0200910048 — PL —24.11.2017 — 005.001 — 1

Dokument ten stluzy wylacznie do celow informacyjnych i nie ma mocy prawnej. Unijne instytucje nie ponosza Zadnej
odpowiedzialnosci za jego tres¢. Autentyczne wersje odpowiednich aktéw prawnych, wlacznie z ich preambulami, zostaly
opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej i sa dostepne na stronie EUR-Lex. Bezposredni dostep do tekstow

urzedowych mozna uzyskaé¢ za posrednictwem linkéw zawartych w dokumencie

>B DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY 2009/48/WE

z dnia 18 czerwca 2009 r.
w sprawie bezpieczenstwa zabawek
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(Dz.U. L 170 z 30.6.2009, s. 1)

zmieniona przez:

> M1 Dyrektywa Komisji 2012/7/UE z dnia 2 marca 2012 r.

> M2 Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 681/2013 z dnia 17 lipca 2013 r.
> M3 Dyrektywa Komisji 2014/79/UE z dnia 20 czerwca 2014 r.

»M4  Dyrektywa Komisji 2014/81/UE z dnia 23 czerwca 2014 r.

»MS  Dyrektywa Komisji 2014/84/UE z dnia 30 czerwca 2014 r.

» M6 Dyrektywa Komisji (UE) 2015/2115 z dnia 23 listopada 2015 r.
»M7  Dyrektywa Komisji (UE) 2015/2116 z dnia 23 listopada 2015 r.
»M8  Dyrektywa Komisji (UE) 2015/2117 z dnia 23 listopada 2015 r.

sprostowana przez:

»C1 Sprostowanie, Dz.U. L 355 z 31.12.2013, s. 92 (2009/48/WE)

Dziennik Urzedowy

nr

L 64
L 195
L 182
L 183
L 192
L 306
L 306
L 306

strona

7
16
49
49
49
17
20
23

data

3.3.2012
18.7.2013
21.6.2014
24.6.2014

1.7.2014

24.11.2015
24.11.2015
24.11.2015


http://data.europa.eu/eli/dir/2009/48/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/48/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/48/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/48/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/48/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/7/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/7/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/7/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/7/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/7/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/7/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/reg/2013/681/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/reg/2013/681/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/reg/2013/681/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/reg/2013/681/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/reg/2013/681/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/reg/2013/681/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/79/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/79/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/79/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/79/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/79/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/79/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/81/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/81/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/81/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/81/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/81/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/81/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/84/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/84/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/84/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/84/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/84/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/84/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2015/2115/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2015/2115/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2015/2115/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2015/2115/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2015/2115/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2015/2115/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2015/2116/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2015/2116/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2015/2116/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2015/2116/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2015/2116/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2015/2116/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2015/2117/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2015/2117/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2015/2117/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2015/2117/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2015/2117/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2015/2117/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/48/corrigendum/2013-12-31/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/48/corrigendum/2013-12-31/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/48/corrigendum/2013-12-31/oj/pol

0200910048 — PL —24.11.2017 — 005.001 —2

DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
2009/48/WE

z dnia 18 czerwca 2009 r.
w sprawie bezpieczenstwa zabawek

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1
Przedmiot

Niniejsza dyrektywa ustanawia zasady dotyczace bezpieczenstwa
zabawek i ich swobodnego przeptywu we Wspdlnocie.

Artykut 2
Zakres

1. Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do produktow zaprojek-
towanych lub przeznaczonych, wyltacznie lub nie, do uzytku podczas
zabawy przez dzieci ponizej 14 roku zycia, (zwanych dalej ,,zabaw-
kami”).

Produkty wymienione w zatgczniku I nie sa uznawane za zabawki
W rozumieniu niniejszej dyrektywy.

2. Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do nastgpujacych
zabawek:

a) sprzetu do publicznego uzytku na placach zabaw;

b) »C1 automatycznych urzadzen stuzacych do zabawy, dziatajacych
na monety lub nie, przeznaczonych do publicznego uzytku; <«

¢) pojazdow dla dzieci wyposazonych w silniki spalinowe;
d) zabawek z silnikami parowymi; oraz

e) proc i katapult.

Artykul 3

Definicje
Dla celéw niniejszej dyrektywy stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) ,udostgpnianie na rynku” oznacza kazde dostarczanie zabawki
w celu jej dystrybucji, konsumpcji lub uzywania na rynku wspol-
notowym, w ramach dziatalno$ci handlowej, odptatne lub
nieodptatne;

2) ,,wprowadzenie do obrotu” oznacza udostgpnienie zabawki na
rynku wspolnotowym po raz pierwszy;
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3) ,producent” oznacza kazda osobe fizyczng lub prawng, ktora
wytwarza zabawke¢ lub ktéra zleca jej zaprojektowanie lub
wytworzenie i oferuje zabawk¢ pod wlasng nazwa lub znakiem
towarowym,;

4) ,,upowazniony przedstawiciel” oznacza kazdg osobe fizyczng lub
prawna majacg siedzibe we Wspdlnocie posiadajaca pisemne pelno-
mocnictwo od producenta do dzialania w jego imieniu
w odniesieniu do okre$lonych zadan;

5) ,importer” oznacza kazda osobe¢ fizyczng lub prawng, majaca
siedzibe we Wspolnocie, wprowadzajaca na rynek wspolnotowy
zabawke z kraju trzeciego;

6) ,dystrybutor” oznacza kazdg osob¢ fizyczng lub prawnag
w tancuchu dostaw, inng niz producent lub importer, ktéra udos-
tepnia zabawke¢ na rynku;

7) ,,podmioty gospodarcze” oznaczajg producentdw, upowaznionych
przedstawicieli, importerow i dystrybutorow;

8) ,norma zharmonizowana” oznacza norme¢ przyjeta przez jeden
z  europejskich  organdw  normalizacyjnych ~ wymienionych
w zalgczniku I do dyrektywy 98/34/WE na podstawie wniosku
wydanego przez Komisj¢ zgodnie z art. 6 tej dyrektywy;

9) ,,wspdlnotowe prawodawstwo harmonizacyjne” oznacza wszelkie
wspolnotowe akty prawne harmonizujgce warunki wprowadzania
produktow do obrotu;

10) ,,akredytacja” ma takie samo znaczenie, jak w rozporzadzeniu (WE)
nr 765/2008;

11) ,,ocena zgodnosci” oznacza proces wykazujacy, czy zostaly
spetnione okreslone wymagania odnoszace si¢ do zabawki;

12) ,jednostka oceniajaca zgodno$¢” oznacza jednostke, ktora
wykonuje czynno$ci z zakresu oceny zgodnosci, w tym wzor-
cowanie, badanie, certyfikacje¢ i inspekcje;

13) ,,0dzyskanie” oznacza kazdy $rodek, majacy na celu doprowadzenie
do zwrotu zabawki, ktora zostala juz udostepniona uzytkownikowi
konhcowemu;

14) ,,wycofanie z obrotu” oznacza kazdy $rodek, ktorego celem jest
zapobiezenie udostgpnieniu na rynku zabawki w danym lancuchu
dostaw;

15) ,,nadzor rynku” oznacza czynno$ci wykonywane i $rodki stosowane
przez organy wiladzy publicznej w celu zapewnienia, Zze zabawki
spelniaja wymagania prawne okreslone w odpowiednim wspo6l-
notowym prawodawstwie harmonizacyjnym lub nie stanowia
zagrozenia dla zdrowia, bezpieczenstwa 1 zadnych innych
aspektow ochrony interesu publicznego;
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16) ,,oznakowanie CE” oznacza oznakowanie, poprzez ktére producent
wskazuje, ze zabawka spelnia majace zastosowanie wymagania we
wspolnotowym prawodawstwie harmonizacyjnym przewidujacym
jej umieszczanie;

17) ,produkt funkcjonalny” oznacza produkt, ktory dziata i jest
uzywany w taki sam sposob, jak produkt, urzadzenie lub instalacja
przeznaczone do uzytku dorostych, 1 ktory moze byc
pomniejszonym modelem takiego produktu, urzadzenia lub
instalacji;

18) ,,zabawka funkcjonalna” oznacza zabawke, ktora dziala i1 jest
uzywana w taki sam sposob jak produkt, urzadzenie lub instalacja
przeznaczone do uzytku dorostych, i ktéra moze byc
pomniejszonym modelem takiego produktu, urzadzenia lub
instalacji;

19) ,,zabawka do zabawy w wodzie” oznacza zabawke przeznaczong do
uzytku w ptytkiej wodzie, zdolng unie$¢ lub utrzymac dziecko na
wodzie;

20) ,,predkos¢ konstrukcyjna” oznacza wzorcowg potencjalng predkosé
eksploatacyjna determinowana konstrukcja zabawki;

21) ,,zabawka ruchowa” oznacza zabawke¢ do uzytku domowego, ktorej
konstrukcja nosna pozostaje nieruchoma w czasie wykonywania
danej czynnosci i ktora jest przeznaczona do wykonywania przez
dzieci jednej z nastgpujacych czynnoéci: wspinanie si¢, skakanie,
hustanie, zjezdzanie, kotysanie, obracanie, raczkowanie, petzanie
lub jakakolwiek kombinacja tych czynnosci;

22) ,,zabawka chemiczna” oznacza zabawke¢ przeznaczong do bezpos-
redniego  obchodzenia si¢ z substancjami chemicznymi
i mieszaninami, ktora jest wykorzystywana w sposob odpowiedni
dla wieku dziecka, pod nadzorem dorostych;

23) ,,zapachowa gra planszowa” oznacza zabawke, ktorej celem jest
ulatwienie dziecku nauki rozpoznawania réznych zapachow lub
smakow;

24) ,zestaw kosmetyczny” oznacza zabawke, ktéra ma na celu ufat-
wienie dziecku nauki wytwarzania produktéw, takich jak
perfumy, mydta, kremy, szampony, ptyny do kapieli, btyszczyki,
pomadki do ust, inne produkty do makijazu, pasty do zgboéw
i odzywki;

25) ,.gra smakowa” oznacza zabawke, ktdrej celem jest umozliwienie
dziecku przygotowania stodyczy lub innych potraw, co wiaze si¢
z wykorzystaniem sktadnikéw spozywczych, takich jak substancje
stodzace, ptynne, sypkie i aromaty;

26) ,,szkoda” oznacza uraz fizyczny lub kazdy inny uszczerbek na
zdrowiu, w tym dlugotrwate skutki dla zdrowia;

27) ,,zagrozenie” oznacza potencjalne zrodlo szkody;
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28) ,ryzyko” oznacza prawdopodobny wspolczynnik wystapienia
zagrozenia powodujacego szkode oraz stopien powagi szkody;

29) ,,przeznaczone dla” oznacza, ze rodzic lub opiekun ma podstawy
zaklada¢ na podstawie funkcji, wymiaréw i charakterystyki danej
zabawki, ze jest ona przeznaczona do uzytku przez dzieci z podanej
grupy wiekowe;j.

ROZDZIAL 11
OBOWIAZKI PODMIOTOW GOSPODARCZYCH

Artykut 4

Obowiazki producentow

1. Producenci wprowadzajacy swoje zabawki do obrotu gwarantuja
ze zostaly one zaprojektowane i wytworzone zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w art. 10 i w zalaczniku II.

2. Producenci sporzadzaja wymagang dokumentacje techniczng
zgodnie z art. 21 i przeprowadzajg lub przeprowadzili obowigzujaca
procedur¢ oceny zgodno$ci, zgodnie z art. 19.

W przypadku wykazania zgodnosci zabawki z obowigzujacymi wymag-
aniami w wyniku przeprowadzenia tej procedury producenci sporzadzaja
deklaracje zgodnosci WE, o ktorej mowa w art. 15, i umieszczajg ozna-
kowanie CE, okreSlone w art. 17 ust. 1.

3. Producenci s3 zobowigzani przechowywaé¢ dokumentacje tech-
niczng oraz deklaracj¢ zgodnosci WE przez okres dziesigciu lat od
momentu wprowadzenia zabawki do obrotu.

4. Producenci zapewniaja stosowanie procedur majgcych na celu
zapewnienie zgodnos$ci produkcji seryjnej. Nalezy odpowiednio
uwzgledni¢ zmiany w projekcie lub cechach charakterystycznych
zabawki oraz zmiany w normach zharmonizowanych, stanowigcych
odniesienie dla stwierdzenia zgodno$ci zabawki.

Producenci sg zobowigzani, we wszystkich stosownych przypadkach
w odniesieniu do zagrozen zwigzanych z zabawka, w celu ochrony
zdrowia 1 bezpieczenstwa konsumentéw, do przeprowadzania badania
proby produktow wprowadzanych do obrotu, badania skarg oraz, jesli
wystapi taka konieczno$¢, prowadzenia ich ewidencji, ewidencji
zabawek niezgodnych z wymaganiami, przypadkéw odzyskania
zabawki oraz informowania dystrybutorow o tego rodzaju dziataniach
w zakresie monitorowania.

