 0,1 % w stosunku do masy materialu z dodatkiem plastyfikatorow, w
zabawkach 1 artykutach pielggnacyjnych dla dzieci, ktére moga by¢ przez nie brane do ust”.
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Plastyfikowany polichlorek winylu wyraznie narusza catkowita warto$¢ graniczna zawartosci,
jesli materialy te moga by¢ brane do ust przez dzieci. [Jesli chodzi o wyrazenie ,,brane do
ust”, zob. wytyczne Komisji Europejskiej ,,Wytyczne w sprawie interpretacji pojgcia »brane
do ust« okreslonego w zataczniku do 22. poprawki dyrektywy Rady 76/769/EWG”
(GuidanceDocument on the interpretation of the concept “which can be placed in the mouth”
as laid down in the Annex to the 22™ amendment of Council Directive 76/769/EEC)].

Jesli substancja objgta ograniczeniami jest wymieniona w BOM bez podania warto$ci
procentowej, konieczne bedzie pozyskanie dalszych informacji w drodze dialogu z
producentem lub badan analitycznych (zob. 1.5.2.2). Nie jest to jednak wymagane jesli —
przyktadowo — ograniczenie ma zastosowanie tylko do dostgpnych materiatéw, za$ oceniana
substancja jest materialem niedostgpnym. Przyktadem moze by¢ warstwa niklu na metalowe;j
Srubce znajdujacej si¢ w $rodku zabawki — w takim przypadku kontakt ze skora nie jest
mozliwy (zob. ograniczenie nr 27 w zalaczniku XVII do REACH).

Jesli mozna stwierdzi¢, ze prawdopodobienstwo przekroczenia przez substancj¢ objeta
ograniczeniami okreslonej wartosci granicznej jest niewielkie, nalezy to udokumentowac i
dokona¢ oceny kolejnego materiatu lub kolejnej substancji w BOM (1.5.3). Procedurg te
stosuje si¢ dopoki nie zostana ocenione wszystkie materiaty i substancje.

Przyktadowo:

Zywica ABS zawiera $ladowe ilo$ci akrylonitrylu bedacego CMR (nr CAS 107-13-1) —
wedlug specyfikacji dostawcy nie wigcej niz 0,05 %. Akrylonitryl klasyfikowany jest jako
substancja rakotworcza kategorii 1B bez konkretnych progdéw stezenia, dlatego tez podlega
ogo6lnemu progowi stgzenia w wysokosci 0,1 % zgodnie z nowa dyrektywa w sprawie
bezpieczenstwa zabawek oraz zasadami klasyfikacji. Nie jest objgta ograniczeniami w ramach
normy bezpieczenstwa zabawek EN 71-9. W trakcie procesu ksztattowania zywice formuje
si¢ w czg$¢ zabawki i mozna racjonalnie zatozy¢, ze wszelkie pozostatosci akrylonitrylu
dodatkowo zmaleja, poniewaz jest to substancja lotna. Ponadto nie ma doniesien o migracji
akrylonitu z ABS do wodnych $rodkéw symulujacych. Racjonalne jest uznanie, ze tworzywo
sztuczne stanowi ,,male ryzyko” w odniesieniu do akrylonitu i nadaje si¢ do zastosowania w
zabawkach (pod warunkiem ze nie zostanie stwierdzony niedopuszczalny poziom zadnej
innej substancji).

W odniesieniu do substancji CMR nowa dyrektywa w sprawie bezpieczenstwa zabawek
zawiera wylaczenie z ograniczen dotyczacych CMR dla materialdow objgtych przepisami w
sprawie materiatbw do kontaktu z zywnoscia (rozporzadzenie WE nr 1935/2004) i
zwiazanymi z nimi $§rodkami dla konkretnych materialéw oraz zgodnych z nimi. Wylaczenie
to nie ma zastosowania do innych ograniczen prawnych, ktéore moga zawiera¢ zakazy lub
ograniczenia dotyczace substancji CMR w zabawkach.

Jak juz wspomniano, nowa dyrektywa w sprawie bezpieczenstwa zabawek zawiera rdézne
wymagania dotyczace substancji chemicznych w czgsci Il zatacznika II 1 nalezy zauwazy¢,
ze wchodza one w zycie 20 lipca 2013 r. Nie oznacza to pozwolenia na to, by obecnie w
materiale zabawki znajdowaty si¢ np. $sladowe ilosci CMR na poziomach stanowiacych
zagrozenie dla zdrowia dziecka, poniewaz istniejaca dyrektywa (88/378/EWG) zakazuje
stosowania w zabawkach niebezpiecznych substancji ,,w ilo$ciach, ktére moga by¢ szkodliwe
dla zdrowia dzieci, ktére ich uzywaja”.
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1.5.4.2.0cena materiatow i substancji nieobjgtych zakazem/ograniczeniem
Materialy i1 substancje, ktorych dotyczy niniejsza cz¢s$¢, charakteryzuje si¢ jako:

a) materialy lub substancje objete klasyfikacja zagrozen, ale nieobjgte konkretnymi
ograniczeniami

Substancje takie moga charakteryzowac si¢ dopuszczalnie niskim poziomem ryzyka w
zabawce lub nie, w zalezno$ci od tego, czy istnieja drogi narazenia dziecka na kontakt z nimi.

b) materiaty lub substancje nieobjete klasyfikacja zagrozen

Materiaty lub substancje w tej kategorii moga by¢ niesklasyfikowane, poniewaz uwaza sig je
za bezpieczne, ale moga réwniez by¢ przedmiotem badan naukowych lub formalnej
procedury przegladu. Jest to informacja istotna dla oceny bezpieczenstwa chemicznego i
nalezy bra¢ ja pod uwagg (zob. 1.3.4).

Wigcej informacji znalezé mozna w réznych chemicznych i toksykologicznych bazach
danych oraz zrédtach informacji (zob. dodatek IV do niniejszych wytycznych).

W przypadku lit. a) powyzej oraz w przypadku lit. b), jesli istnieja podstawy do uznania, ze
substancj¢ lub material mozna sklasyfikowa¢ jako niebezpieczna(-y) lub niepozadana(-y) z
innych przyczyn, konieczne jest dokonanie oceny potencjalnego narazenia dziecka na kontakt
z substancja.

1.5.4.3.Czynniki majace wplyw na narazenie
Aby prawidtowo oceni¢ narazenie nalezy wzia¢ pod uwagg kilka czynnikow:

- zakladany wiek uzytkownika,
- zakladane i przewidywane uzycie, oraz
- drogi narazenia.

Zakladany wiek uzytkownika

Przy ocenie narazenia nalezy wzia¢ pod uwage wiek uzytkownika, dla ktérego przeznaczona
jest zabawka. Niektore zabawki sa w oczywisty sposob przeznaczone dla konkretnych grup
wiekowych, jak na przyktad gryzaki dla bardzo matych dzieci czy przybory do prac
plastycznych wymagajace znacznego poziomu umiej¢tnosci manipulacyjnych 1 raczej
nieprzewidziane do uzywania przez mate dzieci. Wskazania producenta dotyczace wieku sa
zazwyczaj wystarczajace, chyba ze stoja w sprzecznosci z wykorzystaniem, ktore rodzic lub
opiekun moze racjonalnie zalozy¢ ze wzgledu na funkcje, wymiary i wlasciwos$ci zabawki
przeznaczonej dla dzieci z okreslonej grupy wiekowej. Na potrzeby oceny bezpieczenstwa
chemicznego zaklada si¢, ze zabawki beda uzytkowane w sposéb odpowiedni dla wieku
dziecka, tzn. ze dzieci ponizej 3 roku zycia nie bgda si¢ bawi¢ zabawkami zawierajacymi
mate czgéci oraz ze starsze dzieci zwykle nie potykaja ani nie wkladaja do ust czgsci
zabawek.

Zakladane i przewidywane uzycie
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Charakter wykorzystania oraz zaktadane i przewidywane uzycie produktu maja kluczowe
znaczenie dla oceny narazenia. Nalezy jednakze mie¢ $wiadomo$¢ racjonalnego
przewidywalnego uzycia zabawki, poniewaz moze mie¢ to wptyw na wynik oceny narazenia.
Przyktadem moga tu by¢ zabawki typu ,szklana kula ze $niegiem”, sprzedawane jako
zabawki, w przypadku ktorych zaklada sig, ze uzytkownik nie bedzie mial kontaktu z woda w
srodku kuli. Wiadomo jednak, ze zabawki te z czasem zaczynaja przeciekac¢ i dzieci moga w
niektorych przypadkach mie¢ dostep do ptynu poprzez zatyczke zlokalizowana zazwyczaj w
podstawie zabawki. Ocena narazenia obejmuje réwniez decyzjg, czy jest przewidywane, ze w
okresie uzytkowania zabawki bedzie ona przecieka¢ w taki sposob, by dziecko mogto by¢
narazone na kontakt z ptynem.

Kolejny przyklad to zabawka sktadajaca si¢ z podktadki nasaczonej tuszem i matego stempla
do robienia wzoréw na papierze. Zabawki te przeznaczone sa zazwyczaj dla dzieci powyzej 5
roku zycia. Mozna przewidzie¢, ze pieciolatek uzyje stempla do zrobienia zmywalnego
tatuazu na skorze, cho¢ instrukcja stosowania przewiduje, Ze nie jest to wlasciwe uzycie
zabawki. Aspekty te nalezy wzia¢ pod uwagg przy ocenie narazenia.

Drogi narazenia

Uwzgledniajac zakladany wiek uzytkownika oraz zakladane uzycie zabawki, najbardziej
prawdopodobne drogi narazenia na dziatanie substancji chemicznej to:
narazenie przez skorg
narazenie przez ukltad pokarmowy
o potknigcie
o ssanie i lizanie
kontakt z oczami
- wdychanie

Po dokonaniu oceny narazenia tymi drogami nalezy sformutowaé zatozenia. Przyklady to
zalozenia czasu narazenia, powierzchni zabawki oraz wieku dziecka. Punktem wyjscia dla
zatlozen powinny by¢ zachowawcze szacunki zwigzane 2z najgorszym mozliwym
scenariuszem. Jesli z takich szacunkow zostanie wyciagnigty wniosek, ze ryzyko nie istnieje
lub jest bardzo niskie, mozna uznaé, ze zabawka moze by¢ bezpiecznie uzytkowana. Jesli
szacunki oparte na najgorszym mozliwym scenariuszu doprowadza do wniosku, ze ryzyko
istnieje, nalezy rowniez rozwazy¢ bardziej realistyczny scenariusz.

