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POZNAMKY

1. Tieto usmernenia maju sluzit’ ako prirucka pre vSetky strany, na ktoré sa priamo alebo
nepriamo vztahuje smernica 2009/48/ES, ktora sa zvyCajne oznacuje ako smernica
0 bezpecnosti hraciek. Do pozornosti Citatel'a sa dava skutocnost’, ze tato prirucka je uréena
len na ulahenie uplatnovania smernice 2009/48/ES, pricom pre hospodarske subjekty je
pravne zavizna prislusna vnultrostatna transpozicia znenia smernice. Tento dokument vsak
predstavuje stanovisko ¢lenskych S$tatov a zainteresovanych stran aslazi ako odkaz na
zaistenie jednotného uplatiiovania smernice Zzich strany. Usmernenia maji pomoct
zabezpeCit’ vol'ny pohyb hraciek na tizemi Eurdpskej tnie prostrednictvom konsenzu medzi
vladnymi expertmi ¢lenskych Statov a ostatnymi dotknutymi stranami.

2. Tieto usmernenia boli vypracované prislusSnymi utvarmi Generalne riaditel'stvo pre
podnikanie a priemysel Eurdpskej komisie v spolupraci s ¢lenskymi Statmi, eurdpskymi
orgdnmi pre normalizaciu, europskych spotrebitel'skych organizacii a notifikovanym organom.

3. Komisia nenesie ziadnu zodpovednost' ani inak neru¢i za informacie v uvedené tejto
prirucke, ktorej ciel'om je poskytnut len rady.

Tieto informacie:
» su len vSeobecnej povahy anemaju za ciel zaoberat’ sa osobitnymi okolnostami
akejkol'vek konkrétnej fyzickej alebo pravnickej osoby;
» niekedy odkazuji na iné zdroje informdcii, na ktoré Komisia nemé ziadny vplyv a za
ktoré Komisia nenesie zodpovednost’;
> nie su pravnymi radami.

4. Vsetky odkazy na oznacenie CE a vyhlasenie o zhode ES v tejto prirucke sa vztahuju len na
smernicu 2009/48/ES. Na uvadzanie hraciek na trh na uzemi EU sa musia uplatiovat’ vSetky
ostatné prislu$né platné pravne predpisy.

5. Dal$ie usmernenia, najmi pokial’ ide 0 konkrétny druh vyrobkov, mozno najst na
webovej stranke Komisie http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/index_en.htm



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

UvoD

S cielom zabezpecit’ splnenie zdkladnych bezpecnostnych poziadaviek bolo potrebné stanovit’
prislusné postupy posudzovania zhody, ktoré musi vyrobca dodrziavat. Internd kontrola
vyroby zalozena na vlastnej zodpovednosti vyrobcu za posudenie zhody sa ukéazala ako
primerana v pripadoch, ked” vyrobca dodrziaval harmonizované normy, ktorych referenéné
¢islo bolo uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej Gnie aktoré sa vztahuji na vsetky
bezpetnostné poziadavky na hracky. V pripadoch, ked takéto harmonizované normy
neexistuju, hra¢ka by mala byt podrobené overeniu tretou stranou, vV tomto pripade typovej
skuske EU. To isté by malo platit, ak takéto normy alebo jedna z nich boli uverejnené
s obmedzenim v Uradnom vestniku Eurdpskej Unie, alebo ak vyrobca nedodrzal tieto normy
Uplne, alebo ich dodrzal iba &iastoéne. Vyrobca moze predlozit’ hracku na typova skusku EU
Vv pripadoch, ked’ sa domnieva, Ze charakter, navrh, konstrukcia alebo ucel hracky vyzaduja
overenie tret'ou stranou.

V zaujme skompletizovania pravnych zaviazkov vyrobcu, ktorych cielom je zaistit
bezpecnost’ hraciek, do novej smernice 2009/48/ES 0 bezpecnosti hraciek bola zahrnutéd
vyslovnd povinnost vykonat analyzu réznych nebezpecCenstiev, ktoré hracka moze
predstavovat’, a posudenie potencialneho vystavenia tymto rizikam. Pokial’ ide o chemické
latky, zahfiia to najmi postdenie pravdepodobnosti pritomnosti zakdzanych alebo
obmedzenych latok v hrackach. Vyrobcovia st povinni uchovavat’ toto postidenie bezpe¢nosti
Vv technickej dokumentacii, aby mohli organy dohl'adu nad trhom efektivne vykonavat’ svoje
povinnosti.

Ciel'om tohto usmerniujuceho dokumentu je poskytnut’ informdacie potrebné na vypracovanie
primeranej technickej dokumentécie. Sustred’uje sa na vykonavanie postdenia bezpecnosti
vyrobcami — vratane MSP.

Tento dokument musi zabezpecit’, aby smernica, ak sa spravne uplatiiuje, viedla k odstraneniu
prekazok a tazkosti tykajucich sa vol'ného obehu (voI'ného pohybu) tovaru v ramci Eurdpskej
unie. Je potrebné poznamenat’, Ze, ak nie je uvedené inak, tvrdenia v tychto usmerneniach sa
vztahuju len na uplatiiovanie smernica 2009/48/ES.

! Na tcely tejto prirucky vychadzame z predpokladu, 7e hospodarske subjekty a organy st obozndmené s
obsahom harmonizovanych noriem, odkazy na ktoré boli uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie.
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1. PRAVNY RAMEC

Novéa smernica 2009/48/ES o0 bezpec¢nosti hraciek obsahuje niekol’ko ustanoveni tykajacich sa
technickej dokumentacie. VSetky hospodarske subjekty maji povinnosti, ale technicka
dokumentécia je stubor dokumentov, ktory pripravi vyrobca, ked’ze on je subjektom, ktory
pozna navrh, vyrobu, zloZenie (materidly a chemické latky)... hraciek. Ostatné hospodarske
subjekty (splnomocneni zastupcovia, dovozcovia, distribatori) st povinni tieto informacie
spristupnit’.

Ak vyrobca v pripade niektorych hraciek Kk nim nema technickl dokumentaciu, organy
dohladu nad trhom mo6zu vyrobcu zaviazat, aby prislusni hracku nechal odskusat’
notifikovanym organom, pri¢om naklady hradi vyrobca.

Cast’ I oddielu 2 tychto usmerneni sa bude podrobnejsie zaoberat réznymi aspektmi
technickej dokumentacie. Cast’ II sa sustred’uje na posudenie bezpecnosti.

Dalej st uvedené uplatnitelné ustanovenia smernice 0 bezpeénosti hraciek:
1.1.  Clanok 4 ZavizKy vyrobcov

Vyrobcovia pripravia pozadovant technicki dokumentaciu v sulade s ¢lankom 21 a vykonaju
alebo vykonali uplatnitel'ny postup posudzovania zhody v sulade s ¢lankom 19.

Vyrobcovia uchovaju technickl dokumentaciu a vyhlasenie o zhode ES pocas obdobia 10
rokov po uvedeni hracky na trh.

1.2.  Clanok 5 Splnomocneni zistupcovia

Vypracovanie technickej dokumentéacie nie je sucastou splnomocnenia splnomocneného
zastupcu.

Splnomocneny  zéastupca vykondva Ulohy uvedené v splnomocneni od vyrobcu.
Splnomocnenie musi splnomocnenému zastupcovi umoziovat aspoii:

a)  uchovavat’ pre vnutrosStatne organy dohl'adu nad trhom vyhlasenie 0 zhode ES
a technicktl dokumentaciu pocas obdobia 10 rokov po uvedeni hracky na trh;

b)  na zéklade zd6vodnenej Ziadosti prislusného vnutrostatneho organu poskytnut’
tomuto organu vsetky informacie a dokumentéciu potrebnu na preukazanie
zhody hracky;

Cc) na ziadost' prisluSnych vnutroStatnych organov Ssnimi spolupracovat’ pri
kazdom prijatom opatreni S cielom odstranit’ rizika, ktoré predstavuje hracka,
na ktort sa vzt'ahuje jeho splnomocnenie.

1.3. Clanok 6 Povinnosti dovozcov

Pred uvedenim hracky na trh dovozcovia zabezpecia, aby vyrobca vykonal primerany postup
posudzovania zhody.

11



Dovozcovia zabezpecia, aby vyrobca pripravil technickii dokumentaciu, aby na hracke bolo
umiestnené pozadované oznacenie zhody a aby bola s hratkou dodana pozadovana sprievodna
dokumentécia a vyrobca splnil poziadavky stanovené v ¢lanku 4 ods. 5 a ods. 6.

Dovozcovia uchovavaju pre vnutroStatne organy dohl'adu nad trhom kopiu vyhlasenia 0 zhode
ES pocas obdobia 10 rokov po uvedeni hra¢ky na trh a zabezpecia, aby bola tymto organom
na ich ziadost’ spristupnena technickd dokumentécia.

1.4.  Clinok 7 Zavizky distributorov

Na zéklade zdovodnenej ziadosti prislusného vnutrostatneho organu distributori tomuto
organu poskytnu vSetky informacie a dokumentéciu potrebnu na preukazanie zhody hracky.

1.5.  Clanok 15 Vyhlasenie 0 zhode ES

Vo vyhlaseni o zhode ES sa uvedie, Ze bolo preukazané splnenie poziadaviek uvedenych
Vv ¢lanku 10 a v prilohe 11

Vyhlasenie o0zhode ES =zahffia aspon prvky uvedené v prilohe Il ktejto smernici
a v prislusnych moduloch uvedenych v prilohe Il k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES a je neustale
aktualizovane. Vzor vyhlasenia o zhode ES je stanoveny v prilohe 111 k tejto smernici. Prelozi
sa do jazyka alebo jazykov pozadovanych ¢lenskym $tatom, v ktorom sa hracka uvadza na trh
alebo sa na nom spristupiuje.

Vystavenim vyhldsenia o0 zhode ES vyrobca prebera zodpovednost' za zhodu hracky
S uplatnitelnymi poziadavkami.

1.6.  Clanok 18 Posudzovanie bezpeénosti

Pred uvedenim hracky na trh vyrobcovia uskuto¢nia analyzu chemickych, fyzikalnych,
mechanickych a elektrickych rizik, rizik tykajucich sa horlavosti, hygieny a radioaktivity,
ktoré hratka moze predstavovat’, a posudenie potencialneho vystavenia tymto rizikam.

1.7.  Clanok 19 Uplatnitel'né postupy posudzovania zhody

Pred uvedenim hraciek na trh vyrobcovia pouziji postupy posudzovania zhody uvedené
vodseku 2 a3, aby preukazali, ze hracky spiftaju poziadavky stanovené v ¢lanku 10
a v prilohe Il.
Ak vyrobca uplatnil harmonizované normy, ktorych referenéné Cislo bolo uverejnené
v Uradnom vestniku Eurépskej Unie aktoré sa vztahuju na vietky prislusné bezpe¢nostné
poziadavky na hracku, vyrobca pouzije postup vnutornej kontroly vyroby uvedeny v module
A prilohy Il k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES.
Hracka sa predklada na typova skusku ES uvedenu v ¢lanku 20 kombinovanu s postupom
zhody stypom uvedenom v module C prilohy Il k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES v tychto
pripadoch:
a) ked’ harmonizované normy, ktorych referencné c¢islo bolo uverejnené
v Uradnom vestniku Eurépskej tnie, vztahujice sa na vietky prislusné
bezpecnostné poziadavky na hracku, neexistuju;
b) ked’ harmonizované normy uvedené v pismene a) existujd, ale vyrobca
ich neuplatnil alebo ich uplatnil len Ciasto¢ne;
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c) ked’ harmonizované normy uvedené v pismene a) alebo niektoré z nich
boli uverejnené s obmedzenim;

d) ked’ sa vyrobca domnieva, ze charakter, dizajn, konsStrukcia alebo ucel
hracky si vyzaduju overenie tretou stranou.

1.8.  Clinok 20 Typova skiiska ES

Ziadost' o typovi skusku ES, uskutoGnenie tejto skusky avydanie osvedenia 0 typovej
skiske ES sa uskuto¢nuju Vv sllade s postupmi stanovenymi v module B prilohy Il
k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES.

Typova skuska ES sa vykondva sposobom uvedenym V druhej zardzke bodu 2 uvedeného
modulu.

Okrem tychto ustanoveni sa uplatiiuji poziadavky uvedené v odsekoch 2 az 5 tohto ¢lanku.
Ziadost 0 typovu skasku ES zahfia opis hratky a uvedenie miesta vyroby vratane adresy.

Ked organ posudzovania zhody notifikovany podla ¢lanku 22, d’alej len ,,notifikovany
organ“, vykona typovt skasku ES, posudi v pripade potreby v spolupréci s vyrobcom analyzu
nebezpecenstiev, ktoré moze hracka predstavovat’, uskuto¢nent vyrobcom v stlade s ¢lankom
18.

Osvedcenie 0 typovej skuske ES zahitia odkaz na tito smernicu, farebny obrazok a jasny opis
hracky vratane rozmerov azoznam uskuto¢nenych testov spolu s prislusnym protokolom
o skuske.

Osvedcenie 0 typovej skuske ES sa preskuma vzdy, ked’ je to potrebné, najmi v pripade
zmeny vyrobného procesu, surovin alebo Casti hracky, v kazdom pripade vSak kazdych pat
rokov.

Osvedgenie 0 typovej skuske ES sa stiahne, ak hracka nespiia zakladné poziadavky stanovené
Vv ¢lanku 10 a v prilohe 11

Clenské $taty zabezpetia, aby ich notifikované organy neudelili osvedéenie 0 typovej skuske
ES pre hracky, v pripade ktorych uz bolo nejaké osvedéenie odmietnuté alebo stiahnuté.
Technickd dokumentacia a koreSpondencia suvisiaca S postupmi typovej skusky ES sa
vypracovavaju v uradnom jazyku ¢lenského Statu, v ktorom je notifikovany organ zriadeny,
alebo v jazyku, ktory je pre tento organ prijatel'ny.

1.9.  Clanok 21 Technicka dokumentacia

Technicka dokumentacia uvedena v ¢lanku 4 ods. 2 obsahuje vSetky prislusné udaje alebo
podrobnosti prostriedkov, ktoré vyrobca pouzil na zabezpetenie toho, aby hracky spiiali
prislusné poziadavky uvedené v ¢lanku 10 a v prilohe 1. Obsahuje najmé dokumenty uvedené
v prilohe IV.

Technicka dokumentacia sa pripravuje Vv jednom z Gradnych jazykov EU, s vyhradou
poZiadavky stanovenej v ¢lanku 20 ods. 5.

Na zaklade od6vodnenej ziadosti organu dohl'adu nad trhom urcitého ¢lenského Statu vyrobca
poskytne preklad prislusnych casti technickej dokumentacie do jazyka uvedené¢ho ¢Elenského
Statu.

Ked organ dohl'adu nad trhom poziada vyrobcu 0 technickud dokumentéciu alebo preklad jej
Casti, moze stanovit’ lehotu na dorucenie takéhoto stiboru alebo prekladu, ktora je 30 dni,
pokial nie je odovodnena kratSia lehota z dovodu vazneho a okamzitého rizika.

Ak vyrobca nedodrziava povinnosti stanovené v odseku 1, 2 a 3, organ dohl'adu nad trhom ho
modze poziadat, aby dal notifikovanému organu vykonat' skusku na svoje vlastné naklady
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vuréenom Case, aby sa overil dodrzanie harmonizovanych noriem a zkladnych
bezpecnostnych poziadaviek.

1.10. Clinok 41 Pokyny pre notifikovany organ

Organy dohladu nad trhom moézu poziadat’ notifikovany organ, aby poskytol informacie
tykajice sa akéhokol'vek osvedcenia o typovej skuske ES, ktoré dany organ vydal alebo
stiahol alebo ktoré sa tykaju akéhokol'vek odmietnutia vydat’ uvedené osvedcenie vratane
protokolov o sktske a technickej dokumentécie.

1.11. Clanok 45 Formalny nesulad

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 42, ak ¢lensky $tat dospeje k jednému z nasledujlcich
zisteni, poziada prislusny hospodarsky subjekt, aby prislusny ne-sulad odstranil:

a)  oznacenie CE bolo umiestnené v rozpore s ¢lankom 16 alebo 17;

b)  oznacenie CE nebolo vobec umiestneng;

c)  vyhlasenie o zhode ES nebolo vystavené;

d)  vyhlasenie o zhode ES nebolo vystavené spravne;

e)  technickd dokumentacia nie je k dispozicii alebo nie je Uplna.

1.12. Priloha IV Technickd dokumentécia

Technickd dokumentacia uvedend v ¢lanku 21 obsahuje najma tieto prvky, pokial’ je to pre

posudenie relevantné:

a) podrobny opis navrhu a vyroby vratane zoznamu suciastok a materialov pouZitych
V hrackach, ako aj karty bezpecnostnych udajov 0 pouzitych chemickych latkach,
ktor¢ je potrebné ziskat’ od dodavatel'ov chemickych latok;

b) posudenie(-ia) bezpe¢nosti uskutocnené v stlade s ¢lankom 18;

C) opis pouzitého postupu posudzovania zhody;

d) kopiu vyhlasenia o zhode ES;

e) adresy vyrobnych a skladovych priestorov;

f) kopie dokumentov, ktoré vyrobca predlozil notifikovanému organu, Vv pripade, Ze bol
zainteresovany;

9) protokoly z vykonanych sktsok a opis prostriedkov, ktorymi vyrobca zabezpeCuje

zhodu vyroby s harmonizovanymi normami, ak vyrobca dodrziaval postup vnuatornej
kontroly vyroby uvedeny v ¢lanku 19 ods. 2; a

h) kopiu osvedcenia o typovej skusSke ES, opis prostriedkov, ktorymi vyrobca
zabezpeCuje zhodu produkcie stypom vyrobku opisanym v osvedceni 0 typovej
skuske ES a kopie dokumentov, ktoré vyrobca predlozil notifikovanému organu, ak
vyrobca predlozil hracku na typova skuSku ES adodrzal postup typovej skusky
uvedeny v ¢lanku 19 ods. 3;
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2. Technickd dokumentacia

Smernice podl'a nového pristupu ukladaji vyrobcovi povinnost vypracovat technicku
dokumentaciu obsahujucu informacie na preukdzanie zhody vyrobku s uplatnitelnymi
poziadavkami. Tato povinnost’ sa za¢ina, ked’ sa hratka uvedie na trh EU, a to bez ohl'adu na
jej geograficky povod. Zodpovednostou vyrobcu je vypracovat pozadovanu technicku
dokumentéciu. Vypracovanie technickej dokumentacie nemoze byt sucast’ou splnomocnenia
splnomocneného zastupcu.

Technickd dokumentacia sa musi uchovavat po dobu 10 rokov po uvedeni individudlnej
hracky na trh.? Je to zodpovednostou vyrobcu alebo splnomocneného zastupcu usadeného
v ramci EU. Dovozcovia zabezpetia, Ze vyrobca vypracoval technickt dokumentaciu. Vietky
hospodarske subjekty musia na zdklade odovodnenej ziadosti spristupnit’ vSetky informacie
a dokumentaciu potrebnt na preukazanie zhody hracky.

Technickd dokumentéicia spravidla obsahuje vSetky prislusné udaje alebo podrobnosti
o prostriedkoch na zabezpedenie toho, aby hracky spliali prislusné poziadavky smernice
0 bezpecnosti hraciek; zahffia navrh, vyrobu a prevadzku hrac¢ky. Podrobnosti zahrnuté do
dokumentécie zavisia od povahy hracky a od toho, ¢o sa z technického hl'adiska povazuje za
potrebné na preukazanie zhody hracky so zakladnymi poziadavkami smernice 0 bezpecnosti
hra¢iek alebo namiesto nich s harmonizovanymi normami, ak boli uplatnené a odkazy, na
ktoré st uvedené v Uradnom vestniku Eurdpskej Unie, pricom sa uvedu zakladné poziadavky,
ktoré si vtychto norméch uvedené. Z vypracovania technickej dokumentécie vyrobcom
nevyplyva, ze vyrobca musi vypracovat’ kazdy dokument, ktory je sticastou dokumentacie.
Ako uz bolo uvedené, ide 0 subor dokumentov. Technicka dokumentacia moze obsahovat’
dokumenty, ktoré vypracovali iné subjekty, napr. vyhlasenie o zhode podpisané
splnomocnenym zastupcom, osvedéenie O typovej skiske EU vydané notifikovanym
organom, skiSobné protokoly laboratorii atd. Smernica 0 bezpe€nosti hraciek vyzaduje, aby
bola technickad dokumentacia vyhotovena v jednom z Gradnych jazykov EU. Na zéklade
odovodnenej ziadosti organ clenského Stditu moZe pozZiadat® o preklad prislusnych Casti
technickej dokumentacie do jazyka uvedeného ¢lenského Statu. S cielom vykonat’ postupy
posudzovania zhody, ktoré si vyZaduju overenie tretou stranou riadnym sposobom, mala by
technickd dokumentacia byt’ vzdy V jazyku zrozumite'nom notifikovanému orgéanu.

Ak organy dohladu nad trhom maji pochybnosti 0 zhode hradiek so zakladnymi
poziadavkami Vv oblasti zdravia abezpe¢nosti, mozu vyrobcu poziadat 0 poskytnutie
technickej dokumentacie alebo preklad prisluinych ¢asti. Tieto ustanovenia spifajii dvojaky
ucel: na jednej strane predlozenie prisluSnych prvkov technickej dokumenticie umoziuje
vyrobcovi vysvetlit' opatrenia prijaté na odstranenie rizik sdvisiacich s hrackou s cielom
splnit’ poziadavky smernice 0 bezpecnosti hraciek. Na druhej strane preskumanie tychto
dokumentov pomoZe orgdnom dohl'adu nad trhom dokoncit’ svoje vysetrovanie a bud’ rozptyli
alebo potvrdi ich pochybnosti 0 zhode dotknutej hracky. Ak sa vSak organy dohladu nad
trhom domnievaju, Ze maji dostatok informadcii, na ktorych mozu zaloZit’ svoje rozhodnutie
0 prijati vhodnych a primeranych opatreni, nie je nutné, aby tieto dokumenty pozadovali.

Dalsie informacie mozno najst’ v bode 2.3.1 modrej prirucky: ,,Okrem toho sa koncepcia uvedenia na trh
vztahuje na kazdy jednotlivy vyrobok, nie na typu vyrobku, a ¢i bol vyrobeny ako samostatna jednotka alebo
v séridch®.
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V Ziadosti 0 poskytnutie technickej dokumentacie alebo prekladu prislusnych ¢asti by mal byt
uvedeny charakter pochybnosti 0 zhode prislusnej hracky a Casti alebo aspekty hracky, ktoré
st predmetom vySetrovania. Vyzadovat’ by sa mali len tie prvky technickej dokumentécie,
ktoré su potrebné k vysetrovaniu, aby to nepredstavovalo neprimerant zat'az pre vyrobcu.
V ziadosti mozno uviest’ lehotu na dorucenie pozadovanych dokumentov, ktora je 30 dni.
KratSiu lehotu mozno stanovit, ak vnutroStatny organ oddvodni naliehavost na zéklade
bezprostredného vazneho rizika.

Vyrobcovia musia mat’ na pamiti, Ze organ ¢lenského Statu im moéze ulozit’ povinnost’, aby
notifikovany orgdn na ich vlastné néklady vykonal skusku, najmd ak nemdzu predlozit
technickl dokumentéciu! Aby mohol notifikovany organ vykonat’ skasku, vyrobca bude
musiet’ V kazdom pripade technickt dokumentaciu poskytntt’.

Vyrobca je povinny poskytnut’ dokumenticiu anemodze tvrdit, Ze obsahuje doverné
informacie (napr. obchodné tajomstvo). Organy ¢lenskych $titov st zo zakona povinné
zabezpecit', aby technické informécie, ktoré zhromazd'uji pocas ¢innosti dohl'adu nad trhom,
zostali doverné podla zasad stanovenych Vich wvnutroStitnych pravnych predpisoch.
Vyrobcovia preto nemaju ziadne dévody obavat’ sa, ze citlivé informacie, ktoré poskytuju
vnutrostatnym organom dohl'adu nad trhom Vv kontexte dohl'adu nad trhom, mézu byt
zverejnene.

Individualna hracka bude mat’ jedine¢nt technickii dokumentaciu, aj ked” velka Cast’ obsahu
sa modze opakovat Vcelej Skale podobnych hraiek. VSeobecne pouzitelné subory
dokumentov su preto povolené len vtedy, ak sa zachovaji rozdiely medzi hrackami
a dokumentmi jedinecnymi pre individualne hracky.

Technickd dokumentacia nemusi mat" podobu jednotnych suborov V tlacenej podobe.
Informacie mézu byt ulozené v akejkol'vek forme ana r6znych miestach v ramci jednej
spoloc¢nosti. Je dolezité zabezpecit', aby bola technickd dokumentacia aktualizovana tak, aby
odrazala akékol'vek zmeny tykajuce sa hracky, pravnych predpisov alebo noriem. Je dolezite,
Ze sa uchovava historia vyrobku.
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Obsah technickej dokumentacie

Suvisiace

ustanovenia

Vynatok smernice

Navrhovany obsah

Priloha IV pism. a)

Podrobny opis navrhu avyroby vratane zoznamu suciastok
a materialov pouzitych v hrackach, ako aj karty bezpecnostnych
Udajov o pouzitych chemickych latkach, ktoré je potrebné ziskat

od dodavatelov chemickych latok.

Opis navrhu a vyroby

Zoznam suUdiastok a materialov

Karty bezpeénostnych udajov

Priloha IV pism. b)

Clanok 18

Posudzovanie(-ia) bezpecénosti vykonané v sulade s ¢lankom 18.

Posudzovania bezpeénosti

Priloha IV pism. c)

Clanok 4 ods. 2, ¢lanok 6
ods. 2, ¢lanok 19

Opis pouzitého postupu posudzovania zhody.

Postup posudzovania zhody

Priloha Il apriloha IV

pism. d), ¢lanok 15

Képia vyhlasenia o zhode ES

Vyhlasenie o zhode ES
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Priloha IV pism. e)

Adresy vyrobnych a skladovych priestorov

Adresy vyrobnych a skladovych priestorov

Priloha IV pism. f)

Képie dokumentov, ktoré vyrobca predloZil notifikovanému organu,

ak bol zainteresovany;

Dokumenty predloZené notifikovanému organu

Priloha IV pism. g)

Clanok 4 ods. 4

Clanok 19 ods. 2

SkusSobné protokoly aopis prostriedkov, ktorymi vyrobca
zabezped€uje zhodu vyroby s harmonizovanymi normami, ak
vyrobca dodrziaval postup vnuatornej kontroly vyroby uvedeny

v ¢lanku 19 ods. 2.

Skusobné protokoly

Udaje o zhode sériovej vyroby

Priloha IV h

Képia osvedc&enia o typovej skuske ES, opis prostriedkov, ktorymi
vyrobca zabezpec€uje zhodu vyroby stypom vyrobku opisanym
v osvedceni o typovej skuske ES a kdpie dokumentov, ktoré
vyrobca predlozil notifikovanému organu, ak vyrobca postupoval
podla typovej skusky ES avyhlasenie o zhode stypom -
vyhlasenie uvedené v ¢lanku 19 ods. 3.

Udaje o typovej skuske ES

Udaje o zhode sériovej vyroby
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3. Podrobny opis navrhu a vyroby

Smernica 0 bezpe¢nosti hradiek vyzaduje, aby vyrobcovi uchovavali podrobny opis navrhu
avyroby vratane zoznamu suciastok a materialov pouzitych V hrackach, ako aj karty
bezpecnostnych udajov 0 pouzitych chemickych latkach, ktoré je potrebné ziskat od dodavatel'ov
chemickych latok. Z tohto ustanovenia vyplyva, Ze vyrobca musi mat najmid zoznam (jeho
dodavatelov) s prehl'adom suéiastok, latok a materialov, ktoré nakupil. Musi v technickej
dokumentacii viest’ aj nacrty a nakresy svojej hracky.

3.1. Podrobny opis navrhu a vyroby

Podrobny opis by mal obsahovat’ aspon tieto nalezitosti:
3.1.1. Opis hracky vratane casti a suciastok

Pravdepodobne to bude sucast’ou zoznamu materialov (pozri d’alej v tejto prirucke).
3.1.2. Farebné zobrazenie hracky s vysokym rozlisenim

Zobrazenie by malo byt dostatocne podrobné, aby umoznovalo spolahlivii vizudlnu
identifikaciu.
3.1.3. Ndkresy koncepcného navrhu, vyrobné vykresy anacrty suciastok, podzostdv,

okruhov atd’.,

3.1.4. opisy avysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych nékresov a ndcrtov
a pouzivania hracky

3.1.5. Wytlacok obalu hracky
3.1.6. Navod na pouzitie alebo letdak alebo sprievodné dokumenty

Dalsie informacie mozno néjst vo vysvetlujicom usmeriiujicom dokumente k smernici
2009/48/ES 0 bezpecnosti hraciek, harmonizovanym normam alebo CEN prirucke IEC 62079
alEC prirucke 14.
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/files/tsd_explanatory guidance_document_en.pdf

3.1.7. opis planovaného a predpokladaného pouzitia

Dalsie informacie mozno najst Vusmerneni ,,Vztahuje sa alebo nevztahuje smernica
88/378/EHS na konkrétny vyrobok?*“ alebo inom relevantnom usmeriiujicom dokumente.
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/files/004 greyzone rev2 en.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/quidance/index_en.htm

3.1.8. Vekova vhodnost

Odportca sa, aby vyrobca uchovéval prislusné informécie tykajtce sa vekovej vhodnosti hracky
Vv technickej dokumentécii, pretoZze S vekovou kategoériou hracky automaticky stvisia urcité
poziadavky V oblasti bezpecnostnych noriem (napr. 10 mesiacov, 18 mesiacov, 36 mesiacov, 6
rokov, 8 rokov atd’.). Neprimerana vekova kategdria méze mat’ za nasledok nevhodné skusky
a nespravne zavery tykajlce sa zhody hracky. V pripade, Ze sa vyzaduje podrobnejsie posudenie
rizika pre urcitu hrac¢ku, bude nevyhnutné, aby sa stanovila primerana vekova vhodnost’.


http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/files/tsd_explanatory_guidance_document_en.pdf
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

Poznamka: d’alsie informacie mozno najst’ v klasifika¢nych usmerneniach v CEN CR 14379
ainych  dokumentoch, ktoré mozno najst na  webovej stranke  Komisie
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/guidance/index_en.htm

Takisto usmernenia na stanovenie veku CPSC mozu poskytnut uzitoéné informacie, ktoré
mozno najst na webovej stranke CPSC http://www.cpsc.gov/businfo/adg.pdf

Vyrobcovia musia zabezpe€it, aby bolo balenie/reklama v sulade s vekovou kategdriou.
Napriklad, ak je hracka jednoznacne urcena pre deti do 3 rokov, aby reklama neukazovala diet’a
starSie ako 3 roky alebo uvadzala napr. oznacenie 4+.