5. Producenci zapewniaja, aby ich zabawki byly opatrzone nazwa
typu, numerem partii, serii lub modelu lub inng informacja umozli-
wiajgcg ich identyfikacje, lub w przypadku gdy wielko$¢ Ilub
charakter zabawki to uniemozliwiaja, aby wymagane informacje byly
umieszczone na opakowaniu lub w dokumencie zalaczonym do
produktu.
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6. Producenci umieszczaja na zabawce swoje nazwisko, zarejes-
trowang nazwg towarowg lub zarejestrowany znak towarowy
1 umieszczaja swoj adres kontaktowy na zabawce, a jezeli nie jest to
mozliwe — na opakowaniu lub w dokumencie dotagczonym do zabawki.
Adres musi wskazywaé pojedynczy punkt, w ktérym mozna skon-
taktowa¢ si¢ z producentem.

7.  Producenci zapewniaja dotaczenie do zabawki instrukcji obstugi
oraz dostarczenie informacji na temat bezpieczenstwa w jezyku lub
jezykach tatwo zrozumiatych przez konsumentéw, okreslonych przez
zainteresowane panstwo czlonkowskie.

8. Producenci, ktérzy uwazaja lub maja powody, by uwazac¢, ze
wprowadzona przez nich do obrotu zabawka nie jest zgodna
z odpowiednim wspdlnotowym prawodawstwem harmonizacyjnym,
podejmujg natychmiast niezbgdne $rodki naprawcze w celu zapewnienia
zgodno$ci zabawki, jej wycofania z obrotu lub odzyskania, stosownie
do okoliczno$ci. Ponadto jezeli zabawka stwarza zagrozenie, producenci
niezwlocznie informujg o tym wlasciwe organy krajowe panstw czton-
kowskich, w ktorych zabawka zostata udostgpniona, podajac
szczegOlowe informacje, w szczegdlnosci na temat niezgodno$ci oraz
podjetych $rodkow naprawczych.

9.  Na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego producenci
udzielajg temu organowi wszelkich informacji i udostgpniajg doku-
mentacj¢ konieczng do ustalenia zgodnosci danej zabawki
z wymaganiami w jezyku latwo zrozumialym dla tego organu. Na
zadanie wlasciwych organdow podejmuja z nimi wspolprace
w dziataniach ukierunkowanych na usunigcie zagrozen, jakie stwarza
zabawka wprowadzona przez nich do obrotu.

Artykut 5

Upowaznieni przedstawiciele

1. Na podstawie pisemnego pelnomocnictwa producenci moga
wyznaczy¢ upowaznionego przedstawiciela.

2. Obowiazki okreslone w art. 4 ust. 1 oraz sporzadzanie doku-
mentacji technicznej nie wchodzi w zakres pelnomocnictwa
upowaznionego przedstawiciela.

3.  Upowazniony przedstawiciel wykonuje zadania okreslone
w petnomocnictwie udzielonym mu przez producenta. Pelnomocnictwo
musi umozliwia¢ upowaznionemu przedstawicielowi wykonywanie co
najmniej nastgpujacych obowiazkow:

a) przechowywania deklaracji zgodnosci WE oraz dokumentacji tech-
nicznej do dyspozycji krajowych organéw nadzoru przez okres 10 lat
od momentu wprowadzenia produktu do obrotu;

b) na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego, udzielanie
temu organowi wszelkich informacji i udost¢pnianie mu doku-
mentacji koniecznej do ustalenia zgodnos$ci danej zabawki
Z wymaganiami,

¢) na zadanie wlasciwego organu krajowego, podejmowanie z nim
wspolpracy w jakichkolwiek dziataniach ukierunkowanych na
usunigcie zagrozen, jakie stwarzaja zabawki objete petlnomoc-
nictwem.

Artykut 6

Obowiazki importeréow

1. Importerzy wprowadzaja do obrotu we Wspolnocie wylgcznie
zabawki zgodne z wymaganiami.
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2. Przed wprowadzeniem zabawki do obrotu importerzy zapewniaja,
aby producent przeprowadzit odpowiednig procedur¢ oceny zgodnoSci.

Zapewniajg oni, aby producent sporzadzit dokumentacj¢ techniczng, aby
zabawka byla opatrzona wymaganym oznakowaniem zgodnosci, aby
towarzyszyly jej wymagane dokumenty i, aby producent spetnit
wymagania okre§lone w art. 4 ust. 51 6.

Jezeli importer uwaza lub ma powody uwazal, ze zabawka nie jest
zgodna z wymaganiami bezpieczenstwa okre§lonymi w art. 10 i w
zalgczniku II, nie wolno mu wprowadzi¢ zabawki do obrotu, dopoki
nie zostanie zapewniona zgodno$¢ zabawki. Ponadto jezeli zabawka
stanowi zagrozenie, importer informuje o tym producenta i organy
nadzoru rynku.

3. Importerzy umieszczaja na zabawce swoje nazwisko, zarejes-
trowang nazw¢ towarowg lub zarejestrowany znak towarowy
1 umieszczajg swoj adres kontaktowy na zabawce, a jezeli nie jest to
mozliwe — na opakowaniu lub w dokumencie dotaczonym do zabawki.

4. Importerzy zapewniajg dolaczenie do zabawki instrukcji obshugi
oraz informacji na temat bezpieczenstwa w jezyku lub jezykach tatwo
zrozumiatych dla konsumentéw, okreslonych przez dane panstwo czton-
kowskie.

5. Importerzy zapewniaja, aby w czasie, gdy ponosza oni odpowied-
zialno$¢ za zabawke, warunki jej przechowywania i przewozenia nie
wplywaly ujemnie na jej zgodno$¢ z wymaganiami okreslonymi
w art. 10 i zalgczniku II.

6. Importerzy sa zobowigzani, we wszystkich przypadkach
w odniesieniu do ryzyka, ktore stanowi zabawka, w celu ochrony
zdrowia 1 bezpieczenstwa konsumentéw, do przeprowadzania badania
proby zabawek wprowadzanych do obrotu, badania skarg oraz, jesli
wystapi taka konieczno$¢, prowadzenia ich ewidencji, ewidencji
zabawek niezgodnych z wymaganiami i przypadkéw odzyskania
zabawki oraz informowania dystrybutorow o tego rodzaju dziataniach
w zakresie monitorowania.

7. Importerzy, ktorzy uwazaja lub maja powody, by uwazaé, ze
wprowadzona przez nich do obrotu zabawka nie jest zgodna
z odpowiednim wspdlnotowym prawodawstwem harmonizacyjnym,
podejmujg natychmiast niezbgdne $rodki naprawcze w celu zapewnienia
zgodnosci zabawki, jej wycofania lub odzyskania, stosownie do
okolicznoéci. Ponadto jezeli zabawka stwarza zagrozenie, niezwlocznie
informujg oni o tym wlasciwe organy krajowe panstw czlonkowskich,
w ktorych zabawka zostala udostgpniona, podajac szczegdlowe
informacje, w szczegdlnosci na temat niezgodnosci oraz podjetych
$rodkéw naprawczych.

8. Importerzy przechowuja kopi¢ deklaracji zgodnosci WE do
dyspozycji organdow nadzoru rynku przez okres 10 lat od wprowadzenia
zabawki do obrotu i zapewniaja, aby dokumentacja techniczna byla
dostepna do dyspozycji tych organow na ich zadanie.

9.  Na uzasadnione zadanie wladciwego organu krajowego importerzy
udzielajg mu wszelkich informacji 1 udostgpniaja dokumentacje
konieczng do wustalenia zgodno$ci danej zabawki z wymaganiami
w jezyku latwo zrozumialym dla tego organu. Na zadanie tego
organu podejmuja z nim wspolprace w dziataniach ukierunkowanych
na usuni¢cie zagrozen, jakie stwarzaja zabawki wprowadzone przez
nich do obrotu.
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Artykut 7
Obowigzki dystrybutorow

1.  Dystrybutorzy zachowuja w swoich dzialaniach nalezyta star-
anno$¢, by upewni¢ si¢, czy produkty, ktore udostepniajg na rynku, sg
zgodne z obowigzujacymi wymaganiami.

2.  Przed wudostgpnieniem zabawki na rynku dystrybutorzy
sprawdzaja, czy zabawka jest opatrzona wymaganym oznakowaniem
zgodnosci, czy towarzysza jej wymagane dokumenty oraz instrukcje
i informacje dotyczace bezpieczenstwa w jezyku lub jezykach zrozu-
mialtych dla konsumentéw w panstwie czlonkowskim, w ktorym
zabawka jest udostgpniana na rynku, a takze czy producent i importer
spetnili wymagania okre$lone w art. 4 ust. 5 i 6 oraz w art. 6 ust. 3.

W przypadku gdy dystrybutor uwaza lub ma powody, by uwazaé, ze
zabawka jest niezgodna z wymaganiami okreSlonymi w art. 10 i w
zatgczniku 11, nie udostepnia zabawki na rynku, do czasu zapewnienia
zgodnosci zabawki. Ponadto jezeli zabawka stanowi zagrozenie,
dystrybutor informuje o tym producenta lub importera jak roéwniez
organy nadzoru rynku.

3.  Dystrybutorzy zapewniaja, by w czasie, gdy ponosza oni odpo-
wiedzialno$¢ za zabawke, warunki jej przechowywania i przewozenia
nie wplywaly ujemnie na jej zgodno$¢ z wymaganiami okre§lonymi
w art. 10 i w zalgczniku II.

4.  Dystrybutorzy, ktorzy uwazaja lub maja powody uwazac, ze udos-
tepniona przez nich na rynku zabawka nie jest zgodna z odpowiednim
ujednolicajacym wspolnotowym prawodawstwem harmonizacyjnym,
zapewniajg podjecie srodkow naprawczych koniecznych do zapewnienia
zgodno$ci zabawki, jej wycofania z obrotu lub odzyskania, stosownie
do okoliczno$ci. Ponadto jezeli zabawka stanowi zagrozenie, dystry-
butorzy niezwlocznie informuja o tym wlasciwe organy krajowe
panstw cztonkowskich, w ktorych zabawka zostala udostgpniona,
podajac szczegdlowe informacje, zwlaszcza na temat braku zgodnosci
oraz wszelkich podjetych §rodkéw naprawczych.

5. Na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego dystry-
butorzy udzielaja temu organowi wszelkich informacji oraz udost¢pniaja
dokumentacj¢ konieczng do ustalenia zgodnosci zabawki. Na zadanie
tego organu podejmuja z nim wspOlprace w dziataniach ukierun-
kowanych na usunigcie zagrozen, jakie stwarzajg zabawki udostgpnione
przez nich na rynku.

Artykut 8

Przypadki, w ktorych obowigzki producentow dotyczg importeréw
i dystrybutorow

Dla celéw niniejszej dyrektywy importera lub dystrybutora uwaza si¢ za
producenta i przyjmuje on na siebie obowigzki producenta zgodnie
z art. 4, jezeli wprowadza on zabawk¢ do obrotu pod wlasng nazwag
lub znakiem towarowym lub zmienia zabawke juz wprowadzong na
rynek w taki sposob, ze moze to mie¢ wplyw na zgodno$¢
z obowigzujacymi wymaganiami.
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Artykut 9
Identyfikacja podmiotéw gospodarczych

Na zadanie organéw nadzoru rynku, podmioty gospodarcze wskazuja:

a) kazdy podmiot gospodarczy, ktory dostarczyt im zabawke;

b) kazdy podmiot gospodarczy, ktéremu dostarczyty zabawke.

Podmioty gospodarcze sa w stanie przedstawi¢ informacje, o ktérych
mowa w ust. 1 przez okres 10 lat po wprowadzeniu zabawki na rynek
w przypadku producenta i przez okres 10 lat po otrzymaniu dostawy
zabawki w przypadku innych podmiotéow gospodarczych.

ROZDZIAL III
ZGODNOSC ZABAWEK

Artykut 10

Zasadnicze wymagania bezpieczenstwa

1.  Panstwa czlonkowskie podejmujg wszelkie niezbgdne $rodki, aby
zapewni¢ wprowadzenie zabawek na rynek wylacznie pod warunkiem
ze spelniajg one wszystkie zasadnicze wymagania bezpieczenstwa usta-
nowione w ust. 2 (ogélne wymagania bezpieczenstwa) i w zatgczniku I1
(szczegdtowe wymagania bezpieczenstwa).

2. Zabawki, a takze zawarte w nich substancje chemiczne, nie
stanowig zagrozenia dla bezpieczenstwa lub zdrowia uzytkownikow
lub os6b trzecich wtedy, gdy sa uzywane zgodnie z przeznaczeniem
lub w sposdb mozliwy do przewidzenia z uwzglednieniem normalnego
zachowania dzieci.

Nalezy uwzgledni¢ zdolnosci uzytkownikow, a tam gdzie to wilasciwe,
ich opiekunéw, zwlaszcza w przypadku zabawek przeznaczonych do
uzytku przez dzieci w wieku ponizej 36 miesiecy lub z innych okres-
lonych grup wiekowych.

Etykiety umieszczone zgodnie z art. 11 ust. 2 oraz instrukcje
uzytkowania zalaczone do zabawek zwracaja uwage uzytkownikow
lub ich opiekundéw na zagrozenia i ryzyko szkody zwiazane z ich
uzywaniem oraz na sposoby uniknigcia takiego zagrozenia i ryzyka.