W  przypadku wielu materiatow zabawek obecno$¢ $ladowych ilosci substancji
niebezpiecznych nie stanowi zagrozenia toksykologicznego, poniewaz w wielu sytuacjach
substancje sa chemicznie zwiazane z materiatem 1 nie moga zosta¢ uwolnione w ilo$ciach
istotnych z punktu widzenia toksykologii.

Przyktadowo, tworzywo ABS nie charakteryzuje si¢ migracja substancji wykorzystywanych
przy produkcji podczas normalnego i przewidywanego uzywania zabawki. W przypadku
takiego materialu wystarcza, ze ocena bezpieczenstwa chemicznego zawiera uzasadnienie
tego stanowiska i nie jest konieczna dalsza ocena bezpieczenstwa chemicznego.

Nie ma jednak Zadnej uniwersalnej zasady i istnieje wiele wyjatkow, z ktérych jeden
omoOwiono ponize;j.
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Plastyfikowany polichlorek winylu charakteryzuje si¢ migracja niektorych substancji
plastyfikujacych z powierzchni materiatow zabawek. Substancje plastyfikujace to zasadniczo
skuteczne rozpuszczalniki innych substancji organicznych i mozna przewidzieé, ze te inne
substancje, ciagle obecne w polichlorku winylu po zakonczeniu procesu produkcji, beda
rowniez w mniejszym lub wigkszym stopniu migrowa¢ wraz z substancja plastyfikujaca.
Niewiele jest dostepnych danych na temat migracji tych innych substancji, jednak nalezy
przyjac¢ stanowisko oparte na zatozeniu, ze beda one migrowa¢. W przypadku tworzywa ABS
i poliolefin do$wiadczenie pokazuje, ze jest mato prawdopodobne, by monomery uzywane w
procesie produkcji wystgpowaly w ilosciach istotnych z punktu widzenia toksykologii (pod
warunkiem, ze prawidtowo przeprowadzono polimeryzacj¢). Ma to kluczowe znaczenie dla
ABS, poniewaz wykorzystywane monomery to m.in. butadien 1 akronitryl, ktore sa
substancjami CMR. Niepelna polimeryzacja bgdzie i tak widoczna w produkcie koncowym,
poniewaz material nie bgdzie miat zwyktych wlasciwosci mechanicznych i1 fizycznych.
Jednakze w przypadku innych polimeréw uzywanych w zabawkach dostgpnych jest niewiele
danych dotyczacych migracji substancji z materiatow zabawek do $rodkéw symulujacych
pocenie si¢ oraz srodowisko ust/zotadka.

Jesli dane nie sa dostgpne bezposrednio lub przez dedukcjg, nalezy zatozy¢ najgorszy
mozliwy scenariusz. Jesli dostepne sa tylko dane dotyczace zawarto$ci niektorych substancji,
zalozenie oparte na najgorszym mozliwym scenariuszu mogloby polega¢ na przyjeciu, ze
migracji ulegnie cato$¢ substancji, ktora zostanie wchtonigta w 100 %. Jesli taki najgorszy
mozliwy scenariusz pokaze ,brak ryzyka”, mozna woOwczas wyciagna¢ wniosek, ze
realistyczny najgorszy mozliwy scenariusz nie bedzie réwniez powodowal powstania
zagrozenia, poniewaz jest malo prawdopodobne, by catkowita zawarto$¢ substancji ulegta
migracji i by zostata wchtonigta w 100 %.

Narazenie przez skore

W przypadku wigkszosci zabawek do przewidzenia bedzie narazenie przez skore
spowodowane bezposrednio przez kontakt ze skéra. W przypadku mieszanin nalezy zatozy¢
wydtuzony kontakt ze skora, chyba ze wskazanie dotyczace wieku, nadzoru dorostych lub
catkowitego zamknigcia ptynu wskazuja, ze jest to nieprawdopodobne. Przyktadowo
wydtuzony kontakt ze skora jest mato prawdopodobny w przypadku matego zotierzyka dla
pigciolatka, za$§ prawdopodobny w przypadku zabawki przytulanki.

Obszar skéry majacy wydluzony kontakt z zabawka moze mie¢ rowniez znaczenie przy
zajmowaniu si¢ konkretnymi substancjami. Zabawka trzymana w reku (np. Zotlierzyk) ma
wplyw na niewielki obszar skéry, podczas gdy zabawka w ptynie moze pokry¢ znaczna
powierzchnig skory.

Nalezy rowniez wzia¢ pod uwage mozliwos¢ wielokrotnego uzywania zabawki. Podktadka do
stempla zawierajaca tusz zasadniczo szybko wysycha, podczas gdy zabawka w postaci
ptynnej moze by¢ opakowana w taki sposob, ze mozliwe jest ponowne wykorzystanie.

Narazenie przez uktad pokarmowy

Narazenie przez uklad pokarmowy obejmuje przyjmowanie, trzymanie w ustach, lizanie i
potknigcie zabawek Najwigksze ryzyko narazenia przez uktad pokarmowy dotyczy dzieci do
18 miesigca zycia, a nastgpnie maleje do 3 roku zycia. Nie wyklucza to mozliwos$ci trzymania
w ustach przez starsze dzieci, chociaz automatyczne branie przedmiotow do ust to
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zachowanie charakterystyczne dla matych dzieci. Wkiadanie do ust przedmiotow w
przypadku starszych dzieci mozna przewidzie¢ np. w przypadku przyboréw do pisania i
zabawek przeznaczonych do wktadania do ust.

W przypadku malych dzieci mieszaniny moga zosta¢ tatwo przeniesione do ust i dlatego
nalezy zawsze bra¢ pod uwagg t¢ droge narazenia.

Wdychanie

Narazanie poprzez wdychanie jest najwigksze w przypadku zabawek przeznaczonych do
przebywania w nich (np. namiot) lub przeznaczonych do trzymania na glowie (np. maska).
Rzeczywista ilo§¢ wdychanej substancji jest bardzo matla ze wzgledu na efekt rozrzedzenia w
powietrzu naokoto dziecka. Moga jednak zdarzaé si¢ sytuacje, w ktorych nalezy zbadad
narazenie poprzez wdychanie nawet w przypadku zabawek, ktore nie sa przeznaczone do
przebywania w nich ani trzymania na gtowie. Moga by¢ to takie zabawki jak puzzle z maty
piankowej dla niemowlat, w przypadku ktérych dzieci umieszczane sa na matach codziennie
na dluzszy czas, a ich nos i usta znajduja si¢ w bezposredniej bliskosci maty.

Niebezpieczne substancje moga by¢ réwniez wdychane w przypadku wytwarzania drobnego
aerozolu, np. w zabawkach funkcjonujacych jak pistolet natryskowy; aerozol wydzielany jest
zazwyczaj z dala od uzytkownika, ale nalezy wzia¢ pod uwagg osoby trzecie.

1.6. Wynik oceny bezpieczenstwa chemicznego

Wynikiem oceny bezpieczenstwa chemicznego powinno by¢ o$wiadczenie dotyczace
bezpieczenstwa zabawki w odniesieniu do wymogu bezpieczenstwa przewidzianego art. 18
dyrektywy w sprawie bezpieczenstwa zabawek. W odniesieniu do czg$ci oceny
bezpieczenstwa dotyczacej bezpieczenstwa chemicznego moze by¢ ono oparte na wnioskach
dotyczacych kazdego materialu 1 kazdej substancji wymienionych jako potencjalnie
niebezpieczne i1 wskazywaé, czy narazenie powoduje powstanie ryzyka wymagajacego
zarzadzania. Chociaz material zabawki moze zawiera¢ substancj¢ niebezpieczna, substancja
taka moze nie by¢ dostepna biologicznie (tzn. nie zachodzi narazenie 1 substancja nie ma
mozliwos$ci przedostania si¢ do organizmu dziecka). Pod wzgledem toksykologicznym, jesli
nie zachodzi narazenie, nie ma ryzyka. W przypadku niektdrych substancji zalozenie o braku
ryzyka mozna poczyni¢ w oparciu o doswiadczenie. W przypadku innych materiatow przed
podjeciem opartej na ocenie narazenia decyzji, czy zarzadzanie ryzykiem jest konieczne, czy
nie jest konieczne, nalezy dokona¢ identyfikacji substancji, scharakteryzowa¢ zwiazane z nia
zagrozenia oraz dokona¢ identyfikacji danych na temat mozliwo$ci migracji substancji.
Nalezy rowniez podkresli¢, ze niektore substancje maja wigkszy potencjatl migracji niz inne, i
nawet jesli catkowite stezenie danej substancji uznane jest za wzglednie niskie, bez
przeprowadzenia analizy i1 oceny narazenia na ryzyko, nie zawsze mozna uzna¢, ze migracja
bedzie miata jeszcze nizszy poziom i ze w zwiazku z tym nie wystapi ryzyko.
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Dodatek I Zestawienie podstawowych materialow (BOM)
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Nazwa produktu:

Butelka z roztworem do robienia
baniek

80

Data: 18 lipca 2011 r.
Kod
identyfikacyjny: B20A5
Liczba Wymoég Dodatkowa
Opis Nr czesci | wykorzystanych Materiat, substancja, sktadnik CAS, EINECS lub | posiadania karty decyZJa/.
‘ednostek Cl charakterystyki | sprawozdanie z
J (T/N) badania (T/N)
. Polichlorek winylu z barwnikiem/
El Ik 1 1
ementy butelki substancjg plastyfikujgca nd T
Nakretka 100 mg Zywica PVC 9002-86-2 N
) EC 229-176-9
Nakretka 100 mg Substancja plastyfikujaca CAS 6422-86-2 N
Nakretka 1mg Barwnik N T
Naklejka 3 1 Druk na papierze nd T
Rozdzka 4 1 Zywica polietylenowa 9002-88-4 N
Roztwdr do robienia . .
baniek 5 0,1 ml N,N-bis(2-hydroksyetylo)dodekanoamid 120-40-1 N
Roztwér do robienia
baniek 0,5 ml Trideka trietoksy siarczan sodu 56-81-5 N
Etanol, 2-[2-[2-
Roztwér do robienia (tridecyloksy)ethoksy]ethoksy]
baniek 0,5 ml wodorosiarczan, sél sodowa 25446-78-0 N
Roztwor do robienia 0,5 ml Acetamid, 2-chloro- Chloroacetamid 79-07-2 T




baniek

Roztwor do robienia

baniek 15 ml Woda destylowana 7732-18-5 Nn
Nazwa produktu: Gatazka drzewa emitujgca Spiew ptakow
Kod identyfikacyjny: H2010
Wymoag
posiadania Dodatkowa
Liczba CAS, karty decyzja/
Poziom wykorzystanych | Materiat, substancja, EINECS | charakterystyki | sprawozdanie z
montazu | Nr czesci Opis jednostek sktadnik lub CI (T/N) badania (T/N)
1 Czes$ci zabawki
2 Dekorowany element gdbrny
Koncentrat ABS