3.1.9. Opis vyrobného procesu je opis postupov a krokov pri vyrobe (topenie, rezanie atd’.)

Potencialny vzor moze byt

SPOLOCNOST: ZOBRAZENIE HRACKY
NAZOV VYROBKU:

IDENTIFIKACNE CiSLO VYROBKU:

OPIS VYROBKU:

URCENE A PREDPOKLADANE POUZITIE/OPIS

POUZITIA:

VEKOVA vhodnost’:

skontrolovana podla klasifikaénych usmerneni CR 14379 a/alebo usmerneni KOMISIE?
oddvodnenie:

KONTROLNY
ZOZNAM
priloZzeny
(ano/nie)
vykres/nacrty

vysvetlenie na vykrese

zoznam materialov

balenie

navod na pouzitie

brozura

Schvalil:
Datum:

Opis vyrobného postupu:
Adresa vyrobného
zariadenia:

Adresa skladu:

3.2.  Zoznam suciastok a materialov

Smernica 0 bezpecnosti hraciek vyzaduje zoznam stéiastok a materialov, pricom takyto
zoznam je vo vyrobnom priemysle je vSeobecnejSie znamy zoznam materialov.
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Zoznam materidlov mozno vymedzit ako zoznam surovin, podzostav, medzizostav,
subkomponentov, komponentov a mnozstva kazdej z uvedenych poloziek potrebnych na
vyrobu hotovej hracky. Dalsi stupeit podrobnosti je znamy ako zoznam latok. Zoznam
materidlov/zoznam latok sa budi musiet zmenit’ pri kazdej zmene komponentu, vyrobku,
materialu alebo dodévaterla.

Priklady zoznamu materialov/zoznamu latok mozno najst’ v doplnku I.

V doplnku Ia je uvedeny nepovinny vzor listu, ktory mdézu vyrobcovia hraciek pouzit pri
komunikacii sich dodavateI'mi. Navrhovany vzor listu dodavatelom pripomina povinnosti
uvedené v smernici 0 bezpe¢nosti hraciek, ktoré sa tykaju obsahu technickej dokumentécie,
anajmé potrebu poskytnit’ zoznam stciastok a materidlov pouzitych Vv hracke, ako aj karty
bezpec¢nostnych udajov 0 pouzitych chemickych latkach. Navrhovany vzor listu tiez zavadza
vzor zoznamu materidlov/zoznamu latok, stanoveny ako prvy priklad (hudobné hracky
s mékkou vypliiou) Vv doplnku I. Navrhovany vzor list dorazne odportica, aby dodavatelia
pouzivali tento vzor, ak nemaju K dispozicii funként alternativu. Ugelom vzoru zoznamu
materialov/zoznamu latok je pomoct’ zabezpeCit, aby dodavatelia vyrobcom poskytovali
pozadované informacie konzistentnym spdsobom.

Zoznam materialov/zoznam latok moze mat’ rozne formy. V tejto prirucke sa uvadzaju dva
mozné formaty pre zoznam materidlov/zoznam latok, vyrobcovia v§ak mozu pouzivat’ vlastny
vzor za predpokladu, ze poskytnt hlavné informacie.

Pri prvom priklade (hudobné hracky s mékkou vypliiou) Vv doplnku I sa zohladnili tieto
skutocnosti:

— farbené textilné materidly sa ziskavaji externe (ziadne farbenie v zavode na vyrobu hraciek)
— hracia skrinka (so $nUrou a rukovit'ou) sa ziskava externe (podzostava)

— Stitok s oznacenim CE sa vytlaci v zavode na vyrobu hraciek

Pri druhom priklade (fI'asa s bublinkovym roztokom) sa zohl'adnili tieto skuto¢nosti:
— flase a nalepky sa ziskavaju externe (podzostavy)

— bublinkovy roztok pripravuje vyrobca v zavode na vyrobu hraciek

— vyrobca lisuje vlastny uzaver fl'aSe

3.2.1. Obal

Ak sa obal hracky povazuje za Cast’ hracky alebo je vreckom hracky, musi byt uvedeny na
zozname materialov/zozname latok. Obal ako taky si nevyzaduje, aby bol uvedeny na zozname
materidlov/zozname latok, je vSak sucastou technickej dokumentacii (pozri bod 3.1).
V priklade 1 (hudobné hracka s mikkou vypliiou) doplnku I boli uvedené informdcie tykajuce
sa obalov, ale v tomto pripade je to nepovinné, ked’ze obal (plastovy hak na zavesenie hracky
na polici) sa nepovazuje za ast’ hra¢ky. Dalgie informacie 0 obaloch a vreckach hra¢iek mozno
najst’ na webovej stranke Komisie:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/files/quidance-

documents/012_packaging_revised 20120709 en.pdf

3.2.2. ,,Rozlozeny pohlad“

,»Rozlozeny pohl'ad” uvedeny v priklade 1 v doplnku I mozno vyuzit’ na jasné identifikovanie
Casti, ktoré sU uvedené v zozname materialov/zozname latok, ale tento pristup nie je zasadny.
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V pripade vel'mi zlozitych hraciek, napr. ktoré maju elektrické/elektronické Casti, mechanizmy
atd’., je mozné poskytnut’ informacie v samostatnom dokumente vo formaéte, ktory je vhodnejsie
zalozeny na charakteristikach hracky a/alebo praxi vyrobcu. V tomto pripade musi Cislovanie
Casti v ¢o najvacsej moznej miere suvisiet’ s Udajmi uvedenymi v zozname materidlov/zozname
latok.

3.2.3. Stlpce na uvedenie iirovne a opisu

V stpci pre opis v ramci zoznamu materialov/zoznamu latok sa uvadzaju vietky rozne Casti
hracky. Casti moézu byt vyrobené alebo zmontované vyrobcom alebo mézu byt dodané ako
podzostava. Ak su Gasti vyrobené alebo zmontované vyrobcom, Vtomto stipci sa uveda
rozli¢né polozky zaloZené na komponentoch a surovindch pouzivanych na vyrobu/montaz. Ak
je Cast’ podzostavou, V zozname materidlov/zozname latok moze byt uvedend len jedna
polozka.

Vyrobcovia Casto pouzivaju zoznam materidlov vo forme odsekov, V ktorom je prehl’ad
vyrobkov uvedeny vo forme odsekov pre rozli¢né polozky. Désledkom toho su rdzne Grovne
Udajov o vyrobkoch aich ¢astiach. Na tieto irovne mozno nazerat' ako na rozdielne urovne
zostav, ktoré su vo vSeobecnosti identifikované takto:

—uroven 1 sa pre hotova hracku,

— uroven 2 pre Casti hracky (pripadne aj vratane obalu),

— urovei 3 pre materidly zo Casti hracky (a pripadne obal),
— uroven 4 pre latky z materialov hracky (a pripadne obal).

Niektoré prechodné trovne (napr. jedna dodato¢na Groven opisujuca podzostavy, potom d’alSia
uroven opisujuca Casti podzostav) mozno pridat, priCom najniz§ou uroviou je uroven, na ktorej
st uvedené latky.

Je celkom mozné, ze zlozité hractky maji viacero Grovni (a odsekov) v Uplnom zozname
materidlov/zozname latok. Ak sa pouzije podzostava, nebude to mat’ za nasledok vytvorenie
ziadnych d’alSich Grovni, ked’ze ide 0 Cast’ kiipent od tretej strany.

Priklady casti dodévanych ako podzostavy pri porovnani S ¢astami, ktoré mozu byt
vyrobené/zmontované vyrobcom, su:

— potlaceny papier proti tlaciarenskej farbe a papier,
— drevena skrinka proti lepidlu a drevu,

— nakupena chemicka zmes proti rozlicnym chemickym latkam potrebnych na vytvorenie
zmesi.

V prvom priklade v ramci zoznamu materialov/zoznamu latok v doplnku I je uvedena hudobna
hracka s makkou vypliiou s jedineCnym kodom 147925. Opis uvadza, Ze tato hracka sa sklada
z roznych cCasti, konkrétne z farbenych textilii, hudobnej skrinky, stitku a suchého zipsu.

Kupené casti (podzostavy), napriklad hudobné skrinka vratane rukovéte akabla, ktoré sa
dodavaju ako komponenty—polotovary, nie je potrebné podrobnejSie opisat’ Vv zozname
materidlov. Pre tuto Cast’ (kipenu ako taka) nie je potrebné poskytnut’ podrobné informacie
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o plastikovom materiali, kabli a vnatornych stéiastkach hudobnej skrinky. Avsak podrobné
poznatky o pritomnych latkach by boli velmi uzitocné pri vykonavani postidenia chemickej
bezpecnosti. Ako je vidiet' na tomto priklade, vyrobca vytvara svoje vlastné oznacenie S dvomi
rozdielnymi latkami.

V druhom priklade zoznamu materialov/zoznamu latok v doplnku I je uvedena hracka — fl'asa
s bublinkovym roztokom s jedine¢nym kdédom B20AS5. Opis uvadza, Ze tato hracka sa sklada
z rozli¢nych casti, konkrétne z fl'aSe, uzaveru, nalepky, palicky a bublinkového roztoku.

Kupené casti (podzostavy), napriklad flasa a nalepka, ktoré sa dodavaju ako komponenty—
polotovary, nie je potrebné podrobnejSie opisat’ v zozname materialov. V pripade nalepky
(kapenej ako takej) nie je potrebné poskytnit podrobné informacie 0 pouzitej tlaciarenske;j
farbe, papieri, lepidle atd. AvSak podrobné poznatky 0 pritomnych latkach by boli vel'mi
uzitoéné pri vykonavani posudenia chemickej bezpecnosti. Ako je vidiet na tomto priklade,
vyrobca vyréba vlastny uzaver z troch roznych materidlov (PVC, plastifikatora a farbiva) a jeho
bublinkovy roztok z piatich réznych latok.

3.2.4. Stlpec — cislo casti
Mozno doplnit’ stipec, v ktorom sa uvedu ¢&isla &asti. Tieto polozky nie st zasadného vyznamu.

Cislo casti je jedine¢ny identifikator komponentu, materialu, latky alebo podzostavy, ktoré su
zabudované do hracky.

Cisla ¢asti su vel'mi uZitoéné, aby sa prediilo zamene medzi materialmi, komponentmi atd’.,
ktoré mozu vyzerat podobne, ale v skutocnosti su odlisné. Cislami sa predide problémom pri
roznych jazykovych verziach. Napriklad by pre ¢insky hovoriacu osobu bolo t'azké rozoznat
rozdiel medzi vystraznym S$titkom Vv pol'skom jazyku a vystraznym Stitkom Vv holandskom
jazyku, takZe ich rozliSenim podl'a ¢isla ¢asti pomdha minimalizovat’ ich zdmenu.

Cisla ¢asti tiez sluzia ako spojivo medzi rozlinymi systémami kontroly vyroby (napr. systémy
v oblasti kontroly zasob a obstardvania) a pomahaju tym zabezpecit' nakup, vyrobu a dodanie
spravnych Casti na vyrobnu linku.

3.2.5. Stlpce — pouzivané cislo, hmotnost komponentu a koncentrécia

Stipce s pozivanym &islom, hmotnostou komponentu a koncentraciou uvadza mnoZstvo
komponentov, materialov a latok pouzitych v konkrétnej hracke. Mdze to byt pocet (napriklad
len jedna potrebnd nélepka ), ale aj hmotnost,, koncentracia alebo objem. Tieto polozky nie su
nevyhnutné, ale mohli by vyrobcom pomoéct v ramci systémov kontroly vyroby (napr. pri
kontrole zésob a informaciach o ndkupoch) a pomdct, aby bolo potrebné mnozstvo casti,
materialov a latok k dispozicii na vyrobnej linke.

3.2.6. Stipce — material, latka, komponent a funkcia
Stipec obsahujici material, latku alebo komponent uvadza opis materialu, latky alebo

komponentu, ktord st urCené na vyrobu casti opisanej na vySSej Urovni Zzoznamu
materialov/zoznamu latok.
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Ak ,rovnaky“ materidl pochddza od rdéznych dodéavatelov, tak sa uvedu Vv zozname
materialov/zozname latok na ucely postdenia chemickej bezpecnosti, pretoze moézu obsahovat’
odlisné latky.

Stipec na uvedenie funkcie nie je poloZkou zasadného vyznamu, ale poskytuje informacie
o tom, aky material, latka a komponent su v hracke pouzité.

3.2.7. Stlpec — cislo CAS

Stipec s ¢islom CAS uvadza dodatoéné informacie, ktoré si uzitoéné pri vyhladévani
v datab4ze na ziskanie poznatkov o uréitej latke. Tento stipec bude poskytovat informécie,
ktoré tvoria Cast’ zdkladu na vykonanie posudenia chemickej bezpecnosti. Sluzba pre chemické
abstrakty (Chemical Abstracts Service — CAS) predstavuje systém zarad’ovania latok do registra
CAS, pricom sa latkam pridel'uje jedinecné registracné Cislo CAS. Uvedené Cisla CAS sa
pouzivajii na celom svete V referencnych pracach, databazach aoverenych regula¢nych
dokumentoch na identifikdciu latky bez ohl'adu na nejednoznacnost’ chemického nézvoslovia.
Karta bezpec¢nostnych udajov, ktori svojim odbornym zakaznikom poskytuji dodavatelia
chemickych latok, v oddiele 1 uvadza identifikator vyrobku, ktorého stc¢ast'ou moze byt Eislo
CAS. Poskytnit mozno aj iné prostriedky identifikacie. Dalsie informacie o kartach
bezpec¢nostnych udajov mozno néjst’ v oddiele 3.3 tohto usmeriiovaciecho dokumentu.

Farbiva sa vo v§eobecnosti uvadzaju podl'a vSeobecne uznavaného systému indexu generickych
nazvov farieb (Colour Index Generic Names) a indexu obsahovych ¢isel farieb (Colour Index
Constitution Numbers). Podrobny zaznam vyrobkov, ktoré su dostupné na trhu, je uvedeny pri
kazdom odkaze na index farieb. S cielom usmernit’ potencidlnych zakaznikov vyrobca pri
kazdom nazve vyrobku uvadza vyrobcu, fyzickt formu, hlavné Géely pouzitia a poznamky. Ak
v samotnych odkazoch na index farieb nie st uvedené informacie o ¢istote farbiva, odporuca sa
preto, aby sa ziskali karty bezpeénostnych udajov, ak je to mozné.

Na celom svete sa CastejSie pouzivaju cCisla CAS, ktoré st vhodnejSie, ak vSak nie su
k dispozicii, mdzu sa pouzit' ¢isla EINECS alebo ELINCS. Europsky zoznam existujicich
komerénych chemickych latok (EINECS) uvadza a vymedzuje chemické latky, o ktorych sa
usudzovalo, Ze boli na trhu Eurdpskeho spolocenstva v obdobi od 1.januara 1971 do
18. septembra 1981. Zoznam EINECS obsahuje viac 100 000 latok. Latky notifikované
auvedené na trh po 18. septembri 1981, si uvedené v Eurdpskeho zoznamu oznamenych
chemickych latok (ELINCS).

Databéazu na vyhl'adédvanie latok mozno najst’ na tejto webovej stranke:

http://apps.echa.europa.eu/reqgistered/reqgistered-sub.aspx.

Cislo CAS nemusi existovat’ pre prirodné latky, ako je napriklad bavina a celuldza. V tychto
pripadoch bude predvolena hodnota 0000-00-0.

3.2.8. Stlpec — karta bezpecnostnych tidajov, ciastkové vyhldsenie doddvatela alebo
skusobny protokol

V poslednych dvoch stipcoch je uvedené, ¢i je alebo nie je karta bezpe¢nostnych udajov alebo
Ciastkové vyhlasenie dodavatel’a alebo skuSobné protokoly k dispozicii.

Ak st vyrobcovi dodavané podzostavy alebo medzizostavy, musi zabezpecit, ze tieto vyrobky
st bezpe¢né na pouzitie v hracke. V pripadoch, v ktorych ma vyrobca mala alebo Ziadnu
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kontrolu nad vyrobnym procesom vyrobkov, ktoré st mu dodavané, musi sa spol'ahnut’ na tidaje
0 skuskach alebo vyhlasenia dodavatel'ov. AvSak méze spolahnut’ len na Ciastkové vyhlasenie
jeno dodavatel'a pod podmienkou, ze dodavatelovi poskytne potrebné informacie
o planovanom a predpokladanom pouziti. Tieto informacie st pre dodavatela zasadného
vyznamu, ked’ze niektoré materialy, latky alebo komponenty by sa mohli bezpe¢ne pouzivat
Vv urCitych (nepristupnych) castiach hraciek alebo inych vyrobkov alebo by mohli byt
Vv hrackach (ich inych Castiach) nebezpecné. Tieto informacie sa musia dat’ vyhl'adat’ a mozné je
ich doplnit’ do zoznamu materidlov/zoznamu latok, ako je to Vv priklade hudobnej hracky
s mékkou vypliou. Suroviny dodavané ako také modzu byt v sulade s nariadenim REACH
alebo, ak sa vSak pouziji Vv hrackach, mézu podliehat obmedzeniam platnym pre vyrobky,
ktoré nie su v sulade s prilohou XVII k nariadeniu REACH (ako priklady slizia urcité ftalaty,
ked'ze pouzivanie tychto latok je obmedzené len Vv hrackach avo vyrobkoch urcenych na
starostlivost’ 0 diet’a).

V doplnku Ib je uvedeny nepovinny vzor ¢iastkového vyhlasenia dodavatela, ktory mdzu
vyrobcovia hraéiek pouzit’ pri komunikacii sich dodavateI'mi. Cielom navrhovaného vzoru
Ciastkového vyhlasenia dodavatela je ziskat' zaruku, ze dodavané cCasti a komponenty boli
spravne postdené a spliiaji prislusné poziadavky na bezpe¢nost’ hraciek v slvislosti s ich
predpokladanym pouzitim.

Ciastkové vyhlasenie dodavatela je potrebné aj ked’ si dodavatel' nezeld zverejnit charakter
pouzitych chemickych zloziek (napr. farbiaceho C¢inidla pre textil) napr. z ddvernych
a vlastnickych dévodov (pozri ¢ast’ 1¢ venovanii modrému textilu a ¢ast’ 1d venovanu zelenému
textilu v prvom priklade doplnku I). Toto vyhlasenie méze byt vyhlasenie 0 zhode ES podla
smernice 0 bezpecnosti hraciek, len ak ide 0 hotovy vyrobok (t. j. prislusny vyrobok mozno
uviest’ na trh ako hracku). Ak samotny vyrobok nie je hrackou, vyhlasenie 0 zhode ES nemozno
vydat’.

Pouzivanie navrhovaného vzoru ciastkového vyhldsenia dodadvatel'a neoslobodzuje vyrobcu
hraciek od ich zodpovednosti zabezpecit, aby toto Ciastkové vyhldsenie bolo zaloZené na
skuto¢nych informaciach.

Podl'a smernica 0 bezpe€nosti hraciek musia vyrobcovia ziskat kartu bezpecnostnych udajov
0 chemickych latkach pouzitych pri vyrobe hracky (ziskat’ ju napr. od dodavatel'a chemicke;j
latky). Pripadne bude uvedené v zozname materidlov/zozname latok, ze existuje karta
bezpecnostnych udajov, ak vSak nie je potrebné ziskat kartu bezpecnostnych udajov,
V zozname materidlov/zozname latok sa moze uviest’ ,,nevyzaduje sa“. Karta bezpecnostnych
udajov bude tiez tvorit’ Cast' zakladu na vykonanie postidenia chemickej bezpeCnosti. Je
potrebné poznamenat, Ze poziadavka sa uplatiiuje na vSetkych vyrobcov, ako sa vymedzuje
V smernici 0 bezpecnosti hradiek, t. j. aj pre chemické latky, ktoré boli napriklad pocas vyroby
hracky pouzité dodavatel'om pre dovozcu vyrobkov pod vlastnou znackou.

Aj ked’ nie je sucCastou zoznamu materidlov/zoznamu latok, vyrobcom sa odporuca, aby mali
zavedeny systém umoznujuci vysledovat’” dodavatel'ov materialov a podzostav/komponentov,
ktoré sa pouzivaji vo vyrobnom procese. Tento systém moze fungovat’ ako nezavisly systém
alebo ako systém prepojeny so zoznamom materialov/zoznamom latok. Je to vo vlastnom
zaujme vyrobcov. Ak podzostava nespliia poziadavky a bola zakupena od réznych dodavatelov,
vyrobcovia, ktori nemaju takyto nastroj na vysledovanie (napr. nevedia, ktord podzostava sa
pouziva V ktorej Sarzi) budi musiet’ stiahnut’ vSetky vyrobky namiesto konkrétnej Sarze.
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Ak je vyrobcovi medzi uvedenymi prikladmi zoznamu materidlov/zoznamu latok dodavana
hudobna skrinka (prvy priklad) alebo fl'aSa a nalepka (druhy priklad), musi svojho dodéavatel'a
poziadat’, aby tieto Casti boli v stlade s poziadavkami smernice 0 bezpe¢nosti hraciek a d’al§imi
prislusnymi pravnymi predpismi EU. S ciefom ziskat toto vyhlasenie od svojho dodéavatela,
bude musiet’ dodavatel'ovi uviest’ planované a predpokladané pouzitie tychto Casti. Planované
a predpokladané pouzitie je dolezité, ked’ze to m6ze mat’ vplyv na kvalitu dodavaného vyrobku.
V pripade nalepky existuje rozdielna kvalita tlaciarenskej farby: jedna tlaciarenské farba moze
spiiat poziadavky na pouzitie na obaloch, nemusi vSak splhat poziadavky smernice
0 bezpecnosti hraciek, ak sa pouzije na hracke (napriklad ma vysoky obsah olova, ked’ze ako
hracka podlieha ur¢itému migracnému limitu, a obal nepodlieha). Ak by vyrobca tlacil vlastnu
nalepku, bude asi musiet’ od dodavatel’a chemickych latok ziskat’ kartu bezpecnostnych udajov,
pokial ide 0 niektoré latky pouzité v tlaciarenskych farbach, ktoré nakupuje.

Ak si vyrobca vytvara vlastni zmes (napr. bublinkovy roztok), bude asi musiet’ od svojich
dodéavatelov chemickych latok ziskat' kartu bezpecnostnych udajov suvedenim pouzitych
latok. V EU by sa karty bezpe¢nostnych udajov mohli automaticky dodavat v stlade s platnymi
pravnymi predpismi EU (nariadenim REACH), ale vinych &astiach sveta modze byt tato
povinnost’ rozdielna alebo nemusi existovat’, takze vyrobcovia by mali zabezpecit, ze budu
pozadovat’ informacie priamo od svojich dodavatelov. Uvedeny priklad uvadza, ze vyrobca
tvaruje vlastny uzaver, takze v zasade bude asi musiet’ ziskat’ kartu bezpecnostnych udajov pre
uréité latky. Farbivo nespliia kritéria na klasifikaciu podla nariadenie (ES) ¢. 1272/2008, ani
kritéria perzistencie, bioakumulativnosti a toxicity alebo velkej perzistencie a velkej
bioakumulativnosti, ani sa neobjavuje na zozname potencialnych latok na udelenie povolenia,
tak karta bezpeCnostnych udajov nie je potrebnd (d’alSie informacie 0 karte bezpecnostnych
udajov mozno najst’ v oddiele 3.3).

3.2.9. Stlpec — zdroj

V tomto stipci, ktory nie je zasadného vyznamu, sa opisuje, v akom stave je ast’ alebo material
pri nakupe vyrobnym zavodom. Moznosti SU:

F: Hotovy vyrobok. (t. j. prisluSny vyrobok mozno uviest’ na trh ako hracku).

P: Cast, komponent alebo zostava kupena na d’aliie spracovanie. Cast/komponent alebo
zostava je kazdy predmet, ktory sa v zakilpenom tvare pouZzije na montaz hotovej hracky (s
vynimkou mozného fyzického tvarovania, ako napr. vystrihnutim casti textilu do spravneho
tvaru alebo vyvitanim otvoru do kusu z plastu alebo dreva). Prikladmi su drevo, textil, nite,
elektronika, tvarované plasty atd’.

R: Surovina. Surovina je kazdy predmet, ktory sa bude urcitym spdsobom chemicky/fyzicky
spracovavat’ (zmieSavat S ostatnymi materialmi, sus$it, kalend, oSetrit’ teplom, S vyhradou
odparovania atd’.) pocas vyroby hotovej hracky. Priklady surovin st lepidlo, tlaCiarenska farba,
polymér Zivice, farbivo atd’.

O: Iné. Ak sa ani jeden z uvedenych opisov nevztahuje.
3.3.  Karty bezpecnostnych udajov

S cielom pomdct vyrobcom vykonat posudenie bezpeCnosti je nevyhnutné, aby boli
k dispozicii informécie o pouzitych chemickych latkach. Smernica 0 bezpe¢nosti hraciek
zavizuje vyrobcov ziskat’ kartu bezpecnostnych udajov 0 pouzitych chemickych latkach od
dodavatel'ov chemickych latok, a ¢im sa vedenie karty bezpecnostnych udajov 0 pouzitych
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chemickych latkach stava povinné. Zvycajne by sa to tykalo kariet bezpe¢nostnych Udajov
0 latkach pouzitych v tlaciarenskych farbach, nateroch, kaloch, lepidlach, glejoch atmeloch
atd’. V smernici o0 bezpecnosti hraciek sa nespecifikuje obsah karty bezpe¢nostnych tdajov ani
kritéria na jej vyhotovenie, takze by sa mali pouzit' poziadavky uvedené v nariadeni (ES)
¢. 1907/2006 REACH. Z toho vyplyva, Ze karty bezpe¢nostnych tdajov o chemickych latkach
mozno ziskat, len ak sa vyzaduji podl'a nariadenia REACH.

Karty bezpecnostnych udajov su vyznamnym prvkom pri informovani 0 nebezpe¢nosti
a poskytuji mechanizmus na prenos bezpec¢nostnych informacii o latkach a zmesiach, ktoré
spiiaju  kritéria na klasifikiciu ako nebezpeéné alebo rizikové, ako aj o urditych
neklasifikovanych latkach azmesiach, ato vratane informécii z prislusnej spravy (sprav)
0 chemickej bezpeénosti Vv sulade s ¢lankom 14 nariadenia REACH  k bezprostrednému
naslednému pouzivatel'ovi(-om) v smere dodavatel'ského ret'azca.

Poziadavky tykajuce sa kritérii na vyhotovenie karty bezpecnostnych udajov su stanovené
v nariadeni REACH (najma v ¢lanku 31): dodavatel’ chemickych latok musi profesionadlnemu
klientovi (vyrobcovi hradiek) poskytnut’ kartu bezpecnostnych tidajov, ak dodava nebezpecnu
latku podl'a nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 alebo nebezpecni zmesi podl'a smernice 1999/45/ES,
latky, ktoré su perzistentné, bioakumulativne a toxické (PBT) alebo vel'mi perzistentné a vel'mi
bioakumulativne (vPvB), alebo latky zahrnuté do zoznamu latok na udelenie povolenia z inych
dovodov. Ak zmes nespliia kritéria na klasifikaciu, ale obsahuje latky, ktoré spiiaji podmienky
stanovené v ¢lanku 31 ods.3 nariadenia REACH, dodavatel chemickych latok musi
profesiondlnemu klientovi (vyrobcovi hraciek) poskytnit’ kartu bezpecnostnych udajov, ak
tento o0 fiu poZziada.

Komisia prijala nariadenie (EU) &. 453/2010, ktorym sa menia prilohy k nariadeniu REACH,
ktoré su relevantné pre karty bezpec¢nostnych udajov — priloha Il a v men$ej miere priloha VI.
Revidovanim sa poziadavky na karty bezpecnostnych udajov zosuladili s nariadenim (ES)
¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznaCovani abaleni I4tok asusmernenim K priprave karty
bezpet¢nostnych tdajov, ako je uvedené v Globalnom harmonizovanom systéme klasifikécie
a oznacovania chemickych latok Organizacie Spojenych narodov. Ak c¢lanok 31 nariadenia
REACH obsahuje poziadavky na kartu bezpe¢nostnych udajov, priloha II obsahuje poziadavky
na zostavenie karty bezpecnostnych tdajov, priCom osobitne uvadza jej format a obsah. Pre
najnovsie informécie navstivte tieto webové stranky Eurdpskej komisie alebo Europskej
chemickej agentiry najnovsie informacie:

REACH:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/reach/index en.htm

http://echa.europa.eu/reach en.asp

CLP:

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

http://echa.europa.eu/clp/clp help en.asp

Karta bezpecnostnych udajov musi byt dodana v uradnom jazyku ¢lenského Statu (Clenskych
statov), v ktorom sa latka alebo zmes uvadza na trh, ak dotknuty(-¢) ¢lensky(-é) Stat(-y)
nestanovi(-ia) inak. Karta bezpe¢nostnych udajov sa musi aktualizovat’, ak st k dispozicii nové
informéacie 0 nebezpecnosti alebo nové informacie, ktoré mozu ovplyvnit’ opatrenia v oblasti
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2010:133:0001:0043:en:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2010:133:0001:0043:en:PDF
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http://echa.europa.eu/clp/clp_help_en.asp

riadenia rizik, ak je udelené alebo zamietnuté povolenie alebo ak je ulozené obmedzenie.
Informacie pre naslednych pouzivatel'ov mozno najst’:

http://guidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/du en.pdf?vers=29 01 08

Vyrobcovia si musia byt vedomi toho, ze smernica 0 bezpe¢nosti hraciek vyzaduje kartu
bezpe¢nostnych udajov, pricom sa c¢asto bude dodavat karta bezpeCnostnych udajov
0 materialoch. Karta bezpecnostnych udajov 0 materidloch je vSak urCend pre trh USA,
a nepredstavuje to, ¢o si vyzaduju poziadavky smernice 0 bezpecnosti hraciek, pokial’ teda karta
bezpednostnych udajov 0 materidloch nespiiia poziadavky na zostavovanie podla nariadenia
REACH.