3. Zabawki wprowadzone do obrotu s3 zgodne z zasadniczymi
wymaganiami bezpieczenstwa podczas przewidzianego i normalnego
czasu ich uzywania.

Artykut 11
Ostrzezenia
1. Tam, gdzie jest to wlasciwe, w celu bezpiecznego uzytkowania,

ostrzezenia stworzone na potrzeby art. 10 ust. 2 podaja stosowne ogra-
niczenia uzycia zabawki, zgodnie z cz¢$cig A zalacznika V.
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W odniesieniu do kategorii zabawek wyszczegolnionych w czgsci
B zalacznika V uzywa si¢ ostrzezen ustanowionych w tym zatgczniku.
Ostrzezenia ustanowione w pkt 2 do 10, czgsci B zalacznika V stosuje
si¢ w podanym tam brzmieniu.

Na zabawkach nie umieszcza si¢ ostrzezenia szczegdlowego lub
ostrzezen szczegodlowych, ustanowionych w zalaczniku V, cze$¢ B,
jezeli sa one sprzeczne z przewidywanym uzytkowaniem zabawki
okreslonym na podstawie ich funkcji, rozmiaréw i charakterystyki.

2. Producent umieszcza ostrzezenia w sposob wyraznie widoczny,
fatwo czytelny, zrozumialy oraz doktadny na zabawce, na przymo-
cowanej etykiecie lub na opakowaniu i, jesli stosowne, w instrukcji
uzytkowania zalgczonej do zabawki. Do matych zabawek sprze-
dawanych bez opakowania przymocowane sa odpowiednie ostrzezenia.

Ostrzezenie poprzedza si¢ stowami ,,Ostrzezenie” lub ,,Ostrzezenia”,
stosownie do przypadku.

Ostrzezenia, od ktorych zalezy decyzja o zakupie zabawki, takie jak
okres$lajace minimalny i maksymalny wiek uzytkownika, a takze
pozostale majace zastosowanie ostrzezenia ustanowione w zatgczniku
V, podane sg na opakowaniu dla konsumenta lub sg w inny sposob
wyraznie widoczne dla konsumenta przed zakupem, rOwniez
w przypadku zakupu przez Internet.

3. Zgodnie z art. 4 ust. 7 panstwo cztonkowskie moze ustanowi¢ na
swoim terytorium, Ze te ostrzezenia i instrukcje dotyczace bezpiec-
zenstwa zapisuje si¢ w jednym lub kilku jezykach tatwo zrozumiatych
dla konsumentéw, okre§lonych przez to panstwo cztonkowskie.

Artykut 12
Swobodny przepltyw

Panstwa czlonkowskie nie utrudniaja udostgpniania na rynku na swoim
terytorium zabawek, ktore spelniaja warunki okre$lone w niniejszej
dyrektywie.

Artykut 13

Domniemanie zgodnosci

W przypadku zabawek spetniajacych calkowicie lub cze$ciowo normy
zharmonizowane, do ktorych odniesienie opublikowano w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej, domniemywa si¢, ze spelniaja one
wymagania obje¢te tymi normami lub ich cze$cig, okreslone w art. 10
i w zatgczniku II.

Artykut 14

Formalne zastrzezenie do norm zharmonizowanych

1. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie lub Komisja uwazaja, ze
norma zharmonizowana nie spetnia w pelni wymagan objetych ta norma
1 okre§lonych w art. 10 i w zalaczniku II, Komisja lub dane panstwo
cztonkowskie kieruje sprawg do komitetu powotanego na mocy art. 5
dyrektywy 98/34/WE, przytaczajac swoje argumenty. Po konsultacji
z wladciwymi europejskimi organizacjami normalizacyjnymi komitet
niezwlocznie wydaje opini¢.
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2. W S$wietle opinii komitetu Komisja podejmuje decyzje¢
o opublikowaniu, niepublikowaniu, opublikowaniu z ograniczeniami,
utrzymaniu, utrzymaniu z ograniczeniami lub wycofaniu odniesien do
danej normy zharmonizowanej w Dzienniku Urzedowym Unii Euro-
pejskiej.

3.  Komisja informuje o tym fakcie odpowiednia europejska organ-
izacj¢ normalizacyjna oraz, w razie konieczno$ci, wnioskuje o zmiang
danych norm zharmonizowanych.

Artykut 15
Deklaracja zgodnosci WE

1. Deklaracja zgodnosci WE stwierdza, ze wykazano spelnienie
wymagan okre$lonych w art. 10 i w zalaczniku II.

2.  Deklaracja zgodno$sci WE zawiera przynajmniej elementy
wymienione w zatgczniku III niniejszej dyrektywy i w odpowiednich
modutach okre§lonych w zataczniku II decyzji nr 768/2008/WE 1 jest
stale aktualizowana. Odpowiada ona wzorcowemu uktadowi przedsta-
wionemu w zalgczniku III niniejszej dyrektywy. Jest ona thumaczona na
jezyk lub jezyki wymagane przez panstwo czlonkowskie, w ktorym
zabawke wprowadza si¢ do obrotu lub udostepnia na rynku.

3. Poprzez sporzadzenie deklaracji zgodnosci WE producent
przyjmuje na siebie odpowiedzialno$¢ za zgodnos§é zabawki.

Artykul 16

Ogélne zasady dotyczace oznakowania CE

1. Zabawki udostgpniane na rynku sa opatrzone oznakowaniem CE.

2. Oznakowanie CE podlega ogolnym zasadom okreslonym w art. 30
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

3. Panstwa czlonkowskie domniemajg, ze zabawki opatrzone ozna-
kowaniem CE sg zgodne z niniejszg dyrektywa.

4.  Zabawki nieposiadajace oznakowania CE lub w inny sposob
niespelniajagce przepisoOw niniejszej dyrektywy moga by¢ prezentowane
i uzywane na targach i wystawach, pod warunkiem ze zostanie do nich
dotaczona informacja, ktéra wyraznie wskazuje, ze zabawka nie spetnia
wymagan niniejszej dyrektywy i nie bedzie udostgpniana we Wspol-
nocie, dopoki nie bedzie zgodna z obowigzujacymi wymaganiami.

Artykut 17

Reguly i warunki zamieszczania oznakowania CE

1.  Oznakowanie CE umieszcza si¢ w sposob widoczny, czytelny
i trwaly na zabawce, na przytwierdzonej etykiecie lub na opakowaniu.
W przypadku maltych zabawek lub zabawek ztozonych z matych czesci
oznakowanie CE moze réwniez by¢ umieszczone na etykiecie lub na
zalgczonej ulotce. Jezeli nie jest to technicznie mozliwe, w przypadku
zabawek umieszczanych w  ekspozytorach, oznakowanie CE
umieszczane jest na ekspozytorze pod warunkiem ze ekspozytor byt
pierwotnie wykorzystany jako opakowanie zabawek.
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Jedli oznakowanie CE jest niewidoczne przez opakowanie, o ile
zabawka jest opakowana, to powinno ono by¢ umieszczone na opako-
waniu.

2. Oznakowanie CE umieszcza si¢ przed wprowadzeniem zabawki
do obrotu. Za oznakowaniem CE mozna umiesci¢ piktogram lub
innego rodzaju znak wskazujacy na szczeg6lne zagrozenie lub zasto-
sowanie.

ROZDZIAL IV
OCENA ZGODNOSCI

Artykul 18

Oceny bezpieczenstwa

Przed wprowadzeniem zabawki do obrotu producenci przeprowadzaja
analiz¢ zagrozen chemicznych, fizycznych, mechanicznych, elek-
trycznych, palnosci, higieny i radioaktywnych, ktére zabawka moze
stwarzac, oraz ocen¢ ewentualnego narazenia na takie zagrozenia.

Artykul 19

Obowiazujace procedury oceny zgodnosci

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

2. Jesli producent zastosowat normy zharmonizowane, ktorych numer
odniesienia zostal opublikowany w Dzienniku Urzedowym Unii Euro-
pejskiej, obejmujace wszelkie odpowiednie wymagania i bezpieczenstwa
zabawek, stosuje on procedur¢ wewngtrznej kontroli produkcji,
okreslona w module A zalacznika II do decyzji nr 768/2008/WE.

3.  Zabawke poddaje si¢ badaniu typu WE, o ktorym mowa w art. 20,
polaczonym z procedura zgodnosci z typem, okre§long w module
C zalgcznika I do decyzji nr 768/2008/WE w nastepujacych przyp-
adkach:

a) jesli normy zharmonizowane, ktorych numer odniesienia zostat
opublikowany w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, obej-
mujgce wszelkie wlasciwe wymagania bezpieczenstwa wobec
zabawek, nie istnieja;

b) jesli normy zharmonizowane, o ktérych mowa w lit. a), istniejg, ale
producent nie zastosowat si¢ do nich lub zastosowal je czeSciowo;

c) jesli jedna lub wigcej norm zharmonizowanych, o ktéorych mowa
w lit. a), zostaly opublikowane z ograniczeniem;

d) jesli producent uwaza, ze charakter, projekt, konstrukcja lub zasto-
sowanie zabawki wymagaja weryfikacji przez strong trzecig.
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Artykut 20
Badanie typu WE

1.  Wniosek o badanie typu WE, jego przeprowadzenie i wydanie
certyfikatu badania typu WE prowadzi si¢ zgodnie z procedurami okres-
lonymi w module B, ustanowionym w zalaczniku II do decyzji
nr 768/2008/WE.

Badanie typu WE przeprowadza si¢ w sposob okreslony w ust. 2 tiret
drugie modutu B

Oprocz tych przepisOw zastosowanie maja wymagania okre$lone w ust.
2 do 5 niniejszego artykuhu.

2. Wniosek o badanie typu WE zawiera opis zabawki i wskazanie
miejsca jej produkeji, tacznie z adresem.

3. W przypadku gdy badanie typu WE przeprowadzane jest przez
jednostke oceniajaca zgodnos¢ notyfikowang na mocy art. 22 (zwany
dalej ,jednostka notyfikowana”), jednostka powinna, w razie
koniecznoéci wspdlnie z producentem, oceni¢ analize zagrozen, ktore
moze stwarza¢ zabawka, wykonang przez producenta zgodnie z art. 18.

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

Zawsze, gdy jest to niezbedne, dokonuje si¢ przegladu certyfikatu
badania typu WE, zwlaszcza w przypadku zmiany procesu produkcji,
zmiany stosowanych surowcoéw lub sktadnikow zabawki, a w kazdym
razie raz na pigc lat.

Certyfikat badania typu WE jest wycofywany, jesli zabawka nie spetnia
wymagan okreslonych w art. 10 i zatgczniku II.

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, by ich jednostki notyfikowane nie
przyznawaly certyfikatéw badania typu WE zabawkom, ktoérym nie
przyznano certyfikatow lub dla ktérych certyfikaty wycofano.

5. Dokumentacj¢ techniczng i korespondencje odnoszaca si¢ do
procedur badania typu WE sporzadza si¢ w urzedowym jezyku
panstwa cztonkowskiego, w ktorym ustanowiona jest jednostka notyfi-
kowana, lub w jezyku mozliwym do przyjecia przez ten t¢ jednostke

Artykut 21

Dokumentacja techniczna

1.  Dokumentacja techniczna, o ktéorej mowa w art. 4 ust. 2, zawiera
wszystkie istotne dane lub informacje dotyczace $rodkow zasto-
sowanych przez producenta, aby zapewni¢ zabawkom zgodno$é
z wymaganiami okre§lonymi w art. 10 i w zalaczniku II, a w szcze-
golnosci dokumenty wymienione w zataczniku IV.

2. Dokumentacja  techniczna jest sporzadzona w  jednym
z urzgdowych jezykéw Wspolnoty, zgodnie z wymaganiami ustano-
wionymi w art. 20 ust. 5.

3. Na uzasadnione zgdanie organu nadzoru rynku panstwa czion-
kowskiego producent dostarcza ttumaczenia odpowiednich czgéci doku-
mentacji technicznej na jezyk tego panstwa cztonkowskiego.
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Jesli organ nadzoru rynku wymaga od producenta dokumentacji tech-
nicznej lub tlumaczenia jej cze$ci, organ ten moze ustali¢ termin ich
dostarczenia, wynoszacy 30 dni, chyba zZe, w celu zapobiezenia
powaznemu i bezposredniemu ryzyku jest uzasadnione wprowadzenie
krétszego terminu.

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

ROZDZIAL V

NOTYFIKOWANIE JEDNOSTEK OCENIAJACYCH ZGODNOSC

Artykut 22
Notyfikacje

Panstwa czlonkowskie zglaszaja Komisji i pozostatym panstwom czlon-
kowskim organy uprawnione do wykonywania zadan w zakresie oceny
zgodnosci zgodnie z art. 20.

Artykut 23
Organy notyfikujgce

1. Panstwa cztonkowskie wyznaczaja organ notyfikujacy, ktory
odpowiada za opracowanie i stosowanie procedur koniecznych do
oceny i notyfikowania jednostek oceniajagcych zgodno$¢, do celow
niniejszej dyrektywy oraz za monitorowanie jednostek notyfikowanych,
w tym w odniesieniu do zgodnos$ci z art. 29.