3 1 Element gbérny 1| Szt. | niebieski nd N
3 2 Farba, niebieski 0,031 nd T T
3 3 Tusz, biaty 0,031 nd T T
3 4 Naklejka 1 | Szt. | Druk na papierze nd N T

9003-56-
2 5 Podstawa 1|szt. | ABS 9 N T

Cl
3 6 Barwnik - zdbéity Barwnik 19140:1 T
2 7 Elementy piyty 1| Szt. | W zestawie nd T
2 8 Gtosnik 1| Szt. | W zestawie nd T
2 9 Styk baterii + 1| Szt. | W zestawie nd T
2 10 Styk baterii - 1| Szt. | W zestawie nd T

9003-56-
2 11 Klapka baterii 1| Sszt. | ABS 9 N

Cl
3 6 Barwnik - zdbéity Barwnik 19140:1 T
2 Element z tkaniny
3 12 Strona lewa 1| Szt. | Tkanina nd T
3 13 Prawa strona 1| Szt. | Tkanina nd T
3 14 Ni¢ Tkanina nd T
2 15 Srubka 6 | szt. | Metal nd T
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Szt. = sztuki; | = litry
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Dodatek II Prawodawstwo UE majace zastosowanie do zabawek
Prawodawstwo UE majace zastosowanie do zabawek

W odniesieniu do wielu substancji i mieszanin ustanowiono juz zakazy lub ograniczenia
dotyczace ich wykorzystywania w procesie produkcji zabawek. Inne substancje sa
stopniowo obejmowane zakazem lub ograniczeniami, a w odniesieniu do niektérych
prowadzi si¢ dyskusje w kwestii ich niezdatnosci do wykorzystania w zabawkach.

Ogodlne wykazy zakazanych lub objetych ograniczeniami substancji stosowanych np. w
zabawkach mozna znalez¢ w nastgpujacych aktach prawnych:

- dyrektywie 2009/48/WE w sprawie bezpieczenstwa zabawek

- dyrektywie 2002/95/WE w sprawie ograniczenia stosowania niektorych
niebezpiecznych substancji w sprzgcie elektrycznym i elektronicznym

- rozporzadzeniu 850/2004 dotyczacym trwatych zanieczyszczen organicznych

- rozporzadzeniu nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH).

Zabawki kosmetyczne musza by¢ rowniez zgodne z wymaganiami dotyczacymi sktadu
przedstawionymi w dyrektywie 76/768/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich dotyczacych produktéw kosmetycznych, z pézniejszymi zmianami.

Zabawki lub ich czgéci oraz opakowania, co do ktéorych zachodzi uzasadnione
przypuszczenie, ze wejda w kontakt z zywnoscia (np. filizanki do herbaty stuzace do
zabawy), musza by¢ zgodne z przepisami rozporzadzenia nr 1935/2004 w sprawie
materialdow 1 wyrobdw przeznaczonych do kontaktu z ZzywnoS$cia oraz przepisami
dyrektywy 2002/72/WE w sprawie materiatbw 1 wyrobow z tworzyw sztucznych
przeznaczonych do kontaktu ze srodkami spozywczymi.

Zabawki bedace substancjami lub mieszaninami, np. farby plakatowe, farby do
malowania palcami, galaretki, substancje plastyczne oraz zestawy do przeprowadzania
eksperymentéw musza by¢ zgodne z przepisami rozporzadzenia CLP nr 1272/2008 w
sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania.

Oczywiscie, zapewnienie zgodnosci z przepisami dyrektyw i rozporzadzen wskazanych
powyzej, a takze tych wymienionych w przedstawionej ponizej tabeli 1, jest (w
stosownych przypadkach) obowiazkowe.

Tabela 1: zestawienie europejskiego prawodawstwa w zakresie substancji chemicznych
majacego zastosowanie do zabawek, tacznie z przepisami krajowymi.

Uwaga: w celu uzyskania dost¢pu do najbardziej aktualnego prawodawstwa
europejskiego nalezy zapoznac si¢ z informacjami przedstawionymi na stronach
internetowych Komisji Europejskiej.



Akt prawny

Dyrektywa »Produkt kosmetyczny” oznacza kazda | Zatacznik II wykaz substancji, ktére nie moga wchodzi¢ w | http://ec.europa.eu/e
76/768 w | substancje¢ lub mieszaning przeznaczona nterprise/sectors/cos
sprawie do kontaktu z roéznymi zewngtrznymi sktad produktoéw kosmetycznych metics/documents/di
produktow czeSciami ciala ludzkiego (naskorek, rective/
kosmetyczny | owlosienie, paznokcie, wargi oraz
ch zewngtrzne narzady plciowe) lub z
zgbami oraz btonami $luzowymi jamy
ustnej, ktorej wytacznym lub glownym
celem jest utrzymywanie ich w
czysto$ci, perfumowanie, zmiana ich
wygladu, korygowanie zapachu ciata,
ich ochrony lub utrzymywania w dobre;j
kondyc;ji.
Zatacznik Il | wykaz substancji, ktorych nie moga zawiera¢
—czes¢ 1 produkty kosmetyczne z wyjatkiem bedacych
przedmiotem ustanowionych ponizej
ograniczen i ustanowionych warunkéw
Zatacznik 1II | wykaz substancji tymczasowo dopuszczonych
—cze$¢ 2
Zatacznik 1V | wykaz ~ barwnikéw  dopuszczonych  do
—czgs¢ 1 stosowania w produktach kosmetycznych
Zatacznik 1V | wykaz barwnikow tymczasowo
—cze$¢ 2 dopuszczonych do stosowania w produktach

kosmetycznych
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http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/cosmetics/documents/directive/
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/cosmetics/documents/directive/
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/cosmetics/documents/directive/
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/cosmetics/documents/directive/

Zalacznik VI
—czesc 1

wykaz §rodkéw konserwujacych, jakie moga
zawiera¢ produkty kosmetyczne

Zatacznik VI
—cze$¢ 2

wykaz $rodkéw konserwujacych tymczasowo
dopuszczonych

Zalacznik VII
—czesc 1

wykaz dopuszczonych filtrow
ultrafioletowych w produktach
kosmetycznych

Zalacznik VII
—cze$¢ 2

wykaz filtrow ultrafioletowych, ktéore moga
by¢ tymczasowo zawarte w produktach
kosmetycznych

Rozporzadze
nie nr
1935/2004

W sprawie
materialéw 1
wyrobow
przeznaczon
ych do
kontaktu z
Zywnoscia

materialty 1 wyroby, wlaczajac w to
aktywne 1 inteligentne materialy i
wyroby do kontaktu z zywnoscia, ktore
w stanie gotowym do

uzytkowania:

a) przeznaczone sa do kontaktu z
zywnoscia; lub

b) pozostaja w kontakcie z Zzywnoscig i
sa przeznaczone do tego celu; lub

c) mozna W sposdb uzasadniony
oczekiwa¢, i1z wejda w kontakt z
zywnoscia albo nastapi migracja ich
sktadnikow do zywnosci w przypadku
ich zastosowania w normalnych

produkowane sa zgodnie z dobra praktyka
produkcyjna, tak aby w normalnych Iub
mozliwych do przewidzenia warunkach
uzytkowania nie dochodzilo do migracji ich
sktadnikéw do zywnosci w

ilosciach, ktére moglyby:

a) stanowic dla  zdrowia

czlowieka; lub

zagrozenie
b) powodowaé niemozliwe do przyjgcia
zmiany w sktadzie

zywnosci; lub

c¢) powodowac pogorszenie jej cech

http://ec.europa.eu/f
ood/food/chemicalsa
fety/foodcontact/eu

legisl en.htm

85



http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/eu_legisl_en.htm
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/eu_legisl_en.htm
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/eu_legisl_en.htm
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/eu_legisl_en.htm

lub mozliwych do  przewidzenia organoleptycznych.
warunkach.
Dyrektywa | materiaty 1 wyroby z tworzyw | Zalacznik I dalsze przepisy stosowane w przypadku | http://ec.europa.eu/f
2002/72/WE | sztucznych kontroli zgodnosci z limitami migracji ood/food/chemicalsa
fety/foodcontact/eu
W sprawie legisl en.htm
materialow 1
wyrobow  z | »tworzywa sztuczne” oznaczaja
tworzyw wielkoczasteczkowe zwiazki otrzymane
sztucznych W drodze polimeryzacji,
przeznaczon | polikondensacji, poliaddycji lub w
ych do | innym podobnym procesie z czasteczek
kontaktu ze | 0 mniejszej masie czasteczkowej lub w
srodkami drodze innego chemicznego
Spozywezym przetworzenia naturalnych
i makroczasteczek. Pozostale substancje
moga by¢ dodawane do takich zwiazkow
wielkoczasteczkowych.
Zatacznik 11 wykaz monomerow 1 innych substancji
wyjsciowych, ktére moga by¢ uzywane do
wytwarzania materialtow 1 wyrobdw z
tworzyw sztucznych
Zatacznik II1 | wykaz dodatkéw, ktérych mozna uzywaé
przy produkcji materiatow 1 wyrobdw z
tworzyw sztucznych
Zatacznik IV | produkty otrzymane w drodze fermentacji
bakteryjnej
Zatacznik V| Anilina, otéw, arsen, cynk itd. specyfikacje

86



http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/eu_legisl_en.htm
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/eu_legisl_en.htm
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/eu_legisl_en.htm
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/eu_legisl_en.htm

Dyrektywa
84/500/EWG
W sprawie
zblizenia
ustawodawst
w panstw
cztonkowski
ch
dotyczacych
Wyrobow
ceramicznyc
h
przeznaczon
ych do
kontaktu ze
srodkami
Spozywczym
i

wyroby ceramiczne

Olow 1 kadm

http://ec.europa.eu/f
ood/food/chemicalsa
fety/foodcontact/eu_

legisl_en.htm

Dyrektywa
2002/95/WE
W sprawie
ograniczenia
stosowania
niektorych
niebezpieczn
ych
substancji w
sprzegcie
elektryczny
m 1
elektroniczn