Osobitna pozornost’ sa musi venovat’ pripadu, ked’ vyrobca nakupi r6zne suroviny a zmiesa ich
tak, Ze sposobi chemicku reakciu. V tomto pripade bola vytvorend nova latka. Aj suroviny
mozno zmieSat vytvorenim zmesi. V tychto pripadoch bude asi potrebné vypracovat’ nové karty
bezpec¢nostnych udajov (povodné karty bezpecnostnych tidajov pre jednotlivé suroviny nebudu
postacovat’).

Je potrebné poznamenat’, ze klasifikacie by mali byt’ v stlade bud’ s nariadenim o klasifiké&cii,
oznacovani a baleni v pripade latok alebo so smernicou o0 nebezpecnych pripravkoch v pripade
zmesi. Klasifikdcia rovnakej latky méze byt rozdielna, napr. z dovodu odlisnych profilov
neCistot alebo nedostatku informacii, av§ak nebezpec¢né latky uvedené v prilohe VI nariadenia
0 klasifikacii, oznaCovani a baleni musia byt klasifikované zodpovedajucim sposobom, ked’ze
tato klasifikacia bola stanovena na trovni Unie.

Niektori dodavatelia chemickych latok mézu ndjst’ karty bezpecnostnych udajov na internete
a tvrdit, ze sa vztahuju na ich vyrobky, hoci prislusné karta bezpecnostnych udajov nemusi byt’
pre dant chemicku latku spréavna alebo spravna moze byt’, ale méze sa na fiu vztahovat pravo
duSevného vlastnictva povodného dodavatela. Preto je dolezité, aby boli vyrobcovia
informovani o tom, Ze je potrebné spolupracovat’ so ,,zodpovednymi® dodavatel'mi, ktori
poskytuju spravne a potrebné informacie.

Dalej st uvedené pripady, ked” vyrobcovia hra¢iek musia od svojich dodavatel'ov ziskat' kartu
bezpecnostnych tdajov:

3.3.1. Latky alebo zmesi, pre ktoré sa karta bezpecnostnych udajov vyzZaduje:

Podl'a nariadenia REACH dodavatel’ latky alebo zmesi poskytne prijemcovi latky alebo zmesi
kartu bezpecnostnych udajov zostavent v sulade s prilohou lI;

e ked latka spiita kritéria na to, aby bola klasifikovana ako nebezpetna v stlade
s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, alebo ak zmes splna kritéria na to, aby bola
klasifikovana ako nebezpecna v stlade so smernicou 1999/45/ES; alebo

o ked je latka perzistentna, bioakumulativna a toxicka (PBT) alebo vel'mi perzistentna
avelmi bioakumulativna (vPvB) v sulade s kritériami stanovenymi v prilohe XI1I
k nariadeniu REACH; alebo

e ked je latka zahrnutd do zoznamu latok na pripadné udelenie povolenia (latky

vzbudzujuce vel'ké obavy — SVHC), v sulade s ¢lankom 59 ods. 1 nariadenia REACH
z inych dévodov.
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3.3.2. Zmesi, pre ktoré sa vyzaduje karta bezpecnostnych udajov na Ziadost
prijemcu:

Dodavatel’ poskytne prijemcovi na jeho Ziadost’ kartu bezpe¢nostnych udajov, ak zmes nespiiia
kritéria Klasifikacie ako nebezpecna v sUlade s ¢lankami 5, 6 a7 smernice 1999/45/ES, ale
obsahuje:

e aspon jednu latku, ktord predstavuje nebezpecenstvo pre zdravie l'udi alebo zivotné
prostredie v jednotlivej koncentracii >1 % hmotnosti pre iné ako plynné zmesi a >0,2 %
objemu pre plynné zmesi; alebo

e aspon jedu latku PBT alebo vPvB alebo latku uvedent v zozname latok na pripadné
udelenie povolenia z inych dévodov, v jednotlivej koncentracii >0,1 % hmotnosti pre
iné ako plynné zmesi; alebo

e latku, pre ktor( existuju expozi¢né limity Spolo¢enstva v pracovnom prostredi.
3.3.3. Karta bezpecnostnych udajov v 0sobitnych pripadoch

Karty bezpe¢nostnych tdajov sa vyzaduju aj v osobitnych pripadoch uvedenych v bode 1.3
prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008.

3.3.4. Létky alebo zmesi, pre ktoré sa karta bezpecnostnych uidajov nevyzaduje:

Pokial’ si ju nasledny pouzivatel' alebo distributor nevyziada, karta bezpecnostnych udajov sa
nemusi poskytnut’, ak st nebezpecné latky alebo nebezpetné zmesi, ktoré sa pontkaju alebo
predavaju Sirokej verejnosti, vybavené dostatoénymi informéciami, ktoré pouzivatelom
umozZznia prijat’ opatrenia, pokial’ ide 0 ochranu zdravia l'udi, bezpecnost’ a Zivotné prostredie.

Poznémka: karta bezpe¢nostnych udajov sa samozrejme nevyzaduje, ak nejde o pripady 3.3.1,
3.3.2 alebo 3.3.3. Bod 3.3.4 sa uplatfiuje len vtedy, ak ide o pripady 3.3.1, 3.3.2 alebo 3.3.3, ale
su poskytnuté dostato¢né informacie.

3.3.5. Priklady hraciek, ked moze byt karta bezpecnostnych udajov potrebna

Nater plagatu bol vytvoreny z roznych latok a materialov. Ked'Zze sa v8ak tato zmes vytvori,
bude potrebovat’ samostatnii kartu bezpenostnych udajov, pokial spiia kritéria uvedené
v bodoch 3.3.1, 3.3.2 alebo 3.3.3. Zlozenie nateru plagatu modze byt takéto: mucka, voda,
praskova temperova farba, tekuty skrob a tekuty Cistiaci prostriedok.
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4. Opis pouzitého postupu posudzovania zhody

Hlavnym cielom postupu posudzovania zhody je verejnym organom preukazat, ze hracky
uvedené na trh s vzhode spoziadavkami formulovanymi V ustanoveniach smernice
0 bezpecnosti hraciek, najmé z hl'adiska ochrany a bezpeénosti pouzivatel'ov a tretich stran.
Posudzovanie zhody hracky sa vykonava predtym, ako je hracka uvedena na trh, a pozostava
z preukazania, e spifia vietky legislativne poziadavky, ktoré sa na fiu vztahuju. Posudzovanie
zhody sa vykonava podla technickych postupov, ktoré st uvedené v smernici 0 bezpecnosti
hraciek a ktoré sa tykaji fazy navrhu aj vyroby. Uskuto¢nenie posudzovania zhody je vylu¢nou
povinnostou vyrobcu. AvSak splnomocneny zastupca modze vykonat Casti postupu
posudzovania zhody. Dovozcovia musia zabezpecit, aby vyrobca vykonal prislusny postup
posudzovania zhody.

Postupy posudzovanie zhody sa skladaju z jedného alebo dvoch modulov posudzovania zhody.
Postupu posudzovania zhody sa vztahuje na fazu ndvrhu aj vyroby. Zatial' ¢o modul moze
zahfnat’ ktorukol'vek z tychto dvoch faz (v tomto pripade sa postup posudzovania zhody sklada
z dvoch modulov) alebo obe (v tomto pripade sa postup posudzovania zhody sklada z jedného
modulu).

Podl'a smernice 0 bezpec¢nosti hraciek vyrobcovia maju dva mozné postupy posudzovania
zhody (posudzovania zhody prvou stranou alebo overenie tretou stranou), aby preukazali, zZe
hradky spiiaju poziadavky smernice 0 bezpeénosti hraciek. V technickej dokumentacii musi
vyrobca uviest, podla ktorého postupu posudzovania zhody postupoval: posudenie zhody
prvou stranou alebo overenim tretou stranu, a vysvetlenie svojho vyberu. Tento zoznam
obsahuje aj odkaz na harmonizované normy uvedené v Uradnom vestniku Eurdpskej Gnie, ktoré
sa uplatiiuji v plnom rozsahu alebo ¢iastocne a opisy rieSeni prijatych na splnenie poziadaviek
smernice 0 bezpe¢nosti hradiek V pripade, Ze harmonizované normy uvedené v Uradnom
vestniku Eurdpskej Unie neboli uplatnené.

Poznamka: Tento zoznam noriem, ktoré hra¢ky dodrziavaju, je totozny S normami uvedenymi
vo vyhlaseni o zhode.
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4.1. Mozny vzor

SPOLOCNOST: ZOBRAZENIE HRACKY
NAZOV

VYROBKU:

IDENTIFIKACNE CiSLO VYROBKU:

OPIS VYROBKU:

posudzovania zhody prvou stranou
pouzité harmonizované
normy uvedené v Uradnom
vestniku Eurépskej unie:
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)
ostatné:

overenie tretou stranou odévodnenie:
pouzity

notifikovany

organ:

Zavedena
vnuatorna kontrola
vyroby:

Schvalil:
Datum:

y = ¢islo zmeny

XX = rok

odovodnenie: vysvetlite, preCo bolo pouzité overenie tret'ou stranou

4.2.  Posudzovanie zhody prvou stranou alebo vlastné overenie (modul A)

,,Posudzovanie zhody prvou stranou alebo vlastne overenie*: vyrobca uplatiiuje harmonizované
normy uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie, ktoré sa vztahuji na vetky prisluiné
bezpecnostné poziadavky a zavadza postup vnutornej kontroly vyroby (modul A). Tento modul
si nevyzaduje Gcast’ notifikovaného organu, vyrobca vSak mdze vyuzivat sluzby z externého

zdroja.
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4.2.1. Modul A

Modul A zahfiia fazu navrhu a vyroby. Sdm vyrobca zabezpecuje zhodu hracky s poziadavkami
smernice 0 bezpe€nosti hradiek a preukazuje, ze iné vyrabané vyrobky dosahuju rovnaku
uroven bezpecnosti. Ak vyrobca zada navrh alebo vyrobu subdodévatel'ovi, aj nad’alej zostava
zodpovedny za vykonanie posudzovania zhody pre obe fazy.

Vo faze navrhu vyrobca:

e identifikuje uplatnite'né poziadavky,

e vykondva primeranu analyzu a posudzovanie rizika (rizik).
Vo faze vyroby vyrobca:

e prijima vSetky opatrenia potrebné na to, aby vyrobny proces zabezpeCoval sulad
vyrébanych vyrobkov s pravnymi predpismi, ktoré sa na ne vztahuj,

¢ vykonava podrobné skusky a kontroly,
e monitoruje stlad vyrobkov.

Podla modulu A vyrobca uplatiiuje harmonizované normy uvedené v Uradnom vestniku
Eurdpskej Unie, ktoré sa vztahuju na vsetky prislu$né bezpe¢nostné poziadavky. Tieto normy
zodpovedaju normé&m, ktoré st uvedené vo vyhlaseni o zhode ,,Odkazy na prislusné pouzité
harmonizované normy alebo odkazy na Specifikécie, na zaklade ktorych sa vyhlasuje zhoda“
(pozri oddiel 5.1.6 d’alej). Vyrobca musi predlozit’ dokaz o tom, Ze spiiia harmonizované normy
uvedené v Uradnom vestniku Eurdpskej Unie. Vo vicésine pripadov sa tak urobi predlozenim
skisobnych protokolov podl'a harmonizovanych noriem, ktoré st uvedené v Uradnom vestniku
Eurdpskej Unie. Namiesto nich vSak vyrobca mbze mat® skGSobné protokoly podla
predchadzajucej verzie konkrétnej normy, ale vtomto pripade vyrobca musi popri tychto
skusobnych protokoloch mat’ ini dokumentaciu, ktora potvrdzuje, e spiiia aj aktualizované
poziadavky poslednej verzie harmonizovanej normy uvedenej v Uradnom vestniku Eurdpskej
Unie. Tato dokumentacia modze byt interny skuSobny protokol alebo protokol o splneni
poziadaviek alebo iné prostriedky presneho overenia. Celkovy zaver musi byt taky, ze
dokumentécia podporuje, ze hracka spiiia harmonizované normy uvedené v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Priklad (pozri tiez bod 5.1.6 dalej): vo vyhlaseni 0 zhode sa uvadzaji odkazy na prisluSné
pouzit¢ harmonizované normy alebo odkazy na Specifikdcie, na zdklade ktorych sa zhoda
vyhlasuje: EN 71-1:2011. Vyrobca vyhlasuje pouzitie modulu A ako postupu posudzovania
zhody a preto musi uplatiiovat harmonizované normy uvedené v Uradnom vestniku Eurdpskej
Unie, ktoré sa vztahuji na vSetky prislusné bezpecnostné poziadavky, t.j. EN 71-1:2011.
S cielom poskytnit’ dokazy moéze bud’ predlozit’ skuSobné protokoly podla normy EN 71-
1:2011 alebo skusobné protokoly napriklad podla normy EN 71-1:2005+A14 SPOLU SO
spravou/protokolom/prehl'adom dokazujucim, Ze spiiia ustanovenia normy EN 71-1:2011, ktoré
st odlisné od znenia normy EN 71-1:2005+A14. V tomto konkrétnom pripade bude vyrobca
musiet’ dolozit, ze napriklad dodrZiava upozornenia, ked’Zze sa v porovnani s predchadzajicou
verziou normy zmenili.

Nie su k dispozicii ziadne podrobnosti 0 tom, ako musi vyrobca zabezpe¢it vnutornu kontrolu
vyroby. Ak organy dohladu nad trhom zistia, Ze na trhu st nevyhovujuce hracky, désledkom
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¢oho je spitné vzatie hracky, je na vyrobcovi, aby preukazal, Zze ide o ojedinely pripad. Ak to
dokézat’ nemoze, bude musiet’ prislusnii hracku vziat' spit. Ak vSak preukdze, ze nesplnenie
poziadaviek sa tyka len urcitej Sarze alebo zésielky, moze spit'vzatie obmedzit’ len na Sarzu
alebo zasielku — ak je tato $arzu alebo zasielku mozné vysledovat’.

4.3.  Overenie tret'ou stranou (modul B + C)

»Overenie tretou stranou®: vyrobca predlozi hracku na typovu skasku ES, ktoru vykondva
notifikovany organ (modul B — posudzovanie zhody tretou stranou) a zavadza postupom
zhody s typom zaloZeny na vnuatornej kontrole vyroby (modul C).

Skuska tret'ou stranou je potrebna v tychto pripadoch:

a) ked harmonizované normy, ktorych referenéné &islo bolo uverejnené v Uradnom vestniku
Eurdpskej Unie, vztahujuce sa na vSetky prislusné bezpec¢nostné poziadavky na hracku,
neexistuju;

b) ked harmonizované normy uvedené v pismene a) existuju, ale vyrobca ich neuplatnil alebo
ich uplatnil len ¢iasto¢ne;

c) ked harmonizované normy uvedené v pismene a) alebo niektoré z nich boli uverejnené
s obmedzenim;

d) ked sa vyrobca domnieva, Ze charakter, dizajn, konstrukcia alebo ucel hracky si vyzaduju
overenie tret'ou stranou.

Harmonizované normy, ktoré boli uvedené v Uradnom vestniku Eurdpskej Unie, aich
obmedzenia mozno najst’ na webovej stranke Komisie:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/standards/index_en.htm

Notifikované organy spristupnia dokument, v ktorom su uvedené kategorie hraciek, ktoré boli
podrobené o typovej sktiske ES a tie typy hraciek, v pripade ktorych typova skuska ES uz nie je
potrebnd, ale ktoré boli podrobené o typovej skuske ES v minulosti. Tento dokument sa
pravidelne aktualizuje, preto sa informujte 0 najnovS§om VyVoji.
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/recommendations/index_en.htm

4.3.1. Modul B

Modul B zahfna len fazu nédvrhu. Typova skaska ES je tou ¢astou postupu posudzovania zhody,
v ramci ktorej notifikovany organ skima technicky navrh vyrobku a overuje a potvrdzuje
vydanim osved&enia 0 typovej skiske ES, Ze technicky navrh vyrobku spifia poziadavky
smernice 0 bezpec¢nosti hrac¢iek. Na modul B vzdy nadvazuji d’alSie moduly, podl'a ktorych sa
preukazuje zhoda vyrobkov so schvalenym typom ES. V pripade hraciek je to modul C.

Typovu skusku ES mozno vykonat’ niektorym z tychto spésobov:

e preskimanie vzorky kompletnej hracky, ktora je reprezentativna pre planovana vyrobu
(typ vyroby);

e posudenie primeranosti technického navrhu hracky prostrednictvom preskumania
technickej dokumentacie a podpornych ddkazov spolu s preskimanim vzoriek jednej
alebo viacerych rozhodujucich ¢asti vyrobku, ktoré su reprezentativne pre planovanu
vyrobu (kombinacia typu vyroby a typu navrhu);
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e posudenie primeranosti technického navrhu hracky postdenim technickej dokumentacie
a podpornych dbkazov, bez preskimania vzorky (typ navrhu).

Poznamka: Kedze modul B sa tyka len fazy navrhu, vyrobca Vtomto S$tadiu procesu
nevyhotovuje ziadne vyhlasenie 0 zhode.

4.3.2. Modul C

Modul C sa tyka len fazy vyroby a nadvizuje na modul B. Vyrobca sam zabezpeéuje zhodu
hraciek stypom opisanym Vv osvedéeni 0 typovej sktske ES a s poziadavkami legislativneho
nastroja, ktoré sa na ne uplatiuji. Jeho spoloénym bodom s modulom A je, Ze vyrobca sam
zabezpeCuje zhodu svojich vyrobkov. AvSak v module C sa tato zhoda hodnoti na zaklade
schvéleného typu ES, ktory je vysledkom modulu B. Modul C nevyzaduje tcast’ notifikovaného
organu, vyrobca viak moze vyuzivat’ sluzby z externého zdroja.

Nie su k dispozicii ziadne podrobnosti 0 tom, ako musi vyrobca zabezpec€it' vniitornu kontrolu
vyroby. Ak organy dohladu nad trhom zistia, Ze na trhu su nevyhovujuce hracky, dosledkom
¢oho je spitné vzatie hracky, je na vyrobcovi, aby preukazal, ze ide o ojedinely pripad. Ak to
dokézat’ nemoze, bude musiet’ prislusnti hracku vziat' spat. Ak vSak preukaze, ze nesplnenie
poziadaviek sa tyka len urcitej Sarze alebo zasielky, moze spit'vzatie obmedzit’ len na Sarzu
alebo zasielku — ak je tato $arzu alebo zasielku mozné vysledovat’.

5. VYHLASENIE O ZHODE ES

Smernica 0 bezpecnosti hraciek uklada vyrobcovi (alebo jeho splnomocnenému zastupcovi)
povinnost’ vypracovat” vyhldsenie 0 zhode ES, ked sa hracka uvéadza na trh. Vo vyhlaseni
0 zhode ES sa uvadza, Ze hracka spliia zdkladné poZiadavky smernice 0 bezpecnosti hraciek.

Vyhlésenie 0 zhode ES sa musi uchovavat’ po dobu 10 rokov po uvedeni hra¢ky na trh. Je to
zodpovednostou vyrobeu alebo jeho splnomocneného zastupcu a dovozcu®. Distribltor musf
vyhlasenie 0 zhode spristupnit’ na zaklade odovodnenej ziadosti organov dohl'adu nad trhom.

Hracka sa uvadza na trhu, ak sa spristuprniuje prvykrat. Deje sa tak vtedy, ked’ hracka opusti fazu
vyroby so zamerom jej distribiicie alebo pouZitim na trhu EU. V pripade hragiek vyrobenych
mimo EU sa to deje vtedy, ked hracky fyzicky vstipia na uzemie EU a sl prepustené do
vol'ného obehu. Okrem toho sa koncepcia uvedenia na trh vztahuje na kazdu jednotliva hracku,
nie na typ hracky, a ¢i bola vyrobena ako samostatna jednotka alebo Vv sériach. Prevod hracky sa
uskutoénuje bud’ smerom od vyrobcu alebo splnomocneného zastupcu vyrobcu k dovozcovi
alebo osobe zodpovednej za distribiiciu hradky na trhu EU. Prevod sa moze tiez uskutoénit
priamo od vyrobcu alebo jeho splnomocneného zéstupcu ku koncovému spotrebitelovi alebo
pouzivatelovi. HraCka sa povazuje za prevedenu vtedy, ak bud sa uskutocnilo fyzické
odovzdanie alebo prevod vlastnictva. Tento prevod sa moze uskutocnit za poplatok alebo
bezplatne!, a méze byt zaloZeny na akomkolvek druhu pravneho néstroja. Preto sa prevod
hracky povazuje za uskutocneny napriklad V pripade predaja, po6zicky, najmu, lizingu
a darovania. Uvedenie na trh sa nepovaZzuje za realizované vtedy, ked’ vyrobok:

® 0d dovozcu sa vyzaduje uchovavat' len kopiu vyhlasenia o zhode.

* Prevod, &i uZ za poplatok alebo bezplatne, sa vzdy uskuto&fiuje v priebehu obchodnej &innosti.
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e je prevedeny od vyrobcu v tretej krajine na jeho splnomocneného zastupcu;

e je prevedeny na vyrobcu na ucely realizacie d’alSich opatreni (napriklad zostavovania,
balenia, spracovania alebo oznacovania);

e nie je (este) prepusteny do vol'ného obehu colnymi orgdnmi, alebo bol umiestneny do
iného colného rezimu (napriklad tranzitu, skladovania alebo do¢asného dovozu), alebo
je v bezcolnom péasme;

e je vyrobeny v ¢lenskom $tate so zamerom jeho vyvozu do tretej krajiny;

e je vskladoch vyrobcu alebo jeho opravneného zastupcu, ak vyrobok nie je zatial
spristupneny, pokial’ nie je stanovené inak v platnych smerniciach.

Hracka ponukana v katalogu alebo prostrednictvom elektronického obchodu sa povazuje za
vyrobok, ktory nebol uvedeny na trh EU dovtedy, kym nie je skuto¢ne spristupneny prvykrat.
S cielom dodrziavat’ pravidla a zasady, ktorych cielom je zdkaz klamlivej reklamy, mal by sa
jasne uviest’ nestlad hracky uréenej pre trh EU.

Smernica 0 bezpecnosti hraciek len poukazuje na to, Ze vyhlasenie 0 zhode sa musi spristupnit’;
nemusi byt dodané s hrackou. Vyrobcovia mdézu svoje vyhlasenia 0 zhode rozsirovat alebo
zverejiiovat’ na internete.

5.1.  Struktira vyhlasenia o zhode

Obsah vyhlasenia o zhode ES je stanoveny v prilohe Il k smernici 0 bezpeénosti hraciek
a Vv prislusnych moduloch uvedenych v prilohe Il k rozhodnutie ¢. 768/2008/ES.

5.1.1. C. ... (osobitné identifikacné cislo hracky/hraciek)

Doplita sa osobitné identifikaéné ¢&islo hracky, ktoré sa odkazuje na moznost hracku
vysledovat'.

Utelom tychto informécii je poskytnut vyrobcom aj orgdnom dohladu nad trhom moZnost
jednoznacne identifikovat’ hracku, na ktort sa vyhlasenie vztahuje.

5.1.2. Meno a adresa vyrobcu alebo jeho splnomocneného zastupcu:

Doplni sa adresa vyrobcu alebo splnomocneného zastupcu (pozri vysvetlujici usmeriiovaci
dokument) http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/quidance/index_en.htm

Adresa je poStova adresa vyrobcu/splnomocneného zéastupcu, na ktorej ho mozno kontaktovat’.
Adresa bezne pozostava z nazvu ulice a ¢isla domu alebo ¢isla postovej schranky, postového
smerového Cisla a ndzvu mesta.

5.1.3. Toto vyhlasenie 0 zhode sa vyddava na vyhradni zodpovednost vyrobcu:

Doplni sa meno vyrobcu aje totozné s bodom 2, ak sa v bode 2 neuvadza splnomocneny
zastupca.
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5.1.4. Predmet vyhlasenia (identifikacia hracky umoziujuca vysledovatelnost). Obsahuje
dostatocne zrozumitelny farebny obrazok, ktory umoznuje identifikaciu hracky.

»Predmet® by mal byt’ jednoznacne opisany, aby bolo mozné vyhlasenie 0 zhode dat’ do suvisu
S prislusnym predmetom. Tato polozka obsahuje opis hracky, t.j. velkosti, farby ai., aje
sucastou je farebny obrdzok s vysokym rozliSenim. Zobrazenie by malo byt dostatocne
podrobné, aby umoznovalo spolahliva vizualnu identifikéciu.

5.1.5. Predmet vyhlasenia uvedeny vbode 4 je vsulade s prislusnymi harmonizacnymi
pravnymi predpismi EU:

Tato polozka obsahuje odkaz na smernicu 2009/48/ES 0 bezpecnosti hraciek a iné prislusné
harmonizaéné pravne predpisy EU, ktoré hracka spiha. K inym prislusnym harmoniza¢nym
pravnym predpisom EU patria smernice zaloZzené na zasade nového pristupu, ktory stanovuje
oznacenie CE, napr. EMC pre elektrické hracky a pod. Ak sa na vyrobok vztahuje niekolko
smernic podl'a nového pristupu, vyrobca (alebo opravneny zastupca) v zasade zluci vSetky
vyhlasenia do jediného dokumentu. To vSak nie je mozné, ak sa smernica stanovuje osobitny
formular vyhlasenia.

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

Iné smernice mozno doplnit’ v ramci polozky 8 — doplitujiice informécie, ak hracka spiia ich
poziadavky. To vSak nie je mozné, ak tieto smernice stanovuji osobitny formular vyhlasenia.

5.1.6. Odkazy na prislusné pouzité harmonizované normy alebo odkazy na Specifikacie,
v stvislosti s ktorymi sa zhoda vyhlasuje:

Tato polozka obsahuje odkaz na prislusSné harmonizované normy smernice 2009/48/ES
0 bezpecnosti hra¢iek a pripadne na iné prisluiné harmonizaéné pravne predpisy EU, ktoré
hradka spifia. Zoznam noriem konkrétne pripadne obsahuje tie harmonizované normy, ktoré
boli uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej Unie na uéely smernice 0 bezpeénosti hradiek
(séria EN 71-z:20xx + Ay:20xx a EN 62115:20xx + Ay:20xx). Konkrétna verzia kazdej normy
by mala byt identifikovand spolu s prisluSnymi ustanoveniami alebo Castami, ak nebola
uplatnena v celom rozsahu.

V rdmci modulu A musia vyrobcovia uviest uplatniteI'né harmonizované normy, ktoré boli
uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej Gnie. V module A v ramci tohto usmeriiovacieho
dokumentu (bod 4.2.1) je opisany sposob, ako dokazuje, ze dodrziava uvedené uplatnitel'né
harmonizované normy, ktoré boli uverejnené v Uradnom vestniku EU.

V rdmci modulu B + C musia vyrobcovia uviest’ vSetky uplatnitelné harmonizované normy
alebo moze vyrobca uviest odkazy na iné technické dokumenty, ktoré boli pouZzité pri ndvrhu
a konstrukcii  hracky. Treba pamitat na to, ze uplatiovanie takychto dokumentov
nezabezpecuje predpoklad zhody.

Ak sa vo vyhlaseni o zhode ES uvedie odkaz na harmonizovanii normu, organy dohl'adu nad
trhom maja pravo predpokladat’, Ze vyrobca uplatnil Specifikacie normy v celom rozsahu. Ak
vyrobca neuplatnil vSetky Specifikacie harmonizovanej normy, este stale moéze uviest’ odkaz na
normu vo vyhlaseni o zhode ES, ale v takom pripade musi uviest’, ktoré Specifikacie normy
uplatnil.
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5.1.7. Pripadne: notifikovany organ... (ndzov, c¢islo) ... vykonal ... (opis zdasahu) ... a vydal
osvedcenie:

V tejto polozke sa uvadzaji udaje notifikovaného organu, ak bola hracka podrobena typove;j
skuske ES. Vyplni sa len vtedy, ak vyrobca uplatituje postup osved¢ovania tret'ou stranou.

5.1.8. Dopliujuce informacie:
Tato polozka uvadza akékol'vek d’alsie informacie, 0 ktoré sa chce vyrobca podelit’.
Podpisané za a v mene:
(miesto a datum vydania)
(meno, funkcia) (podpis)

Uvedenie miesta a datumu vyhlasenia st beznymi poziadavkami pre podpisané pravne
dokumenty. Miestom, ktoré sa ma uviest, je vd¢Sinou mesto, kde sa nachadzaju priestory
vyrobcu alebo jeho splnomocneného zastupcu. KedZe sa vyhlasenie 0zhode ES musi
vypracovat’ pred uvedenim hracky na trh, datum uvedeny vo vyhlaseni 0 zhode ES nesmie byt
neskor ako uvedenie hracky na trh. Totoznost osoby opravnenej vyrobcom alebo jeho
splnomocnenym zastupcom vyhotovit’ vyhldsenie 0 zhode ES sa musi uviest’ vedl'a jej podpisu.
Pod totoznost'ou osoby sa rozumie jej meno a pracovna funkcia. Vyhlasenie o zhode ES méze
podpisat’ vykonny riaditel’ prislusnej spoloc¢nosti alebo iny zastupca spolo¢nosti, ktorému bola
tato zodpovednost’ zverena.

5.2.  Aktualizacia vyhlasenia o zhode

Vyhléasenim o zhode ES sa vyhlasuje, ¢ hracka spiiia zakladné poziadavky smernice.
V smernici 0 bezpecnosti hraciek sa vSak uvadza, Ze je potrebné aktualizovat vyhlasenie
0 zhode. Vznika otazka, aké kroky treba vykonat’, ked’ sa zmeni ,,v§eobecne uznavany stav*.

Jednym zo spdsobov uznania zmeny stavu by bolo uverejnenie revidovanej harmonizovanej
normy: v tomto pripade vyrobca uréi, ¢i sa stav tykajici sa poziadaviek zmenil, ak ano, z akého
hladiska.