2. Panstwa czlonkowskie moga zdecydowac, ze ocena oraz monito-
rowanie, o ktorych mowa w ust. 1, sa przeprowadzane przez krajowa
jednostke akredytujagca w rozumieniu przepisdw rozporzgdzenia (WE)
nr 765/2008 oraz zgodnie z nim.

3. W przypadku gdy organ notyfikujacy przekazuje lub w inny
sposob powierza oceng, notyfikacje lub monitorowanie, o ktorych
mowa w ust. 1, podmiotowi, ktéry nie jest instytucja rzadowa,
podmiot ten posiada status osoby prawnej oraz spetnia odpowiednio
wymagania okre§lone w art. 24 ust. 1-5. Ponadto podmiot ten jest
przygotowany na pokrycie zobowigzan wynikajacych z dziatalnosci,
ktora prowadzi.

4. Organ notyfikujacy ponosi pelng odpowiedzialno$¢ za zadania
wykonywane przez podmiot, o ktérym mowa w ust. 3.
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Artykut 24
Wymagania dotyczace organéw notyfikujacych

1.  Organy notyfikujace sa ustanawiane w sposob niepowodujacy
konfliktu interesow migdzy organem notyfikujacym a jednostka
oceniajaca zgodnosc.

2. Sposéb organizacji i funkcjonowania organéw notyfikujacych
zapewnia bezstronno$¢ i neutralnos$¢ ich dziatalnosci.

3. Organy notyfikujace sa tak zorganizowane, aby kazda decyzja
dotyczaca notyfikowania jednostki oceniajgcej zgodno$¢ byla
podejmowana przez kompetentne osoby spoza grona osob przeprowad-
zajacych oceng.

4. Organy notyfikujace nie mogg oferowa¢ ani realizowa¢ zadnych
dziatan pozostajacych w gestii jednostek oceniajacych zgodno$¢ ani nie
moga $wiadczy¢ ushug w zakresie konsultacji na zasadach komer-
cyjnych lub konkurencyjnych.

5. Organy notyfikujace zapewniaja poufno$¢ informacji, ktore
otrzymuja.

6.  Organy notyfikujace dysponujg odpowiednig liczbg pracownikow
posiadajacych kompetencje do wlasciwego wykonywania swoich zadan.

Artykut 25

Obowiazki organow notyfikujacych w zakresie informowania

Panstwa cztonkowskie informujg Komisj¢ o swoich procedurach oceny
i notyfikowania jednostek oceniajagcych zgodnos¢ i monitorowania
jednostek notyfikowanych oraz o wszelkich zmianach w tym zakresie.

Komisja udostepnia te informacje do wiadomosci publicznej.

Artykut 26
Wymagania i dotyczace jednostek notyfikowanych

1. Do celow notyfikacji przewidzianej niniejsza dyrektywa jednostka
oceniajgca zgodno$¢ spetnia wymagania okreslone w ust. 2 do 11.

2. Jednostki oceniajace zgodno$¢ sa powolywane zgodnie z prawem
krajowym 1 posiadaja osobowo$¢ prawna.

3. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ jest strong trzecig, niezalezng od
organizacji lub zabawki, ktorg ocenia.

Jednostke nalezaca do stowarzyszenia przedsigbiorcoOw lub zrzeszenia
zawodowego  reprezentujacego  przedsigbiorstwa  zaangazowane
w projektowanie, produkcje, dostarczanie, montowanie, wykorzy-
stywanie lub konserwacj¢ zabawek, ktére ocenia, mozna uznaé¢ za
takg jednostk¢ pod warunkiem ze wykazano jej niezalezno$¢ i brak
jakiegokolwiek konfliktu interesow.
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4.  Jednostka oceniajgca zgodno$é, jej S$ciste kierownictwo oraz
pracownicy odpowiedzialni za realizacj¢ zadan zwigzanych z oceng
zgodno$ci nie moga by¢ projektantami, producentami, dostawcami,
instalatorami, nabywcami, wlascicielami, uzytkownikami ani konserwa-
torami zabawek, ktore oceniaja, ani upowaznionymi przedstawicielami
wymienionych stron. Nie wyklucza to wykorzystywania ocenianych
zabawek, ktore sg niezbedne do prowadzenia dziatalnosci jednostki
oceniajacej zgodnos¢, lub wykorzystywania tych zabawek do celéw
osobistych.

Jednostka oceniajaca zgodnos¢, jej Sciste kierownictwo oraz pracownicy
odpowiedzialni za realizacje zadan zwigzanych z oceng zgodnosci nie
angazuja si¢ bezpo$rednio w projektowanie lub produkcje, wprow-
adzanie do obrotu, instalacje, uzytkowanie lub konserwacj¢ tych
zabawek ani nie reprezentujg stron zaangazowanych w takg dziatalnosc.
Nie angazuja si¢ one w zadna dzialalno$¢, ktéra moze zagrozi¢
niezalezno$ci ich osgdow i wiarygodnosci w zwiazku z dziatalno$cig
w zakresie oceny zgodnoéci, do ktorej zostali notyfikowani. Dotyczy
to w szczegolnosei ushug konsultingowych.

Jednostki oceniajace zgodnos$¢ zapewniajg, by dziatalno$¢ ich podwy-
konawcow lub spolek zaleznych nie wptywata na poufnos¢, obiek-
tywizm i bezstronno$¢ ich dziatalnoéci zwiazanej z oceng zgodnosci.

5. Jednostki oceniajace zgodno$¢ i ich pracownicy realizuja zadania
zwigzane z oceng zgodnos$ci, wykazujac najwyzszy stopien uczciwosci
zawodowej 1 technicznej kompetencji w danej dziedzinie, oraz nie
podlegaja zadnym naciskom czy motywacji, zwlaszcza finansowej,
mogacym wplywaé na ich opini¢ lub wyniki oceny zgodnosci, szcze-
golnie ze strony osob lub grup oséb posiadajacych interes w wynikach
danej dziatalnosci.

6. Jednostki oceniajace zgodno$¢ sg zdolne do realizacji zadan
zwigzanych z oceng zgodnosci, przydzielonych im na mocy przepisow
artykutlu 20 1 w odniesieniu do ktorych zostaly notyfikowany,
niezaleznie od tego, czy dana jednostka oceniajaca zgodno$é
wykonuje wspomniane zadania samodzielnie, czy sa one realizowane
W jej imieniu i na jej odpowiedzialnos¢.

Przez caly czas, dla kazdej procedury oceny zgodnosci oraz dla kazdego
rodzaju lub kazdej kategorii zabawek bedacych przedmiotem notyfikacji
dana jednostka oceniajaca zgodnos¢ dysponuje niezbednymi:

a) pracownikami posiadajagcymi wiedze¢ techniczng oraz wystarczajace
doswiadczenie, odpowiednie do realizacji zadan zwigzanych z ocena
zgodnosci;

b) opisami procedur, zgodnie z ktérymi przeprowadza si¢ ocen¢ zgod-
no$ci, w celu zagwarantowania przejrzystosci i powtarzalnosci tych
procedur; jednostka prowadzi odpowiednig polityk¢ i posiada
stosowne procedury, dzigki ktérym mozliwe jest odréznienie zadan
wykonywanych w ramach notyfikacji od wszelkiej innej dzialal-
nosci;
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¢) procedurami sluzacymi prowadzeniu dziatalno$ci przy uwzglgdnieniu
wielkosci, sektora, struktury przedsigbiorstw, stopnia ztozonosci
technologii wytwarzania danego produktu oraz masowego lub
seryjnego charakteru procesu produkcyjnego.

Jednostka oceniajaca zgodno§¢ posiada $rodki niezbgdne do
prawidlowej realizacji zadan o charakterze technicznym i administra-
cyjnym zwigzanych z oceng zgodnos$ci oraz ma dostgp do wszystkich
niezbednych urzadzen lub obiektow.

7.  Pracownicy odpowiedzialni za realizacj¢ zadan zwigzanych
z oceng zgodnoSci posiadaja:

a) gruntowne wyksztalcenie techniczne i zawodowe, obejmujace catg
dziatalno$¢ zwigzang z oceng zgodnosci w zakresie bedacym przed-
miotem notyfikacji,

b) dostateczna znajomo$¢ wymagan dotyczacych ocen, ktére wykonuja,
oraz odpowiednie uprawnienia do dokonywania takich ocen;

¢) odpowiednig znajomo$¢ 1 zrozumienie zasadniczych wymagan,
obowiagzujagcych norm  zharmonizowanych oraz  stosownych
przepiséw odpowiedniego wspolnotowego prawodawstwa harmon-
izacyjnego i przepisow wykonawczych;

d) umiejetnosci wymagane do sporzadzania certyfikatow, zapiséw
i sprawozdan dokumentujgcych wykonanie ocen.

8.  Zapewnia si¢ bezstronno$¢ jednostek oceniajagcych zgodnosé, ich
Scistego kierownictwa i pracownikow wykonujacych oceng.

Wynagrodzenie $cistego kierownictwa jednostki oceniajacej zgodnosé
oraz jego pracownikow wykonujagcych ocen¢ nie zalezy od liczby
wykonanych ocen ani od wynikéw tych ocen.

9.  Jednostki oceniajace zgodno$¢ wykupuja ubezpieczenie od odpo-
wiedzialnosci, chyba Zze na mocy prawa krajowego odpowiedzialno$é
spoczywa na panstwie cztonkowskim lub za oceng¢ zgodnosci bezpos-
rednio odpowiada samo panstwo cztonkowskie.

10.  Pracownicy jednostki oceniajacej zgodnos¢ dochowujg tajemnicy
zawodowej w odniesieniu do wszystkich informacji, ktore uzyskuja
w trakcie wykonywania swoich zadan zgodnie z art. 20 lub
z przepisami prawa krajowego w odniesieniu do tego artykutu,
z wyjatkiem dochowania tajemnicy wobec wlasciwych organow
panstwa czlonkowskiego, w ktorym realizowane sg zadania. Prawa
wlasnosci podlegajg ochronie.

11.  Jednostki oceniajace zgodno$¢ biorg udzial w stosownej
dziatalno$ci normalizacyjnej i w dziatalno$ci grupy koordynujacej
jednostki notyfikowanej, powotanej na podstawie art. 38, lub
zapewniajg informowanie o takiej dziatalno$ci swoich pracownikoéw
dokonujacych ocen, natomiast decyzje administracyjne i dokumenty
opracowane w wyniku prac takiej grupy traktuje jak ogdlne wytyczne.
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Artykut 27

Domniemanie zgodnoSci

Jezeli jednostka oceniajgca zgodnos¢ wykaze, ze spelnia kryteria usta-
nowione we odpowiednich normach zharmonizowanych lub ich czgs-
ciach, do ktorych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzedowym
Unii  Europejskiej, to domniemywa si¢, ze jednostka ta spelnia
wymagania okre$lone w art. 26, pod warunkiem ze obowigzujace zhar-
monizowane normy obejmujg te wymagania.

Artykul 28

Formalne zastrzezenie wobec norm zharmonizowanych

Jezeli panstwo cztonkowskie lub Komisja zglosza formalny zastrzezenie
wobec norm zharmonizowanych, o ktéorych mowa w art. 27, zasto-
sowanie ma art. 14.

Artykut 29

Spoélki zalezne i podwykonawstwo jednostek notyfikowanych

1. W przypadku gdy jednostka notyfikowana podzleca okreslone
zadania zwigzane z oceng zgodnosci lub korzysta z ustug spotki
zaleznej, zapewnia ona, aby podwykonawca Iub spolka zalezna
spetniata wymagania okreslone w art. 26, oraz odpowiednio informuje
organ notyfikujacy.

2. Jednostki notyfikowane ponoszg pelng odpowiedzialnos¢ za
zadania wykonywane przez podwykonawcow lub spolki zalezne,
niezaleznie od tego, gdzie maja one siedzibg.

3. Dziatalno$¢ moze by¢ podzlecana lub wykonywana przez spotke
zalezng wylacznie za zgoda klienta.

4. Jednostki notyfikowane przechowuja do dyspozycji organu notyfi-
kujacego odpowiednie dokumenty dotyczace oceny kompetencji podwy-
konawcy lub spotki zaleznej oraz prac wykonywanych przez nich na
mocy art. 20.

Artykut 30
Whiosek o notyfikacje

1.  Jednostka oceniajaca zgodno$¢ przedktada wniosek o notyfikacje
przewidziang w niniejszej dyrektywie organowi notyfikujacemu panstwa
cztonkowskiego, w ktorym ma swoja siedzibg.

2. Do wniosku, o ktorym mowa w wust. 1, zalagcza si¢ opis
dziatalnoéci zwigzane] z oceng zgodno$ci, modulu lub modutéw
oceny zgodnos$ci oraz zabawki lub zabawek, w odniesieniu do ktoérych
dana jednostka uwaza si¢ za kompetentng, jak rowniez certyfikat
akredytacji, jezeli taki istnieje, wydane przez krajowa jednostke akredy-
tujacg, potwierdzajace, ze dana jednostka oceniajgca zgodnos$¢ spelnia
wymagania ustanowione w art. 26.
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3.  Jezeli jednostka oceniajgca zgodnos¢ nie moze dostarczy¢
certyfikatu akredytacji, przedktada ona organowi notyfikujagcemu
wszystkie dowody w formie dokumentdéw, konieczne do sprawdzenia,
uznania i regularnego monitorowania jej zgodno$ci z wymaganiami
ustanowionymi w art. 26.