Sprzet elektryczny i elektroniczny

sprzgt elektryczny i
wprowadzony do obrotu nie

polibromowanych bifenyli
polibromowanych eteréw difenylowych

elektroniczny

zawiera otowiu, rteci, kadmu,
szeSciowarto§ciowego chromu,

ani

http://ec.europa.eu/e
nvironment/waste/w
eee/index en.htm
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http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/eu_legisl_en.htm
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/eu_legisl_en.htm
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/eu_legisl_en.htm
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/eu_legisl_en.htm
http://ec.europa.eu/environment/waste/weee/index_en.htm
http://ec.europa.eu/environment/waste/weee/index_en.htm
http://ec.europa.eu/environment/waste/weee/index_en.htm

ym

Zalacznik Zastosowania ofowiu, rteci, kadmu oraz
szeSciowarto§ciowego chromu zwolnione z
Wymogow
Dyrektywa wszystkie rodzaje baterii 1 zakaz wprowadzania do obrotu wszystkich | wszystkie  baterie,
2006/66/WE | akumulatorow, niezaleznie od ich baterii lub akumulatorow, ktore zawieraja | akumulatory
w  sprawie | ksztaltu, pojemno$ci, wagi, sktadu powyzej 0,0005 % wagowo rtgci, bez
baterii i | materiatowego lub uzycia wzgledu na to, czy sa one 1 zestawy bateril sa
akumulator6 odpowiednio
W oraz wmontowane do urzadzen;
zuzytych oznaczone
baterii i zakaz wprowadzania do obrotu baterii lub
akumulatoré akumulatoréw przenos$nych, ktore zawieraja
W 0,002 % wagowo kadmu, w tym tych, ktore sa
wmontowane do urzadzen.
Zakazu nie stosuje si¢ do ogniw guzikowych
o zawartosci rteci nie wyzsze] niz 2 %
Wagowo.
http://ec.europa.ceu/e
nvironment/waste/b
atteries/index.htm
Rozporzadze Zakacznik [ wykaz substancji objetych zakazami http://ec.europa.ceu/e
nie nr nvironment/pops/ind
850/2004 ex_en.htm
dotyczacym
trwatych
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http://ec.europa.eu/environment/waste/batteries/index.htm
http://ec.europa.eu/environment/waste/batteries/index.htm
http://ec.europa.eu/environment/waste/batteries/index.htm
http://ec.europa.eu/environment/pops/index_en.htm
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http://ec.europa.eu/environment/pops/index_en.htm

Zanieczyszcz
en
organicznych

Zatacznik 11 wykaz substancji objgtych ograniczeniami

Zatacznik II1 | wykaz  substancji  objgtych  przepisami
dotyczacymi redukcji uwolnien

Zatacznik IV | wykaz  substancji  objetych  przepisami
dotyczacymi gospodarowania odpadami
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Substancja Materiat Ograniczenie

REACH Polichlorowane trifenyle Nie sa stosowane w urzadzeniach, w st¢zeniach
(PCT) wigkszych niz 50 mg/kg (0,005 % masowo).
ograniczenia  dotyczace
produkcji, wprowadzania
do obrotu i stosowania

niektorych
niebezpiecznych
substancji, mieszanin 1
Wyrobow

Chloro-1- etylen (monomer | Aerozol Zakazuje si¢ jakiegokolwiek zastosowania jako
chlorku winylu) czynnika pgdnego w dozownikach aerozolowych.

Nr CAS 75-01-4

Numer EINECS 200-831-0

Substancje lub mieszaniny | — Wyroby dekoracyjne, | Nie moga by¢ stosowane
ciekte, ktore sa uznawane za | przeznaczone do
niebezpieczne zgodnie z | wytwarzania efektow
definicjami przedstawionymi | $wietlnych lub barwnych
W dyrektywie Rady | za pomoca
67/548/EWG oraz w | zr6znicowanych faz, np. w
dyrektywie 1999/45/WE. lampach dekoracyjnych 1
popielniczkach,
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— sztuczki 1 zarty,

— gry przeznaczone dla
jednego lub  wigkszej
liczby uczestnikéw, lub
wyrobach, ktore maja
zosta¢ uzyte jako takie,

nawet w celach

dekoracyjnych
Fosforan tris (2,3- | Wyroby wiokiennicze, | Nie jest stosowany
dibromopropylu) Nr CAS | takie jak

126-72-7

odziez, bielizna  oraz
posciel, ktore sq
przeznaczone do kontaktu
ze skora

Benzen

Nr CAS 71-43-2

Numer EINECS 200-753-785

Zabawki lub czesci
zabawek

Nie jest stosowany, jezeli stezenie benzenu w stanie
wolnym przekracza 5 mg/kg wagi zabawki lub czgsci
zabawki.

Fosfinotlenek
(azirynidylu)

Nr CAS 5455-55-1

tris

Wyroby wldkiennicze,
takie jak

odziez, bielizna  oraz
posciel, ktore sa
przeznaczone do kontaktu

Nie jest stosowany
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ze skora

Polibromobifenyle;
Polibromowane bifenyle

(PBB)

Nr CAS 59536-65-1

Wyroby wldkiennicze,
takie jak

odziez, bielizna  oraz
posciel, ktore sq

przeznaczone do kontaktu
ze skora

Nie sa stosowane

Proszek z mydloki wtasciwej
(Quillaja saponaria) 1 jej

pochodne zawierajace
saponiny

Proszek z korzeni
ciemiernika

(Helleborus viridis i
Helleborus niger)

Proszek z korzeni ciemigzycy
biatej 1

czarnej (Veratrum album 1
Veratrum nigrum)

Benzydyna lub jej pochodne
Nr CAS 92-87-5

Numer EINECS 202-199-1

Zarty i niespodzianki albo

wyroby przeznaczone do
takiego stosowania, na
przyktad jako skladnik
proszku do kichania i
bomb cuchnacych.

Nie sa stosowane, cho¢ moga by¢ stosowane w
bombach cuchnacych zawierajacych nie wigcej niz
1,5 ml ptynu.
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O-nitrobenzaldehyd
Nr CAS 552-89-6

Proszek drzewny

Siarczek amonu

Nr CAS 12135-76-1
Wodorosiarczek amonu
Nr CAS 12124-99-1
Polisiarczek amonu

Nr CAS 9080-17-5

Numer EINECS 232-989-1

Zarty i niespodzianki albo

wyroby przeznaczone do
takiego stosowania, na
przyktad jako skladnik
proszku do kichania i
bomb cuchnacych.

Nie sa stosowane, cho¢ moga by¢ stosowane w
bombach cuchnacych zawierajacych nie wigcej niz
1,5 ml ptynu.

Lotne estry kwasoéw

bromooctowych:
Bromooctan metylu

Nr CAS 96-32-2

Numer EINECS 202-499-2
Bromooctan etylu

Nr CAS 105-36-2

Zarty i niespodzianki albo

wyroby przeznaczone do
takiego stosowania, na
przyktad jako sktadnik
proszku do kichania i
bomb cuchnacych.

Nie sa stosowane, cho¢ moga by¢ stosowane w
bombach cuchnacych zawierajacych nie wigcej niz
1,5 ml ptynu.
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Numer EINECS 203-290-9
Bromooctan propylu
Nr CAS 35223-80-4

Bromooctan butylu

Weglany otowiu: Farby Nie sa stosowane jako substancje lub sktadniki
. mieszanin przeznaczonych do stosowania jako farby,

a) weglan  otowiu  (II) z wyjatkiem zastosowania do prac restauratorskich 1

(PbCO3) konserwatorskich w odniesieniu do dzietl sztuki i
budowli historycznych oraz w ich wnetrzach, jezeli

Nr CAS 598-63-0 panstwa  czlonkowskie  zezwola na  takie

¢ ) i1 tervtori .

Numer EINECS 209-943-4 zastosowanie mna swoim terytorium zgodnie z
postanowieniami 13. konwencji Migdzynarodowej

b) bis(weglan) Oirgaplza.q‘l Pracy (MOP; w §pravzlebst01§owan1a bieli

diwodorotlenck olowiu  (IT) olowianej i siarczanow otowiu w farbach.

2PB

CO3-Pb(OH)2

Nr CAS 1319-46-6

Numer EINECS 215-290-6

Siarczany (VI) olowiu Farby Nie sa stosowane jako substancje lub sktadniki

a) PbSO4 (1:1)

Nr CAS 7446-14-2

mieszanin przeznaczonych do stosowania jako farby,
z wyjatkiem zastosowania do prac restauratorskich 1
konserwatorskich w odniesieniu do dziel sztuki i1
budowli historycznych oraz w ich wngtrzach, jezeli
panstwa  czlonkowskie @ zezwola na  takie
zastosowanie na swoim terytorium zgodnie z
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Numer EINECS 231-198-9
(b) Pbx SO4
Nr CAS 15739-80-7

Numer EINECS 239-831-0

postanowieniami 13. konwencji Migdzynarodowej
Organizacji Pracy (MOP) w sprawie stosowania bieli
olowianej i siarczan6w otowiu w farbach.

Zwiazki rteci

Drewno

Wyroby widkiennicze

Nie sa stosowane do konserwacji drewna ani
impregnowania wysoko odpornych przemystowych
wyrobow wiokienniczych i przedzy przeznaczonej
do ich wytwarzania. Wprowadzanie do obrotu baterii

Baterie i akumulatoréw zawierajacych wagowo wiecej niz

0,0005 % rteci, takze przypadku, gdy te baterie 1
akumulatory sa wmontowane do urzadzen, jest
zabronione. Ogniwa guzikowe oraz baterie ztozone z
ogniw guzikowych o zawarto$ci rtgci  nie
przekraczajacej wagowo 2 % sa wylaczone z zakresu
obowiazywania tego zakazu.

Zwiazki arsenu Drewno Nie sa stosowane do zabezpieczania drewna.

Organiczne zwiazki cyny Farba Nie sq wprowadzane do

obrotu w celu zastosowania jako substancja lub
sktadnik mieszanin jako produkt o dziataniu
biobdjczym w postaci niezwiazane;.

Trojpodstawione organiczne zwiazki cyny: a) nie
stosuje si¢ w wyrobach trojpodstawionych
organicznych zwiazkow cyny, takich jak zwiazki
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tributylocyny (TBT) i trifenylocyny (TPT), jezeli
stezenie cyny w danym wyrobie lub w jego czgsci
jest rowne lub wyzsze niz 0,1 % masowo.

Zwiazki dibutylocyny (DBT): a) od dnia 1 stycznia
2012 r. nie stosuje si¢ zwiazkoéw dibutylocyny w
mieszaninach 1 wyrobach przeznaczonych do
powszechnej sprzedazy, jezeli stgzenie cyny w danej
mieszaninie lub w danym wyrobie lub w jego cz¢sci
jest rowne lub wyzsze niz 0,1 % masowo.