Ak revidovana norma nema na prislusnti hra¢ku ziadny vplyv, vyhlasenie 0 zhode zostava
Vv platnosti. Vyrobca moze svoje hodnotenie uviest’ v samostatnom dokumente. Napriklad, ked’
sa prostrednictvom zmeny A8 zmenila norma EN 71-1 tak, ze sa zaviedli nové poziadavky na
magnety, vyrobca by nemusel revidovat’ vyhlasenia 0 zhode v pripade hraciek, ktoré ocividne
neobsahuju magnety, a postudenie tejto skuto¢nosti by sa uviedlo v samostatnej dokumentéacii,
ktoru by poskytol prislusnym orgdnom.

V takychto pripadoch, ked’ uz Specifikacie a kritéria hodnotenia pévodne uplatnené na hracku
nezaruCuju, ze zodpoveda najnovSiemu stupniu rozvoja techniky, vyhlasenie 0 zhode straca
platnost’ avyzaduju sa dalSie kroky. Za predpokladu primeranych prechodnych obdobi
a poznatkov o sucasnom vyvoji sa oCakava, Ze vyrobca bude mat’ dostatok Casu na to, aby
vykonal potrebné prehodnotenie a zabezpecil hladky prechod z jedného stboru uplatiiovanych
Specifikacii na druhy.

Treba vSak poznamenat, Ze vydanie nového vyhlasenia 0 zhode nebude mat’ retroaktivny
ucinok a preto neovplyvni vyrobky uvedené na trh v ¢ase, ked” vyrobca vlastnil platné

vyhlasenie o0 zhode, ak sa vyzadovalo. Co znamena, Ze ak vyrobca umiestni vyrobok na trh
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(podl'a chapania definicie pojmu uvedenia na trh), ktory mé platné vyhlasenie o zhode, vyrobok
moze zostat’ na trhu. Ak je vSak potrebna aktualizacia vyhlasenia 0 zhode (v dosledku zmien
normy alebo inych dévodov), nové vyrobky uvedené na trh sa uvedd v tomto aktualizovanom
vyhlaseni o zhode. Ak mé& vyrobca v tom ¢ase platné vyhlasenie 0 zhode, nemusi stiahnut’ alebo
prevziat spiat’ vSetky svoje vyrobky, ktoré uviedol na trh. V module A vramci tohto
usmeriovaciecho dokumentu (bod 4.2.1) je opisany sposob, ako dokazuje, ze dodrziava
uplatnitelné harmonizované normy, ktoré boli uverejnené v Uradnom vestniku EU.

5.3.  Vyhléasenie o zhode vo vSetkych 22 jazykoch

Vyhlésenie o0 zhode sa prelozi do jazyka alebo jazykov pozadovanych Clenskym S$tatom,
Vv ktorom sa hracka uvadza na trh alebo sa na iom spristupnuje.

Vyhlésenie o zhode vo vietkych 22 jazykoch ¢lenskych $tatov EU mozno najst na webovej
stranke Komisie http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/quidance/index en.htm.

5.4.  Kombinovanie vyhlasenia o zhode

Niektoré hracky sa nachéadzaju Vv kolekcii identickych hraciek s odlisSnymi velkost'ami, napr.
hnedy medved’ s vySivanymi értami vysoky 25, 35 a 45 cm alebo kocky s dvomi vyénelkami
Vv rozdielnych farbach. Rozne hracky (s kazdym ich identifikaénym kodom a zodpovedajucim
farebnym obrazom) mézu byt uvedené v jednom vyhlaseni o zhode ES v pripade, Ze vSetky
spifiaji rovnaké harmonizované pravne predpisy EU a rovnaké normy.

Hracka sa mozZe skladat’ z roznych Casti (babika, oblecenie a elektrické auticko pre babiku)
S jednym jedine¢nym identifikaénym kodom. Bude to znamenat, ze bude vypracované jedno
vyhlasenie o zhode ES s poukazanim na smernicu 0 bezpec¢nosti hraciek a smernic EMC, ako aj
na harmonizované normy uvedené v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie, napr. EN 71-1:20xx +
Ay:20xx, EN 71-2:20xx + Ay:20xXx, EN 71-3:20xx + Ay:20xx, EN62115:20xx + Ay:20xX.
20xx. Vyrobca sa vSak mdZe rozhodnut’ uviest’ na trh rozne cCasti oddelene (s ich vlastnym
jedine¢nym identifikaénym kodom). V tomto pripade bude musiet’ vypracovat’ minimalne jedno
dodato¢né vyhlasenie 0 zhode ES: jedno pre béabiku ajedno pre obleGenie s uvedenim ich
jedine¢nych kodov a farebnych obrdzkov, sodkazom na smernicu o bezpecnosti hraciek
a harmonizované normy uvedené v Uradnom vestniku Eurépskej Gnie, napr. EN 71-1:20xx +
Ay:20xx, EN 71-2:20xx + Ay:20xx, EN 71-3:20xx + Ay:20xx. Vyhlasenie o zhode ES pre
elektrické auto s odkazom na smernicu 0 bezpecnosti hraciek, smernicu EMC a harmonizované
normy uvedené v Uradnom vestniku Eurdpskej Gnie, napr. EN 71-1:20xx + Ay:20xx, EN 71-
2:20xx + Ay:20xx, EN 71-3:20xx + Ay:20xx, EN62115:20xx + Ay:20xx, mozno doplnit’ do
existujiceho pdvodného vyhlasenia o zhode, kedze toto vyhlasenie 0 zhode spifia rovnaké
smernice a normy. Nasledujlce schémy sa budu snazit’ ilustrovat’:
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Diagram:

Preddva sa tato hracka
ako samostatna jednotka
kdekolvek v EU?

Vyhlasenie o zhode ES sa nevyZaduje

Vystavit vyhlasenie o zhode ES (priloha IIl)
Ur¢it trhy odbytu

Vystavit vyhldsenie o zhode ES v Gradnych
jazykoch.

Viest technickd dokumentéciu

Ja vyhodné dodat
kombinované vyhlasenie

Nie

o zhode?

KONIEC

Vztahuje sa na hracku(-y),
ktora(-é) sa ma/maju pridat d¢
vyhldsenia, presne ten isty

zoznam harmonizovanych

nnariem a cmarnir?

Nie

Hracka potrebuje vlastné vyhlasenie o
zhode alebo byt doplnena do
vyhovujuceho kombinovaného

vyhldsenia o zhode ES

Toy can be added provided its unique
details are added such as reference

A\ 4

number, identification of the toy, and
colour image

Pocet poloZiek v kombinovanom
vyhlaseni o zhode by mal byt
obmedzeny tak, aby nemusel byt

Y

Casto obmienany pri zmene vyrobkov,
noriem alebo smernic.
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Néazorny priklad:

Al. Predavané ako suprava na hranie: 1 vyhléasenie o zhode ES

Babika Satstvo Kon

A2. Predavané jednotlivo: individualne vyhlasenie o zhode pre vsetky 3 komponenty alebo 1 kombinované
vyhlasenie o zhode.

Babika Satstvo Kon
B1. Predavané ako sUprava na hranie: 1 vyhléasenie o zhode
Babika Satstvo Elektricky
automobil

B2. Predavané jednotlivo: Individudlne vyhlasenie o zhode pre vietky 3 komponenty alebo kombinované
vyhlasenie 0 zhode pre oblecenie a babiku a individualne vyhlasenie o zhode pre elektrické auti¢ko (na
ktoré sa vztahuje ind norma).

Babika Satstvo Elektricky

automobil

Na zaver, podl'a smernice 0 bezpec¢nosti hraciek sa vyhlasenie 0 zhode ES vyzaduje pre kazdu
hracku, ktora je uvedena na trh EU. V smernici 0 bezpecnosti hraciek sa neustanovuje ni¢, ¢o by
branilo tomu, aby sa vyhlasenie o zhode ES odkazovalo na viac ako jednu hra¢ku (kombinované
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vyhlasenie). V pripade kombinovaného vyhlasenia je vSak potrebné, aby vSetky hracky, na ktoré
sa vyhlasenie o zhode odkazuje, boli v stlade s rovnakym stiborom harmonizovanych noriem
a pravnych predpisov. Nie je pripustné uvadzat harmonizované normy alebo pravne predpisy,
ktoré nie su uplatniteI'né a uvadzat’ ich ako ,,uplatnitel'né*.

6. Adresy miest vyroby a skladov

Adresy, kde bol vyrobok \{yroben)’/ a skladovany, by mali byt zaznamenané, aj ked’ sa tieto
adresy nachéadzaju mimo EU.

Adresa je poStova adresa miesta vyroby alebo skladu. Adresa beZzne pozostava z nazvu ulice
a ¢isla domu alebo ¢isla postovej schranky, postového smerového ¢isla a ndzvu mesta.

Poznamka: Smernica 0 bezpec¢nosti hradiek sa uplatiiuje iba na hra¢ky uvadzané na trh EU. Ak
vyrobca uskladnuje aj hracky pre iné trhy (USA atd’. ...), je povinny uviest’ len adresy skladov
hraciek, ktoré maju byt uvedené na trh EU.

7. Kopie dokumentov, ktoré vyrobca predlozil notifikovanému
organu

Kopie dokumentov, ktoré vyrobca predlozil notifikovanému organu pri vykonavani typovej
skiSky ES, musia byt zachované. Je osvedCenou praxou uchovavat képie vSetkych
dokumentov pouzitych v ziadosti 0 skusku.

Ziadost’ vyrobcu notifikovanému orgdnu musi obsahovat’:

e meno aadresu vyrobcu a Vv pripade, Ze Ziadost’ podava jeho splnomocneny zastupca, aj
jeho meno a adresu;

e pisomné vyhlasenie o tom, ze ta ista ziadost nebola podand inému notifikovanému
organu;

e reprezentativne vzorky planovanej vyroby. Notifikovany orgdn moze vyzadovat’ d’alSie
vzorky, ak st potrebné na vykonanie skiiSobného programu;

e podporné dokazy primeranosti technického riesenia. V tychto podpornych dokazoch sa
uvadzaju vsetky dokumenty, ktoré sa pouzili, najma Vv tych pripadoch, ked’ sa prislusné
harmonizované normy a/alebo technické Specifikacie nepouzili v plnom rozsahu.
Podporne dokazy v pripade potreby obsahujt vysledky skuasok, ktoré vykonalo prislusné
laboratorium vyrobcu alebo iné skuSobné laboratorium Vv jeho mene ana jeho
zodpovednost'.

8. SkuaSobné protokoly
Vyrobca musi podrobit’ kazdi konstrukciu hracky overovacej skuske. Vysledky tychto skusok
by sa mali zaznamenat’ V jednom alebo niekol’kych skasobnych protokoloch. Vykonat’ to moze

samotny vyrobca alebo externy zdroj. Je vhodné, aby skuSobné protokoly boli vypracované
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v sulade sustanovenim 5.10 normy ISO IEC 17025:2005 ,VSeobecné poziadavky na
spdsobilost’ skuSobnych a kalibra¢nych laboratorii”.

Ak vyrobca pouzil posudzovanie zhody prvou stranou (modul A), musi uchovéavat’ kdpie
protokolov o sktiskach v technickej dokumentécii spolu so zoznamom, ktory obsahuje odkaz na
harmonizované normy v Uradnom vestniku Eur6pskej tnie. ktoré aplikoval. Odkaz na normy
musi obsahovat’ datum vydania pouzitych noriem.

Poznamka: Tento zoznam je totozny s normami uvedenymi vo vyhlaseni o zhode ES

Vyrobcovia zabezpeCia, ze sa pouzivaju postupy, vd’aka ktorym priebezna/sériova vyrobu
zostane v sulade s poziadavkami. Podrobnosti 0 tom, ako vyrobca zabezpecil zhodu hracky aj
nadalej po vSetkych zmendch navrhu alebo parametrov hracky alebo zmenach
harmonizovanych noriem, by mali byt zdokumentované.

9. Kopia osvedcenia 0 typovej skuske ES

Ak vyrobca pouzil modul B a C, musi v technickej dokumentacii uchovavat’ kopie dokladov
zaslané notifikovanému organu a kopiu osvedéenia 0 typovej skusky ES.

Vyrobcovia zabezpeCia, Zze sa pouzivaju postupy, vd’aka ktorym priebezna/sériova vyrobu
zostane v sulade s poziadavkami. Podrobnosti 0 tom, ako vyrobca zabezpecil zhodu hracky aj
nad’alej po vSetkych zmenach navrhu alebo parametrov hracky alebo zmenach
harmonizovanych noriem (napriklad uverejnenie poznamok v Uradnom vestniku EU
obmedzujuci predpoklad zhody), by mali byt’ zdokumentované.

Notifikované organy vypracovali niekol’ko listov odportéani: najmd odporacanie tykajice sa
formatu osvedCenia 0 typove] skusky ES aodporucania tykajuce sa zoznamu technickej
dokumentécie predlozenej ziadatelom 0 schvalenie typovej skuSky ES vykonanej na modeli
referencne;j hracky (odkaz na hracku), dna (datum).
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/recommendations/index_en.htm

Je beznou praxou povodnych vyrobcov predavat’ svoje hracky r6znym dovozcom, ktori ich
chct umiestnit’ na trh ako ich vlastné. Podl'a smernice 0 bezpecnosti hradiek Vv tejto situacii sa
stava dovozca ,,vyrobcom vlastnej znacky*“ aokrem iného musi vypracovat technicku
dokumentaciu. Z toho potom vyplyva, Ze vyrobca vlastnej znatky musi podat’ Ziadost’ 0 typovu
skasku ES v ich vlastnom mene a bude mu vydané osvedCenie 0 typovej skusky ES, ktoré
podporuje oznacenie CE hracky. Na trhu nebude existovat’ ziadna spétne preukazatelna
suvislost’ s pdvodnym vyrobcom. AvSak poévodny vyrobca ma vo vicSine pripadov technick
dokumentéciu, ktord mdze byt pouZita vyrobcom vlastnej znacky. Hracka pontikana na predaj
vyrobcom vlastnej znacky bude totozna s pdvodnou hracku, s vynimkou oznacovania
a pravdepodobne navodu na pouzitie. VSetky ostatné prvky technickej dokumentacie mo6zu byt’
aplikované na hracku vlastnej znacky. Vyrobca vlastnej znacky je pravne zodpovedny za to, ze
hracka(-y) spifa(-ju) poziadavky smernice.

10. Posudenie bezpecnosti

V cClanku 18 sa vyslovne ustanovuje nova povinnost vyrobcu vypracovat posudenie
bezpecnosti. Postudenie  bezpecnosti pozostava z analyzy chemickych, fyzikalnych,
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mechanickych a elektrickych rizik, rizik tykajtcich sa horl'avosti, hygieny a radioaktivity, ktoré
hracka moéze predstavovat’, a posudenie potencidlneho vystavenia tymto rizikam. PosUdenie
bezpecnosti sa Casto vypracuva skor, ako sa hracka odovzda na posudenie zhody, ale mdze sa
vykonat’ aj V neskorSom Stadiu, avSak v kazdom pripade najneskor pred uvedenim hracky na
trh. V ramci tohto postdenia mbzu vyrobcovia vykonat' postdenie pravdepodobnosti, Ze sa
Vv hracke nachadzaji zakazané alebo obmedzené latky. Rozsah mozného skuSania méze byt
zalozeny na posudeni. SkusSanie treba brat’ do uvahy len pre tie latky, ktoré mozno odévodnene
ocakavat, ze sa v danej hracke vyskytnt.

Na ucely tejto smernice budeme delit’ posudenia bezpecnosti do réznych Casti:
— mechanické, fyzikalne, riziko horl’avosti a Uraz elektrickym pradom, pre ktoré existuji normy

— hygieny a radioaktivity, nebezpecenstvo, pre ktoré v sucasnosti nie su ziadne (harmonizované
normy) k dispozicii

— chemické nebezpecenstvo, pre ktoré existuju nejaké normy, ale pouzivaju odliSny pristup
k posudeniu rizik.
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CAST 11 POSUDENIE MECHANICKYCH AFYZIKALNYCH
RIZIK, RIZIKAVYPLYVAJUCEHO Z HORIAVOSTI A
RIZIKA ZASAHU ELEKTRICKYM PRUDOM
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1. MECHANICKE A FYZIKALNE RIZIKA, RIZIKO VYPLYVAJUCE
Z HORLAVOSTI A RIZIKO URAZU ELEKTRICKYM PRUDOM

Cielom harmonizovanych noriem, ktoré su uverejnené v Uradnom vestniku EU pod smernicou
0 bezpecnosti hraciek, je ¢o najviac znizit' nebezpecenstvo, ktoré nie je zrejmé pouzivatelovi.
Harmonizované normy v Uradnom vestniku Eurépskej Unie sa tykaju mechanickych
a fyzikalnych poziadaviek, poziadaviek tykajucich sa horlavosti a elektrického prudu smernice
0 bezpecénosti hraciek. Sulad medzi ustanoveniami harmonizovanych noriem v Uradnom
vestniku EU apoziadavkami smernice 0 bezpe¢nosti hradiek st uvedené v prilohe ZA/ZZ
normy. Ako uz bolo uvedené, tato prirucka predpokladd, Ze hospodarske subjekty su
informované o harmonizovanych normach v Uradnom vestniku Eurdpskej Gnie.

Ak hracka spiita harmonizované normy, ktoré boli uverejnené v Uradnom vestniku Eurépskej
Unie, ma predpoklad zhody, azvycajne Ziadne d’alSie mechanické a fyzikalne posudenie,
posudenie tykajice sa horlavosti a elektrického pridu nemusi byt’ vykonané. Ak hra¢ky nie su
v stilade s tymito harmonizovanymi normami alebo si v sulade len Ciastoéne alebo v pripade
vzniku nebezpecenstva, na ktoré sa nevztahuju tieto harmonizované normy, uplatiiuje sa
overovanie tretou stranou (pozri predchadzajuci bod pre vysvetlenie postupov posudzovania
zhody). To znamena, Ze hlavnym G¢elom posudenia bezpeénosti pre mechanické a fyzikalne
rizikd arizika tykajuce sa horlavosti alebo urazu elektrickym pradom je zistit, Ze Ziadne
nebezpecenstva, ktoré nie si zahrnuté do tychto harmonizovanych noriem, s pritomné. To je
dodlezité naymé pri navrhovani inovativnych hraciek. Nové inovativne hracky su hracky, ktoré sa
lisia od zavedenych hraciek v ndvrhu, materidloch alebo konStrukcii tak, ze tento rozdiel by
mohol ovplyvnit’ bezpecnost’.

Postudenie bezpec¢nosti je definované ako analyza nebezpecenstiev, ktoré¢ hracka moZze
predstavovat, a posudenie moznej expozicie tymto nebezpecenstvam. Riziko je definované ako
pravdepodobna miera vyskytu nebezpecenstva sposobujiiceho §kody a stupen zavaznosti tohto
posSkodenia. Postidenie bezpecnosti je teda forma posudenia rizik.

Ciel'om vykonania posudenia bezpecnosti je identifikovat’ @ minimalizovat’ rizika, pred tym ako
je hratka uvedena na trh. AvSak, Vniektorych pripadoch vSetky rizikda nemoézu byt
minimalizované a niektoré stvisiace rizika zostdvaji: hracky moézu pri pouziti spdsobit’
poskodenie, ako napriklad hojdacka, ktorda moze spdsobit’ zranenie, ak diet'a do nej narazi alebo
skateboard, ktory moéze spdsobit’ modriny, ked’ dieta z neho spadne. Vo vicéSine pripadov
takato Skoda nevznika, hoci vyrobca minimalizoval riziko konstrukciou alebo prislusné pokyny
na pouzitie ucia, ako pouzivat’ hracky bezpecne. Avsak, riziko poskodenia zostava.

Vzhl'adom na uvedené skuto¢nosti je potrebné dodrziavat’ rozne kroky pred umiestnenim
hracky na trh. Ako prvy krok vyrobca musi opisat’ svoj vyrobok a identifikovat’ zamysl'ané
a predvidatel'né pouzitie S cielom urcit’ rizikd. Druhym krokom je overenie, ¢i tieto rizikd st
alebo nie st uvedené v harmonizovanych normach. Zaver moze byt taky, ze vyrobca musi
podrobit’ hracku typovej skuske ES, alebo ze na nebezpecenstvo sa vzt'ahuje harmonizovana
a stvisiaca norma, a preto vyrobca t'azi z predpokladu zhody.

Nové postudenie bezpeénosti sa musi vykonat’ vzdy, ked’ je revidovany navrh a takato revizia
navrhu ma za nasledok vytvorenie rozumne predvidate'ného nebezpecenstva a alebo rizikovych
faktorov, ktoré predtym neboli pritomné. Farebné zmeny na hrackach nie su povazované za
nové inovativne Upravy. AK z bezpeénostného posudenia vyplyva, ze hratka je stale plne

v stilade s harmonizovanymi normami v Uradnom vestniku Eurdpskej Gnie, a ze vetky rizika
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s stdle pokryté, vyrobcovia profituju z predpokladu zhody. Vyrobcovia moézu Vv ramci
posudenia bezpecnosti takisto zvazit, ¢i hracka predstavuje riziko, ktoré by mohlo byt’ znizené.
Postdenie rizik v tomto procese je vel'mi uzitoéné a bez ohl'adu na vysledok (vysoké, stredné
alebo nizke riziko), vyrobca prijme interné rozhodnutie 0 kazdom navrhu zmeny alebo pripadne
poda ziadost’ 0 overenie tret'ou stranou, aby zabezpecil, Ze hracka je bezpecna.

Zaciatok

I
Identifikujte hracku (pozri bod 1.1)
Opiste pouZitie (pozri bod 1.2)
Stanovte nebezpecenstva (pozir
bod 1.3)
I
Identifikuj uplatnitelné uverejnené
harmonizované normy

ahrnaju prilohy ZA/ZZ uverejnen
harmonizovanych noriem vsetky

Nie

nebezpecdenstva?

Su poznamky uverejnené v

zozname noriem U. v. EU

pouzitelné?

A 4

Typova skuska ES

Nie
Su zahrnuté uvedené
nebezpeclenstva?
y
A 4
Koniec! Typova skuska
ES
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1.1.  Opis hracky

Aby bolo mozné zistit' rizikd V nasledujicom kroku, vyrobca by mal opisat’ hracku
a jednoznacne ju identifikovat’.

Opis hracky obsahuje vykresy a diagramy, obrazok hracky, balenic a (pripadne) oznacenie.
Névod na pouzitie tieze moze obsahovat dolezité informécie, ktoré by mohli byt désledkom
znizenia rizik, napriklad pouZzivanie osobnych ochrannych prostriedkov (OOP). Prikladom je
varovanie na pouzivanie OOP vyznacenych na skateboarde.

1.2.  Pouzitie
Aby bolo mozné zistit’ rizika v nasledujucom kroku, vyrobca by mal ur¢it’ pouzitie hracky.

Faktory, ktoré by mali byt’ zvazované, zahfnaji kto hra¢ku pouziva a za akych podmienok ma
byt pouzitd. Schopnosti a spravanie uzivatel'ov a expozicia moézu do vel'kej miery ovplyvnit
mieru rizika. Planované vyuzitie je tiez potrebné vziat' do uvahy. Pouzitie hracky inym
sposobom ako bolo urcené, ato najma (starSimi alebo mlad$imi) detmi je beznym javom.
Prostredie hracky, v ktorom bude pouzita, je tiez dolezité. To sa vztahuje nielen na pouzitie
v interiéri alebo v exteriéri, ale tiez na pouZitie pod dohl'adom (alebo bez).

Je potrebné zohladnit' aj l'udi, ktori vyrobok sami nepouzivaju, ale mézu sa nachadzat
Vv blizkosti pouzivatel’a (tretie strany).

1.2.1. Urceny pouzivatel”

Urceny uzivatel’ vyrobku mdze pouzivat vyrobok bez t'azkosti, pretoZze berie na zretel' vSetky
inStrukcie na pouzitie alebo preto, ze pouzival dany druh vyrobku uz dlhsiu dobu a je teda
oboznadmeny s jeho manipuléciou a pouzitim, vratane akéhokol'vek zrejmého alebo nezrejmého
nebezpecenstva(-tiev). Nebezpecenstvo vyrobku nemusi potom nadobudnut’ platnost’ a riziko
vyrobku moZe byt minimalne.

Kultarny kontext spotrebitel’a a sposob pouzitia vyrobku Vv jeho domovskej krajine moéze mat
vplyv na riziko spojené s vyrobkom. Najmé vyrobcovia musia brat’ do uvahy takéto kultarne
rozdiely pri uvddzani nového vyrobku na trh, aby sa zabezpecilo, Ze vyrobok moéze byt
skutocne bezpecne pouzivany.

1.2.2. Zranitelni spotrebitelia:

Mobze byt rozliSenych niekol’ko kategorii zraniteInych spotrebitel'ov: deti od 0 do 36 mesiacov,
> 36 mesiacov, < 8 rokov, 8 do 14 rokov. VSetci maji menSiu schopnost’ rozpoznat
nebezpecenstvo, napriklad deti, ktoré si pri dotyku hortceho povrchu uvedomia palenie asi az
po 8 sekundéch (ked’ st uz popalené), kym dospeli si to uvedomia okamzite.

Pre zranite'nych spotrebiteloch méze byt problém si vSimnut' aj varovné oznacenia alebo
pouzivat’ vyrobok, ktory este nikdy nepouzili. Mozu tiez vykazovat' Specifické spravanie, ktoré
ovplyviiuje ich vystavenie riziku, napriklad lezenie a vkladanie predmetov do ust malymi
det'mi.

Okrem toho spotrebitelia, ktori obvykle nie st zranitelni, sa moézu stat’ zranitelnymi
v osobitnych situaciach, napriklad, ak su pokyny alebo vystrahy na vyrobku uvedené v cudzom
jazyku, ktorému spotrebitel’ nerozumie.
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1.2.3. Urcené a odovodnene predvidatelné pouZitie:

Spotrebitelia mézu pouzivat’ vyrobok na iné ucely nez je vyrobok urceny, aj ked’ navod na
pouzitie je jasne zrozumitelny, vratane moznych varovani. Ked'Ze varovania mézu mat
obmedzenu uc¢innost’, iné pouzitie nez urcené sa musi prehodnotit’. Toto hl'adisko je osobitne
dolezité pre vyrobcu vyrobku, pretoze on musi zabezpecit, aby bol vyrobok bezpetny za
vSetkych odovodnene predvidatelnych podmienok pouzitia. Odovodnene predvidatelné
pouzitie sa niekedy musi opierat’ 0 skusenosti, pretoze V oficidlnych nehodovych Statistikéch
alebo inych zdrojoch nemusia byt dostupné ziadne relevantné informécie.

1.2.4. Frekvencia a dizka trvania pouZitia:

Rozni spotrebitelia moézu pouzivat vyrobok viac ¢i menej Casto ana dlhSie alebo kratSie
obdobie. Zavisi to od pritazlivosti vyrobku a l'ahkosti jeho pouzitia. Kazdodennym alebo
dlhodobym pouzivanim by sa mohlo zabezpecit, Ze spotrebitel bude s vyrobkom Uplne
obozndmeny, ako aj sjeho Specifikami vratane jeho nebezpelenstiev, navodu na pouzitie
a upozorneni, na zaklade ¢oho je riziko malé. Na druhej strane, denné alebo dlhodobejsie
vyuZzivanie vyrobku moze mat’ za nasledok priliSny zvyk na vyrobok a méze viest' k Unave
uzivatel'a, ¢o moze viest Kk I'ahkomysel'nému ignorovaniu navodu na pouzitie a varovnych
Stitkov, pretoze spotrebitel’ sa domnieva, ze vyrobok tuplne zvlada.
1.3. Identifikacia nebezpecenstva

Na zéklade uvedeného opisu (upozornenia, navody atd’.) a predpokladaného pouzitia, vyrobca
musi identifikovat’ sti¢asné nebezpeCenstvo. Nebezpecfenstvo je vnutorna vlastnost’ hracky,
ktora méze pouzivatel'ovi hracky sposobit’ zranenia alebo in¢ Skody na zdravi. M6Ze sa objavit’
v rbznych formach:

e nebezpelenstvo spdsobujuce zachytenie napr. hlavy a krku, prstov, koncatin, néh a rik;

e nebezpecenstvo pohyblivych Casti spdsobuje napriklad pomliazdenie;

e nebezpecenstvo pritomnosti $nur atd’. sposobuje uskrtenie;

e nebezpecenstvo pritomnosti malych ¢asti, napr. sposobuje Skrtenie;

e nebezpecenstvo vyEnievajucich Casti hracky sposobuje udusenie;

e nebezpecenstvo v désledku pritomnosti folii alebo obalov spésobuje udusenie;

e nebezpecenstvo konstrukcie hraciek, ktoré obsahuji hrany a vy¢nelky spdsobujlce rany
a zranenia;

e nebezpecenstvo vzhl'adom na elektrické Casti spdsobujuce uraz elektrickym pradom;

e nebezpecenstvo Vv dBsledku pritomnosti horti¢avy alebo chladnych povrchov sposobuje
popaleniny;

e nebezpecenstvo v dosledku hluku, spdsobuje poruchu sluchu;

e atd.
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Vsetky potencidlne rizika sivisiace s hrackou by mali byt identifikované. Neuplny prehl'ad rizik
mozno najst’ Vv tabul'ke prilozenej K tejto prirucke. To neznamend, ze zoznam nebezpecenstva
musi byt uchovany V technickej dokumentécii, pretoze nebezpefenstvo, na ktoré sa vztahuje
harmonizovana norma, na ktori bol uverejneny odkaz, bude predmetom skusobného protokolu
a nebezpecenstvo, na ktoré sa taka norma nevztahuje, bude predmetom typovej skusky ES.
Avsak vyrobca méze V technickej dokumentacii uviest' nebezpecenstvo, ktoré znizil alebo ktoré
riesi prislusSnymi upozorneniami alebo prepracovanim navrhu.

1.4. Identifikacia uplatnitelnych noriem

Ked’ze vyrobca pozna mozné nebezpecenstva, musi skontrolovat’, ¢i su tieto rizikd obsiahnuté
v harmonizovanych norméch.

Harmonizované normy, ktoré s uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej Gnie, si
spristupnené verejnosti na webovej stranke Europskej komisie:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/standards/index_en.htm.