Artykul 31

Procedura notyfikacji

1.  Organy notyfikujace moga notyfikowa¢ wylacznie jednostki
oceniajgce zgodno$é, ktore spetniajg wymagania ustanowione w art. 26.

2. Organy notyfikujace notyfikujg jednostki oceniajace zgodnosé
Komisji i pozostatym panstwom czlonkowskim, stosujac do tego celu
specjalne narzedzie elektroniczne, opracowane 1 zarzadzane przez
Komisje.

3. Do notyfikacji zalacza si¢ wszystkie szczegélowe informacje
dotyczace dziatalnoSci zwigzanej z oceng zgodnosci, modulu lub
modutéw oceny zgodnosci, zabawki lub zabawek bedacych przed-
miotem notyfikacji oraz stosowne poswiadczenie kompetencji.

4. W przypadku gdy podstawy notyfikacji nie stanowi certyfikat
akredytacji okreslony w art. 30 ust. 2, organ notyfikujacy przedklada
Komisji i pozostatym panstwom czlonkowskim dokumenty potwierd-
zajace kompetencje jednostki oceniajacej zgodnos¢ oraz wprowadzone
ustalenia majgce zapewni¢ systematyczne monitorowanie tej jednostki
i dalsze spelnianie przez nia wymagan okre§lonych w art. 26.

5. Dana jednostka moze prowadzi¢ dziatalno$¢ jednostki notyfi-
kowanej wytacznie pod warunkiem ze Komisja lub pozostate panstwa
cztonkowskie nie zglosily zastrzezen w terminie dwoch tygodni od
notyfikacji, w przypadku korzystania z certyfikatu akredytacji, lub
w terminie dwoch miesigey od notyfikacji, w przypadku niekorzystania
z akredytacji.

Wylacznie taka jednostka moze by¢ uznana za jednostke notyfikowang
dla celow niniejszej dyrektywy.

6.  Wszelkie kolejne zmiany w notyfikacji notyfikuje si¢ Komisji
i pozostalym panstwom cztonkowskim.

Artykut 32
Numery identyfikacyjne i wykazy jednostek notyfikowanych

1. Komisja przydziela kazdej jednostce notyfikowanej numer iden-
tyfikacyjny.

Wydaje jeden numer identyfikacyjny, nawet w przypadku gdy ten sama
jednostka jest notyfikowana na mocy réznych wspolnotowych aktow
prawnych.

2. Komisja udostgpnia do wiadomos$ci publicznej wykaz jednostek
notyfikowanych na mocy niniejszej dyrektywy, wilacznie z numerami
identyfikacyjnymi, ktére im przydzielono, oraz informacja na temat
rodzaju dziatalnosci bedacej przedmiotem notyfikacji.

Komisja zapewnia stalg aktualizacj¢ tego wykazu.
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Artykut 33

Zmiany w notyfikacji

1. W przypadku gdy organ notyfikujacy stwierdza lub otrzymuje
informacj¢, ze jednostka notyfikowana przestala spelnia¢ wymagania
okreslone w art. 26 lub nie wypetnia swoich obowigzkéw, organ notyfi-
kujacy ogranicza, zawiesza lub wycofuje notyfikacje, zaleznie od
sytuacji oraz w zalezno$ci od wagi niespetlnienia wymagan lub
niewypetnienia obowiazkéw. Niezwlocznie informuje o tym Komisje
i pozostate panstwa cztonkowskie.

2. W razie ograniczenia, zawieszenia lub wycofania notyfikacji albo
w przypadku zaprzestania dziatalno$ci przez jednostk¢ notyfikowana,
notyfikujace panstwo czlonkowskie podejmuje wlasciwe srodki w celu
zapewnienia, aby aktami zajela si¢ inna jednostka notyfikowana lub
zeby byly one dostgpne na odpowiedzialnych organdéw notyfikujacych
i organéw nadzoru rynku.

Artykut 34

Kwestionowanie kompetencji jednostek notyfikowanych

1.  Komisja bada wszystkie przypadki, w ktorych ma watpliwosci lub
otrzymuje informacj¢ o watpliwosciach co do kompetencji jednostki
notyfikowanej lub dalszego wywigzywania si¢ przez t¢ jednostke
z nalozonych na nig obowigzkow 1 zachowania zgodnosci
Z wymaganiami.

2. Na zadanie Komisji notyfikujace panstwo cztonkowskie udziela jej
wszelkich informacji dotyczacych podstawy notyfikacji Iub utrzymania
kompetencji danej jednostki.

3. Komisja zapewnia utrzymanie w tajemnicy wszystkich wrazliwych
informacji uzyskanych w trakcie dochodzenia.

4. W przypadku gdy Komisja stwierdza, ze jednostka notyfikowana
nie spetnia wymagan notyfikacji lub przestala je spemia¢, informuje
o tym fakcie notyfikujace panstwo czlonkowskie i zwraca si¢ do
niego o podjecie koniecznych s$rodkéw naprawczych, wlacznie
z wycofaniem notyfikacji, jezeli zachodzi taka potrzeba

Artykut 35

Obowigzki jednostek notyfikowanych w zakresie dotyczacym ich
dzialalnoSci

1. Jednostki notyfikowane przeprowadzaja oceny zgodno$ci wedhug
procedury oceny zgodnos$ci okreslonej w art. 20.

2. Oceny zgodno$ci dokonuje si¢ z zachowaniem odpowiednich
proporcji, unikajac przy tym zbednych obcigzen dla podmiotow gospo-
darczych. Jednostki oceniajace zgodno$¢ wykonujg swe zadania,
uwzgledniajac wielko$¢, sektor i struktur¢ zaangazowanych przedsig-
biorstw, stopien zlozonosci technologii wykorzystywanych przy
produkcji danej zabawki oraz masowy lub seryjny charakter procesu
produkcyjnego.

Przestrzega si¢ przy tym jednak stopnia rygoryzmu i poziomu ochrony
wymaganych dla zgodnos$ci zabawki z niniejsza dyrektywa.
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3. Jezeli jednostka notyfikowana stwierdza, ze producent nie spehit
wymagan okre§lonych ustanowionych w art. 10 i w zataczniku II lub
w odpowiednich normach zharmonizowanych zobowigzuje on
producenta do podjecia stosownych s$rodkéow naprawczych i nie
wydaje certyfikatu badania typu WE okreslonego w art. 20 ust. 4.

4. W przypadku gdy w trakcie monitorowania zgodnos$ci
w nastgpstwie wydania certyfikatu badania typu WE, jednostka notyfi-
kowana stwierdza, ze zabawka przestala spelnia¢ wymagania,
zobowigzuje ona producenta do podjecia stosownych $rodkoéw
naprawczych i1 zawiesza lub wycofuje wydany certyfikat badania typu
WE, jezeli zachodzi taka konieczno$¢.

5. W razie niepodj¢cia srodkéw naprawczych lub jezeli srodki te nie
przynosza wymaganych skutkéow, jednostka notyfikowana ogranicza,
zawiesza lub wycofuje wszystkie certyfikaty badania typu WE,
stosownie do sytuacji.

Artykut 36

Obowigzki jednostek notyfikowanych w zakresie informowania

1. Jednostki notyfikowane informuja organ notyfikujacy:

a) o kazdej odmowie, ograniczeniu, zawieszeniu lub wycofaniu
certyfikatu badan typu WE;

b) o wszelkich okoliczno$ciach, ktére moga mie¢ negatywny wplyw na
zakres i warunki notyfikacji;

¢) o kazdym przypadku zadania informacji, ktére otrzymaty one od
organé6w nadzoru rynku o wykonanych zadaniach zwigzanych
z oceng zgodnosci;

d) na zadanie, o podejmowanych dzialaniach zwigzanych z oceng
zgodnos$ci bedacych przedmiotem ich notyfikacji oraz o innych real-
izowanych zadaniach, w tym o dzialalnosci transgranicznej
i podwykonawstwie.

2. Jednostki notyfikowane przekazuja pozostatym jednostkom notyfi-
kowanym na mocy niniejszej dyrektywy, prowadzacym podobna
dziatalno$¢ w zakresie oceny zgodnosci obejmujacg te same zabawki,
informacje na temat kwestii, zwigzanych z negatywnymi, a na zadanie,
réwniez pozytywnymi rezultatami oceny zgodnoSci.

Artykut 37
Wymiana dos$wiadczen
Komisja zapewnia organizacje¢ wymiany doswiadczen migdzy

krajowymi organami panstw cztonkowskich odpowiedzialnymi za
polityke w obszarze notyfikowania.

Artykut 38
Koordynacja jednostek notyfikowanych
Komisja zapewnia wprowadzenie i wlasciwg realizacje koordynacji

i wspolpracy organdow notyfikowanych na mocy niniejszej dyrektywy,
w formie sektorowego zespotu lub zespotéw jednostek notyfikowanych.
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Panstwa cztonkowskie zapewniaja, by notyfikowane przez nie jednostki
uczestniczyly w pracach tej grupy (tych grup) bezposrednio lub poprzez
wyznaczonych przedstawicieli.

ROZDZIAL VI
OBOWIAZKI I UPRAWNIENIA PANSTW CZLONKOWSKICH

Artykut 39

Zasada ostroznosci

Przy podejmowaniu dziatan przewidzianych w niniejszej dyrektywie,
w szczeg6lnoéci dziatan, o ktérych mowa w art. 40 wiasciwe organy
panstw cztonkowskich nalezycie uwzgledniaja zasad¢ ostroznosci.

Artykut 40

Ogolny obowiazek organizowania nadzoru rynku

Panstwa czlonkowskie, zgodnie z art. 15-29 rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008, organizuja i wykonuja nadzér nad zabawkami wprow-
adzanymi do obrotu. Poza wymienionymi artykutami stosuje si¢ takze
art. 41 niniejszej dyrektywy.

Artykut 41

Zalecenia dla jednostki notyfikowanej

1. Organy nadzoru rynku mogg si¢ zwrdci¢ do jednostki notyfi-
kowanej o dostarczenie informacji dotyczacej kazdego certyfikatu
badania typu WE, ktory ta jednostka wydala lub wycofata oraz
informacji odnoszacej si¢ do kazdej odmowy wydania takiego
certyfikatu, wlacznie ze sprawozdaniami z badan oraz dokumentacja
techniczng.

2. Jezeli organ nadzoru rynku stwierdzi, ze dana zabawka nie spelnia
wymagan okre$lonych w art. 10 i zalaczniku II, to w stosownych przyp-
adkach poleca jednostce notyfikowanej, aby wycofala certyfikat badania
typu WE w odniesieniu do takiej zabawki.

3. W razie potrzeby, a w szczegolnosci w wypadkach okreslonych
w drugim akapicie art. 20 ust. 4, organ nadzoru rynku poleca jednostce
notyfikowanej, aby dokonata przegladu certyfikatu badania typu WE.

Artykut 42

Procedura postepowania w przypadku zabawek stwarzajacych
zagrozenie na poziomie krajowym

1. W przypadku gdy organy nadzoru rynku jednego panstwa czton-
kowskiego podjely dziatania zgodnie z art. 20 rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008 lub majg wystarczajace powody, by sadzi¢, ze dana
zabawka objeta niniejsza dyrektywa stwarza zagrozenie dla zdrowia
lub bezpieczenstwa o0sdb albo innych kwestii waznych z punktu
widzenia ochrony interesOw publicznych objetych zakresem niniejszej
dyrektywy, dokonuja one oceny tej zabawki pod katem speinienia
wszystkich wymagan okreSlonych w niniejszej dyrektywie. Odpo-
wiednie podmioty gospodarcze wspolpracuja, o ile to konieczne,
z organami nadzoru rynku.
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Jesli w toku tej oceny organy nadzoru rynku stwierdzajg, ze dana
zabawka nie spelnia wymagan okreslonych w niniejszej dyrektywie,
z3dajg one niezwlocznie od zainteresowanego podmiotu gospodarczego
podjecia odpowiednich dzialan naprawczych w celu doprowadzenia
zabawki do zgodno$ci z tymi wymaganiami, wycofania zabawki
z obrotu lub jej odzyskania w wyznaczonym przez siebie rozsadnym
terminie, stosownym do charakteru zagrozenia.

Organy nadzoru rynku powiadamiajg odpowiednig jednostke notyfi-
kowana.

Artykut 21 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 ma zastosowanie do
srodkow, o ktorych mowa w akapicie drugim niniejszego ustgpu.

2. W przypadku gdy organy nadzoru rynku uznajg, ze niezgodno$é
nie ogranicza si¢ wylgcznie do terytorium kraju, w ktéorym prowadzg
nadzor, informuja one Komisj¢ oraz pozostale panstwa czlonkowskie
o wynikach oceny oraz dzialaniach, ktoérych podjecia zazadaty od
danego podmiotu gospodarczego.