W drodze odstgpstwa do dnia 1 stycznia 2015 r. nie
stosuje sig lit. a) 1 b) do nastgpujacych wyrobow i
mieszanin przeznaczonych do powszechne;j
sprzedazy: — jedno- 1 dwusktadnikowych szczeliw
wulkanizujacych w temperaturze pokojowe;j
(szczeliwa typu RTV-11 RTV-2) i spoiw, — farb i
powtok malarskich zawierajacych zwiazki DBT,
ktore po natozeniu na wyrdb dziataja jako
katalizatory, — migkkich profili z polichlorku
winylu (PCW) wystgpujacych samodzielnie lub
wspotwytlaczanych z twardym PCW, — tekstyliow
powlekanych PCW zawierajacych zwiazki DBT jako
stabilizatory przy zastosowaniach zewngtrznych, —
zewngtrznych przewodow kanalizacji deszczowej,
rynien i osprzetu do rur, jak rowniez materiatéw na
powtoki dachowe i1 powtoki fasad.

W drodze odstgpstwa nie stosuje sig¢ lit. a) i b) do
materialdéw 1 wyrobow objetych rozporzadzeniem
WE nr 1935/2004.

Zwiazek dioktylocyny (DOT): a) od dnia 1 stycznia
2012 r. nie stosuje si¢ zwigzkow dioktylocyny
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(DOT) w nastepujacych wyrobach przeznaczonych
do powszechnej sprzedazy lub ogodlnego uzytku,
jezeli stezenie cyny w danym wyrobie lub w jego
czgsci jest rowne lub wyzsze niz 0,1 % masowo: —
wyroby wtokiennicze przeznaczone do kontaktu ze
skora, — rekawiczki, — obuwie lub cz¢sci obuwia
przeznaczone do kontaktu ze skora, — pokrycia
scienne i podlogowe, — artykuty pielggnacyjne dla
dzieci, — produkty do higieny dla kobiet, —
pieluszki, — dwusktadnikowe zestawy do
wulkanizacji w temperaturze pokojowej (zestawy
typu RTV-2).

Kadm
Nr CAS 7440-43-9
Numer EINECS 231-152-8

1jego zwiazki

Zabawki

Farba

Nie jest stosowany do barwienia wyrobow

gotowych  wyprodukowanych z nastgpujacych
substancji

1 mieszanin:

a)

— polichlorku winylu (PVC) [3904 10] [3904
21][3904 22] (3),

— poliuretanu (PUR) [3909 50] (3),

— polietylenu o matej ggstosci (Id PE), z

wyjatkiem polietylenu o matej gestosci uzywanego
do produkcji zabarwionej przesmieszki [3901 10]

3,
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— octanu celulozy (CA) [3912 11][3912 12] (3),
— octanomaslanu celulozy (CAB) [3912 11]
[3912 12] (3),

— zywic epoksydowych [3907 30] (3),

— zywic melaminowo-formaldehydowych (MF)
[3909 20] (3),

— zywic mocznikowo-formaldehydowych (UF)
[3909 10] (3),

— poliestréw nienasyconych (UP) [3907 91] (3),
— politereftalanu etylenu (PET) [3907 60] (3),
— politereftalanu butylenu (PBT) (3),

— polistyrenu  przezroczystego do ogodlnego
przeznaczenia

[3903 11][3903 19] (3),

— kopolimeru metakrylanu metylu — akrylonitrylu
(AMMA) (3),

— polietylenu usieciowanego (VPE) (3),

— polistyrenu wysokoudarowego (3)

— polipropylenu (PP) [3902 10] (3);
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b) farby [3209] [3209] (3).

Jezeli jednak farby maja wysoka zawarto$¢ cynku,
poziom stezenia zawartego w nich kadmu musi by¢
mozliwie niski 1 w zadnym przypadku nie moze
przekracza¢ 0,1 % masowo.

W  kazdym przypadku, niezaleznie od ich
zastosowania i zamierzonego wykorzystania

koncowego, wyroby gotowe lub czesci skladowe
wyrobow wyprodukowanych z substancji oraz
mieszanin barwionych kadmem zamieszczonych
powyzej nie sa wprowadzane do obrotu, jezeli
zawarto$¢ kadmu (wyrazona jako kadm metaliczny)
jest wyzsza niz 0,01 % masy materiatu plastikowego.

2. Punkt 1 nie ma zastosowania do wyrobow
barwionych ze wzgledow bezpieczenstwa.

3. Nie jest stosowany do utrwalania wskazanych
ponizej wyrobow gotowych wyprodukowanych z
polimerow lub kopolimeréw chlorku winylu:

— opakowania (worki, pojemniki, butelki,
nakretki) [3923 29 10] [3920 41] [3920 42] (3),
— materiaty biurowe lub szkolne [3926 10] (3),

— akcesoria do mebli, elementy nadwozi lub
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podobne

[3926 30] (3),

— artykuty odziezowe oraz dodatki do ubiorow
(wlaczajac rekawice) [3926 20] (3),

— pokrycia podtog i §cian [3918 10] (3),

— impregnowane, powlekane, pokrywane lub
laminowane

materialy tekstylne [5903 10] (3),
— sztuczne skory [4202] (3),
— plyty gramofonowe [8524 10] (3),

— rury 1 przewody instalacyjne oraz ich osprzgt
[3917 23] (3),

— drzwi wahadtowe (3),

— pojazdy do transportu drogowego (wngtrze,
karoseria,

podwozie) (3),

— pokrycie blach stalowych uzywanych w
budownictwie

lub przemysle (3),
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— izolacja przewodow elektrycznych (3).

W  kazdym przypadku, niezaleznie od ich
zastosowania i zamierzonego wykorzystania

koncowego, wprowadzanie do obrotu powyzszych

wyrobow gotowych lub czesci sktadowych wyrobow

wyprodukowanych z polimerow lub kopolimerow
chlorku

winylu, utrwalonych substancjami zawierajacymi
kadm, jest zabronione, jezeli zawarto$¢

kadmu (wyrazona jako kadm metaliczny) przekracza
0,01 %

masy polimeru.
4. Ustep 3 nie ma zastosowania do

wyrobow  gotowych, w ktorych stosuje si¢
stabilizatory kadmowe

ze wzgledow bezpieczenstwa.
5. W rozumieniu niniejszego rozporzadzenia,

»kadmowanie galwaniczne” oznacza wszelkie
osadzanie si¢ lub powlekanie

powierzchni metalicznej kadmem metalicznym.
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Nie jest stosowany do kadmowania galwanicznego
wWyrobow

metalicznych lub czgsci sktadowych wyrobow
stosowanych w

nast¢pujacych sektorach/zastosowaniach:

a) urzadzenia i maszyny stuzace do:

— produkcji zywnos$ci [8210] [8417 20] [8419
8178421 11][8421 22][8422] [8435]

[8437] [8438] [8476 11] (3),

— celow rolniczych [8419 31] [8424 81] [8432]
[8433] [8434] [8436] (3),

— schtadzania i zamrazania [8418] (3),

— w drukarstwie 1 introligatorstwie [8440] [8442]
[8443] (3);

b) urzadzenia i maszyny stuzace do produkcji:

— artykutow gospodarstwa domowego [7321] [8421
12] [8450]

[8509] [8516] (3),

— mebli [8465] [8466] [9401] [9402]
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[9403] [9404] (3),

— wyrobdow sanitarnych [7324] (3),

— instalacji centralnego ogrzewania i klimatyzacji
[7322] [8403] [8404] [8415] (3).

W  kazdym przypadku, niezaleznie od ich
zastosowania i zamierzonego wykorzystania

koncowego, wprowadzanie do obrotu kadmowanych
galwanicznie

wyrobow lub czesci sktadowych takich wyrobow
stosowanych w sektorach/zastosowaniach
wyszczegolnionych w lit. a) oraz

b) powyzej i wyrobow wyprodukowanych w

sektorach wyszczegdlnionych w lit. b) powyzej jest
zabronione.

6. Przepisy, o ktérych mowa w pkt 5, stosuje si¢
takze do kadmowanych galwanicznie wyrobéw lub

czeSci  sktadowych takich wyrobow, gdy sa
stosowane w

sektorach/zastosowaniach wymienionych w lit. a)
oraz b)
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ponizej 1 wyrobow wyprodukowanych w sektorach
w lit. b) ponize;j:

a) urzadzenia i maszyny stuzace do produkcji

— papieru i tektury [8419 32] [8439] [8441] (3),

— wyroboéw wilokienniczych 1 odziezowych [8444]
[8445] [8447]

[8448] [8449] [8451] [8452] (3);

b) urzadzenia 1 maszyny stuzace do produkc;ji

— urzadzen przemyslowych i maszyn transportu
bliskiego [8425] [8426] [8427] [8428]

[8429] [8430] [8431] (3),

— pojazdow drogowych 1 rolniczych [rozdziat 87]

3),
— pojazdoéw szynowych [rozdzial 86] (3),
— statkow [rozdziat 89] (3).

7. Jednakze ograniczenia okreslone w pkt 5 1
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6 nie maja zastosowania do:

—  wyrobow 1 czg$ci skltadowych wyrobow
stosowanych w

sektorach: lotniczym, kosmicznym, goérniczym,
morskim

1 jadrowym, ktorych zastosowanie wymaga wysokich
norm bezpieczenstwa, oraz w urzadzeniach
zabezpieczajacych w  pojazdach drogowych i
rolniczych, szynowych oraz statkach,

— stykow elektrycznych zapewniajacych

wymagang niezawodno$¢ urzadzen, w ktérych sa
instalowane, bez wzgledu na zastosowanie.