Harmonizované normy je mozné zakupit cez narodny normalizacny organ:
http://www.cen.eu/cen/NTS/Buying/Pages/default.aspx

Za ¢elom overenia, ¢ harmonizované normy uvedené v Uradnom vestniku EU zohladiuju
rizika, overuji pouzivanie prilohy ZA alebo ZZ prislusnych harmonizovanych noriem, ktorée
uvadzaju stlad medzi europskymi normami a poziadavkami smernice 0 bezpeénosti hraciek. Je
potrebné mat’ na paméti, ze na splnenie vSetkych poziadaviek smernice 0 bezpe€nosti hraciek je
Casto potrebna viac ako jedna norma.

Skontrolujte, ¢i st vSetky oznamenia zverejiiované S harmonizovanymi normami uvedenymi
v Uradnom vestniku Eurdpskej Gnie. Harmonizované normy poskytuji predpoklad zhody so
zékladnymi poziadavkami smernice 0 bezpecnosti hraiek, ak bol ich obsah uverejneny
v Uradnom vestniku. Avsak, ak si tieto normy uverejnené s oznamenim, o znamena, Ze norma
tiplne nespliia vieobecné a osobitné bezpetnostné poziadavky smernice 0 bezpe¢nosti hradiek,
potom tato norma neposkytuje predpoklad zhody uvedenych ustanoveni. Ak je toto ten pripad
a hracka spada do tejto kategorie, je potrebné osvedCenie 0 typovej skusky ES spracovany
notifikovanym orgdnom. Okrem toho, Ze notifikované organy vypracovali odporucaci
dokument uvadzajuc hracky, ktoré potrebuju typové osvedcenie ES. Viac informacii mozno
najst’ na webovej stranke Eurdpskej komisie:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/recommendations/index en.htm

Ak sU pritomné rizika, ktoré nie si zahrnuté v suvisiacej harmonizovanej norme, moze vyrobca
rozhodnut” 0 prepracovani ndvrhu svojej hracky pred zaCatim typove; skuSky ES.
Predchadzajuce kroky musia byt prehodnotené.

Ak nie je potrebné hracku podrobit’ typovej skiiSke ES, moze vyrobca este posudit’, ¢1 hracka
predstavuje nové funkcie, ktoré zahfiiaji rizika, ktoré by nemuseli byt obsiahnuté
V harmonizovanej norme. Ak s pritomné nové rizikd, moéZu vyrobcovia pokracovat
s posudzovanim rizik, ako je opisané v prislusnych publikaciach, napr. CEN TC 13387, 1SO
IEC Prirucka 50, CEN CENELEC Prirucka 14 a ISO IEC Prirucka 51.

V  minulosti vyrobcovia umiestnili hracky obsahujice magnety na trh v sUlade
s harmonizovanymi  normami  uverejnenymi v Uradnom  vestniku  Eurdpskej Unie,
a predpokladali, ze spliiaju poziadavky smernice 0 bezpecnosti hraciek. Hrackarsky priemysel
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http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/standards/index_en.htm
http://www.cen.eu/cen/NTS/Buying/Pages/default.aspx
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/recommendations/index_en.htm

je vSak vysoko inovativny aniektori vyrobcovia priniesli na trh velmi silné magnety
Vv presvedéeni, Ze stale eSte splfiajii tieto harmonizované normy asmernicu o bezpeénosti
hraciek. Avsak zacali byt hlasené nehody spdsobené magnetmi, predstavujucimi vazne riziko
pre deti. To dokazuje, ze sa modze vyskytnit' nebezpecenstvo, na ktoré sa nevztahuju
harmonizované normy, na ktor bol uverejneny odkaz v Uradnom vestniku Eurdpskej Gnie.
Potom, ako sa Komisia dozvedela o tychto nehodach, zverejnila prislusné rozhodnutie, ktoré je
teraz uz zastarané vzhladom na to, ze v Uradnom vestniku bola uverejnena zmena a doplnenie
normy.

Jojo lopti¢ky su d’al$im prikladom, ktorych nebezpecenstvo bolo zistené pri ich uvadzani na trh.
Pri pouzivani bolo odhalené pripadné nebezpecenstvo uskrtenia spdsobujice vazne zranenia.
Niekol’ko ¢lenskych $tatov prijalo vnltrostatne opatrenia S cielom zakazat’ tieto vyrobky.

Oba priklady ukazuju, ze vyrobcovia musia vykonat' postdenie — predovSetkym pre nové
inovativne vyrobky — so zretelom na zamyslané pouzitie a spravanie deti. Po identifik&cii
nebezpecenstva, by mal vyrobca odstranit’ nebezpecenstvo najlepsie upravou konstrukcie, kde
je to mozné, a v pripade tych rizik, ktoré nemozno odstranit’, prijat’ opatrenia na obmedzenie
rizik spojenych snimi na prijatelna uroven pred umiestnenim hracky na trh. Opatrenia na
odstranenie nebezpecenstva a obmedzenie rizik vo vyrobnej etape moézu obsahovat’ nasledovné:
odstranit’ identifikované riziko ¢o najviac;

1) obmedzit pristup K nebezpecenstvu zmenou konstrukcie;
2) obmedzit’ alebo predist’ pristupu k nebezpecenstvu prekazkami atd’.

3) alebo informujte uzivatela 0 zostatkovom riziku, ktoré nemozno odstranit zmenou
konstrukcie alebo zabezpecovacich technik.

Vysledkom tohto posudenia rizik vypracovaného vyrobcom je moznost’ umiestnit’ bezpecné
hra¢ky na trh, v slade s poziadavkami smernice 0 bezpecnosti hraciek. Potrebné informacie st
uchovavané a su k dispozicii orgdinom na poziadanie. Tieto informacie pomdzu preukazat’, Ze
rizik4 boli znizené zmenou konstrukcie, alebo ak to nebolo mozné, prislusnymi informaciami
a pokynmi.

Skasobné protokoly a typové osvedCenia ES musia byt tiez v technickej dokumentacii (pozri
predchadzajuce oddiely) a byt’ k dispozicii orgdnom na poziadanie.
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Nebezpedenstva a ich typické modelové situacie Urazu a typicky Uraz

Skupina Nebezpedenstvo (vlastnost’| Typicka modelova situacia Grazu Typicky Uraz
nebezpecenstva  |vyrobku)

Velkost, tvar|Vyrobok je prekazkou Osoba zakopne o vyrobok, spadne a narazi na podlahu; alebo|Podliatina; zlomenina
a povrch osoba narazi do vyrobku

Vyrobok je vzduchovo nepriepustny

Vyrobok je alebo obsahuje mall
Cast’

Moznost odhryznutia malej Casti
z vyrobku

Ostry roh alebo hrot

Ostra hrana

SmykTlavy povrch

Hrbolaty povrch

Medzera alebo otvor medzi ¢astami
vyrobku

Vyrobok zakryva usta a/alebo nos osoby (najcastejsie diet'at’a),
alebo zakryva vnutorné dychacie cesty.

Osoba (dieta) prehltne malu ¢ast’; tato Cast’ uviazne V hrtane
a zablokuje dychacie cesty

Osoba (dieta) prehltne malu ¢ast’; Cast’ uviazne V trdviacom
Ustrojenstve

Osoba narazi na ostry roh alebo je zasiahnutd pohybujucim sa
ostrym predmetom; ¢o sposobuje prerazenie alebo penetracné

zranenie.

Osoba sa dotkne ostrej hrany; toto roztrhne pokozku alebo
rozreze tkanivo.

Osoba krac¢a po povrchu, po§mykne sa a spadne na dlazku.

Osoba sa Smykne na hrbolatom povrchu;
poskrabanie a/alebo odreninu

toto spOsobi

Osoba vloZi kon¢atinu alebo trup do otvoru a prst, rameno, krk,
hlava, trup alebo oSatenie Vmfiom uviaznu, Graz vznika
v désledku gravitacie alebo pohybu

Zadusenie

Dusenie, vnutorné zablokovanie dychacich
ciest

Zablokovanie zazivacicho ustrojenstva

Prerazenie; oslepenie, cudzie teleso v oku;
sluch, cudzie teleso v uchu

Trzna rana, rezna rana; amputacia

Podliatina; zlomenina

Odrenina

Triestiva zlomenina, amputacia, uskrtenie

Potencialna energia

Nizka mechanické stabilita

Vyrobok sa prevrati; osoba, ktord sa nachadza navrchu vyrobku,
spadne z vysky, alebo vyrobok pokracuje Vv ¢innosti a ohrieva
prilahlé povrchy. elektricky vyrobok sa prevrati, rozbije
a odkryju sa jeho casti po napédtim, alebo pracuje d’alej, pricom
zohrieva okolity povrch.

Podliatina; vykibenie; vytknutie; zlomenina;
pomliazdenie; Sok elektrickym prudom;
popaleniny




Skupina Nebezpedenstvo (vlastnost’| Typicka modelova situacia Grazu Typicky Uraz
nebezpecenstva  |vyrobku)

Nizka mechanicka pevnost’ Vyrobok sa zrdti v désledku pretazenia; osoba, ktord sa|Podliatina; vykibenie; zlomenina;
nachadza navrchu vyrobku, spadne zvysky, alebo vyrobok|pomliazdenie; Sok elektrickym pridom;
pokraGuje Vv ¢innosti a ohrieva prilahlé povrchy. elektricky|popaleniny
vyrobok sa prevrati, rozbije a odkryju sa jeho &asti po napatim,
alebo pracuje d’alej, pricom zohrieva okolity povrch.

Vysoka poloha pouZivatel'a Osoba, ktora sa nachadza vo vysokej polohe na vyrobku strati[Podliatina; vykibenie; zlomenina;
rovnovahu, nema oporu, o ktori by sa zachytila aspadne[pomliazdenina
z vysky.

Pruzna Cast’ alebo pruzina Pruzna cast’ alebo pruzina sa pod napnutim nahle uvolni;|Podliatina; vykibenie; zlomenina;

Stlacena tekutina alebo plyn, alebo
vakuum

vyrobok zasiahne osobu, ktord sa ocitla v pohybovej dréhe
vyrobku.

Tekutina alebo plyn pod tlakom sa nahle uvolni; zasiahnuta je
osoba stojaca V blizkosti; alebo implozia vyrobku zapri¢ini
rozletenie predmetov

pomliaZzdenina

Vykibenie; zlomenina; pomliazdenie; rezné
rany (pozri aj poziar a exploziu)

Kineticka energia

Vyrobok v pohybe

Casti pohybujiice sa oproti sebe

Casti pohybujtce sa popri sebe

Rotujuce Casti

Vedl’a seba rotujuce Casti

Osobu, ktora sa nachddza v drdhe pohybu vyrobku, vyrobok
zasiahne alebo zrazi.

Osoba vlozi Cast’ tela medzi pohybujuce sa Casti vo chvili, ked’
sa pohybuju k sebe; Cast' tela zostdva uviaznuta a vystavend
tlaku (rozdrvend).

Osoba vlozi Cast’ tela medzi pohybujuce sa Casti vo chvili, ked’
sa pohybuju tesne vedla seba (noznicovy pohyb); Cast’ tela
zostane uviaznuti a je vystavena tlaku (strihu).

Cast’ tela, vlasy alebo oSatenie osoby sa zamota do rotujucej
Casti; toto sposobi tahovu silu.

Cast’ tela, vlasy alebo o3atenie osoby je vtiahnuté rotujicimi
Castami; toto sposobi tahovu silu a tlak na Cast’ tela.
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Podliatina; vytknutie; zlomening;
pomliazdenina
Podliatina; Vykibenie; zlomenina,
pomliazdenina

Trzna rana, rezna rana; amputacia

Podliatina; zlomenina; trzna rana (pokozka
hlavy); uskrtenie

Triestiva zlomenina, amputécia, uskrtenie




Skupina Nebezpedenstvo (vlastnost’| Typicka modelova situacia Grazu Typicky Uraz
nebezpecenstva  |vyrobku)
Zrychlenie Osoba, ktord sa nachadza na zrychlujiicom vyrobku, strica|Vykibenie; zZlomenina; pomliazdenina

Lietajdce predmety

Vibracie

Hluk

rovnovahu, nema oporu, o ktord by sa zachytila a spadne ur¢itou
rychlostou.

Osobu zasiahne letiaci predmet, priCom v zavislosti od sily utrpi
zranenia

Osoba, ktora drzi vyrobok, strati rovnovahu a spadne; alebo

dlhsi kontakt s kmitajicim vyrobkom =zapric¢ini neurologické
poruchy, osteoartikularnu poruchu, Uraz chrbtice, cievnu
poruchu.

Osoba je vystavend hluku pochadzajucemu z vyrobku. To moze
sposobit’ usny Selest alebo stratu sluchu, v zavislosti od
hlasitosti a vzdialenosti zvuku

Podliatina; vykibenie; zlomenina,
pomliazdenina
Podliatina; vykibenie; zlomenina;
pomliazdenina

Poranenie sluchu

Elektricka energia

Vysoké/nizke napétie

Elektricky sok

Prili§ blizko umiestnené casti pod
napatim

Osoba sa dotkne ¢asti vyrobku, ktora je pod vysokym napétim;
osoba utrpi elektricky Sok amoéze byt elektrickym pridom
usmrtena

Vyroba tepla osoba, ktorda sa ho dotkne, moéze utrpiet’
popaleniny; alebo vyrobok méze vypustat’ roztavené Ciastocky,
paru atd’., ktoré osobu zasiahnu

Medzi ¢astami pod napitim sa vyskytne elektricky obluk alebo
iskry. Toto mdze zapricinit’ poziar a prudké ziarenie.

Elektricky Sok

Popaleniny, obarenie

Zranenie o¢i; popaleniny, obarenie

Extrémne teploty

Otvoreny ohen

Hortce povrchy

Hortce tekutiny

Osoba, ktord sa ocitla v blizkosti plameiov, méze utrpiet
popaleniny, pravdepodobne po tom, ¢o sa vznietilo jej oSatenie.

Osoba si nev§imne, ze je povrch hortci a dotkne sa ho; osoba
utrpi popaleniny

Osoba manipuluje s nddobou, z ktorej vyleje uréité mnoZstvo
tekutiny; tekutina sa dostane na pokozku a spdsobi obarenie
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Popaleniny, obarenie

Popéleniny

Obarenie




Skupina Nebezpedenstvo (vlastnost’| Typicka modelova situacia Grazu Typicky Uraz
nebezpecenstva  |vyrobku)
Horuce plyny Osoba sa nadychla hortcich plynov, ktoré vypusta vyrobok;|Popéleniny
toto spdsobi popaleniny pluc; Popaleniny
Studené povrchy Osoba si nevsimne, Ze je povrch studeny a dotkne sa ho; osoba|Popaleniny
utrpi omrzliny
Ziarenie Ultrafialové ziarenie, laser Pokozka alebo oc¢i danej osoby boli vystavené Ziareniu, ktoré|Popéleniny, obarenie; neurologické povrchy;

Zdroj elektromagnetického pola
s vysokou intenzitou (EMF); nizka
frekvencia alebo vysoka frekvencia
(mikrovinné ziarenie)

produkuje vyrobok

Osoba sa nachadza v blizkosti zdroja elektromagnetického pola
(EMF), jej telo (centrdlna nervova slstava) je vystavené
Ziareniu.

zranenie o¢i; rakovina koze, mutacia

Neurologické
leukémia (u deti)

(mozgové) poskodenie,

Poziar a explézia

HorTavé latky

Vybusné zmesi

Zdroje vznietenia

Prehriatie

Osoba sa nachddza v blizkosti horlavych latok; zdroj ohia
podpali latku; to osobe spdsabi zranenia

Osoba sa nachadza v blizkosti vybuSnej zmesi; zdroj ohia
zapri€ini vybuch; osobu zasiahne tlakova vlna, horiaca hmota

a/alebo plamene

Zdroj vznietenia sposobi ohen; osoba utrpi zranenia spdsobené
plamenimi, alebo je otravena plynmi z poziaru domu.

Prehriatie vyrobku; poziar, vybuch

Popaleniny

Popéleniny, obarenie; zranenie o¢i, cudzorodé
teleso v oku; poskodenie sluchu, cudzorodé
teleso v uchu

Popaleniny; otravenie
Popaleniny, obarenie; zranenie oc¢i, cudzorodé

teleso v oku; poskodenie sluchu, cudzorodé
teleso v uchu
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Skupina Nebezpedenstvo (vlastnost’| Typicka modelova situacia Grazu Typicky Uraz

nebezpecenstva  |vyrobku)

Nebezpecenstvo Nezdravé polohy Konstrukcia spdsobuje, Ze osoba pri obsluhe vyrobku zaujima|Natiahnutie; muskuloskeletarne poruchy
spojené nezdravu polohu.

s prevadzkou

vyrobku

Pret’azenie

Anatomicka nevhodnost’

Zanedbavanie prostriedkov osobngj

ochrany

NelUmyselna (de-)aktivécia

Prevadzkova neprimeranost’

Netspesny 0 zastavenie

vyrobku

pokus

Neocakavané spustenie

Nemoznost’ zastavit’

Neprimerana montaz suciastok

Chybajlca alebo
umiestnena ochrana

nespravne

Konstrukcia si vyzaduje pouzitie znacnej sily pri obsluhe
vyrobku.

Konstrukcia nie je prispdsobena anatomii ¢loveka, a preto je
vyrobok t'azko obsluhovatel'ny, alebo sa nedé obsluhovat’.

Konstrukcia stazuje osobe, ktora ma na sebe ochranné
prostriedky, manipulaciu alebo obsluhu vyrobku.
vedie

Osoba mo6ze Tahko éo

k neZiaducej prevadzke.

(de)aktivovat  vyrobok,

Dizajn sp6sobuje nesprdvnu obsluhu osobou; alebo vyrobok
s ochrannou funkciou neposkytuje o¢akavanti ochranu

Osoba chce vyrobok zastavit, no vyrobok pracuje dalej,
Vv situdcii, v ktorej je to nezelané.

Vyrobok sa vypne pri vypadku elektriny, ale svoju prevadzku
obnovi nebezpeénym spdsobom.

V nudzove;j situacii osoba nemoze zastavit’ prevadzku vyrobku.
Osoba sa snazi namontovat’ suciastku, musi pouzit’ prili§ vel'ka
silu, vyrobok sa zlomi; alebo suciastka je prili§ slabo

namontovand a uvolni sa pri pouZiti.

Osoba sa méze dostat’ K nebezpeénym Castiam.

55

Vyvrtnutie alebo natiahnutie;

muskuloskeletarne poruchy

Vyvrtnutie alebo natiahnutie

RO6zne zranenia

Ro6zne zranenia

Ro6zne zranenia

ROzne zranenia

ROzne zranenia

ROzne zranenia

Vyvrtnutie alebo natiahnutie; trzna

porezanie; podliatiny; zachytenie.

rana,

ROzne zranenia




Skupina Nebezpedenstvo (vlastnost’| Typicka modelova situacia Grazu Typicky Uraz
nebezpecenstva  |vyrobku)

Nedostatoéné textové asymbolové|Pouzivatel' si nevS§imne vystrazné znaky a/alebo nerozumie|ROzne zranenia

vystrahy symbolom.
Nedostato¢né varovné signaly Pouzivatel' nevidi alebo nepocuje vystrazny signal (vizualny|Rzne zranenia

alebo zvukovy), ¢o vedie k nebezpeénej obsluhe.
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CAST 11 POSUDENIE NEBEZPECENSTVA
SUVISIACEHO SHYGIENOU A RADIOAKTIVITOU
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1. HYGIENA A RADIOAKTIVITA
Pre poziadavky hygieny a radioaktivity nie sU k dispozicii ziadne harmonizované normy, teda

preto je potrebné posudenie na posudenie dodrziavania zhody. Za Gcelom postudenia hracky
musi byt’ zname zlozenie a pouzité materialy v hracke.

1.1. Réadioaktivita

Hragky spifiaju vsetky prisluiné opatrenia prijaté podl'a kapitoly Il Zmluvy o zaloZeni
Europskeho spolocenstva pre atbmovu energiu.

Viac informdcii mozno najst’ na webovej stranke:
http://europa.eu/legislation summaries/institutional affairs/treaties/treaties euratom en.htm

Uplné znenie je dostupné na http://eur-lex.europa.eu/en/treaties/dat/12006A/12006A.htm

Posudenie poziadaviek na radioaktivitu

Nie
Boli pridané akékolvek radioaktivne

materialy?

Ano

1.2. Hygiena

Hracky musia byt navrhnuté avyrobené tak, aby vyhovovali poZiadavkdm na hygienu
a Cistotu, aby sa tak zabranilo riziku ndkazy, choroby alebo zamorenia.

Hracka uréena na hranie pre deti vo veku do 36 mesiacov musi byt navrhnuta a vyrobena tak,
aby ju bolo mozné Cistit’. Textilni hracku je mozZné na tento ucel prat’, okrem pripadov, ked’
obsahuje mechanizmus, ktory by sa namo&enim mohol poskodit. Hragka spifia bezpe¢nostné
poziadavky aj po vy¢isteni v sUlade stymto bodom a instrukciami vyrobcu. Niektoré typy
hraciek pre deti vo veku do 3 rokov obsahuju konzervacné systémy a tak sa moézu povazovat
za ,,samocistiace”.
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http://europa.eu/legislation_summaries/institutional_affairs/treaties/treaties_euratom_en.htm
http://eur-lex.europa.eu/en/treaties/dat/12006A/12006A.htm

1.2.1. Posudenie

Posudenie mikrobiologickej kontaminacie

Pouzili sa nejaké prirodné materialy, Nie
ako napr. orechy, kostky a i.? l
Ano
Posudenie mikrobiologickej kontaminacie
Nie

Pouzili sa nejaké tekutiny?

Poznémka: Notifikované organy prijali protokol o mikrobiologickej bezpeénosti hraciek
obsahujdcich vodné média.
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/recommendations/index en.htm
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PoZiadavka posudenia Cistenia

Nie

|
v

Uistite sa, hra¢ku mozno distit.

Je hracka uréend detom do 3 rokov?

Je to textilnd hracka?

V pripade potreby priloZte ndvod na
Cistenie.

Je sucéastou hracky mechanizmus, Nie A

ktory moze byt poskodeny pri prani
namocenim?

Uistite sa, Zze hracku mozno prat
namocenim. PriloZte vhodny navod na
Ano pranie.

Uistite sa, ze hracku mozno ¢istit.
Prilozte vhodny navod na Cistenie.

Pokial’ ide o0 textilné hracky pre deti vo veku do 36 mesiacov, V tomto bode sa ustanovuje, ze
sa musia dat’ prat, teda, Ze je mozné namocit’ ich a vyprat’. Ked’ vSak textiln4 hracka obsahuje
mechanizmus, ktory sa moze poskodit, ak sa namoci a vyperie, je mozné zabezpecit' iba
povrchové Cistenie. Namocit’ a vyprat’ znamend ponorit’ hracku do vody alebo inej tekutiny;
nemusi ist’ nevyhnutne 0 pranie v pracke, moze to byt aj ruéné pranie.

Textilna hracka je hracka vyrobend z textilu, napriklad mikké vypchaté hracky urcené na
objimanie alebo drzanie. Cielom smernice 0 bezpe¢nosti hraiek je zabezpecit, aby sa
poziadavky tykajlice sa prania vztahovali najma na tie textilné hracky, ktoré si diet’a so sebou
berie do postiel’ky alebo detskej zdhradky. Preto su textilné hracky také hracky, ktoré su celé
vyrobené z textilu s vynimkou materidlov vnutri hracky a malych prvkov alebo dekoracii
prisitych alebo prilepenych zvonku (napriklad oci anosa). Vnutri mézu mat’ mechanicka

60



netextilnl Cast’” (mechanizmus). Mechanizmus znamend cast' alebo viacero navzajom
spojenych Casti, ktoré su urené na to, aby zabezpeCovali asponi jednu dodatocnu funkciu
textilnej hracky, napriklad svetlo, zvuk, uchovanie tvaru, pohyb...

Dalej sa v tomto bode vyzaduje, aby hradky spinali vietky bezpeénostné poziadavky aj po
vy¢isteni v sUlade s ustanoveniami tohto bodu a pokynmi vyrobcu. Ak je potrebné, vyrobca
musi poskytnut’ pokyny, ako sa musi hracka cistit. So zretelom na dodrziavanie vSetkych
bezpecnostnych poziadaviek po ocisteni, Co znamend, Ze vyrobca musi zabezpecit’, aby sa po
Cisteni alebo prani anamdacani neobjavili najmid ziadne malé casti, aby sa V hracke
nehromadila ziadna voda alebo aby boli aj po Cisteni/prani stile splnené poziadavky na
horl’avost’.

1.2.2. Mikrobiologické ohrozenia, infekcia a choroby

Mikrobiologické kontaminacie sa odvolavaju na pritomnost’ jedného alebo viacerych réznych
baktérii, kvasiniek, plesni, hib, prvokov a ich toxinov a vedrl'ajsich produktov, ktoré by mohli
nepriaznivo ovplyvnit' vyrobok alebo zdravie a bezpecnost’ spotrebitel'a. Mozu byt pouzité
skusobné metoédy uvadzané v Europskom liekopise. Tieto normy su pouzité na zaklade
pravnych predpisov tykajucich sa kozmetickych vyrobkov, ale mézu obsahovat’ prislusné casti
pre hracky:

EN I1SO 18416:2009 Detekcia kvasinky bielej (Candida albicans) (ISO 18416:2007)

EN ISO 21148:2009 Vseobecné pokyny pre mikrobiologické vySetrenie (ISO 21148:2005)

EN ISO 21149:2009 Vymenovanie a detekcia aerobnych mezofilnych baktérii (ISO
21149:2006)

EN 1SO 21150:2009 Detekcia Escherichia coli (ISO 21150:2006)

EN ISO 22716:2007 Pokyny pre spravnu vyrobn( prax (ISO 22716:2007)

EN ISO 22717:2009 Detekcia pseudomonas aeruginosa (1ISO 22717:2006)

EN I1SO 22718:2009 Detekcia Staphylococcus aureus (1ISO 22718:2006)

Toxicita prirodnych materialov alebo latok bude rieSené v posudeni chemickej bezpecnosti
1.2.3. Aktualizacia posudenia bezpecnosti
Posudenie bezpecnosti mdze byt nutné aktualizovat’, ak napriklad::

- su k dispozicii nové informacie,

- vykonané zmeny na vyrobku (dizajn, suroviny, prisady, farby atd’.), ktoré budii mat’
vplyv na bezpe¢nostné aspekty

- zmena pravnych poziadaviek

- staZnosti spotrebitelov naznacuju, Ze vyrobok predstavuje riziko (napr. alergické
reakcie)

- vyrobky boli z dévodu rizika stiahnute z trhu.
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1. CHEMICKE POZIADAVKY

1.1. Smernica o0 bezpecnosti hraciek a posidenie chemickej bezpecnosti

V novej smernici 0 bezpe¢nosti hraciek 2009/48/ES sa uvadzaju rézne chemické poziadavky
uvedené v casti III prilohy II a je potrebné poznamenat,, ze nadobudaju u¢innost’ od 20. jula
2013. Chemické poziadavky smernice 88/378/EHS 0 bezpecnosti hradiek sa uplatiiovali do
jula 2013. Avsak vykonavanie posudenia bezpecnosti, ¢o znamena posudenie chemickych
rizik, ktoré moze hracka predstavovat’ a potencidlne vystavenie sa tymto nebezpecenstvam, od
jula 2011 vyzaduje nova smernica 0 bezpec¢nosti hraciek.

Chemické poziadavky v smernici 0 bezpecnosti hraciek obsahuju v§eobecnu poziadavku na
bezpe€nost’ aosobitné poziadavky pre urCité kategoérie hrac¢iek alatok. Smernica
0 bezpeCnosti hraciek tiez vyzaduje, aby hracky boli v suUlade s prislusnymi pravnymi
predpismi EU, tykajuce sa uréitych kategorii vyrobkov alebo obmedzeni pre uréité latky
a zmesi, ako aj pravidla pre klasifikaciu, oznacovanie a balenie latok a zmesi.

Okrem toho nova smernica 0 bezpe¢nosti hraciek vyzaduje, aby sa vykonavalo posudenie
bezpecnosti, t. j. analyzu rozlicnych nebezpeCenstiev, ktoré moze hracka predstavovat,
a posudenie moznej expozicie tymto nebezpecenstvam. Hlavnou sucastou pre chemické latky
je posudenie pravdepodobnosti vyskytu zakézanych alebo obmedzenych latok v hracke (t. j.
na ktoré st vztahuju odkazy v predchddzajicom odseku). AvSak posudenie by malo zahfiat
aj iné chemické rizika (a v dosledku tychto), ktoré by mohli byt’ predstavovat’ latky, ktoré nie
sU v stcasnej dobe zakazané alebo obmedzené, ale su bezne zname ako neziaduce pre pouzitie
v hrackach. Toto je dolezité v suvislosti s poziadavkou vSeobecnej bezpeénosti pre chemické
latky v smernici 0 bezpe¢nosti hraciek.

Postdenie chemickej bezpecnosti by preto malo brat’ do uvahy vSetky platné predpisy
a nariadenia a d’alsie relevantné informacie 0 ostatnych latkach, ktorym moézu byt deti
vystavené pri hrani sa s hrackami. Tieto doplitujuce informacie st ¢asto dodavané vyrobcom
hradiek prostrednictvom svojich odborovych zdruZeni, ale mozno ich najst aj v inych
zdrojoch.

Struéne povedané, zakladom riadneho posudenia chemickej bezpecnosti st poznatky;
poznatky o hrackach, ako sa pouzivaju, 0 pouzitych materidloch, pouzivanych latkach;
poznatky 0 obmedzeniach ulozenych na niektoré latky, ich rozsah pdsobnosti a vznikajucich
problémoch.