3.  Zainteresowany podmiot gospodarczy zapewnia podjecie wias-
ciwych dziatan naprawczych w odniesieniu do zabawek, ktére udos-
tepnit on na rynku Wspoélnoty.

4. W przypadku gdy =zainteresowany podmiot gospodarczy nie
podejmuje odpowiednich dzialan naprawczych w terminie, o ktorym
mowa w akapicie drugim ust. 1, organy nadzoru rynku podejmujg
odpowiednie $rodki tymczasowe w celu zakazania lub ograniczenia
udostgpniania zabawki na ich rynkach krajowych, wycofania zabawki
z obrotu lub jej odzyskania.

Przekazuja one niezwlocznie Komisji i pozostaltym panstwom czlon-
kowskim informacje na temat tych Srodkow.

5. Informacje, o ktorych mowa w ust. 4, zawierajg wszelkie dostepne
szczegbly, przede wszystkim dane umozliwiajace identyfikacje zabawki
niespelniajgcej warunkéw zgodno$ci, informacje na temat pochodzenia
zabawki, charakteru zarzucanej niezgodno$ci i zwigzanego z tym
zagrozenia oraz rodzaju i okresu obowigzywania przyjetych $rodkow
krajowych, a takze stanowisko przedstawione przez zainteresowany
podmiot gospodarczy. W szczegdlnoéci organy nadzoru rynku
wskazuja, czy brak zgodnosci wynika z:

a) niespetnienia przez zabawke wymagan zwigzanych ze zdrowiem lub
bezpieczenstwem o0sob lub;

b) uchybien w normach zharmonizowanych, o ktéorych mowa w art. 13,
przyznajacych domniemanie zgodnosci.

6. Panstwa cztonkowskie inne niz panstwo czlonkowskie, ktore
wszczeto procedurg¢ niezwlocznie informuja Komisje i pozostate
panstwa cztonkowskie o wszystkich przyjetych $rodkach i przekazuja
wszystkie informacje dotyczace niezgodnosci danej zabawki, ktorymi
dysponuja, a w przypadku sprzeciwu wobec notyfikowanego S$rodka
krajowego, przedstawiaja swoje zastrzezenia.

7. W przypadku gdy w terminie 3 miesigcy od otrzymania
informacji, o ktorych mowa w ust. 4, ani zadne panstwo cztonkowskie,
ani Komisja nie zglosity sprzeciwu wobec $rodka tymczasowego przy-
jetego przez dane panstwo cztonkowskie, §rodek ten uznaje si¢ za uzas-
adniony.
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8.  Panstwa czlonkowskie zapewniaja niezwloczne podjecie wias-
ciwych srodkoéw ograniczajagcych w odniesieniu do danej zabawki, np.
wycofanie zabawki z obrotu.

Artykut 43

Procedura w sprawie Srodkéw ochronnych na poziomie Wspoélnoty

1. W przypadku gdy po ukoficzeniu procedury okreslonej w art. 42
ust. 3 1 4 zglaszane sa zastrzezenia wobec krajowego srodka panstwa
cztonkowskiego, lub jezeli Komisja stwierdza sprzeczno§¢ krajowego
srodka z prawodawstwem wspolnotowym, Komisja niezwlocznie
rozpoczyna konsultacje z panstwami cztonkowskimi i zainteresowanym
podmiotem gospodarczym (zainteresowanymi podmiotami gospo-
darczymi) oraz ocenia ten Srodek krajowy.

Na podstawie wynikow tej oceny Komisja podejmuje decyzje, czy dany
srodek jest uzasadniony, czy nie.

Komisja kieruje swoja decyzje do wszystkich panstw cztonkowskich
i niezwlocznie informuje o niej panstwa czlonkowskie i dany podmiot
gospodarczy (dane podmioty gospodarcze).

2. W razie uznania krajowego $rodka za uzasadniony wszystkie
panstwa cztonkowskie podejmuja $rodki konieczne do zapewnienia
wycofania z ich rynku zabawki niespetniajacej wymagan i informuja
o nich Komisje.

W przypadku uznania krajowego $rodka za nieuzasadniony panstwo
cztonkowskie zobowigzane jest uchyli¢ go.

3. W razie uznania krajowego $rodka za uzasadniony i stwierdzenia,
ze niezgodno$¢ zabawki wynika z uchybien w normach zharmonizow-
anych, o ktorych mowa w art. 42 ust. 5 lit. b), Komisja powiadamia
wlasciwag europejska organizacje normalizacyjng (wlasciwe europejskie
organizacje normalizacyjne) i kieruje spraw¢ do komitetu utworzonego
na mocy art. 5 dyrektywy 98/34/WE. Komitet konsultuje si¢ z wiasciwa
europejska organizacjg normalizacyjng (wlasciwymi europejskimi organ-
izacjami normalizacyjnymi) i niezwlocznie wydaje opini¢.

Artykut 44

Wymiana informacji -  Wspodlnotowy system  szybkiego
informowania

Jezeli §rodek okreslony w art. 42 ust. 4 jest rodzajem S$rodka, ktdry
zgodnie z art. 22 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 nalezy zglosi¢ za
posrednictwem  wspoOlnotowego systemu szybkiego informowania
(RAPEX), nie jest konieczne oddzielne zgloszenie na mocy art. 42
ust. 4 niniejszej dyrektywy, pod warunkiem ze spetnione sg nastgpujace
warunki:

a) zgloszenie za posrednictwem systemu wspolnotowego systemu
szybkiego informowania wskazuje, ze notyfikacja $rodka jest
réwniez wymagana niniejsza dyrektywa;

b) potwierdzajace dowody okreSlone w art. 42 ust. 5 zawarte sg
w zgloszeniu za posrednictwem wspdlnotowego systemu szybkiego
informowania.
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Artykut 45

Brak zgodnosci pod wzgledem formalnym

1. Bez uszczerbku dla art. 42, w przypadku gdy panstwo czlon-
kowskie dokona jednego z ponizszych ustalen, zobowiazuje ono
wlasciwy podmiot gospodarczy do usunigcia wystepujacej niezgodnosci:

a) oznakowanie CE zostalo umieszczone z pogwalceniem art. 16 lub
art. 17;

b) nie umieszczono oznakowania CE;
¢) nie sporzadzono deklaracji zgodnosci WE;

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

e) dokumentacja techniczna jest niedostgpna albo niekompletna.

2. W przypadku gdy niezgodno$¢, o ktérej mowa w ust. 1, nadal
utrzymuje si¢, dane panstwo czlonkowskie jest zobowigzane podjaé
odpowiednie $rodki w celu ograniczenia lub zakazania udostgpniania
zabawki na rynku, lub zapewni¢, aby zostala ona wycofana z obrotu
lub odzyskana.

ROZDZIAL VII
PROCEDURY KOMITETU

Artykut 46

Zmiany i Srodki wykonawcze

1. Komisja moze zmieni¢ nastgpujace przepisy w celu dostosowania
ich do postgpu technicznego i naukowego:

a) zalacznik I;
b) punkty 11 i 13 w czgsci III zatacznika II;
¢) zalacznik V.

Srodki te, majace na celu zmiane elementéw innych niz istotne
niniejszej dyrektywy, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjna
polaczona z kontrola, o ktérej mowa w art. 47 ust. 2.

2. Komisja moze przyja¢ szczegotowe maksymalne wartoéci dla
substancji chemicznych zastosowanych w zabawkach przeznaczonych
do uzytku przez dzieci w wieku ponizej 36 miesigcy lub w innych
zabawkach przeznaczonych do wkladania do ust., biorgc pod uwage
wymagania dotyczace opakowania zywnosci, o ktorych mowa
w rozporzadzeniu (WE) nr 1935/2004 oraz w szczegdlnych wiasciwych
przepisach dotyczacych okre$lonych materiatéw, a takze réznice miedzy
zabawkami i materiatami stykajacymi si¢ z zywnoscig. Dlatego Komisja
zmienia odpowiednio dodatek C do =zafacznika II do niniejszej
dyrektywy. Srodki te, majace na celu zmiane elementéw innych niz
istotne niniejszej dyrektywy poprzez jej uzupelnienie, sa przyjmowane
zgodnie z procedura regulacyjna polaczona z kontrola, o ktérej mowa
w art. 47 ust. 2 niniejszej dyrektywy.
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3.  Komisja moze podjac¢ decyzj¢ dotyczaca stosowania w zabawkach
substancji lub mieszanin zaklasyfikowanych jako rakotworcze,
mutagenne szkodliwie dzialajacych na rozrodczos¢, nalezacych do
kategorii okreSlonych w sekcji 5 dodatku B do zalacznika II
i cenionych przez wlasciwy komitet naukowy, oraz odpowiednio
zmieni¢ dodatek A do zatacznika II. Srodki te, majace na celu zmiang
elementow innych niz istotne niniejszej dyrektywy poprzez jej
uzupehienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjng
potaczong z kontrolg, o ktorej mowa w art. 47 ust. 2.

Artykut 47

Procedura Komitetu

1.  Komisj¢ wspomaga Komitet.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. Sa
ust. 1-4 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem jej art. 8.

ROZDZIAL VIII
SZCZEGOLOWE PRZEPISY ADMINISTRACYJNE

Artykut 48
Sprawozdania

Do dnia 20 lipca 2014 r., a nastgpnie co pigé lat, panstwa cztonkowskie
przesytaja Komisji sprawozdanie ze stosowania niniejszej dyrektywy.

Sprawozdanie to zawiera ocen¢ sytuacji dotyczacej bezpieczenstwa
zabawek 1 skuteczno$ci funkcjonowania niniejszej dyrektywy oraz
prezentacj¢ przeprowadzanych przez to panstwo cztonkowskie dziatan
zwigzanych z nadzorem rynku.

Komisja sporzadza i publikuje podsumowanie tych raportéw krajowych.

Artykul 49

Przejrzystos¢ i poufnosé

Przy przyjmowaniu przez wlasciwe organy panstw cztonkowskich oraz
przez Komisj¢ $rodké6w na mocy niniejszej dyrektywy obowiazuja
przepisy dotyczacych przejrzystosci i poufnosci okre§lone w art. 16
dyrektywy 2001/95/WE.

Artykut 50

Uzasadnienie srodkow

Jakikolwiek $rodek podjety na mocy niniejszej dyrektywy, aby zakazaé
wprowadzenia zabawki do obrotu lub je ograniczy¢, albo, aby wycofaé
zabawke z obrotu lub odzyskac ja od konsumentéw, zawiera doktadng
podstawe, w oparciu o ktorg $rodek ten podjeto.
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Zainteresowana strona jest niezwlocznie powiadamiana o takich
srodkach, a tym samym powiadamiana jest o $rodkach odwolawczych
przystugujacych jej zgodnie z obowigzujagcym prawem w danym
panstwie cztonkowskim oraz o terminach majacych zastosowanie do
takich $rodkow.

Artykut 51
Sankcje

Panstwa czlonkowskie ustanawiaja przepisy w sprawie sankcji dla
podmiotéw gospodarczych, w tym sankcje karne w odniesieniu do
powaznych wykroczen, stosowanych w razie naruszen przepisow
krajowych, przyjetych zgodnie z niniejsza dyrektywa i podejmuja
wszelkie niezbedne czynnos$ci w celu zapewnienia stosowania tych
sankcji.

Przewidziane kary sa skuteczne, wspotmierne i odstraszajace oraz moga
zosta¢ zaostrzone, w przypadku gdy dany podmiot gospodarczy
w przesztosci naruszyl w podobny sposdb przepisy niniejszej
dyrektywy.

Panstwa czlonkowskie powiadamiajag Komisj¢ o ustanowionych prze-
pisach do dnia 20 lipca 2011 r. i niezwlocznie zglaszaja wszystkie
pOzniejsze zmiany, ktére ich dotyczg

ROZDZIAL IX
PRZEPISY KONCOWE I PRZEJSCIOWE

Artykut 52
Stosowanie dyrektyw 85/374/EWG i 2001/95/WE

1.  Niniejsza dyrektywa nie ma wplywu na dyrektywe 85/374/EWG.

2. Dyrektywe 2001/95/WE stosuje si¢ do zabawek, zgodnie z jej
art. 1 ust. 2.

Artykut 53

Okresy przejsciowe

1. Panstwa cztonkowskie nie utrudniajg udostgpniania na rynku
zabawek zgodnych z dyrektywa 88/373/EWG 1 ktore zostaly wprow-
adzone do obrotu przed dniem 20 lipca 2011 r.

2. Oprocz przepisOw ust. 1 panstwa czlonkowskie nie utrudniajg
udostgpniania na rynku zabawek zgodnych z wszystkimi wymaganiami
niniejszej dyrektywy, z wyjatkiem tych okreslonych w czesci III
zatagcznika II »C1 , pod warunkiem zZe zabawki te spehiaja
wymagania okre$lone w sekcji 3 czesci I zatacznika 11 do dyrektywy
88/378/EWG 1 < ze zostaly wprowadzone do obrotu przed dniem
20 lipca 2013 r.

Artykut 54

Transpozycja

Panstwa czlonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy ustawowe, wyko-
nawcze i administracyjne niezb¢dne do wykonania niniejszej dyrektywy
w terminie do dnia 20 stycznia 2011 r. Panstwa czlonkowskie
niezwlocznie przekazujg Komisji odnosne informacje.