W zwiazku z rozwojem wiedzy 1 technik

w zakresie zamiennikOw mniej niebezpiecznych niz
kadm i jego zwiazki, Komisja,

zasig¢gajac opinii panstw cztonkowskich,

ocenia sytuacj¢ w regularnych odstgpach zgodnie z
procedura ustanowiona w art. 133 ust. 3 niniejszego
rozporzadzenia

Monometylo-tetrachloro-
difenylo-metan

Nazwa handlowa: Ugilec 141

Zabawki

Stosowanie jest zabronione
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Nr CAS 76253-60-6

Monometylo-
dichlorodifenylometan

Nazwa handlowa: Ugilec

121, Ugilec 21;

Nr CAS — nieznany

Zabawki

Stosowanie jest zabronione

Monometylo-
dibromodifenylometan

mieszanina izomerow
Nazwa handlowa: DBBT

Nr CAS 99688-47-8

Zabawki

Stosowanie jest zabronione

Nikiel
Nr CAS 7440-02-0
Numer EINECS 231-111-4

1jego zwiazki

Zabawki

Nie jest stosowany w wyrobach, ktore sa
przeznaczone do bezposredniego 1 dlugotrwatego
kontaktu ze skora

Nie jest stosowany w wyrobach, ktore sa pokryte
materialem innym niz nikiel, chyba ze pokrycie to
jest wystarczajace dla zapewnienia, ze stopien
uwalniania niklu z czg$ci tych wyrobow bedacych w
bezposrednim i1 dlugotrwatym kontakcie ze skora nie
przekracza 0,5 pg/cm2 na tydzien podczas co
najmniej dwuletniego okresu normalnego
uzytkowania wyrobu
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CMR

Zabawki

Nie sa stosowane w substancja i1 mieszaninach
wprowadzanych do obrotu w celu powszechnej
sprzedazy, gdy indywidualne stgzenie jest rowne lub
wigksze niz:

— odpowiednie specyficzne stezenie

graniczne okreslone w cze$ci 3 zalacznika VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, lub

— odpowiednie stgzenie okreslone w dyrektywie
1999/45/WE.

a) kreozot; olej ptuczkowy
Nr CAS 8001-58-9
Numer EINECS 232-287-5

b) olej kreozotowy; olej
ptuczkowy

Nr CAS 61789-28-4
Numer EINECS 263-047-8

c) destylaty (smota
weglowa), oleje naftalenowe;

olej naftalenowy

Nr CAS 84650-04-4

Drewno

Nie sa stosowane do impregnacji drewna
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Numer EINECS 283-484-8

d) olej kreozotowy, frakcja
acenaftenu; olej ptuczkowy

Nr CAS 90640-84-9

Numer EINECS 292-605-3

e) destylaty wyzsze (smota
weglowa); cigzki olej
antracenowy

Nr CAS 65996-91-0

Numer EINECS 266-026-1

f) olej antracenowy

Nr CAS 90640-80-5

Numer EINECS 292-602-7

g) kwasy smotowe, wegiel,
nieprzerobiony; fenole
surowe

Nr CAS 65996-85-2
Numer EINECS 266-019-3

h) kreozot drzewny
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Nr CAS 8021-39-4
Numer EINECS 232-419-1

1) niskotemperaturowy olej

smotowy, alkaliczny;
pozostatosci  po  ekstrakcji
(wegiel),
niskotemperaturowa

alkaliczna smota weglowa
Nr CAS 122384-78-5

Numer EINECS 310-191-5

Chloroform
Nr CAS 67-66-3
Numer EINECS 200-663-8

Czterochlorek wegla-
tetrachlorometan

Nr CAS 56-23-5

Numer EINECS 200-262-8
1,1,2-trichloroetan

Nr CAS 79-00-5

Numer EINECS 201-166-9

Tkaniny

Nie s stosowane w stezeniach rownych lub
wigkszych niz 0,1 % masowo w substancjach oraz w

mieszaninach wprowadzanych do obrotu w celu ich
powszechnej sprzedazy Ilub do zastosowan
dyfuzyjnych, takich jak czyszczenie powierzchni i
czyszczenie tkanin.

109




1,1,2,2-tetrachloroetan

Nr CAS 79-34-5

Numer EINECS 201-197-8
1,1,1,2-tetrachloroetan

Nr CAS 630-20-6
Pentachloroetan

Nr CAS 76-01-7

Numer EINECS 200-925-1
1,1-dichloroeten

Nr CAS 75-35-4

Numer EINECS 200-864-0

1,1,1-trichloroeten,
chloroform metylowy

Nr CAS 71-55-6

Numer EINECS 200-756-3

Substancje speliajace
kryteria palno$ci

Aerozol

Nie sa stosowane w czystej postaci lub jako

mieszaniny w  dozownikach  aerozolowych
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okreslone w  dyrektywie
67/548/EWG i
zaklasyfikowane jako
latwopalne, wysoce
fatwopalne  lub  skrajnie
fatwopalne, niezaleznie od

tego, czy wystgpuja W
zataczniku I do niniejszej
dyrektywy, czy tez nie.

wprowadzanych do obrotu i powszechnej sprzedazy
w celach rozrywkowych i dekoracyjnych, takich jak:

— metaliczne nabtyszczacze przeznaczone przede
wszystkim do celéw dekoracyjnych,

— sztuczny $nieg 1 szron,

— poduszki ,,wydajace specyficzne odglosy”,
— serpentyny w aerozolu,

— sztuczne ekskrementy,

— rogi do zabaw,

— ptatki 1 pianki ozdobne,

— sztuczne pajeczyny,

— cuchnace bomby,

—itd.

Barwniki azowe

Wyroby wiokiennicze
Skora

Tkaniny

Barwniki azowe, ktore przez redukcyjne rozerwanie
jednej

lub wigkszej liczby grup azowych uwalniaja jedna
lub wigce;j

amin aromatycznych wymienionych w dodatku 8, w

wykrywalnych stgzeniach, tj. powyzej 30 ppm w
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wyrobach gotowych lub w ich barwionych czg¢sciach,
zgodnie z metodami badawczymi wymienionymi w

dodatku 10, nie sa stosowane w wyrobach
wlokienniczych ani

skorzanych, ktore moga wejs¢ w bezposredni i
przedtuzony kontakt z ludzka skora lub jama
ustna, takich jak:

— ubrania, posciel, reczniki, treski, peruki,
kapelusze, pieluszki i inne wyroby sanitarne,
Spiwory,

— obuwie, rekawice, paski do zegarkow, torebki,

portmonetki/portfele, aktowki, pokrycia krzeset,
torebki

noszone na szyi,

— tekstylne lub skoérzane zabawki i zabawki
zawierajace

odziez tekstylna lub skorzana,

— przedza 1 tkaniny przeznaczone do uzycia przez
konsumenta
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koncowego.

Pochodna pentabromowa | Zabawki Wyroby nie moga by¢ wprowadzane do obrotu,

eteru difenylowego jezeli

C12H5Br50 one same, lub ich czgsci o zmniejszonej palnosci,
zawieraja niniejsza
substancje w stezeniach wigkszych niz 0,1 %
masowo.

Pochodna oktabromowa eteru | Zabawki Wyroby nie moga by¢ wprowadzane do obrotu,

difenylowego

jezeli

C12H2Br80 one same, lub ich czgsci o zmniejszonej palnosci,
zawieraja niniejsza
substancje w stezeniach wigkszych niz 0,1 %
masowo.

a) Nonylofenol | Wyroby wldkiennicze Nie jest wprowadzany do obrotu ani stosowany jako

C6H4(OH)C9H19

Skora substancja lub sktadnik mieszanin w

b) Oksyetylenowany

nonylofenol Produkty kosmetyczne stezeniach réwnych lub wigkszych niz 0,1 %
masowo

(C2H40)nC15H240

Toluen Kleje Nie jest wprowadzany do obrotu ani stosowany jako

Nr CAS 108-88-3

Farby w  dozownikach

substancja lub sktadnik mieszanin w
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aerozolowych

stezeniu rownym lub wigkszym niz 0,1 %

masowo, w przypadku gdy jest on stosowany w
klejach i farbach w dozownikach aerozolowych,
przeznaczonych do

powszechnej sprzedazy.

ftalan bis(2-etyloheksylu) | Materiat z  dodatkiem | Nie sa stosowane jako substancje lub jako sktadniki
(DEHP) plastyfikatorow
mieszanin w stezeniach wigkszych niz 0,1 % w
Nr CAS 117-81-7 stosunku do masy materialu z dodatkiem
plastyfikatorow w  zabawkach 1 artykulach
Numer EINECS 204-211-0 pielggnacyjnych dla dzieci
ftalan dibutylu (DBP)
Nr CAS 84-74-2
Numer EINECS 201-557-4
ftalan benzylu butylu (BBP)
Nr CAS 85-68-7
Numer EINECS 201-622-7
ftalan diizononylu (DINP) Materiat z  dodatkiem | Nie sa stosowane jako substancje lub jako sktadniki
plastyfikatorow

Nr CAS 28553-12-0 oraz
68515-48-0

Numer EINECS 249-079-5

mieszanin w stezeniach wigkszych niz 0,1 % w
stosunku do masy materialu z dodatkiem
plastyfikatorow w  zabawkach 1 artykulach
pielegnacyjnych dla dzieci (5), ktore moga by¢ przez
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oraz 271-090-9
ftalan di-izodecylu (DIDP)

Nr CAS 26761-40-0 oraz
68515-49-1

Numer EINECS 247-977-1
oraz 271-091-4

ftalan di-n-oktylu (DNOP)
Nr CAS 117-84-0

Numer EINECS 204-214-7

nie brane do ust.

Sulfoniany  perfluorooktanu
(PFOS) C8F17S02X (X =
OH, sole metali (O-M+),
halogenek, amid 1 inne
pochodne, w tym polimery)

Wyroby wiokiennicze

Nie sa wprowadzane do obrotu w potproduktach lub
wyrobach 1 ich czg$ciach, jezeli st¢zenie PFOS jest
réwne lub wigksze niz 0,1 % masowo, obliczanym w
stosunku do masy strukturalnie lub
mikrostrukturalnie odrgbnych czgéci zawierajacych
PFOS, lub w wyrobach wldkienniczych badz innych
materiatlach powlekanych, jezeli zawartos¢ PFOS
jest rowna lub wigksza niz 1 pg/m2 powlekanego
materiatu.