Posudenie bezpecnosti mdze byt nutné aktualizovat’, ak napriklad::

- pre pouzité chemikalie budu k dispozicii nové toxikologicke informécie

- dochédza k zmenam vyrobku (navrhu, surovin, prisad, farby atd’.), ktoré buda vplyvat’
na pritomnost’ chemikalii a/alebo vystavenia sa nim

- zmena pravnych poziadaviek

- staznosti spotrebitel'ov naznacuji, ze vyrobok predstavuje chemické riziko (napr.
alergickeé reakcie)

- vyrobky boli stiahnuté z trhu z dévodu chemickeho rizika
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1.2. Uloha chemickych noriem

Niekol'ko poziadaviek smernice 0 bezpecnosti hraciek je uplne alebo cCiastocne
podporovanych harmonizovanymi normami, ktoré boli uverejnené v Uradnom vestniku
Eurdpskej Unie. Tieto normy déavaju predpoklad zhody so smernicou, ¢o znamena, Ze ak
hragka spia tieto normy, vyrobca nema povinnost’ vykonat' d’aliie posudenie alebo skiisanie
s ohl'adom na chemické nebezpecenstvo, ktorého sa tieto normy tykaji.

Typova skuska ES mdze byt pouzita ako prostriedok na postdenie, ¢i je hracka v stlade so
smernicou 0 bezpe¢nosti hraciek, zvlast ak existuje obava, ze existuje chemické
nebezpecenstvo, ktoré v harmonizovanych normach nie je obsiahnuté. Avsak, tato moznost’
nezbavuje vyrobcu jeho povinnosti vykonat posudenie bezpec¢nosti. Tiez je povinné
posudenie bezpe€nosti povazované za alternativu Kk typovej sktske ES pre chemické
nebezpecenstvo, na ktoré sa nevzt'ahuju harmonizované normy.

V sucasnosti nasledujice harmonizované normy tykajice sa hraciek boli uverejnené
v Uradnom vestniku EU:

> EN 71-3 Migrécia urcitych prvkov

> EN 71-4 Sapravy na chemické pokusy a stvisiace ¢innosti

> EN 71-5 Chemické hracky (supravy) okrem stiprav na pokusy

> [EN 71-7 Farby nanasané prstami — poziadavky a skuSobné metdody — len podla
smernice 88/378]

> EN 71-12 N-nitrozoaminy a N-nitrozovatel'né latky

> EN 12472 Metoda simulécie opotrebenia a korozie pre detekciu uvolfiovania niklu

z predmetov potiahnutych vrstvou

> EN 1811 Referen¢na skiisobna metdda pre uvolfiovania niklu z vyrobkov, ktoré
prichadzaju do priameho a dlhodobého kontaktu s pokozkou

> ISO/TS 17234 KoZa — chemické skusky — stanovenie urcitych azofarbiv vo farbenych
koziach

> EN 14362-1 Textil — Metody uréenia urcitych aromatickych aminov odvodenych

z azofarbiv — Cast’ 1: detekcia pouzitia urditych azofarbiv pristupnych bez extrakcie

> EN 14362-2 Textil — Metddy urcenia ur¢itych aromatickych aminov odvodenych

z azofarbiv — Cast’ 2: detekcia pouzitia uréitych azofarbiv pristupnych vytahovanim vlakien

Skasanie zhody Suvedenymi normami je Casto pouzivané ako prostriedok, ktorym sa
ustanovuje sulad so smernicou 2009/48/EHS o bezpec¢nosti hraciek alebo prislusnych casti
prilohy XVII k nariadeniu REACH, (ktora zahifia obmedzenia pre napr. nikel a azofarbiva).
Neexistuje vSak vyslovna povinnost’ skusat’ podla tychto noriem a su pripady, ked’ by takéto
skuSanie by bolo zbyto¢né. Ak sa v posudeni chemickej bezpecnosti napr. dospeje k zaveru,
ze niektoré tazké prvky, na ktoré sa vzt'ahuje EN 71-3, nemo6zu byt pritomné v materiali
hracky, na potvrdenie tohto neexistuje povinnost’ skiiSat’ podl'a harmonizovanych noriem (v
pripade danych prvkov). Skisanie modze byt tiez zbytoéné V pripade, Ze posudenie
bezpecnosti dospeje k zaveru, ze vzhl'adom na pristupnost, funkénost’, objem alebo hmotnost’
hrac¢ky alebo materialu hracky, neexistuje ziadne chemické nebezpecenstvo v dosledku satia,
lizania, prehltnutia alebo dlhsieho kontaktu s pokozkou.

V pripade niekol’kych chemickych poziadaviek smernice 2009/48/EHS 0 bezpecnosti hraciek
, heexistuju v sucasnosti ziadne podporné harmonizované normy, ktoré boli uverejnené
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v Uradnom vestniku Eurdpskej Unie. Proces postiidenia bezpecnosti musi teda napriklad
zahat’:

- Latky Kklasifikované ako CMR (karcinogénne, mutagénne alebo toxicke pre
reprodukciu)
- Vonné latky

- Chemické latky zakéazané alebo obmedzené v inych smerniciach/ predpisoch (napr.
nariadeni REACH)
- Neziaduce chemické latky, ktoré zatial’ nie su zakdzané alebo obmedzené

Harmonizované normy, ktorych znenia boli uverejnené v Uradnom vestniku EU pod
nariadenim REACH (ES) ¢. 1907/2006, su k dispozicii v pripade niklu a azofarbiv (uz
uvedené). V pripade niektorych inych latok (CMR amedzi tymi niektoré ftalaty) su
k dispozicii harmonizované normy, ktoré neboli uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej
Unie, si vSak velmi uZitoéné pri postdeni chemickej bezpeénosti, aj ked ich pouzitie
neposkytuje predpoklad zhody so smernicou. Dalsie informacie tykajiice sa tychto noriem st
uvedené v nasledujucej Casti.

1.3. DalSie informacie o kategdriach latok zahrnutych v posideni bezpe¢nosti
1.3.1. CMR

CMR su podla novej smernice 0 bezpeCnosti hrafiek zakézané, avSak mozu byt pouzité
Vv pripade, Ze s mimo dosahu deti Vv akejkol'vek forme, vratane vdychnutia, alebo ak st
obsiahnuté v koncentraciach rovnych alebo menSich ako prislusné koncentracie pre
Klasifikdciu zmesi obsahujucich tieto latky, vsdlade so smernicou 1999/45/ES
0 nebezpecnych pripravkoch (DPD) (do 31. méja 2015) alebo v stlade s nariadenim (ES)
¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni Iatok a zmesi (CLP) (od 1. juna 2015).

Nova smernica o bezpecnosti hraciek obsahuje vynimku z CMR obmedzenia pre materialy, na
ktoré sa vztahuje, a v sulade s ustanoveniami o materiéloch pre styk s potravinami [nariadenie
(ES) No0.1935/2004] asuvisiacich osobitnych opatreniach pre konkrétne materialy. Tato
vynimka nema vplyv na iné pravne obmedzenia, ktoré mozu zakdzat’ alebo obmedzit CMR
latky v hrackach, napr. REACH obmedzenia.

Je preto potrebné vramci posudenia chemickej bezpecnosti, aby sa zistilo, ¢i ma
zainteresovana latka formalnu kvalifikaciu CMR. To je vykonané v opisnej faze posudenia
chemickej bezpecnosti (pozri 1.5.3).

Pocet latok klasifikovanych ako CMR je vel'mi vysoky, a preto nie je mozné vSetky skusat’ na
ich pritomnost. Namiesto toho sa pouziva posudenie bezpe¢nosti. Mnoho CMR s osobitnym
vyznamom pre hracky s obsiahnuté v norméch, ktorych znenie nebolo eSte uverejnené
v Uradnom vestniku EU:

EN 71-9 Organické chemické zluceniny — Poziadavky
EN 71-10 Organické chemické zli¢eniny — Priprava a extrakcia vzoriek
EN 71-11 Organické chemické zli¢eniny — Metddy analyzy
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Ako sa uz vysvetlilo, tieto normy nie su predpokladom zhody so smernicou o0 bezpec¢nosti
hraciek, ale zahfnaju mnoho nebezpecnych latok, ktoré st zname tym, Ze boli najdené
v materialoch hra¢iek a normy su preto cennym nastrojom v postdeni chemickej bezpe¢nosti.

Su tam tiez CMR, ktoré nie su zahrnuté do uvedenych noriem. Jednym z prikladov takejto
latky je formamid (CAS C.72-12-7), ktory je latka toxicka pre reprodukciu kategorie 1B,
znamy tym, Ze bol najdeny Vv niektorych materidloch hraciek, niekedy v mnozstvach, ktoré by
mohli predstavovat’ zdravotné riziko. Ina latka, ktord je predmetom diskusii, je bisfenol-A
(CAS ¢&. 80 -05-7), latka toxicka pre reprodukciu kategorie 2 (ktory je tiez povazovany za
endokrinného narusitel’a), aje teda neziaduci nad ur¢ité mnozstvo ako doplnkova latka
v hracke z materialov ako PVC.

V niektorych pripadoch v§eobecny alebo osobitny limit pre CMR (odvodené, ako je opisané
v 1.3.1) je nastaveny na urovni, ktora nie je povazovana za vhodnu pre materialy do hraciek.
Jednym z prikladov je latka na spomalenie horenia TCEP (Tris (2-chlorethyl) fosfat (CAS ¢.
115-96-8) — latka patriaca medzi latky toxické pre reprodukciu kategérie 1B a je to karcinogén
kategorie 2), pre ktoré je bezny limit 5 000 ppm podl’a novej smernice 0 bezpecnosti hraciek,
ale podla EN 71-9 by sa nemali pouzivat' Vv hrackdch v mnozstve nad hranicou detekcie.
V takych pripadoch by mal byt pouzity limit v EN 71-9.

Inym prikladom je benzo(a)pyrén, polycyklické aromatické uhlovodiky (karcinogénna
kategoria 1B so Specifickym koncentratnym limitom 100 ppm), ktory méze byt niekedy
pritomny v napr. gumovych a ¢iernych farbivach, aje povazovany mnohymi ludmi za
neziaduci V dostupnych materialoch hraciek pri vSeobecnej limitnej hodnote 100 ppm.

1.3.2. Vonné latky

V novej smernici 0 bezpe¢nosti hradiek sa uvadza niekolko alergénnych vonnych I4tok,
definovanych cislami CAS, ktoré¢ st zakdzané pre pouzitie Vv hrackach atieZ rad vonnych
latok, ktoré pri pouziti vyzaduji Specidlne oznacovanie hraciek. Postdenie bezpecnosti by
malo overit, &i hracka spiia tieto poZiadavky.

Stopové mnozstva vonnych latok st povolené za predpokladu, Ze ich pritomnost’ je technicky
nevyhnutna v spravnej vyrobnej praxi (GMP) a nepresiahnu 100 mg kg. 100 mg kg je limit na
vonné latky. Vyrobca by nemal zamerne pouzivat’ tieto zakdzané vonné latky. Limit 100 mg
kg bol stanoveny na ucely dohl'adu nad trhom. Stopové mnozstvo mozno definovat’ ako malé
mnoZzstvo necistdt V konecnom vyrobku, kde necistota je nezamyslany kontaminant
v surovinach. Viac informacii o GMP mozno najst’ v norme EN-ISO 22716.

V procese posudzovania bezpecCnosti je potrebné poznamenat, ze smernica 0 bezpecnosti
hraciek automaticky nepovol'uje pouzit’ vonné latky len preto, Ze st ,,prirodné*. Prirodna vona
moze potencialne obsahovat’ jednu alebo viacero zakdzanych vonnych latok uvedenych
V novej smernici 0 bezpecénosti hraciek a v takom pripade budu podlichat obmedzeniam.

1.3.3. Dalsie zakdzané/obmedzené latky

Smernica 0 bezpecnosti hracick nie je jedinym pravnym nastrojom, ktory stanovuje
obmedzenia a zakazy ur¢itych chemickych latok v hrackach. Predpisy ako REACH obsahuju
rozne chemické predpisy pre hracky apri postdeni chemickej bezpeCnosti musia byt
zohl'adnené. V niektorych pripadoch st to vnutrostatne predpisy, ktoré sa tykaju hraciek a aj

66



tie musia byt zohl'adnené pri vstupe hracky na tieto vnutrostatne trhy. Zoznam pravnych
nastrojov s moznym vplyvom na hracky je uvedeny v prilohe 1l tychto pokynov.

Napriklad nariadenie REACH, priloha XVII, obmedzenie 51 a 52, zakazuje 6 s ndzvom
ftalaty. Skusobné metody na stanovenie pritomnosti tychto 6 ftalatov st uvedene v norme EN
14372, na ktoru eSte nebol uverejneny odkaz v Uradnom vestniku Eurdpskej Unie.

1.3.4. Neziaduce chemikdlie (ktoré nie su zakazané/obmedzené)

Niektoré latky, aj ked’ nie su obmedzené, pretoze nie su klasifikované ako CMR, su stale
potencialne neprijatelné v materidloch hraciek, pretoze maju inu klasifikaciu G¢inku na
zdravie (pozri 1.3.1 pre identifikaciu klasifikécii). Akdtna toxicita, korozivne vlastnosti,
schopnost’ vyvolat’ alergické reakcie s priklady vlastnosti, ktoré mézu byt nebezpecné pre
zdravie.

Napriklad, ak hrac¢ka obsahuje praskova farbu a prasok obsahoval latku, ktora drazdila kozu,
posudenie bezpecnosti musi zvazit' spojenie @ mozné vystavenie dietata tejto latke pocas
uréeného alebo predvidatel'ného pouzitia.

Proces postdenia bezpe¢nosti musi tiez vziat' do tvahy, ze aj ked’ zdkon mdze obmedzit
alebo zakazat' menovanu latku, nie je pripustné, aby mohla byt’ nahradena alternativou, ktora
ma podobny toxikologicky profil, iba ak mozno preukazat’, ze expozicia je ina arizikd sa
zniZili na prijatel'nti mieru. Napriklad moZnou néhradou ftalatu zo zakdzanych 6 ftalatov by
bol di-2-propyl heptyl ftalat (DPHP). Avsak Eurdpska komisia informovala zicastnené strany
a organy, Ze pouzitie latky mdze byt’ v buducnosti upravené na trovni Spolo€enstva , ak je to
zrejmé z informécii, ktoré budl k dispozicii, ze spdsobuje neprijatelné riziko pre l'udské
zdravie alebo Zivotné prostredie. NavySe DPHP nie je vyslovne podporovana jeho vyrobcami
pre pouzitie V hrackach, potravinovych obaloch alebo lekarskych vyrobkoch.

Niektoreé latky, aj ked’ oficialne nie st klasifikované ako CMR (a nie su zahrnuté v EN 71 - 9),
st predmetom preskimania z dovodu ich podozrivych alebo znamych nepriaznivych ucinkov
na zdravie. Tieto informacie su relevantné v posudeni chemickej bezpe¢nosti a mali by byt
vzaté do Gvahy. V inych pripadoch su latky klasifikované pre svoje u¢inky na zdravie inak ako
podrla klasifikdcie CMR. Napriklad, acetofenon je latka klasifikovand ako drézdiva pre oci,
i ked’ nepatri do kategorie CMR, existujii naznaky, ze tato latka moze vytvorit’ sposobovat’
neziaduce UCinky na zdravie, pokial je pritomna V dostatocne vysokych koncentraciach
v hrackéch ako puzzle EVA MATS.

14. Zaklady posudenia chemickej bezpecnosti

Vychodiskovym bodom pre postidenie chemickej bezpecnosti je zhromazd’ovanie informacii
o materialoch a chemickych latkach pouZitych pri vyrobe hra¢iek. Cim komplexnejsia tato
informacia je, tym bude lepSie posudenie bezpecnosti. Je neocenitelné mat komplexné
informécie v podobe zoznamu materialov, zoznamu latok a na podporu tychto boli pouzité
bezpecnostné karty, a konecne vysledky vSetkych analytickych skasok.

Nespravne alebo neuplné informacie by mohli spochybnit’ zavery posudenia chemickej
bezpecnosti. Na rozdiel od mechanickych a fyzikalnych rizik, chemické rizika v hrackach sa
menej zrejmé. Okrem farbiv, chemikalie nie je mozné ,,vidiet* a len v niektorych pripadoch
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poukdze zapach na ich pritomnost’. Pritomnost’ chemickych rizik v hrackach preto musi byt
stanovena pouzitim jedného alebo oboch z nasledujucich:

a) pouzitych vo vyrobnom procese, alebo
b) pri chemickej analyze (skasanie)

Obidve moznosti maju vyhody anevyhody aje na uzivatelovi tejto priruc¢ky uréit, ktory
pristup im najlepsie vyhovuje, aby sa minimalizovalo chemické riziko.

Vo vztahu K vykonavaniu analytickych sktsok, overené skuSobné metody nie su vzdy
k dispozicii pre kvalitativne a kvantitativne stanovenie danych latok. Okrem toho, chemicka
analyza je Casto vel'mi drahd ato brani tomu, aby bol kazdy materidl hracky skusany na
pritomnost’ kazdej pozadovanej chemikalie. Posudenie chemickej bezpecnosti je preto
dolezity alternativny nastroj pre urcenie toho, ktoré latky by mohli mat’ toxikologicky vyznam
v danom materiali hracky a tiez na urCenie expozicie tymto chemikaliam. To vedie K ur¢eniu
vhodnych opatreni na riadenie rizik v zaujme minimalizovania alebo vylucenia rizika.
Rozhodnutie o tom, ktoré opatrenia na riadenie rizik by mohli byt vhodné, su mimo
pOsobnosti tychto usmerneni, ale typické moznosti zahffiaju nahradenie postihnutého
materialu, eliminaciu latky, ndhradu latky vhodnou alternativou atd’.

V nasledujlicej Casti tohto usmernenia sa vymentiva zékladny vSeobecne pouzitel'ny postup na
posudenie chemickej bezpecnosti hracky. Je dolezité si uvedomit’, Ze proces je prisposobeny
¢lanku, t. j. hracke, a preto nie porovnatelny S posudenim chemickej bezpecnosti chemicke;j
latky. Celkovym ciel'om tohto chemického procesu posudzovania bezpecnosti je zabezpecit,
aby vyrobca starostlivo zvazil chemické nebezpecenstvo, ktoré moze predstavovat hracka,
jeho materialy a obsiahnuté latky, pre zdravie dietata. Je logickym désledkom postdenia
chemickej bezpecnosti, ze vyrobca by zvazil vhodné opatrenia na riadenie rizik, kde by bolo
identifikované neprijatel'né riziko.

Navod predstavuje jeden proces, ale aj iné akceptované a alebo efektivne modely mozu byt
pouzité pri vykondvani postidenia chemickej bezpecnosti hraciek.

Aby sme to zhrnuli, dostupné skdsenosti v odvetvi hraciek, spolu s dostupnymi normami
(uvedenymi alebo neuvedenymi) poskytuju vel'mi dobry zaklad pre posudenie chemickej
bezpecnosti. Ak moze byt’ vylucené, ze material hracky obsahuje nadmerné mnozstvo urcitych
latok na ktoré sa vztahuju normy, alebo latok, ktoré st zakdzané obmedzené, alebo latok,
ktoré st dobre zname a s podozrenim, Ze st nebezpecné (priklady sa uz uviedli), je vysoka
pravdepodobnost’, Ze hratka mdze byt povaZovana za chemicky bezpecnu. Ak je pritomna
niektora z uvedenych latok v nadmernom mnozstve, musi byt’ zvazena expozicia tejto latke:
pokial’ st tieto latky obsiahnuté v Castiach hraciek, ktoré st nepristupné pri odévodnene
predvidatelnom pouziti alebo Vv pripade, ze latky sa nepohybuju alebo sa neemituju
z materidlu hracky za odovodnene predvidateI'ného pouZitia, potom nie je pritomné riziko
vystavenia sa tymto latkam, a chemické riziko moze byt tymto povazované za prijatelne
nizke. AvSak malo by sa dbat’, aby sa zabranilo poruseniu akykol'vek limitov pre celkovy
obsah ur¢itych latok, ktoré st stanovené v pravnych nastrojoch (pozri 1.3.3).
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1.5. Proces postidenia chemickej bezpec¢nosti
1.5.1. Vseobecny prehlad

Proces posudenia chemickej bezpe¢nosti opisany V tejto prirucke sa sklada z 3 hlavnych faz:
identifikacia, charakteristika a posudenie.

Identifikécia sa tyka posudenia informécii obsiahnutych v dokumentacii pre identifikéciu
materidlov a latok obsiahnutych v hracke spolu s mnozstvami (ak st zname). Kazdy
identifikovany material alebo latka prechadza potom fazou charakterizécie.

Charakterizacia je proces, pri ktorom je materidl alebo latka porovndvand so zndmymi
zakazmi/obmedzeniami, aby sa zistilo, ¢i spada do oblasti pésobnosti, a porovnavajd ju
s vedeckymi poznatkami o potencialne nebezpe¢nych latkach. Vysledok charakterizacie je
umiestnit’ material alebo latku do jednej z dvoch skupin:

1) materidly alebo latky, ktoré podliehaju pravnym obmedzeniam alebo obmedzeniam podla
bezpeénostnych noriem;

ii) Materidly alebo latky, ktoré nepodliehaju obmedzeniam.

Hned’ ako je material alebo latka charakterizovana, je postupena d’alej do vhodného procesu
posudenia (pozri 1.5.4.1a 1.5.4.2)

Posudenie sa tyka stanovenia pravdepodobnosti daného materialu obsahujuceho neziaduce
latky v mnozZstve, ktoré st dostatocne vysoké, aby predstavovali neprijatelné riziko
s ohl'adom na nebezpecenstvo a expoziciu pouZzivatel’a.

1.5.2. Faza identifikacie

Dostato¢ne podrobny zoznam materidlov umozni vSetkym réznym typom materidlov
pouzitych Vv hracke aby boli identifikované. Napriklad bude identifikovat’, ze pomenovana
Cast’ je vyrobena z ABS plastu alebo Ze textilia je Cesany polyester. Bez zoznamu materialov,
proces posudenia chemickej bezpecnosti opisany V prirucke nemoéze pokracovat'.

Zoznam latok je najpodrobnejSia Urovenl zoznamu materidlov, kde st uvedené informacie
0 jednotlivych latkach. Tato troven detailov je obvykle spojené s formulaciou chemickej
zmesi Vv hracke, napr. farba plagatu, sliz, tekuty atrament, atd’., ale moze byt prilezitostne
pritomny vo vztahu k polyméru. V pripade latok, ktoré su identifikované na zozname
materialov, je nevyhnutné, aby vyrobca uchovaval karty bezpe¢nostnych udajov v technickej
dokumentacii, s vyhradou pravidiel pre dostupnost’ kariet bezpe¢nostnych udajov (pozri
predchadzajtice Casti tejto prirucky). Tato poziadavka plati aj pre chemické latky, ktoré boli
pouzité vo vyrobnom procese. Bezpecnostné karty poskytuju cenné informdcie pre posudenie
chemickej bezpec¢nosti.

Zoznam materidlov nemusi nevyhnutne uvadzat’, kde v hracke st pouzité r6zne materialy, ale
pre ucely posudenia bezpecnosti st tieto znalosti dolezité vzdy, ked’ je potrebné vyhodnotit’
potencialne vystavenie pouzivatela riziku. Pouzitie/umiestnenie materialu by malo byt
opisané tak, aby bolo mozné posudit’ ¢i je napr. nepristupné alebo pristupné pre
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cucanie/lizanie, pozitie, kontakt s pokozkou atd’. Prototyp hracky, ak je k dispozicii, by tiez
mal byt’ poskytnut’ rovnaké informacie.

15.2.1. Bariéry toku informécii [Dovernost’ informacii]

Dovozcovia, ktori spadaju do definicie vyrobcu (pozri 2009/48/ES, napr. dovozca, ktory
dovaza hracky pod svojou vlastnou znackou), méze byt pre neho tazsie ziskat' potrebni
uroven informacii od aktualneho vyrobcu hracky. NajcastejSou prekazkou je, Ze ide 0 déverné
a chranené informacie. V niektorych pripadoch neochota alebo dokonca odmietnutie
poskytnit’ informacie tykajice sa zoznamu materidlov méze byt z hladiska dodavatela
opravnend, ale dovozcu dovazajiceho pod vlastnou znackou to nezbavuje povinnosti vykonat’
posudenie chemickej bezpecnosti. V situaciach, ked’ st k dispozicii obmedzené informaécie,
eSte stale existuju sposoby, ako vykonat’ postidenie chemickej bezpecnosti, ale tieto zvycajne
zahfiaju rozsiahlej$iu komunikaciu S vyrobcom, vytvaranie predpokladov s najhorsim
scendrom a d’alSie chemické skusanie. Niektoré z moznosti st podrobnejsie vysvetlené d’ale;j.

1.5.2.2. Ako postupovat’ s obmedzenymi informaciami

. Posudenie chemickej bezpe¢nosti sa mdéze vykonat na zdklade série predpokladov
najhorsieho scenara. Niektoré materialy sU zname z dovodu, ze maji moznost' obsahovat
ur¢ité latky, z ktorych niektoré mozu byt povazované za zakdzané, alebo za nezelané.
Napriklad, ak je pritomné mékké PVC, potom by sa malo predpokladat, ze je mékcené
zakdzanym ftalatom. Takéto predpoklady moézu ulahcit dialdég s doddvatelom, pretoZze to
modze potom byt zamerané na zistenie, Ze povodny predpoklad ,,najhorSieho scenéara® bol
nespravny. Pozri prilohu III tychto zésad pre d’alSie informécie.

o V pripade dovozcov ,,pod vlastnou znackou*, povodny vyrobca hraciek (napr. vyrobny
zdvod) moze poskytnut’ postdenie chemickej bezpecnosti za predpokladu, ze reSpektuje
principy uvedené v tejto prirucke, ¢o by malo byt prijatelné. Avsak vyrobca, ako je
definovany v novej smernici 0 bezpecnosti hraciek, zostava zodpovedny za pripadné
nedostatky pri posudeni chemickej bezpecnosti.

o V zaujme ulahCenia vykondvania posudenia chemickej bezpe€nosti vyrobcom,
dodavatel’ moze byt ochotny podpisat’ vyhlasenie 0 zhode (alebo vyhlasenie o nepouziti),
vyhlasujuc, Ze dand polozka je v stlade s niektorymi pravnymi predpismi EU, alebo Ze uréité
latky neboli pouzité.

J Vyrobca moéze potrebovat vykonat cely rad chemickych skuSok zameranych na
zabezpeCenie, ze hracka ktort sa chysta vyrabat' alebo dovazat, je v sulade s prislusnymi
predpismi EU. Zatial’ ¢o je bezna prax skusat’ hracky na absenciu niektorych tazkych prvkov,
ako je olovo, kadmium, chrom atd., skiSky na pritomnost’ spomal'ovacov horenia,
konzervacnych pripravkov na drevo atd’. tak bezné nie su. MozZnost’ skuSania za ucelom
kontroly absencie dlhého zoznamu latok moéze byt ovela nakladnejSia, nez cas a Usilie
potrebné na ziskanie spol'ahlivych informécii od pdvodného vyrobcu polozky. Napriek tomu
je mozné zamerat’ skuSanie tak, Ze je zamerané na zistenie zakdzanych obmedzenych alebo
neziaducich latok, ktoré maju moznost pritomnosti v danom materiali. Napriklad nie je
vhodné skuSanie nenatretych drevenych hraciek na pritomnost’ zakazanych ftalatov, ale moze
byt uzitocné skusanie na pritomnost’ urcitych konzervantov. Tieto typy rozhodnutia 0 skusani
su samy o sebe vysledkom formy chemického posudenia rizika a Gdajov na ktorych su
zalozené mozno najst vV mnohych zdrojoch. Pozri prilohu III tychto zéasad pre dalSie
informacie.
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1.5.3. Féza charakteristiky

Féaza charakterizacie opisuje pracu, ktora sa vykonava s cielom zistit’, ¢i dany material alebo
latka je

- v ramci pravneho obmedzenia

- na ktoré sa vztahuje obmedzenie v dokumente, ako je norma, alebo

- podozriva (alebo znama) predstavujliica nebezpecenstvo (t. j. mat’ nepriaznivé ucinky
na zdravie).

Mnoho chemickych latok azmesi je uz zakdzanych alebo obmedzenych na pouZitie
v hrackach. V pripade ostatnych latok sa rozhoduje o ich zékaze alebo obmedzeni a v pripade
inych sa diskutuje o tom, ze ich pouzitie v hrackach je neziaduce. Existuje samozrejme vela
chemickych latok, ktoré nie su v podozreni, a predstavuju prijatelne nizke rizika pri pouziti
v kazdodennom vyrobku ako su hracky.

1.5.3.1. Charakteristika — charakteristika latky

Niektoré latky mozu byt identifikované v zozname materialov alebo v inej dokumentécii
(napr. vymena informacii s dodavatelom) podl'a mena a jedného z ¢islovacich dohovorov
(napr. ¢. CAS), ale bez akychkol'vek d’alSich informacii 0 nebezpeénych vlastnostiach latky.
Avsak, niektoré zakazy/obmedzenia (pozri 1.5.3.2 a1.5.3.3), st zalozené na klasifikacii
nebezpecénosti latky (napr. aj ina Klasifikicia ako CMR), a je preto nutné zistit, ¢i latka je
klasifikovana ako nebezpecna a €1 by sa na itu mohli vztahovat’ obmedzenia zékazy. Pre tento
ucel je vel'mi uzito¢nd dostupnost’ Cisiel CAS. Napriklad nova smernica 0 bezpe€nosti hraciek
pripisuje obmedzenia vSetkym latkam klasifikovanym ako CMR, aby bolo mozné posudit’
pravdepodobnost’ nezhody S tymto obmedzenim, je potrebné vediet’, ¢i bola niektora latka
uvedena v zozname materialov klasifikovana ako CMR.

Poznamka: Tiez latky bez harmonizovanej Kklasifikacie, ale v pripade odbévodneného
uplatnenia zasady predbeznej opatrnosti, moézu niekedy podliechat obmedzeniam. Jednym
z prikladov je DINP ester ftalatu, ktory nie je klasifikovany ako nebezpe¢ny, a napriek tomu je
obmedzeny nariadenim REACH. Teda proces charakterizacie musi brat’ tGto skuto¢nost’ do
uvahy.