02009L.0048 — PL — 24.11.2017 — 005.001 — 28

Panstwa cztonkowskie stosujg te przepisy od dnia 20 lipca 2011 r.

Srodki przyjete przez pafistwa czlonkowskie zawieraja odestanie do
ninigjszej dyrektywy lub odestanie takie towarzyszy ich urzgdowej
publikacji. Metody dokonywania takiego odestania okreslane sg przez
panstwa cztonkowskie.

Panstwa czlonkowskie przekaza Komisji tekst przepisow prawa
krajowego implementujacego zapisy objete niniejszg dyrektywa.

Artykut 55
Uchylenie

Dyrektywa 88/378/EWG, z wyjatkiem art. 2 ust. 1 i sekcji 3 czgécei 11
zalacznika II, zostaje uchylona ze skutkiem od dnia 20 lipca 2011 r.
Artykut 2 ust. 1 1 sekcja 3 czesci Il zalgcznika II zostaja uchylone ze
skutkiem od dnia 20 lipca 2013 r.

Odniesienia do uchylonej dyrektywy traktuje si¢ jak odniesienia do
niniejszej dyrektywy.

Artykut 56
Wejscie w zycie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opub-
likowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykut 57

Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.
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ZALACZNIK 1

Wykaz produktow, ktore w szczegdlnosci nie sa uwazane za zabawki

10.

11.

12.

13.

w rozumieniu niniejszej dyrektywy

(o ktéorych mowa w art. 2 ust. 1)

. Dekoracje zwiagzane ze $wigtami i obchodami

. Produkty dla kolekcjonerow, pod warunkiem ze na produkcie lub na jego

opakowaniu znajduje si¢ widoczna i czytelna informacja, ze jest on przez-
naczony dla kolekcjonerow w wieku powyzej 14 lat. Dotyczy to takich
produktow jak:

a) precyzyjne i wierne modele w zmniejszonej skali;

b) zestawy do montazu precyzyjnych modeli w zmniejszonej skali;

c) lalki ludowe i lalki dekoracyjne oraz inne podobne produkty;

d) historyczne repliki zabawek; oraz

e) wierne kopie prawdziwej broni palnej

. Sprzet sportowy, wiacznie z wrotkami, tyzworolkami i deskorolkami przez-

naczonymi dla dzieci o masie ciala powyzej 20 kg

. Rowery o maksymalnej wysokosci siodetka przekraczajacej 435 mm,

mierzonej jako pionowa odleglos¢ od podloza do gornej powierzchni
siodetka, przy siodetku w potozeniu poziomym i wsporniku siodetka usta-
wionym na znaku minimalnego wsunigcia

. Hulajnogi i inne $rodki transportu przeznaczone do uzytku sportowego lub

poruszania si¢ po drogach lub $ciezkach publicznych

. Pojazdy o napedzie elektrycznym, przeznaczone do poruszania si¢ po

drogach i $ciezkach publicznych lub chodnikach

. Sprzgt do ptywania i nurkowania przeznaczony do uzywania w glebokiej

wodzie oraz przyrzady do nauki ptywania dla dzieci, takie jak foteliki do
ptywania lub akcesoria do ptywania

. Puzzle skladajace si¢ z wigcej niz 500 elementow

. Bron pneumatyczna i pistoleciki pneumatyczne, z wyjatkiem broni wodnej

pistolecikow wodnych oraz tukow strzeleckich o dlugosci ponad 120 cm

Sztuczne ognie, wiacznie ze splonkami, ktére nie sa przeznaczone specjalnie
dla zabawek

Produkty i gry, w ktorych uzywa si¢ zaostrzonych pociskéw, takie jak
zestawy rzutek z metalowymi zakonczeniami

Funkcjonalne produkty edukacyjne, takie jak elektryczne piekarniki, zelazka
lub inne produkty funkcjonalne, zasilane napigciem nominalnym przekrac-
zajacym 24V, sprzedawane wylacznie dla celow edukacyjnych
i przeznaczone do uzytku pod nadzorem osoby dorostej

Produkty przeznaczone do uzytku w celach edukacyjnych w szkotach
i innym konteks$cie o$wiatowym pod nadzorem dorostego instruktora, takie
jak sprzet naukowy
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14.

15.

16.
17.
18.
19.

Sprzet elektroniczny, taki jak komputery osobiste oraz konsole do gier
wykorzystujace interaktywne oprogramowanie i zwigzane z nimi urzadzenia
peryferyjne, o ile ten sprzet elektroniczny lub zwigzane z nimi urzadzenia
peryferyjne nie sa specjalnie zaprojektowane i przeznaczone dla dzieci
i same w sobie nie maja wartoSci zabawowej, takie jak specjalnie zapro-
jektowane komputery osobiste, klawiatury, dzojstiki lub kierownice

Oprogramowanie interaktywne, przeznaczone do uzytku w wolnym czasie
oraz rozrywki, takie jak gry komputerowe i ich no$niki, np. CD

Smoczki
Oswietlenie przeznaczone dla dzieci
Transformatory elektryczne do zabawek

Dodatki do ubran dla dzieci, ktore nie sa przeznaczone do zabawy.
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ZALACZNIK 11

WYMAGANIA SZCZEGOLOWE W ZAKRESIE BEZPIECZENSTWA

Wiasciwosci fizyczne i mechaniczne

1.

»C1 Zabawki i ich czgsci oraz, w przypadku zabawek mocowanych,
ich umocowanie, musza mie¢ wymagana wytrzymato$¢ mechaniczng
oraz, w odpowiednim przypadku, taka stabilno$¢, ktéra pozwala na to,
aby przy obcigzeniach, jakim s3a poddawane podczas uzywania, nie
powstaty uszkodzenia lub odksztalcenia, ktore moglyby spowodowac
ryzyko obrazen fizycznych. <

. Dostepne krawedzie, czgéci wystajace, przewody, kable i umocowania

na zabawkach musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w taki sposob,
aby ryzyko zranienia z powodu kontaktu z nimi bylo jak najmniejsze.

. Zabawki musza by¢ tak zaprojektowane i wytworzone, aby nie stanowié¢

zadnego zagrozenia lub tylko minimalne zagrozenie zwigzane
z uzywaniem zabawki, ktére mogloby by¢ spowodowane ruchem ich
czesci.

. a) Zabawki i ich czgéci nie moga stwarza¢ ryzyka uduszenia.

b) Zabawki i ich czesci nie moga stwarza¢ ryzyka uduszenia poprzez
odciecie doptywu powietrza w wyniku zewnetrznego zatkania drog
oddechowych przez ust. i nos.

C

~

Zabawki i ich czgsci musza mie¢ takie wymiary, aby nie stwarza¢
ryzyka uduszenia poprzez odcigcie doplywu powietrza w wyniku
wewngetrznego zatkania przez przedmioty zaklinowane w ustach lub
gardle albo przedmioty, ktore utkwity przy wejsciu do dolnych drog
oddechowych.

d) Zabawki, ktore sa specjalnie przeznaczone dla dzieci w wieku
ponizej 36 miesigey i ich czgsci skltadowe oraz wszelkie dajace si¢
odlaczy¢ elementy tych zabawek, musza posiadac takie wymiary, aby
uniemozliwi¢ ich potknigcie lub przedostanie si¢ do drog odde-
chowych. Dotyczy to takze innych zabawek, ktore s3a przeznaczone
do wktadania do ust oraz ich czgéci skladowych oraz wszelkich
dajacych si¢ odlaczy¢ elementow tych zabawek.

e) Opakowania, w ktorych znajduja si¢ zabawki przy sprzedazy deta-
licznej, nie moga stwarza¢ ryzyka odcigcia doptywu powietrza ani
uduszenia (asfiksji) poprzez zewngtrzne zatkanie drég oddechowych
przez ust. i nos.

f) Zabawki znajdujgce si¢ w zywnosci lub wmieszane w Zywnos$¢
muszag  posiada¢  wlasne  opakowanie. = Opakowanie  to,
w dostarczonej postaci, musi mie¢ takie wymiary, aby unikngé
ryzyka potknigcia lub przedostania si¢ do droég oddechowych.

g) Opakowania zabawek, o ktorych mowa w lit. e) i f), o ksztalcie
kulistym, jajowatym lub elipsoidalnym, oraz wszelkie elementy
dajace si¢ odiaczy¢ od nich lub od cylindrycznych opakowan
zabawek o zaokraglonych brzegach powinny mie¢ takie wymiary,
aby nie powodowa¢ wewnetrznego zatkania drog oddechowych
wskutek ich zaklinowania w ustach czy gardle lub utkwienia przy
wejsciu do dolnych drég oddechowych.

h) Zabawki solidnie polaczone z produktem zywnosciowym w chwili
spozycia, w taki sposob, ze produkt zywnosciowy musi zostaé
spozyty, aby uzyska¢ bezposredni dostep do zabawki, sg zakazane.
Czgsci zabawek potaczone bezposrednio z produktem zywno$-
ciowym w inny sposob spelniajg wymagania okreslone w lit. ¢) i d).
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. Zabawki przeznaczone do zabawy w wodzie musza by¢ zaprojektowane

i wytworzone w taki sposob, aby zmniejszy¢, w miar¢ mozliwosci,
bioragc pod uwage =zalecany sposdb uzycia zabawki, jakiekolwiek
ryzyko utraty zdolno$ci zabawki do unoszenia si¢ na powierzchni
wody oraz utraty zdolno$ci utrzymywania dziecka.

. Zabawki, do ktorych wnetrza mozna si¢ dosta¢ i ktore z tej przyczyny

stanowig zamknigta przestrzen dla osob znajdujacych si¢ wewnatrz,
musza posiada¢ wyjscie, ktore uzytkownik moze z tatwoscia otworzy¢
od $rodka.

. Zabawki dajace uzytkownikom mozliwo$¢ poruszania si¢ musza,

w miar¢ mozliwosci, posiada¢ system hamulcowy, ktory jest odpowiedni
dla takiego typu zabawki i jest dostosowany do energii kinetycznej,
wytworzonej przez zabawke. Taki system musi by¢ latwy w uzyciu
przez uzytkownika i nie stwarza¢ ryzyka wypadnigcia lub obrazen
fizycznych uzytkownika lub osob trzecich.

Maksymalna predkos¢ konstrukcyjna pojazdéw dla dzieci o napedzie
elektrycznym musi by¢ tak ograniczona, aby zmniejszy¢ ryzyko
obrazen fizycznych.

. Rodzaj i sktad pociskow oraz energia kinetyczna, jaka moga one

osiggnaé przy wystrzeliwaniu z zabawki zaprojektowanej w tym celu,
musza by¢ takie, ze, bioragc pod uwage charakter zabawki, nie istnieje
ryzyko odniesienia obrazen fizycznych przez uzytkownika lub osoby
trzecie.

. Zabawki muszg by¢ wytworzone w sposob gwarantujacy, ze:

a) maksymalna 1 minimalna temperatura wszelkich dostgpnych
powierzchni nie powoduje obrazen przy dotknigciu; oraz

b) ciecze i gazy zawarte w zabawce nie osiagaja temperatur lub ci$nien,
ktorych uwolnienie z zabawki, inne niz z przyczyn niezbgdnych dla
sprawnego jej funkcjonowania, moga spowodowac oparzenia lub
innego typu obrazenia fizyczne.

. Zabawki zaprojektowane do wydawania dzwigku sa zaprojektowane

1 wytworzone w taki sposob pod wzgledem maksymalnych wartosci
hatasu impulsowego i ciaglego w taki sposob, aby wydawany przez
nie dzwigk nie mogt uszkodzi¢ stuchu dzieci.

. Zabawki ruchowe sa tak wytworzone, aby w miar¢ mozliwosci ogra-

nicza¢ ryzyko zmiazdzenia lub uchwycenia czgsci ciata lub odziezy oraz
ryzyko upadkow, uderzen oraz utonigcia. W szczegdlnosci wszelkie ich
powierzchnie dostgpne do zabawy dla jednego dziecka lub wigkszej
liczby dzieci powinny by¢ zaprojektowane tak, aby udzwigna¢ ich
cigzar.

II. Palnosé

1.

Zabawki nie moga stanowi¢ niebezpiecznego, palnego elementu $rodo-
wiska, w ktorym przebywa dziecko. Dlatego musza by¢ wykonane
z materialow, ktore speiniaja jeden lub wigcej z nastgpujacych
warunkow:

a) nie palg si¢ w razie bezposredniego zetknigcia z plomieniem lub
iskra, lub innym potencjalnym zrédtem ognia;

b) nie sg tatwopalne (ptomien zanika natychmiast z chwila zniknigcia
zrodia ognia, ktory go powoduje);

c) jezeli si¢ zapala, to pala si¢ powoli i ogien ten rozprzestrzenia si¢
wolno;
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d) niezaleznie od sktadu chemicznego zabawki sa tak zaprojektowane,
aby mechanicznie op6zni¢ proces spalania.

Takie materiaty palne nie moga stanowi¢ ryzyka zapalenia dla innych
materiatdéw uzytych w zabawce.