2-(2-metoksyetoksy)etanol
(MEE) Nr CAS 111-77-3 Nr
WE 203-906-6

Farby

Nie jest wprowadzany do obrotu jako sktadnik farb,
produktow  do  usuwania  farby,  $rodkow
czyszczacych, emulsji samonabtyszczajacych i
szczeliw podtogowych w stezeniach rownych lub
wigkszych niz 0,1 % masowo.
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2-(2-butoksyetoksy)etanol Farba Nie jest wprowadzany do obrotu jako sktadnik farb
(BEE) Nr CAS 112-34-5 Nr lub  $Srodkow  czyszczacych w  dozownikach
WE 203-961-6 Aerozol aerozolowych, w stgzeniu rownym lub wigkszym niz
3 % masowo.
Dichlorometan Nr CAS 75- | Produkty do usuwania | Produkty @ do  usuwania  farb  zawierajace
09-2 Nr WE 200-838-9 farby dichlorometan w stgzeniu rownym lub wyzszym niz
0,1 % masowo nie moga by¢ wprowadzane do
obrotu
Decyzja Komisji | (E)-butenodionian dimetylu, | Zabawki Nie jest stosowany
2009/251/WE Nr CAS

624-49-7 oraz
EINECS 210-849-0

numer

Najwyzszy dopuszczalny poziom wynosi 0,1 mg
DMF na kilogram produktu lub czg$¢ produktu
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Prawodawstwo krajowe

NO Siarczan amonu i niklu (II) (nr | Zabawki Nie dopuszcza sig¢ stosowania tych
CAS 15699-18-0) substancji z uwagi na ich
wlasciwosci  alergenne  oraz
Wodorotlenek wapnia (nr CAS korozyjne.
1305-62-0)
Tlenek wapnia (nr CAS 1305-78-
8)
Szesciowodny chlorek kobaltu (IT)
(nr CAS 7791-13-1)
Metakrzemian sodu (nr CAS
6834-92-0)
DK Ftalany Zabawki Rozporzadzenie z moca ustawy nr

855 z dnia 5 wrze$nia 2009 r. w
sprawie wprowadzenia zakazu
stosowania ftalanow w produkcji
zabawek oraz artykulow
pielggnacyjnych  dla  dzieci.
W  Danii obowiazuje zakaz
stosowania wszystkich  estrow
kwasu o-ftalowego, ktore nie
zostaly objgte przepisami
rozporzadzenia ~ REACH, w
produkcji zabawek
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przeznaczonych dla dzieci w
wieku od 0-3 lat oraz artykulow
pielggnacyjnych dla dzieci w
wieku od 0-3 lat przeznaczonych
do brania do ust, lub co do
ktéorych mozna w normalnych
warunkach przyja¢ zatozenie, ze
zostang wziete do ust. Stezenie
graniczne zostalo ustalone na
poziomie 0,05 %, a zakaz ma
zastosowanie do jednorodnych
czesci produktu.

DK

Olow

Zabawki

Rozporzadzenie z moca ustawy nr
856 z dnia 5 wrze$nia 2009 r.
wprowadzajace zakaz przywozu
lub sprzedazy produktow
zawierajacych otow.
W  Danii obowiazuje zakaz
przywozu i sprzedazy produktéw
zawierajacych olow 999 % w
stezeniu granicznym
przekraczajacym 100 ppm. W
przypadku otowiu w postaci

olowiu metalicznego
wprowadzono zakaz wylacznie w
odniesieniu do niektorych

zastosowan. Zastosowania, ktore
moga by¢ istotne w konteks$cie
zabawek, to zastosowania w
produktach hobbystycznych oraz
w_produktach dekoracyjnych, w
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tym w  bizuterii.  Stezenie
graniczne dla otowiu
metalicznego réwniez  zostalo
ustalone na poziomie 100 ppm, a
zakaz ma zastosowanie do
jednorodnych cze$ci produktu.

DK

Kadm

Pokrycie

Stabilizator

Rozporzadzenie z moca ustawy nr
858 z dnia 5 wrzesnia 2009 r.
wprowadzajace zakaz przywozu
lub sprzedazy produktow
zawierajacych kadm.
W  Danii obowiazuje zakaz
przywozu, sprzedazy lub
produkcji produktéow, w ktérych
kadm zostal wykorzystany do
obrobki powierzchni
(kadmowanie galwaniczne), jako
barwnik lub jako stabilizator w
tworzywach sztucznych. Stezenie
graniczne zostalo ustalone na
poziomie 75 ppm, a zakaz ma
zastosowanie do jednorodnych
czg$ci produktu.

DK

Rte¢

Zabawki

Rozporzadzenie z moca ustawy nr
627 z dnia 1 lipca 2003 .
wprowadzajace zakaz przywozu,
sprzedazy lub produktow
zawierajacych rtec.
W Danii obowiazuje zakaz
przywozu, sprzedazy oraz
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Wywozu produktow
zawierajacych rte¢, w  tym
zabawek.  Stezenie  graniczne
zostalo ustalone na poziomie 100
ppm, a zakaz ma zastosowanie do
jednorodnych cze$ci produktu.

SE

Rte¢ oraz chlorek metylenu,

trichloroetylen
tetrachloroetylen

lub

Zabawki

Rozporzadzenie w sprawie
produktow chemicznych (zakazy
w zakresie sposobu
wykorzystywania, przywozu i
wywozu) (1998:944) oraz rozdziat
5 przepisow dotyczacych
produktow chemicznych oraz
organizmdw biotechnologicznych
(KIFS 2008:2).

FI

Formaldehyd

Wyroby wiokiennicze

Finski kodeks prawny 210/1988,
zmieniony 974/1999

FI

Fenol

Zabawki

zalecenie dawnej Krajowej Rady
Zdrowia

Cz

Formaldehyd

Zabawki dla dzieci w wieku < 3
lat — czg$ci wykonane z wyrobow
wtokienniczych

30 mg/kg formaldehydu wolnego
lub  uwalnianego w  drodze
hydrolizy

Dekret Ministerstwa Zdrowia nr
84/2001, zmieniony dekretem
521/2005

Cz

Pierwszorzedowe

aminy

Zabawki dla dzieci w wieku < 3
lat — czg$ci wykonane z wyrobow

0,05 mg chlorowodorku aniliny
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aromatyczne

widkienniczych

Dekret Ministerstwa Zdrowia nr
84/2001, zmieniony dekretem
521/2005

Cz Mikroorganizmy chorobotworcze | Zabawki dla dzieci w wieku < 3 | 0
oraz warunkowo chorobotwoércze | lat
Dekret Ministerstwa Zdrowia nr
84/2001, =zmieniony dekretem
521/2005
Ccz Stabilizatory organicznych | Zabawki dla dzieci w wieku < 3 | 0
zwiazkow cyny lat
Dekret Ministerstwa Zdrowia nr
84/2001, zmieniony dekretem
521/2005
Ccz Barwniki azowe wytwarzajace | Zabawki z tworzyw sztucznych 0
niebezpieczne aminy aromatyczne
Dekret Ministerstwa Zdrowia nr
84/2001, zmieniony dekretem
521/2005
Cz Barwniki Zabawki dla dzieci w wieku < 3 | brak migracji
lat
Dekret Ministerstwa Zdrowia nr
84/2001, zmieniony dekretem
521/2005
Ccz Wybielacze optyczne Zabawki dla dzieci w wieku < 3 | brak migracji

lat

Dekret Ministerstwa Zdrowia nr
84/2001, zmieniony dekretem
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521/2005

Cz

Wybrane ftalany

Zabawki z tworzyw sztucznych
dla dzieci w wieku < 3 lat

0,1 %

Dekret Ministerstwa Zdrowia nr
84/2001, zmieniony dekretem
521/2005
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Dodatek I1I Materialy, o ktérych wiadomo, zZe zawierajg substancje zakazane/objete ograniczeniami

Ponizej przedstawiono przyktady substancji, ktére moga by¢ potencjalnie obecne w réznych materiatach
lub dodatkach (wykaz nie jest wyczerpujacy):

tworzywa sztuczne i guma moga zawiera¢ trujace zwiazki otowiu, chromiany, trujace zwiazki cyny,

choloroparafiny, ftalany oraz, potencjalnie, policykliczne wgglowodory aromatyczne i nitrozoaminy;
wyroby widkiennicze moga zawiera¢ formaldehydy, $rodki do zwalczania plesni, §rodki opdzniajace
palenie, barwniki oraz §rodki impregnujace, takie jak PFOS (sulfoniany perfluorooktanu);

skora moze zawiera¢ substancje garbujace, takie jak dichromian(VI);

metale sa to podstawowe pierwiastki, takie jak otow, zelazo, miedz, rte¢, glin, nikiel, srebro, cyna i
cynk. Wigkszo$¢ metali wystgpujacych w zabawkach przeznaczonych do sprzedazy ma posta¢ stopow
(specjalnych mieszanin r6znych metali posiadajacych szczegdlne wlasciwosci, inne niz whasciwosci
ich poszczegbélnych sktadnikow). Przyktadem moze by¢ stal nierdzewna, w przypadku ktorej
dopuszcza si¢ mozliwo$¢ stosowania niklu, gdy jest wykorzystywana do produkcji zabawek (dodatek A
do dyrektywy). Niektore metale, takie jak otow, kadm itd., zostaty juz poddane ocenie i nie powinny
by¢ celowo stosowane w tych czesciach zabawek, do ktorych maja dostgp dzieci;

szkto moze zawiera¢ oldw, arsen lub antymon;

drewno moze zawiera¢ §rodki do konserwacji drewna, ktdre moga z kolei zawiera¢ dichromian(VI),
arsen, miedz, kreozot itd.;

papier moze zawiera¢ srodki barwiace, ktore moga zawiera¢ pierwiastki cigzkie.

Czgsto pomocne moze si¢ okaza¢ rozwazenie, czy danemu materialowi przypisano okreslona funkcjg, a

jezeli tak, to w jaki sposob zostalo to osiagnigte. Na przyklad, czy dodano chemikalia w celu nadania

materialowi okreslonego koloru, zapachu, zakonserwowania go, zapewnienia mu ochrony przed ogniem,

zaimpregnowania, zapewnienia ochrony przed ple$nia, nadania mu migkkosci itd.

Aby zapozna¢ si¢ z informacjami o zrddltach informacji dotyczacych niepozadanych substancji
chemicznych, z ktorych mozna skorzysta¢, zob. rowniez dodatek IV.



Dodatek IV Zrédla informacji dotyczacych niepozadanych substancji chemicznych

- stowarzyszenia przemystu;

- rozporzadzenie CLP (w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania) — wykaz, ktéry mozna
znalez¢ np. na stronach internetowych Europejskiej Agencji Chemikaliéw (www.echa.eu);

- przygotowany przez Europejska Agencje Chemikaliow wykaz SVHC (substancji stanowiacych
bardzo duze zagrozenie) (www.echa.eu);

- Migdzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem (http://www.iarc.fr);

- lista SIN w ramach REACH (zastap substancjg teraz) (http://www.sinlist.org);

- Urzad ds. Oceny Srodowiskowych Zagrozen dla Zdrowia Stanu Kalifornia (OHEAA), propozycja
65 — wykaz chemikaliow, o ktérych wladzom stanu Kalifornia wiadomo, ze powoduja raka
(http://oehha.ca.gov/prop65/prop65 list/Newlist.html);

- bazy danych, takie jak ,baza danych PRIO” prowadzona przez szwedzka Agencj¢ Chemikaliow
(www.kemi.se);

- Bazy danych zawierajace informacje toksykologiczne:

o ChemlIDPlus Light — http://chem.sis.nlm.nih.gov/chemidplus/chemidlite.jsp
o ChemIDPlus Advanced — http://chem.sis.nlm.nih.gov/chemidplus/;

- unijny system szybkiego informowania o wszelkich niebezpiecznych produktach konsumpcyjnych
stuzacy szybkiej wymianie informacji migdzy panstwami cztonkowskimi (RAPEX)
(http://ec.europa.eu/consumers/dyna/rapex/rapex archives en.cfm);

- ograniczenia dotyczace produktow opatrzonych oznakowaniem ekologicznym. Aby zapoznac si¢ z
informacjami na temat oznakowan ekologicznych, zob.:
(http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/useful links/other ecolabels en.htm);

- ocena ryzyka oraz ocena skutkow UE (np.
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/home.php? CONTENU=/DOCUMENTS/Existing-

Chemicals/RISK _ASSESSMENT/REPORT;

- strony internetowe osrodkow 1 instytutow badawczych;

- ustalone przez dane przedsigbiorstwo ,,wykazy substancji poddanych ograniczeniom” (niektore
przedsigbiorstwa publikuja takie wykazy w Internecie);

- wyszukiwarki internetowe, takie jak www.google.com.