Schéma(-y) klasifikacie nebezpecnosti, ktora(-é) sa pouzije(-U) pre latky a zmesi sa stanovi
podla metodiky uvedenej Vv ¢lanku 61 nariadenia ¢. 1272/2008. Latky sa klasifikuju od
1.decembra 2010 do 1.juna 2015 vsulade sobidvoma; smernicou 67/548/EHS
0 nebezpecnych latkach a nariadenim. Do 1.juna 2015 sa zmesi Klasifikuju v sulade so
smernicou 1999/45/ES 0 nebezpecnych pripravkoch. Avsak, zmesi mozu byt pred 1. jinom
2015 klasifikované, ozna¢ované a balené v sulade s tymto nariadenim ¢. 1272/2008. V takom
pripade sa nepouziji ustanovenia 0 oznacovani a baleni smernice 1999/45/ES. Po 1. juni 2015
sa klasifikdcia nebezpecnosti latok azmesi stanovi podl'a metodiky uvedenej Vv ¢lanku 62
nariadenia ¢. 1272/2008. Len klasifikacie nebezpecnosti pre ucinky na zdravie su relevantné
na ucely posudenia chemickej bezpecnosti.

Kroky na preverenie klasifikacie latky su:
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1. HPadaj ¢islo latky EINCES alebo CAS na webovej adrese:
http://echa.europa.eu/web/quest/information-on-
chemicals;jsessionid=9CFF5DB37E29F86DF2EABSBD2EC596BE.live2

2. HPadanie pomocou EINECS alebo ¢isla CAS, ak je latka uvedend v prilohe |

k smernici €. 67/548/EHS alebo prilohy VI k nariadeniu o klasifikacii, oznac¢ovani

a baleni latok
(http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/documents/classification/index_en.htm
alebo http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/registered-substances
alebo http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database ) a zistite
jeho Klasifikaciu v oddiele ,,Klasifikacia a ozna¢ovanie — informacie*

3. HPadajte pomocou EINECS alebo ¢isla CAS (do 31. méja 2015) v smernici
1999/45/ES vSeobecny alebo Specificky koncentra¢nom limite podla klasifikacie
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/documents/classification/archives
/dangerous-preparations/index_en.htm

4. HPadajte pomocou EINECS alebo ¢isla CAS (do 1. juna 2015) smernica CLP ¢.
1272/2008/ES o0 v$eobecnom alebo $pecifickom koncentra¢nom limite na zaklade jeho
zaradenia
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/documents/classification/index en.htm

Uvedené informac¢né zdroje mozu byt takisto pouZzité na krizov kontrolu udajov uvedenych
V zozname materidlov alebo latok. Ak je znama klasifikacia nebezpecnosti, je mozné pracovat’
cez §tadia 1.5.3.2 a 1.5.3.3 a ur¢it,, ¢i je latka v ramci akéhokol'vek zakazu obmedzenia.

Ak latka nema Kklasifikaciu nebezpecnosti, je nutné skontrolovat’ pritomnost’ Karty
bezpecnostnych dajov, ¢o by mohol byt ten pripad, ak bola latka samoklasifikovana
dodavatel'om. V takychto pripadoch by sa mala takato samoklasifikacia pouzit’.

Latky, ktoré nie si Klasifikované pre uéinky na zdravie, ale je zname alebo na zaklade
podozrenia, Ze maji byt neziaduce pre pouzitie V hrackidch, mali by byt predmetom
posudenia v stlade s pracou v Casti 1.5.4.2 b) tychto usmerneni. Pozri prilohu IV tohto
usmernenia pre d’alSie informécie.

Bud’te si vedomi toho, Ze ak je k dispozicii harmonizovana klasifikacia nebezpecnosti, pouzije
sa tato klasifikacia. Harmonizovand klasifikdcia sa vSak nevztahuje na vSetky ukazovatele
apreto samoklasifikdcia poskytuje dodatocné informacie anemala by sa vylacit pre
ukazovatele, na ktoré sa nevzt'ahuji harmonizované klasifikacie, ako sa stanovuje v ¢lanok 4
ods. 3 nariadenia o klasifikacia, ozna¢ovani a baleni.

MozZno pouzit samoklasifikacie pristupné databaze ,,Zoznam klasifikacie a oznafovania®.
Tato databaza poskytuje navrhy na odli$nu klasifikaciu latok s rovnakym ¢islom CAS, ktoré
mozno napriklad vysvetlit ako dosledok necistot z rdznych vyrobnych procesov atd’.
Samoklasifikacia Specifickych latok pochéadzajucich od jedného dodavatela nie je preto
nevyhnutne platna pre latku s rovnakym ¢islom CAS pochadzajticu ale od iného dodavatela (t.
j. latka s odlisnym obchodnym nazov). Nariadenie 0 CLP v8ak poskytuje jasné odportcania,
pokial’ ide 0 spdsob, akym by si dodavatel’, distributor alebo nasledni pouzivatelia mali plnit
svoje povinnosti podl'a nariadenia 0 CLP (body 3 az 6 clanku 4). Takisto je potrebné
poznamenat’, ze Europska chemicka agentura nebude overovat’ informécie v databaze, ked’ze
dohodnutie zaznamu je zodpovednost'ou subjektov tohto priemyselného odvetvia.
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1.5.3.2. Charakterizacia - zakazané/obmedzené latky (zakonné poziadavky)

Po vykonani identifikacnej fazy 1.5.2, je mozné urcit’, ktoré latky alebo typy materialov st
v ramci zakonnych poziadaviek stanovenych Vv prilohe II tejto prirucky, a v pripade latok,
stanovit’ ¢i su pomenované a podliehaju obmedzeniam.

Napriklad v pripade, Ze materialova supiska identifikovala plast ako ,,mdkéené PVC* bude
zhodnotené, ze spada do posobnosti nariadenia REACH obmedzenia Vv prilohe XVII, ¢. 51
a52. Ak nie je ziadna zmienka Vzozname materidlov 0 ,méikéenom plaste“, tak sa
predpokladé najhorsi variant, t. j. ze su pritomné zmakcovadla.

V pripade, ked’ je zmidk¢ovadlo uvedené v zozname materidlov, je potom ,,charakterizované®,
7e sa nachadza v ramci obmedzeni REACH a potom mozno zistit, ¢i je v rozpore s tymto
obmedzenim (ktoré je sucastou d’alsej fazy ,,Hodnotenie®).

1.5.3.3. Charakterizacia - zakdzané/obmedzené latky (uvedené v bezpe¢nostnych
normach)

V podobnom spésobe k uvedenému, by materialy a latky uvedené v zozname materialov mali
byt preskiimané voéi normam pre bezpecnost’ hraciek, ¢i su Vich ramci. Pouzitie inych
noriem, ktoré nie s Specifické pre hracky je tiez relevantné za predpokladu, Ze sa zaoberaju
priamymi zdravotnymi UC€inky (niektoré chemické normy sa zaoberaji otdzkami
environmentalnej bezpecnosti, ktord je mimo rozsah postdenia chemickej bezpe€nosti
stanovenej v tejto prirucke).

1.5.3.4. Charakterizacia — latky, ktoré nepodliehaju Ziadnemu zakazu alebo
obmedzeniu

Okrem preskimania latok, pre ktoré je pouzitie zakazané alebo obmedzené, tieZ aj iné
neziaduce latky by mali byt’ charakterizované a urcené, ¢i su potencialne nebezpecné, a preto
je potrebné, aby presli procesom posudenia, ako je opisané v 1.5.4.2,

1.54. Faza posudzovania

Existuji dva moZzné pracovné postupy V zdvislosti na tom, ¢i fdza charakterizacie urcila
nejaké prislusné obmedzenia alebo nie.

1.5.4.1. Posudzovanie latok a materialov podliehajucich obmedzeniam

Z predchadzajuicej fazy je zname, ze material alebo latka je v ramci prislusnych obmedzeni
alebo zakazov. Praca vo faze posudzovania sa snazi zistit’ pravdepodobnost’, ze latka prekroci
limity stanovené v obmedzeni. V pripade latky a jej percentualneho navySenia, sa porovnanim
so stanovenymi limitmi priamo urci, ¢i je obmedzenie dodrzané alebo nie. Tieto limity sa
v zavislosti na predpise mozu tykat’ migracie latky, alebo celkového obsahu latky, a musi byt’
zabezpecené, aby tieto limity neboli navzajom zamenené.

Napriklad: V zozname materidlov sa plast identifikuje ako PVC s10% obsahom
plastifikatora
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Di-n-oktyl-ftalat (DNOP) ¢. CAS 117-84-0. Obmedzenie REACH ¢. 52 ustanovuje, ze DNOP
»,sa nesmie pouzivat ako latky alebo Vzmesiach v koncentracii vyssej ako 0,1 %
hmotnostnych v mak¢enych plastovych materialu, slaziacich k vyrobe hra¢iek vyrobkov, ktoré
mozu byt’ vlozené detmi do Gst*.

Miékceené PVC je v jasnom rozpore s limitom celkového obsahu, za predpokladu, Ze material
modze byt vlozeny do ust. (Pokial’ ide 0 ,vlozenie do ust“, pozri usmeriiovaci dokument
Eurdpskej komisie: ,,Usmerfiovaci dokument 0 vyklade pojmu ,,vkladat’ do ust“, ako sa
stanovuje v prilohe k 22. zmene smernice Rady 76/769/EHS®).

Ak je obmedzend latka uvedend v zozname materialov bez percenta navysenia, buda potrebné
d’alsie informacie bud’ formou d’alSicho dialogu s vyrobcom alebo vykonanim analytického
skusania (pozri 1.5.2.2). To by vSak nemalo byt potrebné, ak sa napriklad obmedzenie
vztahuje iba na dostupné materialy a posudzovand latka je v nepristupnom materiali.
Prikladom moéze byt poniklovana kovova skrutka, kde skrutka je vo vnutri hracky a je
nepristupna akémukol'vek kontaktu s pokozkou (pozri obmedzenie REACH, priloha XVII,
¢. 27).

Ak moze byt preukdzané, ze pravdepodobnost’ obmedzenej latky presahujucej stanoveny limit
je nizka, malo by to byt’ zdokumentované a moze byt posudeny d’alsi material alebo latka v na
zozname materialov (1.5.3). Tento proces sa opakuje dovtedy, kym vSetky materialy a latky
nie su posudené.

Napriklad:

ABS zivicovy plast ma stopové mnozstvo akrylonitrilu (¢. CAS 107-13-1), ktory patri medzi
CMR a ktoré podrla Specifikacie dodavatel'a nepresahuje 0,05 %. Akrylonitril je klasifikovany
ako karcinogén kategorie 1B, bez Specifickych koncentracnych limitov, teda je predmetom
celkového limitu koncentrécie 0,1 % podl’a novej smernice 0 bezpe¢nosti hraciek a pravidiel
pre Kklasifikaciu. Nie je to obmedzené v bezpe¢nostnej norme hra¢iek EN 71-9. Pocas procesu
tvarovania bude Zivica formovana do Casti hracky a je logické predpokladat’, Ze akékol'vek
zvy$kové mnozstva akrylonitrilu sa buda d’alej znizovat,, ked’ze ide o prchavd latku. Dalej nie
je zname, Ze by akrylonitril migroval z ABS do vodnych simulantov. Mohli by sme dospiet’
k zaveru, ze, ze dany plast predstavuje ,,nizke riziko“ so zretelom na akrylonitril a bol by
vhodny na pouZzitie v hrackach (za predpokladu, Ze nie st v neprijatelnom mnoZstve pritomné
akékol'vek iné latky).

V pripade latok CMR, nova smernica 0 bezpe¢nosti hraciek obsahuje vynimku obmedzenia
pre materialy CMR, na ktoré sa vzt'ahuju ustanoveniami 0 materidloch pre styk s potravinami
[nariadenie (ES) €.1935/2004] a suvisiace osobitné opatrenia pre konkrétne materialy. Tato
vynimka nemd vplyv na iné prdvne obmedzenia, ktoré moézu zakéazat’ alebo obmedzit’ latky
CMR v hrackéch.

Ako sa uz uviedlo, nova smernica 0 bezpe€nosti hraciek uvadza r6zne chemické poziadavky
uvedeneé v casti III prilohy II a je potrebné poznamenat, ze tieto nadobudli pravnu G¢innost’
20. jula 2013.

1.5.4.2. Posudenie materidlov alatok, na ktoré sa nevztahuje zakaz alebo
obmedzenie

Materialy a latky, ktoré spadaju pod tento okruh st charakterizované ako:
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a) materidly alebo latky s klasifikdciou nebezpecnosti, ktoré vSak nie su predmetom
osobitnych obmedzeni

Tieto latky mozu alebo nemusia mat’ prijatelne nizke riziko Vv hrackach, v zavislosti na
existencii nejakého sposobu, ktorému mozu byt diet'a vystavené.

b) materialy alebo latky, bez klasifikacie nebezpecnosti

Materialy alebo latky v tejto skupine moézu byt klasifikované vzhladom na to, ze st
povazované za bezpecné, ale inak mozu byt predmetom vedeckého vyskumu alebo
formalneho procesu preskimania. Toto je doblezitd informdacie pre posudenie chemickej
bezpecnosti @ mala by sa brat’ do tivahy (pozri bod 1.3.4).

Existuja rézne chemické atoxikologické databazy ainformacéné zdroje, ktoré moézu byt
konzultované s ciel'om zistit’ viac (pozri prilohu IV tychto usmerneni pre d’alSie informacie).

V pripade a) a Vv pripade b), ak existuju dovody domnievat’ sa, Ze latka alebo material moze
byt klasifikovany ako nebezpec¢ny alebo neziaduci z inych dovodov, je nutné posudit’ mozné
vystavenie diet'ata tejto latke.

1.54.3. Faktory ovplyvilujuce expoziciu
Aby bolo mozné nalezite posudit’ vystavenie sa riziku, je potrebné zvazit’ rad faktorov:

- Urceny vek pouzivatela
- Urcené a predpokladané pouZitie a
- Spbsoby expozicie

Urceny vek pouzivatela

Pri posudeni expozicie je potrebné vziat’ do tvahy vek pouzivatela pre ktorého je hracka
urcend. Niektoré hracky st samozrejme urcené pre urcité vekové skupiny, ako st hryzacie
hracky pre vel'mi malé deti a naopak skladacie hracky, ktoré vyzaduji vysoky stupen
manualnej zru¢nosti a nemali by byt’ povazované za uréené pre malé deti. Vekovy udaj
vyrobcu je spravidla postacujuci, pokial’ nie je v rozpore s pouzivanim, kde rodi¢ alebo dozor
moze byt’ schopny rozumne prevziat’ toto rozhodnutie na zaklade funkcii, rozmerov

a vlastnosti hracky pre deti uvedenej vekovej skupiny. Na ucely posudenia chemicke;j
bezpecnosti sa predpoklada, ze hracky budu pouzité vhodnym vekovym sposobom, t. j. hracky
s malymi ¢astami by nemali byt pristupné detom do 3 rokov a ze starSie deti bezne
nevkladaju do ust alebo neprehitaja ¢asti hraciek.

Urcené a predvidatelné pouZitie

Charakter uréeného a predvidatelného pouzitia vyrobku ma tiez zasadny vyznam pre
posudenie expozicie. Treba mat’ na pamaiti ur¢ené a predvidate'né pouzivanie hracky, pretoze
by to mohlo ovplyvnit' vysledok posudenia expozicie. Priklad tohto by bola hracka typu
»snehova burka“ predavaného ako hracka, kde voda vo vnutri zemegule nema byt pristupna
pouzivatel'ovi. AvSak tieto hracky su zndme unikom kvapaliny postupom casu a deti mozu
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Vv niektorych pripadoch dosiahnut pristup ku kvapaline cez plniacu zatku, zvycajne
umiestnend na spodnej Casti hracky. Postudenie expozicie musi zahffiat’ rozhodnutia 0 tom ¢i
je alebo nie je mozné predvidat’, Zze v priebehu zivotnosti hracky bude kvapalina unikat’ tak, ze
dieta mdze byt vystavené tejto kvapaline.

Dalsim prikladom je hracka, ktord sa sklada z vanku$a namoéeného atramentom a malého
peciatkovacieho zariadenia na vyrobu atramentovych vzorov na papier. Zvycajne sa tieto
hracky urené pre deti od 5 rokov a vysSie. Mozno predpokladat’, ze 5-rocné dieta bude
vyuzivat atramentovll peciatku na docasné tetovanie na kozu, hoci podla pokynov nejde
0 uréené pouzitie. Toto je tiez potrebné zvazit' pri posudzovani expozicie.

Spbsoby expozicie

So zretel'om na ur¢eny vek uzivatela a planovaného pouzitia hracky, najviac pravdepodobné
su spdsoby expozicie chemickej latke:

- Kozné expozicia

- Orélna expozicia

uzitie

satie a lizanie

- Kontakt s okom

- Vdychnutie

@)
@)

Ked sa posudzuje expozicie z tychto réznych spdsobov, musia byt vykonané prognozy.
Napriklad musia byt vykonané progndzy na Cas expozicie, povrch exponovanej hracky a vek
dietata. Ako vychodiskovy bod prognéz by mal byt konzervativny odhad najhorSieho
variantu. Ak takyto odhad vyusti do zaveru, Ze riziko nie je pritomné alebo je vel'mi nizke,
mozno dospiet’ k zaveru, Zze hracka je bezpe¢na na pouzivanie. Ak najhorsi odhad vedie
k zaveru, ze existuje riziko, potom by mal byt’ zvazeny realistickejsi scenar.

Pre mnoho materidlov hraciek, pritomnost stopovych mnoZstiev nebezpecnych latok
nepredstavuje toxikologické riziko, pretoze v mnohych pripadoch st latky chemicky viazané
na material a nemézu byt uvol'nené v toxikologicky vyznamnom mnozstve.

Napriklad, ABS-plast nie je znamy tym, Ze by vykazoval migraciu latok pouzivanych pri
vyrobe, poCas normalneho a predvidateI'ného pouzivania hracky. Pre taky material by bolo
dostato¢né na posudenie chemickej bezpecnosti zahrnit” dovody podporujice tento postoj
a Ziadne d’alSie postdenie rizika nie je nutné.

Avsak, neexistuje univerzalne pravidlo aitam buda uréité vynimky, z ktorych jedna je
rozobrana d’ale;j.

Mikcené PVC bude vykazovat’ migraciu urCitych zmékcovadiel z povrchu materidlov hracky.
Zmikcovadla st obvykle ucinné rozpustadla pre d’alSie organické latky a predpoklada sa, ze
tieto ine latky su stale pritomné v PVC od vyroby, budu tiez spolu migrovat’ vo vicsej ¢i
mensej miere so zmikcovadlami. Existuje len malo tdajov, tykajicich sa migracie tychto
d’alSich latok, ale je treba od zaciatku predpokladat’, ze budi migrovat’. Sktisenost’ ukazuje, ze
pre ABS a polyolefiny je ve'mi nepravdepodobné, Ze monoméry pouzivané pri vyrobe buda
pritomné na toxikologicky vyznamnej urovni (za predpokladu, ze polymerizacia postupovala
efektivne). Toto je rozhodujuce pre ABS, pretoze pouzit¢é monoméry obsahuju butadién
a akrylonitril, ktoré obidva patria medzi CMR. NeUplna polymerizacia bude v kazdom pripade
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zrejmé v kone¢nom vyrobku, pretoze material nebude mat’ obvyklé mechanické a fyzikalne
vlastnosti. Avsak, pre niektoré z ostatnych polymérov pouzivanych v hrackach je vel'mi malo
Udajov tykajucich sa migracie latok z materialov hracky do simulantu systému potenia
a simulantov ust/zaludka.

Ak nie sU udaje k dispozicii bud’ priamo alebo dedukciou, mal by byt prijaty variant
s najhor$im scenarom. Ak su udaje k dispozicii iba na obsah niektorych latok, mal by sa
zvazit' najhorsi scendr, ze celkovy obsah latky bude migrovat so 100 % absorpciou. Pokial
takato najhorsia alternativa neukazuje ,,ziadne riziko®, potom moézeme dospiet’ K zaveru, ze
realna najhorsia alternativa by nepredstavovala ziadne riziko, ked’Ze je nepravdepodobné, ze
celkovy obsah latky bude migrovat’ a ze absorpcia bude na trovni 100 %.

Kozna expozicia

Pre vacsinu hraciek, bude kozna expozicia v dosledku kontaktu s pokozkou predvidatelna.
V pripade zmesi je nutné predpokladat’ dlhsi kontakt s kozou, pokial’ z vekového urcenia,
dozoru dospelou osobou, alebo uplného obalenia produktu nevyplyva, ze takyto kontakt je
neocCakavany. Napriklad je nepravdepodobné, ze by maly vojacik pre 5 rocné dieta mal za
nasledok dlhsi kontakt s pokozkou, avSak mékka hracka pravdepodobne vyusti v dlhodobom
kontakte s pokozkou bude.

Oblast’ koze, ktora by mohla byt’ v dlh§om kontakte s hrackou, bude tiez dolezita pri rieSeni
niektorych latok. Ru¢ne drzana hracka (napr. vojac¢ik) by ovplyvnila iba na mala plochu koze,
avSak kvapalnd hracka méze pokryt’ vel'kt plochu koze.

MozZnost’ opakovaného pouzivania hracky by mala byt’ tiez vzatd do tvahy. VankusSik na
peciatkovanie, obsahujlci atrament, vSeobecne rychlo vysycha, zatial’ co detska formulovana
kvapalna hracka by mohla byt’ balena spdsobom, ktory umozni opakované pouzitie.

Orélna expozicia

Oralna expozicia zahfiia expozicie Z poZitia, ohryzania, satia, olizovania a prehitania hragiek.
Najvyssie riziko oralnej expozicie je pre deti do 18 mesiacov zivota a klesa do 3 roku. To
nevyluCuje ohryzanie apozitie star§imi detmi, ale sklon k automatickému ohryzaniu je
spravanie velmi malych deti. Ohryzanie produktov star§imi detmi by bolo predvidatel'né
napr. pri pisacich potrebach a hrackach uréenych na vkladanie do ust.

Malé deti mozu si zmesi 'ahko preniest’ do ust, a preto je vzdy potrebné zvazit' tento sposob
expozicie.

Vdychnutie

Najvyssie vystavenie riziku vdychnutia bude Vv pripade hraciek urcenych pre vstup (napr. stan)
alebo zakrytie hlavy (napr. maska). Skuto¢né mnozstvo vdychovanych latok je ve'mi malé
vzhl'adom K rozptylovému G¢inku vzduchu okolo diet'ata. AvSak mozu nastat’ pripady, ked’ by
malo byt skimané vystavenie prostrednictvom vdychnutia v pripade hraciek, do ktorych sa
nevstupuje alebo ktoré sa nenasadzuju na hlavu. To by mohli byt napriklad hracky ako
podlozky puzzle pre babdtka, kde deti travia dlhS§iu dobu na danej podlozke kazdy den,
s nosom a ustami blizko k nej.
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Nebezpecné latky mozu byt vdychnuté i v pripade jemného aerosélu, ktory je produkovany
hrackou ako je vzduchova pistol’, ale ked’Ze aerosdl je vSeobecne d’aleko od uzivatel'a, tak by
sa mali zohl'adnit’ tretie strany.

Dalsie informacie 0 expozicii najdete na tychto webovych strankach:

http://web.jrc.ec.europa.eu/eis-chemrisks/toolbox.cfm

http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our activities/health-env/risk assessment of Biocides/doc/tqd

1.6. Vysledok posiidenia chemickej bezpecnosti

Zaverom posudenia bezpecnosti by malo byt vyjadrenie 0 bezpecnosti hracky vzhl'adom na
bezpecnostné poziadavky uvedené v ¢lanku 18 smernice 0 bezpec¢nosti hraciek. Pre chemicku
Cast’ bezpecnostného posudenia by to mohlo byt zalozené na zaveroch 0 kazdom materiali
alebo latke, ktord bola uvedena ako potencialne nebezpeéna, s uvedenim ¢i je vystavenie jej
vplyvom rizikové. I ked’ material hracky moze obsahovat’ nebezpecnu latku, tato latka nemusi
byt biologicky pristupna (t. j. nedochadza k expozicii a latka sa nevstrebava do tela diet’at’a).
Z hladiska toxikologie, ak neddjde Kk expozicii, nehrozi ziadne riziko. O niektorych
materidloch je mozné na zaklade skusenosti predpokladat, Ze nie su rizikové. Pri ostatnych
materialoch je potrebné najskor identifikovat’ jednotlivé latky, urit’ rizika a potencial pre
migraciu nebezpecnych latok aaz potom na zdklade expozicného posudenia rozhodnut
0 miere rizika. Je tiez dolezité zdoraznit’, Zze niektoré latky maji vyssi potencidl pre migraciu
a aj ked’ je celkovy obsah jednej takejto zlozky relativne nizky, neda sa bez riadnej analyzy
a expozi¢ného a bezpecnostného posudenia predpokladat, Zze migracia bude preto nizsia,
a teda bezrizikova.
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Doplnok I: Zoznam materialov/zoznam latok
Priklad 1: Hudobna hracka s méikkou vypliiou

Error! Not a valid link.
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BOM: zoznam materialov

HL,JDQBNA HRACKA S MAKKOU .
Nazov vyrobku: | VYPLNOU Cislo polozky: | 147925
Nazov vyrobného
zavodu: | ABCD Datum: | DD/MM/RRRR
Vekovd kategéria: | 0 mesiacov a viac Cislo verzie: | 1.00
Poznamka
1 Hudobna h,ra(:vka s makkou 147925
vyplilou
2 Textil — hlava 1a Biely textil Polyester 113669-95-7 ANO NIE NIE P 168
2 Textil — usi 1b Biely textil so vzorkou Bavlna 0000-00-0 ANO NIE NIE P 20
2 Textil — telo/chodidlo 1c Modry textil Polyester 113669-95-7 ANO NIE P 20
2 Textil — g4l 1d Zeleny textil Polyester 113669-95-7 ANO NIE P 7
2 Textil — nohy le Biely te;;;'i;g;"drymi Polyester 113669-95-7 ANO NIE NIE P 10
2 Textil — zogivanie 1f Svetlomodra nit Polyester 113669-95-7 ANO NIE NIE P 1
2 Textil — zogivanie 1g Tmavomodré nit Polyester 113669-95-7 ANO NIE NIE P 1
2 Textil — zogivanie 1h Oranzova nit Polyester 113669-95-7 ANO NIE NIE P 1
2 Textil — zogivanie 1i Svetlosivé nit Polyester 113669-95-7 ANO NIE NIE P 1
2 Textil - ruky 1j Oranzovy textil Polyester 113669-95-7 ANO NIE NIE P 3
2 Vypliiovy material 7 Vyplitové vlaknina Polyester 113669-95-7 NIE NIE NIE P 15
2 Hudobna skrinka 2 Plastova rukovar ABS 9003-56-9 ANO NIE P 20
2 Hudobna skrinka 9 Hudobna skrinka HIPS 9003-53-6 NIE NIE P 50
2 Hudobna skrinka 3 Snira Polyester 113669-95-7 ANO NIE P S
2 Textilnysll)(lﬁiti’(gudobnej 8 Textilnysilr{}itl’(;ludobnej Bavina 0000-00-0 NIE NIE NIE p 3
2 TeXtilnysﬁ’(liitl;;’“d°bnej 8a Biela zosivacia nif Polyester 113669-95-7 ANO NIE NIE P 1
2 Stitok 6 Stitok Polyester 113669-95-7 ANO NIE NIE P 2
3 tlatéei];?;si{lée rg;ba ANO ME 0
4 Sadza 1333-86-4 03 ANO ANO NIE R
4 Toluén 108-88-3 07 _ ANO NIE R
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2 Suchy zips — &asti 5 Suchy zips Polyester 113669-95-7 ANO NIE NIE P 2
2 Suchy zips — &asti 5a Biela zogivacia nit Polyester 113669-95-7 ANO NIE NIE P 2
2 Obal 4 Plastovy hak Polypropylén 9003-07-0 ANO NIE NIE P 4
BOS: Zoznam latok
N4zov|HUDOBNA ~ HRACKA S MAKKOU &islo poloskv:
vyrobku: | VYPLNOU POIOZRY: | 147925
Nazov
vyrobného
zavodu: | ABCD Datum: | DD/MM/RRRR
Vekovd . . . .
, .| 0 mesiacov a viac Cislo verzie:
kategoria: 1,00
Pozna
mka
Hudobnd hratka 4 )74,
s mékkou vypliiou
Textil — hlava la Biely textil Polyester ANO NIE NIE P 168
113669-95-7 Polyester substrat 1
Textil — usi 1b Biely textil so vzorkou Bavina ANO NIE NIE P 20
0000-00-0 bavinené viadkno substrat 0,98
2503-73-3 Priama modra 78 vzorové farbiva 0,02
Textil — . . P
telo/chodidlo lc Modry textil Polyester ANO NIE - P 20
113669-95-7 Polyester substrat 0,98
nezverejnené modré farbivo 0,02
Textil — §41 1d Zeleny textil Polyester ANO NIE _ P 7
113669-95-7 Polyester substrat 0,98
nezverejnené zelené farbivo 0,02
Textil - nohy le Biely textil s modrymi Polyester ANO NIE NIE P 10
pasikmi
113669-95-7 Polyester substrat 0,98
17354-142 | SolventBlug3s | Modré farbivo 0,02
pésikov
Textil — zosivanie 1f Svetlomodra nit’ Polyester ANO NIE NIE P 1




113669-95-7 Polyester substrat 0,98
17354-14-2 | Solvent Blue 35 Svetlomodré 0,02
farbivo
Textil — zosivanie 1g Tmavomodra nit’ Polyester ANO NIE NIE 1
113669-95-7 Polyester substrat 0,98
14233-375 | SolventBlue34 | | Mmavomodré 0,02
farbivo
Textil — zosivanie 1h Oranzova nit’ Polyester ANO NIE NIE 1
113669-95-7 Polyester substrat 0,98
2481-94-9 | Solvent Yellow 14 | Oranzové farbivo 0,02
Textil — zosivanie 1i Svetlosiva nit’ Polyester ANO NIE NIE 1
113669-95-7 Polyester substrat 0,98
4395-53-3 Vat Black 25 Svetlosivé farbivo 0,02
Textil — ruky 1j Oranzovy textil Polyester ANO NIE NIE 3
113669-95-7 Polyester substrat 0,98
2481-94-9 | Solvent Yellow 14 | Oranzové farbivo 0,02
Vypliovy materiél 7 Vyplitové vlaknina Polyester NIE NIE NIE 15
113669-95-7 Polyester substrat 1
Hudobna skrinka 2 Plastova rukovat ABS ANO NIE 20
9003-56-9 ABS zakladna Zivica 1
Hudobn4 skrinka 9 Hudobné skrinka HIPS NIE NIE 50
9003-53-6 HIPS zakladna Zivica 1
Hudobna skrinka 3 Snira Polyester ANO NIE 5
113669-95-7 Polyester substrat 1
hlLe;‘g‘;:Jysll’(lﬁffky 8 TeXtilnysll’(lﬁitl;;‘“dOb“ej Bavina NIE NIE NIE 3
0000-00-0 bavinené vladkno substrét 1
Textilny plase 8a Bicla zosivacia i Polyester ANO NIE NIE 1
hudobnej skrinky
113669-95-7 Polyester substrat 1
Stitok 6 Stitok Polyester ANO NIE NIE 2
113669-95-7 Polyester substrat 0,95
suchd Ciena 0,05 ANO NIE

tladiarenska
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farba
1333-86-4 Sadza &ierne farbivo 0,02 ANO ANO NIE
rozpustadlo
108-88-3 Toluén tladiarenske;j 0,03 ANO NIE
farby
Suchy zips — Sasti 5 Suchy zips Polyester ANO NIE NIE
113669-95-7 Polyester substrat 1
Suchy zips — Casti 5a Biela zosivacia nit’ Polyester ANO NIE NIE
113669-95-7 Polyester substrat 1
Obal 4 Plastovy hak Polypropylén ANO NIE NIE
9003-07-0 Polypropylén zékladna Zivica 1
Priklad 2: FPasa s bublinkovym roztokom
Nazov vyrobku: Flasa s bublinkovym roztokom
Datum: 18.jul 2011
Identifikacny kod: B20A5
SDS sa Ciastkové vyhlasenie
. Cislo Pouzité ot s CAS, EINECS vyzaduje | dodavatela/skusobny
Opis . .. v Material, latka, komponent < .
P Casti Cislo ¢ P alebo CI (ANO/NIE protokol existuje
) ANO/NIE
Podzostava flase 1 1 PVC s farbivom/plastifikatorom neuvadza sa ANO
CAP 100 mg PVC Zivica 9002-86-2 NIE
5 EC 229-176-9
CAP 100 mg Plastifikator CAS 6422-86-2 NIE
CAP 1mg Farbivo NIE ANO
Nalepka 3 1 Potlaceny papier NEUV. ANO
Palicka 4 1 PE Zivica 9002-88-4 NIE
Bublinkovy roztok 5 0,1 ml N,N-bis(2-hydroxyetyl)dokozanamid 120-40-1 NIE
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Bublinkovy roztok

Bublinkovy roztok

Bublinkovy roztok

Bublinkovy roztok

0,5 ml Glycerin 56-81-5 NIE
2- [2- [2- (tridecyloxy) etoxy] etoxy]

0,5 ml etyl] -sulfat 25446-78-0 NIE

0,5 ml 2-chléracetamid 79-07-2 ANO

15 ml Destilovana voda 7732-18-5 N
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Doplnok Ia Vzor listu, ktory dodavate’om odporica vzor zoznam
materialov/zoznam latok

Vézeny dodévatel

diia 30. jina 2009 bola uverejnena nova smernica o bezpe¢nosti hraciek (2009/48/ES). Uéelom
tohto listu je informovat’ Vas 0 povinnosti poskytovat’ ur€ité informacie, ktoré si potrebné na
splnenie povinnych poziadaviek tejto smernice.

Znenie novej smernice 0 bezpeénosti hradiek si vyzaduje, aby technickd dokumentacia
obsahovala:

,,podrobny opis dizajnu a vyroby, vrdtane zoznamu suciastok a materidlov pouzitych Vv hrackdch,
ako aj karty bezpecnostnych udajov 0 pouzitych chemickych latkach, ktoré je potrebné ziskat od
dodavatelov chemickych latok*

Smernica vyZaduje, aby za poskytovanie technickej dokumentécie bol zodpovedny vyrobca
(vyrobny zavod). Preto sa od vyrobného zavodu ocakava, Ze poskytne zoznam
materidlov/zoznam latok ako stcast’ technickej dokumentécie, ktorda sa pre prislusna hracku
pripravuje. Je to zavizna poziadavka, ktor( nie je mozné obist’ zo Ziadnych dovodov vratane
obchodného tajomstva.

Eurdpska Unia a ostatné organy uz poskytli rozsiahle usmernenia, pricom sa V tejto suvislosti
viedli aj diskusie o0 tom, na ¢o sa ,,zoznam komponentov a materialov* v skuto¢nosti vztahuje.
Zoznam materialov/zoznam latok sa v priemysle bezne pouziva na vymedzenie Casti a materidlov
pouzitych vo vyrobku, takze bude spifiat’ prisluiné poziadavky.

Zo skuasenosti vieme, Ze vacSina zavodov ma zoznamy materialov/zoznamy latok K dispozicii,
pretoze je to pre vyrobny proces nevyhnutné. Pokial’ vSak ide 0 to, ¢o do nich zahrnit’ a aky
format pouzivat’ na ucely stladu, mézu existovat’ urCité nejasnosti. Hoci to nie je vymedzené,
zoznam materidlov/zoznam latok musi zahfiiat’ minimalne podrobnosti, ktoré umoznia vykonat
hodnotenie hracky, aby sa zabezpecilo, ze je v sulade so smernicou 0 bezpeénosti hra¢iek, najma
7e spifia chemické poziadavky smernice. Aviak EU, zdruzenia Toy Industries of Europe (TIE),
the British Toy & Hobby Association a iné navrhli rozli¢né formaty, ktoré sa mozu pouzit’ ako
Vvzor.

V zozname materialov/zozname latok by sa mali uvadzat’ Casti a materialy pouZzité pri vyrobe
hraciek, pricom tieto informécie by mali byt rozdelené podl'a tirovni, kde hotova hracka je na
vrchnej Grovni (Groven 1). ldentifikované tirovne sa moézu 1isit’ v zavislosti od zlozitosti samotnej
hracky a od toho, kolko kusov sa vyrdba vo vlastnej rézii alebo kolko kusov vyrobny zavod
nakupi. Pri znazorfiovani Casti, ktoré boli nakiipené (v pripade Casti, podzostavy, pripravku alebo
latky), by v zozname materialov/zozname latok malo byt uvedené, ako mozno dosiahnut’ stlad
S pravnymi predpismi (napr. ¢i uz vyhlasenim alebo skuskami).

Cielom prikladu zoznamu materidlov/zoznamu latok, ktory je uvedeny vtomto liste, je
poskytnut’ vzorovy format, ktory obsahuje podrobné technické informécie pozadované podla
smernice 0 bezpecnosti hraciek aj dostatoéné informacie, aby sa mohlo vykonat posudenie
chemickej bezpecnosti. Iné formaty zoznamov materialov/zoznamov latok mézu byt potrebné, ak
vyrobcovia pouzivaju komercne dostupné sluzby posudzovania chemickej bezpe¢nosti alebo
v pripade, Ze vyrobcovia uz zaviedli vlastny systém zberu a porovnavania pozadovanych
informacii od svojich dodavatel'ov. Ak formaty zoznamov materidlov/zoznamov latok neexistuju,
dorazne sa odportca prijat’ pripojeny format vzoru.



Cenime si vaSu podporu pri vzajomnej spolupraci, ktorej cielom je zabezpecit, aby sme
dodrziavali pravne poziadavky smernice 0 bezpec¢nosti hraciek.

S Uctou,
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Doplnok Ib Vzor ¢iastkového vyhlisenia dodavatela

CIASTKOVE VYHLASENIE DODAVATELA — SMERNICA
2009/48/ES O BEZPECNOSTI HRACIEK

Osobitné chemické poziadavky

Smernica 2009/48/ES o bezpecnosti hraciek (pozri odkaz) sa vztahuje na vSetky hracky
uvedené na eurdpsky trh od 20. jula 2011 aod vyrobcov vyzaduje, aby vypracovali
technickl dokumentéciu, ktord obsahuju najmé tieto dokumenty (priloha IV smernice
0 bezpecnosti hraciek):

a) podrobny opis navrhu avyroby, ato vratane zoznamu komponentov a materidlov
pouzitych v hrackach, ako aj karty bezpecnostnych udajov o pouzitych chemickych latkach,
ktoré je potrebné ziskat od dodavatelov chemickych latok.

Pokial ide o chemické poZziadavky, hratky musia pripadne spiiat harmonizované normy série EN
71.

Smernica o bezpecnosti hraciek takisto vyZaduje dodrziavanie tychto chemickych poZziadaviek,
ktoré su relevantné na uUcely tohto vyhlasenia doddvatela:

Cldnok 10 Zdkladné bezpecénostné poZiadavky

1. Clenské stdty prijmu vsetky opatrenia nevyhnutné na zabezpecenie toho, aby hracky nemohli
byt uvedené na trh, pokial nesplriaju zdkladné bezpecnostné poZiadavky stanovené, pokial ide
o vSeobecné bezpecnostné poZiadavky, v odseku 2, a pokial ide o osobitné bezpecnostné
poZiadavky, v prilohe II.

2. Hracky vrdatane chemikdlii, ktoré obsahuju, neohrozia bezpecnost alebo zdravie pouZivatelov
alebo inych oséb, ak sa pouZivaju v sulade s ich uréenim a predvidatelnym spésobom, pricom sa
zoberie do uvahy sprdvanie deti.

Priloha Il — Osobitné bezpecnostné poZiadavky — kapitola 11l — chemické vlastnosti

1. Hracky su navrhnuté a vyrobené tak, aby nepredstavovali Ziadne riziko negativnych ucinkov
na ludské zdravie z dévodu expozicie chemickym Idtkam alebo zmesiam, z ktorych su hracky
zloZené alebo ktoré obsahuju, v pripade, Ze sa hracky pouZivaju za podmienok uvedenych
v ¢ldnku 10 ods. 2 prvom pododseku.

Hracky su v zhode s prislusnymi prdavnymi predpismi Spolocenstva, ktoré sa vztahuju na urcité
kategdrie vyrobkov alebo na obmedzenie urcitych Idtok a zmesi.

2. Hracky, ktoré su samotné Idtkami alebo zmesami, musia byt takisto v stulade so smernicou
Rady 67/548/EHS z 27. juna 1967 o aproximdcii zdkonov, inych prdvnych predpisov a spravnych
opatreni tykajucich sa klasifikdcie, balenia a oznacovania nebezpecnych Idtok, smernice
Eurdpskeho parlamentu a Rady 1999/45/ES z 31. mdja 1999 o aproximdcii zdkonov, inych
pravnych predpisov a sprdavnych opatreni ¢lenskych stdtov o klasifikdcii, baleni a oznacovani
nebezpecnych pripravkov a nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1272/2008 zo
16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a baleni Idtok a zmesi, ktoré sa tykaju klasifikacie,
balenia a oznacovania urcitych Iatok a zmesi.
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http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/directives/index_en.htm

3. Bez toho, aby boli dotknuté obmedzenia uvedené v druhom odseku bodu 1, Idtky, ktoré su
klasifikované ako karcinogénne, mutagénne alebo poskodzujuce reprodukciu (CMR) v kategdrii
1A, 1B alebo 2 podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008, sa nesmu pouZivat v hrackdch, v Castiach
hraciek alebo v mikrostrukturdlne odlisnych Castiach hraciek.

Europska komisia vydala niekol’ko usmeriiovacich dokumentov 0 uplatiiovani smernice
0 bezpecnosti hraciek a najmd dokument tykajlcich sa technickej dokumentécie (pozri
odkaz).

Tento usmerfiujuci dokument podrobnejsie vysvetluje, ako vykonat posudenie bezpecnosti.
V pripade chemickych hladisk postudenia bezpectnosti by sa mali zohladnit tieto obmedzenia
smernice o bezpecnosti hraciek:

— latky klasifikované ako latky CMR (karcinogénne, mutagénne alebo toxické pre reprodukciu),
vzhladom na dodatoéné poZiadavky v doplnkoch A a C k smernici o bezpecnosti hraciek,

—Vonné latky

Niektoré latky, aj ked nie si obmedzené, pretoZe nie su klasifikované ako CMR, su stdle
potencidlne neprijatelné v materialoch hraciek, pretoze maju inu klasifikaciu Gcinku na zdravie
alebo je o nich vSeobecne zndme, Ze su v hrackadch neziaduce. Akutna toxicita, korozivne
vlastnosti a schopnost vyvolat alergické reakcie su priklady vlastnosti, ktoré moéziu byt
nebezpecéné pre zdravie.

Pouzivanie kariet bezpecnostnych udajov (pozri odkaz), ktoré mozu existovat pre urcitu latku,
by sa malo vyuzit pri posudzovani, ¢i by tato latka mohla byt Skodliva pre deti, ak sa pouzije
v hrackach.

Smernica o bezpetnosti hradiek vyZaduje, aby hracky spliali nariadenie REACH &. 1907/2006
(pozri odkaz). Toto nariadenie obsahuje v prilohe XVII niektoré osobitné poZiadavky
a obmedzenia (napr. pre azofarbiva, benzén, kadmium, nikel, ftalaty atd.) av clanku57
vymedzuje chldrované parafiny (latky vzbudzujuce velmi velké obavy).

Smernica o bezpeénosti hraciek vyzaduje, aby hracky spifiali ostatné relevantné pravne predpisy
Spolocenstva, ktoré sa vztahuju na urcité kategdrie vyrobkov (pozri odkaz).

Niektoré eurdpske krajiny na hracky uplatiuji aj vlastné dodatoc¢né vnutroStatne pravne
predpisy v oblasti chemickych latok. Zoznam tychto dodatoénych pravnych predpisov mozno

ndjst v usmerniujucom dokumente technickej dokumentacie (pozri odkaz).

Podpisanim tohto dokumentu potvrdzujete, Ze dodané materidly/¢asti pre hracky,
ktoré st uvedené dalej, spifiaji vietky uvedené prislusné poZiadavky.

- (zoznam, ktory vyplni dodavatel)

Podpisanim tohto dokumentu preberate zodpovednost, Ze:

- budete okamiite informovat prijemcu tohto vyhlasenia o kaidej zmene
chemického zloZenie dodavanych materidlov/komponentov pre hracky
aprijmete nevyhnutné opatrenia na preukdzanie suladu s uvedenymi
prislusnymi poZiadavkami, a

88


http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/guidance/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/guidance/index_en.htm
http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/sds_en.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/reach/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/reach/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/relevant-legislation/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/guidance/index_en.htm

- budete monitorovat akékolvek zmeny uvedenych prislusnych poZiadaviek
a prijmete potrebné opatrenia na preukdzanie zhody dotknutych dodavanych
materidlov/komponentov pre hracky.

Nazov a adresa podniku: Meno a titul signatara:

Datum, podpis a peciatka spolocnosti:

Poznamka: Vsetky prvky zvyraznené cervenou farbou sa doplnia.
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Priloha II Pravne predpisy Eurépskej Unie uplatiiované na hracky

Préavne predpisy Eurépskej Unie uplatiiované na hratky

Mnoho chemickych latok azmesi je uz zakazanych alebo obmedzenych na pouzitie
v hrac¢kach. V pripade ostatnych latok sa rozhoduje oich zakaze alebo obmedzeni
a v pripade inych sa diskutuje o tom, Ze ich pouzitie v hrackach je neziaduce.

Vseobecné zoznamy zakazanych alebo obmedzenych zloziek v napr. hrackach je mozné
najst’ v:

- smernici 2009/48/ES 0 bezpecénosti hraciek

- smernici Eur6pskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. juna 2011 o obmedzeni
pouzivania urcitych nebezpeénych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach

- nariadeni ¢. 850/2004 o perzistentnych organickych znecistujucich latkach

- nariadeni (ES) ¢&. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autoriz&cii a obmedzovani
chemikalii (REACH)

Kozmetické hra¢ky musia taktiez dodrziavat’ nariadenie Europskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1223/2009 z 30. novembra 2009 o kozmetickych vyrobkoch.

Hracky, ich casti alebo obaly, Vv pripade ktorych mozno oddvodnene ocakavat, ze sa
dostanu do styku s jedlom (napr. hrackarske $alky na Caj), musia dodrziavat’ nariadenie
(ES) ¢. 1935/2004 o materidloch apredmetoch uréenych na styk s potravinami
a nariadenie Komisie (EU) &. 10/2011 o plastovych materialoch a predmetoch uréenych
na styk s potravinami.

Hracky, ktoré st samé 0 sebe zlozkami alebo zmesami, napr. plagatové farby, farby na
kreslenie prstami, hrackarsky sliz, modelovacie hmoty, experimentalne supravy, musia
byt’ v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 o klasifik&cii, baleni a ozna¢ovani latok.

Hore uvedené smernice a nariadenia, ako aj tie, ktoré st uvedené v nasledujtcej tabul'ke
¢. 1 st zavizné (v pripade potreby).

Tabulka 1: Prehl'ad europskych chemickych pravnych predpisov vratane vnutroStatnych
nariadeni tykajucich sa hraciek.

Délezité: pre najnovsie aktualizacie europskej legislativy konzultujte webové
stranky Eurdpskej komisie.
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Nariadenie

Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009 o kozmetickych
vyrobkoch

http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/documents/re
vision/index en.htm

Nariadenie (ES) ¢. 1935/2004

o materialoch apredmetoch urfenych na styk
S potravinami

http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/eu |
eqgisl_en.htm

Nariadenie Komisie (EU) ¢. 10/2011

o plastovych materialoch a predmetoch uréenych
na styk s potravinami

http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/eu |
eqisl_en.htm

Smernica 84/500/EHS

o keramickych predmetoch, ktoré prichadzaju do
styku s potravinami

http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/eu |
eqgisl_en.htm

Smernica 2011/65/ES 0 obmedzeni pouzivania
uritych  nebezpe¢nych latok v elektrickych
a elektronickych zariadeniach

http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs eee/index en.htm

Smernica 2006/66/ES

0 batériach a akumulatoroch a pouzitych batériach
a akumulatoroch

http://ec.europa.eu/environment/waste/batteries/index.htm
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http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/documents/revision/index_en.htm
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/documents/revision/index_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/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/rohs_eee/index_en.htm
http://ec.europa.eu/environment/waste/batteries/index.htm

Nariadenie (ES) ¢. 850/2004 http://ec.europa.eu/environment/pops/index_en.htm

o perzistentnych organickych znecistujucich
latkach

Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 REACH http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/reach/restricti
ons/index_en.htm

obmedzenia tykajlce sa vyroby, uvedenia na trh

a pouzitia urCitych nebezpecnych latok, zmesi
a predmetov
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http://ec.europa.eu/environment/pops/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/reach/restrictions/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/reach/restrictions/index_en.htm

Vnutrostatne pravne predpisy tykajice sa chemickych latok

DK

Ftalaty

Hracky

Vladne nariadenie ¢. 855 z5.9.
2009 o zakaze pouzivania ftalatov
v hrackach a vyrobkoch urcenych
na starostlivost’ 0 dieta.
Dansko vydalo zakaz na vsetky
estery ftalickej kyseliny, ktoré nie
st regulované v REACH,
v hrackach pre deti od 0-3 rokov
a vyrobkoch starostlivosti o dieta
pre deti od 0 — 3 rokov, ktoré su
uréené na alebo ich zamyslané
pouzitie je na vkladanie do Ust.
Limit koncentracie je 0,05%
azakaz sa tyka homogénnych
Casti vyrobkov.

DK

Olovo

Hracky

Vladne nariadenie ¢. 856 z5. 9.
2009 zakazujuce dovoz alebo
predaj vyrobkov obsahujlcich
olovo. Dansko vydalo zékaz
dovozu apredaja chemického
olova vo vSetkych vyrobkoch
s limitom 100 ppm. Olovo ako
metalické olovo je zakéazané iba
pre niektoré pouzitia. PouZitia,
ktoré mézu byt relevantné pre
hracky, su hobby vyrobky,
dekora¢né  vyrobky  vratane
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Sperkov  abizutérie.  Limitna
hodnota pre metalické olovo je
tiez 100 ppm a zékaz sa vztahuje
na homogénne Casti vyrobkov.

DK

Kadmium

Povrchova Uprava

Stabilizator

Vladne nariadenie ¢. 858 z5.9.
2009 zakazujuce dovoz, predaj
alebo vyrobu vyrobkov
obsahujucich kadmium.
Dansko vydalo zakaz dovozu,
predaja alebo vyroby vyrobkov,
v ktorych bolo kadmium pouzité
na povrchovu Upravu (pokovanie
kadmiom), vo farbiacom pigmente
alebo plastovom stabilizatore.
LimitndA hodnota je 75 ppm
a zakaz sa vzt'ahuje na
homogénne cCasti vyrobkov.

DK

Ortut’

Hracky

Vladne nariadenie ¢. 627 z 1.7.
2003 zakazujuce dovoz, predaj
a vyvoz ortuti a vyrobkov
obsahujucich ortut’.
Déansko vydalo zakaz dovozu,
predaja  avyvozu  vyrobkov,
vratane  hraciek, obsahujicich
ortut’. Limitnd hodnota je 100 ppm
a zékaz sa vztahuje na
homogénne casti vyrobkov.

SE

Ortut’ a metylén
trichloretylén,

chlorid,
alebo

Hracky

Nariadenie o chemickych
vyrobkoch  (zdkaz  nardbania,
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tetrachloretylén

dovozu avyvozu (1998:944)
a v kapitole 5 nariadenia
o chemickych vyrobkoch
a biotechnickych organizmoch
(KIFS 2008:2).

Fl

Formaldehyd

Textilie

Nariadenie vlady o maximalnych
mnozstvach formaldehydu
v urcitych textilnych vyrobkoch
(Finska zbierka pravnych
predpisov 233/2012)

Fl

Fenol

Hracky

odporti¢anie  byvalej ndrodnej
zdravotnej rady

Cz

Formaldehyd

Hracky pre deti do 3 rokov —
textilné Casti

30 mg/kg vol'ného
a hydrolyzovateI'né¢ho
formaldehydu

Vyhlaska ministerstva
zdravotnictva ¢. 84/2001, a jeho
novelizacia ¢. 521/2005

Cz

Primarne aromatické aminy

Hracky pre deti do 3 rokov —
textilné Casti

0,05 mg anilinu hydrochloridu

Vyhlaska ministerstva
zdravotnictva ¢. 84/2001 ajej
novelizacia ¢. 521/2005

Cz

Patogénne a podmienene
patogénne mikroorganizmy

Hracky pre deti do 3 rokov

0

Vyhlaska ministerstva
zdravotnictva ¢. 84/2001 ajej
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novelizacia &. 521/2005

Cz Organocinicité stabilizatory Plastové hracky pre deti do 3|0
rokov

Vyhlaska ministerstva
zdravotnictva ¢. 84/2001 ajej
novelizacia ¢. 521/2005

Cz Azofarbiva produkujuce | Plastové hracky 0

nebezpecné aromatické aminy

Vyhlaska ministerstva
zdravotnictva ¢. 84/2001 ajej
novelizacia ¢. 521/2005

Cz Farbiva Hracky pre deti do 3 rokov Zakaz migracie
Vyhlaska ministerstva
zdravotnictva ¢. 84/2001 ajej
novelizacia ¢. 521/2005

Cz Optické zosvetl'ovace Hracky pre deti do 3 rokov Z&kaz migracie
Vyhlaska ministerstva
zdravotnictva €. 84/2001 ajej
novelizacia ¢. 521/2005

Cz Vybrané ftalaty Plastové hracky pre deti do 3 | 0,1%

rokov

Vyhlaska ministerstva

zdravotnictva ¢. 84/2001 ajej
novelizacia ¢. 521/2005
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NO

Ortut’ a zIuceniny ortuti

Hracky

Nariadenia tykajuce sa vyrobkov,
¢lanok 2.3: Limit 0,001 %
hmotnosti. Vynimka pre vyrobky
regulované inde (REACH, RoHS
atd’.).

NO

Formaldehyd

Textilie

Nariadeniami pre vyrobky
¢lanok 2.10: Limit 30 mg/kg textil
pre deti >2 rokov, inak
100 mg/kg.
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Vnutrostatne pravne predpisy, ktoré sa netykaju chemickych latok

DE Hracky ur¢ené detom vo veku do 36 | Odporacanie XLVII z januara 2003
mesiacov hracky urcené na vkladanie
do Ust, vyrobené z polymérov, papiera
a lepenky
Balony Upravené
Bedarfsgegenstandeverordnung
z decembra 1997
NL Balony Besluit van 12 april 2010 beleidsregel
inzake normen veiligheid van ballonnen
(nariadenie z 12. aprila 2010 — pravidl3,
ktoré sa maju dodrziavat, pokial ide
0 bezpecnost’ balonov)
FR Plnené postel'oviny Nariadenie 2000-164 Predchadzanie

rizikhm  vyplyvajdcich Z pouzitia
postelovin (EN ISO 12952-1a — 2)
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Videohry

Nariadenie  96-360  tykajuce sa

upozorneni k videohram

Hracky pripevnené k cukrikom

Nariadenie 2006-286 upravené
nariadenim  2007-467 tykajuce sa
vyrobkov  vyrobené  z cukroviniek
anejedlych prvkov, ktoré si knim

pripojené v ¢ase konzumacie

UK

Elektrické zastrcky a zdsuvky

BS 1363 Plugs and Socket Regulations

Caltineny nabytok

The Furniture and Furnishings (Fire)
(Safety) Regulations 1988 (as amended
in 1989 and 1993)

Pisacie nastroje

BS 7272 Parts 1 and 2 : 2008 Writing

and Marking instructions

Hrackarske strelné zbrane

Violent crime reduction act / BTHA

Code of practice for toy firearms
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DK

Vodné joja

Bekendtgerelse om forbud mod udbud,
forhandling og  distribution  af

vandyoyoer nr. 365 af 23. maj 2003

BE

Jojo

22. maj 2005. — Arrété royal portant
interdiction de la mise sur le marché de
jouets de type yo-yo élastique

comportant une boule

remplie d’un liquide

Magneticka hracka

25. jul 2008 — Arréte royal

obligeant I’apposition d’un
avertissement sur les jouets

magnétiques
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Priloha 111 Materialy, o ktorych je zname, Ze obsahuju zakazané latky

Niektoré priklady latok, ktoré mézu byt pritomné v r6znych materialoch a prisadach su
uvedené d’alej v texte (zoznam nie je Uplny):

- Plast a guma m6zu obsahovat’ olovnaté primesi, chromany, cinové primesi, chlorparafiny,
ftalaty a pravdepodobne polyaromatické uhl'ovodiky a nitrozaminy.

- Textilie mo6zu obsahovat’ formaldehyd, zloZky proti plesniam, spomal’ovace horenia,
farbiva a impregnacné zlozky ako PFOS (perfluorooktanové sulfonaty)

- Koza moze obsahovat ¢iniace latky ako napriklad chrom

- Kovy st zakladné prvky ako olovo, zelezo, med’, ortut’, hlinik, nikel, striebro, cin a zinok.
Vicsina kovov zistenych v komerénych hrackach su vo forme zliatin (Specialnych zmesi
roznych kovov s odlisnymi vlastnost'ami, ktoré sa liSia od jednotlivych zloziek. Napriklad
nehrdzavejica ocel, v pripade ktorej je pouzitie niklu v hrackach povolené (doplnok A
k smernici). Niektoré kovy ako olovo, kadmium apod. uz boli posidené a nemali by sa
umyselne pouzivat’ v tych Castiach hraciek, ktoré su dostupné detom.

- Sklo moze obsahovat’ olovo, arzén alebo antimén

- Drevo moze obsahovat’ konzervacné latky, ktoré zase mozu obsahovat’ chrom, arzén,
med’, kreozot, a iné.

- Papier moze obsahovat’ farbiace zlozky, ktoré mozu obsahovat’ tazké prvky

Casto pomdze zvazit, ¢ bola materialu dodan uréita funkénost a ako to bolo v takom
pripade dosiahnuté. Napriklad, chemikalie dodané do materialu kvéli farbe, voni, konzervacii,
protipoZiarnej ochrane, impregndcii, ochrane pred plesnami, zmékceniu atd’.

Pozri aj prilohu IV pre informécie o zdrojoch informacii, ktoré sa zaoberaju neZziaducimi
chemickymi latkami.
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Priloha IV Zdroje informacii tykajice sa neziaducich chemickych latok

- Priemyselné zdruzenia

- Zoznam CLP (Klasifikacia, oznacovanie a balenie), ktory je uverejneny napriklad na
stranke agentury ECHA (www.echa.eu)

- Zoznam latok sposobujucich vel'mi velké obavy Europskej chemickej agentiry
(ECHA) (www.echa.eu)

- Medzinarodna agentura na vyskum rakoviny (IARC) (http://www.iarc.fr)

- Zoznam REACH SIN (Substitute It Now) (http://www.sinlist.org)

- Urad kalifornskej vlady pre postidenie nebezpeénosti pre Zivotné prostredie (Office of
Environmental Health Hazard Assessment, OHEEA), navrh 65 — Chemicka latka,
v pripade ktorej je Statu Kalifornia zndme, Ze spdsobuje rakovinu
(http://oehha.ca.gov/prop65/prop65_list/Newlist.html)

- databazy ako Databaza PRIO Svédskej chemickej agentury (Www.kemi.se)

- Toxikologické databazy

o ChemlIDPlus Lite — http://chem.sis.nIm.nih.gov/chemidplus/chemidlite.jsp
o ChemIDPIlus Advanced - http://chem.sis.nim.nih.gov/chemidplus/

- Systém rychleho varovania EU pre vietky nebezpecné spotrebitel'ské vyrobky pre
rychlu vymenu informacii medzi ¢lenskymi §tatmi (RAPEX)
(http://ec.europa.eu/consumers/dyna/rapex/rapex_archives_en.cfm)

- Obmedzenia pre vyrobky s ekologickym oznac¢enim. Priklady ekologického znacéenia
pozri: http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/other-ecolabels.html

- Posudenie rizik a vplyvu na tGrovni EU (napr. http://echa.europa.eu/information-on-
chemicals/information-from-existing-substances-regulation)

- Internetové stranky skuSobnych a vyskumnych institatov

- Zoznamy obmedzenych latok vydavanych jednotlivymi spolo¢nost’ami (niektoré
spoloc¢nosti uverejiuju takéto zoznamy na internete)

- Internetové vyhl'adavace, napriklad www.google.com
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