124


http://www.echa.eu/
http://www.echa.eu/
http://www.iarc.fr/
http://www.sinlist.org/
http://oehha.ca.gov/prop65/prop65_list/Newlist.html
http://www.kemi.se/
http://chem.sis.nlm.nih.gov/chemidplus/chemidlite.jsp
http://chem.sis.nlm.nih.gov/chemidplus/
http://ec.europa.eu/consumers/dyna/rapex/rapex_archives_en.cfm
http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/useful_links/other_ecolabels_en.htm
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/home.php?CONTENU=/DOCUMENTS/Existing-Chemicals/RISK_ASSESSMENT/REPORT
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/home.php?CONTENU=/DOCUMENTS/Existing-Chemicals/RISK_ASSESSMENT/REPORT
http://www.google.com/

	WYTYCZNE DOTYCZĄCE STOSOWANIA DYREKTYWY 2009/48/WE W SPRAWIE BEZPIECZEŃSTWA ZABAWEK: DOKUMENTACJA TECHNICZNA
	CZĘŚĆ I DOKUMENTACJA TECHNICZNA
	1. RAMY PRAWNE
	1.1. Artykuł 4 Obowiązki producentów
	1.2. Artykuł 5 Upoważnieni przedstawiciele
	1.3. Artykuł 6 Obowiązki importerów
	1.4. Artykuł 7 Obowiązki dystrybutorów
	1.5. Artykuł 15 Deklaracja zgodności WE
	1.6. Artykuł 18 Oceny bezpieczeństwa
	1.7. Artykuł 19 Obowiązujące procedury oceny zgodności
	1.8. Artykuł 20 Badanie typu WE
	1.9. Artykuł 21 Dokumentacja techniczna
	1.10. Artykuł 41 Zalecenia dla jednostki notyfikowanej
	1.11. Artykuł 45 Brak zgodności pod względem formalnym
	1.12. Załącznik IV Dokumentacja techniczna

	2. Dokumentacja techniczna
	Zawartość dokumentacji technicznej
	3. Szczegółowy opis projektu i produkcji
	3.1. Szczegółowy opis projektu i produkcji
	3.1.1. opis zabawki z uwzględnieniem jej części i części składowych
	3.1.2. kolorowe zdjęcie zabawki w wysokiej rozdzielczości
	3.1.3. projekt koncepcyjny i rysunki produkcyjne oraz schematy części składowych, podzespołów, obwodów itd.
	3.1.4. opisy i wyjaśnienia niezbędne do zrozumienia tych rysunków i schematów oraz działania zabawki
	3.1.5. wydruk opakowania zabawki
	3.1.6. instrukcje lub ulotkę, lub dokumenty towarzyszące
	3.1.7. opis zamierzonego i przewidywalnego zastosowania
	3.1.8. Zalecany wiek
	3.1.9. opis procesu produkcji, który stanowi opis procedur i etapów produkcji (topienie, cięcie …)

	3.2. Wykaz części składowych i materiałów
	3.2.1. Kolumna zawierająca opis
	3.2.2. Kolumna zawierająca numer części
	3.2.3. Wykorzystana liczba/ilość
	3.2.4. Kolumna zawierająca wykaz materiałów, substancji lub części składowych
	3.2.5. Kolumna zawierająca numer CAS
	3.2.6. Kolumna dotycząca SDS, deklaracji dostawcy lub sprawozdania z badań

	3.3. Karty charakterystyki (SDS)
	3.3.1. Substancje lub mieszaniny, które wymagają dostarczenia SDS:
	3.3.2. Mieszaniny, które wymagają dostarczenia SDS na żądanie odbiorcy:
	3.3.3. SDS w szczególnych przypadkach
	3.3.4. Substancje lub mieszaniny, które nie wymagają dostarczenia SDS:
	3.3.5. Przykłady zabawek, które mogą wymagać przedstawienia SDS


	4. Opis zastosowanej procedury oceny zgodności
	4.1. Przykładowy wzór
	4.2. ocena zgodności przeprowadzona przez osobę pierwszą lub weryfikacja własna (moduł A)
	4.2.1. Moduł A

	4.3. Weryfikacja przeprowadzana przez stronę trzecią (moduł B + C)
	4.3.1. Moduł B
	4.3.2. Moduł C


	5. DEKLARACJA ZGODNOŚCI WE
	5.1. Układ deklaracji zgodności WE
	5.1.1. Nr … (niepowtarzalny identyfikator zabawki (zabawek)).
	5.1.2. Nazwa i adres producenta lub jego upoważnionego przedstawiciela:
	5.1.3. Niniejsza deklaracja zgodności wydana zostaje na wyłączną odpowiedzialność producenta:
	5.1.4. Przedmiot deklaracji (identyfikator zabawki umożliwiający jej identyfikowalność). Zawiera dostatecznie wyraźne kolorowe
	5.1.5. Opisany w pkt 4 przedmiot niniejszej deklaracji jest zgodny z odnośnymi wymaganiami przepisów UE dotyczących harmonizac
	5.1.6. Odwołania do odnośnych norm zharmonizowanych, które zastosowano, lub do specyfikacji, w odniesieniu do których deklarow
	5.1.7. W stosownych przypadkach: jednostka notyfikowana … (nazwa, numer) … przeprowadziła … (opis interwencji) … i wydała cert
	5.1.8. Informacje dodatkowe:

	5.2. Aktualizowanie deklaracji zgodności WE
	5.3. Deklaracja zgodności we wszystkich 22 językach
	5.4. Łączenie deklaracji zgodności

	6. Adresy miejsc produkcji i magazynowania
	7. Kopie dokumentów, które producent przedłożył jednostce notyfikowanej
	8. Sprawozdania z badań
	9. Kopia certyfikatu badania typu WE
	10. Ocena bezpieczeństwa
	CZĘŚĆ II OCENA BEZPIECZEŃSTWA W ZAKRESIE ZAGROŻEŃ MECHANICZNYCH, FIZYCZNYCH, ZWIĄZANYCH Z PALNOŚCIĄ ORAZ ELEKTRYCZNOŚCIĄ
	1. ZAGROŻENIA MECHANICZNE, FIZYCZNE, ZWIĄZANE Z PALNOŚCIĄ ORAZ ELEKTRYCZNOŚCIĄ
	1.1. Opis zabawki
	1.2. Użytkowanie
	1.2.1. Użytkownik docelowy:
	użytkownik docelowy produktu może użytkować produkt bez trudności, ponieważ w należyty sposób bierze pod uwagę informacje zami
	Kontekst kulturowy, w jakim funkcjonuje użytkownik, oraz sposób korzystania z produktu w jego kraju pochodzenia mogą wpływać n

	1.2.2. Szczególnie narażeni konsumenci:
	można wyróżnić szereg kategorii szczególnie narażonych konsumentów: dzieci w wieku od 0 do 36 miesięcy, >36 miesięcy, <8 lat, 

	1.2.3. Zamierzone i racjonalnie przewidywalne użycie:
	konsumenci mogą wykorzystywać produkt w innym niż zamierzony celu, mimo że instrukcje użytkowania oraz potencjalne ostrzeżenia

	1.2.4. Częstotliwość i czas trwania użytkowania:
	Różni konsumenci mogą użytkować produkt z różną częstotliwością przez dłuższy lub krótszy okres. Na kwestię tę wpływ ma równie


	1.3. Określenie zagrożeń
	1.4. Określenie mających zastosowanie norm

	CZĘŚĆ III OCENA W ZAKRESIE HIGIENY I RADIOAKTYWNOŚCI
	1. HIGIENA I RADIOAKTYWNOŚĆ
	1.1. Radioaktywność
	1.2. Higiena
	1.2.1. Ocena
	1.2.2. Zagrożenia mikrobiologiczne, infekcje i zachorowania
	1.2.3. Aktualizacja oceny bezpieczeństwa


	CZĘŚĆ IV WYMAGANIA DOTYCZĄCE SUBSTANCJI CHEMICZNYCH
	1. WYMAGANIA DOTYCZĄCE SUBSTANCJI CHEMICZNYCH
	1.1. Dyrektywa w sprawie bezpieczeństwa zabawek i ocena bezpieczeństwa chemicznego
	1.2. Rola norm dotyczących substancji chemicznych
	1.3. Dodatkowe informacje na temat kategorii substancji, które należy objąć oceną bezpieczeństwa
	1.3.1. CMR
	1.3.2. Substancje zapachowe
	1.3.3. Inne substancje zakazane/objęte ograniczeniami
	1.3.4. Niepożądane substancje chemiczne (nieobjęte zakazami/ograniczeniami)

	1.4. Podstawa oceny bezpieczeństwa chemicznego
	1.5. Proces oceny bezpieczeństwa chemicznego
	1.5.1. Ogólny zarys
	1.5.2. Etap identyfikacji
	1.5.2.1. Bariery dla przepływu informacji [poufność informacji]
	1.5.2.2. Jak postępować w sytuacji ograniczonej ilości informacji

	1.5.3. Etap charakterystyki
	1.5.3.1. Charakterystyka – charakterystyka substancji
	1.5.3.2. Charakterystyka – substancje zakazane/objęte ograniczeniami (wymogi prawne)
	1.5.3.3. Charakterystyka – substancje zakazane/objęte ograniczeniami (wskazane w normach bezpieczeństwa)
	1.5.3.4. Charakterystyka – substancje nieobjęte żadnymi zakazami/ograniczeniami

	1.5.4. Etap oceny
	1.5.4.1. Ocena substancji i materiałów objętych ograniczeniami
	1.5.4.2. Ocena materiałów i substancji nieobjętych zakazem/ograniczeniem
	1.5.4.3. Czynniki mające wpływ na narażenie


	1.6. Wynik oceny bezpieczeństwa chemicznego