2. Zabawki, ktére z przyczyn niezbgdnych dla ich funkcjonowania
zawierajg substancje lub mieszaniny spetniajace kryteria klasyfikacji
okreslone w sekcji I dodatku B, w szczeg6lnosci materiaty
i wyposazenie do eksperymentow chemicznych, montazu modeli, mode-
lowania plastycznego lub ceramicznego, emaliowania, fotografowania
lub podobnych czynnosci, nie moga zawiera¢ jako takie substancji lub
mieszanin, ktére moga sta¢ si¢ fatwopalne z powodu utraty niepalnych
sktadnikow lotnych.

3. Zabawki, poza stosowanymi w zabawkach kapiszonami, nie moga
zawiera¢ substancji wybuchowych ani elementéw lub substancji, ktore
groza wybuchem podczas uzywania, jak okre§lono w art. 10 ust. 2.

4. Zabawki oraz, w szczeg6lnosci, zabawki i gry chemiczne nie moga
zawiera¢ takich substancji lub mieszanin:

a) ktére po zmieszaniu moga wybuchna¢: poprzez reakcje¢ chemiczng
lub ogrzewanie po zmieszaniu z substancjami utleniajacymi;

b) ktoére moga wybuchnaé po zmieszaniu z substancjami utleniajgcymi;
oraz

c) ktore zawieraja sktadniki lotne, palne w powietrzu i ktore moga
wytworzy¢ palne lub wybuchowe mieszaniny pary/powietrza.

III. Wiasciwos$ci chemiczne

1. Zabawki sa zaprojektowane i wytworzone w taki sposob, ze podczas
uzywania nie wystepuje ryzyko niekorzystnych skutkéw dla zdrowia
ludzkiego zwigzane z narazeniem na dziatanie substancji lub
mieszanin chemicznych, z ktoérych zabawki si¢ skladaja lub ktore
zawieraja, jak okre§lono w art. 10 ust. 2.

Zabawki musza by¢ zgodne z odpowiednimi przepisami Wspdlnoty
dotyczacymi niektorych kategorii produktow lub ograniczen stosowania
niektorych substancji i mieszanin.

2. Zabawki, ktore same sg substancjami lub mieszaninami muszg by¢ takze
zgodne z dyrektywa Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w
sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administra-
cyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji pakowania i etykietowania
substancji niebezpiecznych ('), dyrektywa 1999/45/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 maja 1999 r. w sprawie zblizenia
przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykie-
towania preparatow niebezpiecznych (*) oraz rozporzadzenie (WE)
nr 1272/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin (%), odnoszace si¢ odpowiednio do klasyfikacji, pakowania
i oznakowania niektorych substancji i mieszanin.

() Dz.U. 196 z 16.8.1967, s. 1.
() DzU. L 200 z 30.7.1999, s. 1.
() Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1.
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3. Bez uszczerbku dla ograniczen, o ktorych mowa w pkt 1 akapicie
drugim, substancje zaklasyfikowane jako rakotworcze, mutagenne
dziatajace szkodliwie na rozrodczo$¢ (CMR) kategorii 1 A, 1B lub 2
na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 nie sg stosowane
w  zabawkach, w  czeSciach  skladowych  zabawek  lub
w mikrostrukturalnie odrgbnych cze$ciach zabawek.

4. Na zasadzie odstgpstwa od przepisow pkt 3 substancje lub mieszaniny
zaklasyfikowane jako CMR kategorii okres§lonych w sekcji 3 dodatku
B moga by¢ uzywane w zabawkach, w czgsciach skladowych zabawek
lub w mikrostrukturalnie odrgbnych czg¢sciach zabawek pod warunkiem
ze speliony jest jeden lub wigcej z nastgpujacych warunkow:

a) P Cl1 te substancje i mieszaniny <« sg zawarte w indywidualnych
stezeniach rownych lub nizszych niz odpowiednie stezenia okre$lone
we wspolnotowych aktach prawnych, o ktorych mowa w sekcji 2
dodatku B niniejszego zatacznika dla klasyfikacji mieszanin zawie-
rajacych takie substancje;

b

~

te substancje i mieszaniny sg niedostgpne w jakiejkolwiek postaci dla
dzieci, wiaczajac w to mozliwo$¢ wdychania, kiedy zabawka jest
uzywana w sposob okre$lony w art. 10 ust. 2 akapit pierwszy;

C

~

podjeta zostata decyzja zgodnie z art. 46 ust. 3, aby zezwoli¢ na
stosowanie substancji lub mieszaniny, przy czym substancja lub
mieszanina oraz ich dozwolone stosowania zostaly wymienione
w wykazie umieszczonym w dodatku A.

Decyzje¢ takg mozna podjaé, jezeli spelnione sg nastepujace warunki:

(i) uzycie substancji lub mieszaniny zostalo ocenione przez odpo-
wiedni  komitet naukowy 1 uznane za  bezpieczne,
w szczegblnosci pod wzgledem narazenia na jej dzialanie;

(ii) nie istniejg odpowiednie substancje ani mieszaniny alter-
natywne, co zostalo udokumentowane w analizie rozwigzan
alternatywnych; oraz

(iii) nie jest zabronione stosowanie substancji lub mieszaniny
w artykulach konsumpcyjnych na mocy rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006

Komisja upowaznia odpowiedni komitet naukowy do ponownej oceny
tych substancji lub mieszanin, kiedy tylko powstaja obawy co do ich
bezpieczenstwa, oraz najpozniej co pie¢ lat od daty podjecia decyzji
zgodnie z art. 46 ust. 3.

5. Na zasadzie odstgpstwa od przepisow pkt 3 substancje lub mieszaniny
zaklasyfikowane jako CMR kategorii okreslonych w sekcji 4 dodatku
B moga by¢ uzywane w zabawkach, w czgséciach skltadowych zabawek
lub w mikrostrukturalnie odrgbnych czgéciach zabawek pod warunkiem
ze:

a) P Cl1 te substancje i mieszaniny <« s3 zawarte w indywidualnych
stezeniach rownych lub nizszych niz odpowiednie st¢zenia okreslone
we wspolnotowych aktach prawnych, o ktérych mowa w sekcji 2
dodatku B dla klasyfikacji mieszanin zawierajacych takie substancje;
lub

b) te substancje i mieszaniny sa niedostepne w jakiejkolwiek postaci dla
dzieci, wiaczajac w to mozliwo$¢ wdychania, kiedy zabawka jest
uzywana w sposOb okreslony w art. 10 ust. 2 akapit pierwszy; lub
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¢) podjeta zostata decyzja zgodnie z art. 46 ust. 3, w celu zezwolenia na
stosowanie substancji lub mieszaniny, przy czym substancja lub
mieszanina oraz ich dozwolone stosowania zostaly wymienione
w wykazie umieszczonym w dodatku A.

Decyzj¢ taka mozna podja¢, jezeli spetnione sg nast¢pujace warunki:

(i) uzycie substancji lub mieszaniny zostalo ocenione przez odpo-
wiedni  komitet naukowy i uznane za bezpieczne,
w szczeg6lnosci pod wzgledem narazenia na jej dziatanie; oraz

(i) nie jest zabronione stosowanie substancji lub mieszaniny
w artykutach konsumpcyjnych na mocy rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006

Komisja upowaznia odpowiedni komitet naukowy do ponownej oceny
tych substancji lub mieszanin, kiedy tylko powstaja obawy co do ich
bezpieczefstwa, oraz najpdzniej co pie¢ lat od daty podjecia decyzji
zgodnie z art. 46 ust. 3.

6. Punkty 3, 4 i 5 nie maja zastosowania do niklu w stali nierdzewne;j.

7. Punkty 3, 4 i 5 nie majg zastosowania do materiatdw spetniajacych
wymagania w zakresie poszczegdlnych dopuszczalnych wartosci, okres-
lonych w dodatku C, lub dopdki takie przepisy nie zostang ustanowione,
lecz nie pdzniej niz do dnia 20 lipca 2017 r., do materiatdéw objetych
przepisami  dotyczacymi  materialdbw  wchodzacych w  kontakt
z zywnoécia 1 zgodnych z tymi przepisami, okre§lonymi
w rozporzadzeniu (WE) nr 1935/2004 oraz w s$rodkach szczegdlnych
dotyczacych okreslonych materiatow.

8. Bez uszczerbku dla stosowania pkt 3 i 4, uzycie nitrozoamin i substancji
zdolnych do tworzenia nitrozoamin jest zabronione w zabawkach przez-
naczonych dla uzywania przez dzieci ponizej 36 miesigcy lub w innych
zabawkach przeznaczonych do wkladania do wust. jezeli migracja
substancji jest rowna lub wyzsza niz 0,05 mg/kg w odniesieniu do
nitrozoamin i 1 mg/kg w odniesieniu do substancji zdolnych do
tworzenia nitrozoamin.

9. Komisja dokonuje systematycznej i regularnej oceny wystgpowania
substancji lub materialow stwarzajacych zagrozenie w zabawkach.
Oceny takie uwzgledniaja sprawozdania organéw nadzoru rynku oraz
obawy wyrazone przez panstwa czlonkowskie 1 zainteresowane
podmioty.

10. Zabawki kosmetyczne, takie jak kosmetyki dla lalek, spelniaja
wymagania dotyczace skfadu i oznakowania ustalone w dyrektywie
Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia
przepisow panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do produktow kosme-
tycznych (V).

11. Zabawki nie moga zawiera¢ nastgpujacych substancji zapachowych
mogacych powodowac alergie:

Nr Nazwa substancji zapachowej mogacej powodowacé alergie Numer CAS
(1) Olejek Oman wielki ([nula helenium) 97676-35-2

2) Izotiocyjanian allilu 57-06-7

3) Cyjanek benzylu 140-29-4

4) 4-tert-butylofenol 98-54-4

5) Olejek komosowy 8006-99-3

(6) Alkohol cyklamenowy 4756-19-8

(") Dz.U. L 262 z 27.9.1976, s. 169.
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Nr Nazwa substancji zapachowej mogacej powodowacé alergie Numer CAS
(7) Maleinian dimetylu 141-05-9
®) Dihydrokumaryna 119-84-6
©9) 2,4-dihydroksy-3-metylobenzaldehyd 6248-20-0
(10) 3,7-dimetylo-2-okten-1-ol (6,7-Diwodorogeraniol) 40607-48-5
(11) 4,6-dimetylo-8-trzeciorzgdowa-butylkumaryna 17874-34-9
(12) | Dimetylo-cytrakonian 617-54-9
(13) 7,11-dimetylo-4,6,10-dodekatrien-3-on 26651-96-7
(14) 6,10-dimetylo-3,5,9-undekatrien-2-on 141-10-6
(15) Difenyloamina 122-39-4
(16) | Akrylan etylu 140-88-5
17 Lis¢ figowy, $wiezy i preparaty 68916-52-9
(18) Trans-2-heptenal 18829-55-5
(19) Trans-2-heksenolowy acetal dietylowy 67746-30-9
(20) Trans-2-heksenolowy acetal dietylowy 18318-83-7
(21) | Alkohol hydroabietylowy 13393-93-6
22) 4-etoksyfenol 622-62-8
(23) 6-izopropylo-2-dekahydronaftalen 34131-99-2
(24) 7-metoksykumaryna 531-59-9
(25) 4-metoksyfenol 150-76-5
(26) 4-(p-metoksyfenylo)-3-buten-2-on 943-88-4
(27) 1-(p-metoksyfenylo)-1-penten-3-on 104-27-8
(28) Metyl trans-2-butylenowy 623-43-8
(29) 6-metylokumaryna 92-48-8
(30) 7-metylokumaryna 2445-83-2
31 5-metylo-2,3-heksanodion 13706-86-0
(32) Olejek z korzeni Kostus (Saussurea lappa Clarke) 8023-88-9
(33) 7-etoksy-4-metylokumaryna 87-05-8
(34) Heksahydrokumaryna 700-82-3
(395 Balsam peruwianski, crude (Exudation Myroxylon pereirae | 8007-00-9
Royale Klotzsch)
(36) 2-Pentylidenocykloheksanol 25677-40-1
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Nr Nazwa substancji zapachowej mogacej powodowacé alergie Numer CAS
(37 3,6,10-trimetylo-3,5,9-undekatrien-2-on 1117-41-5
(38) Olejek werbenowy (Lippia citriodora Kunth) 8024-12-2
39) Pizmo ambrowe (4-tert-butyl-3-methoxy-2, 6-dinitrotoluen) | 83-66-9
(40) 4-fenylo-3-buten-2-on 122-57-6
41 Cynamonian amylu 122-40-7
(42) Alkohol amylocynamonowy 101-85-9
(43) Alkohol benzylowy 100-51-6
(44) Salicylan benzylu 118-58-1
(45) Alkohol cynamonowy 104-54-1
(46) Aldehyd cynamonowy 104-55-2
47) Cytral 5392-40-5
(48) Kumaryna 91-64-5
(49) Eugenol 97-53-0
(50) Geraniol 106-24-1
(€20 Hydroksycytronellal 107-75-5
(52) Aldehyd hydroksy-metylopentylo-cykloheksenokarbo- 31906-04-4

ksylowy
(53) 1zoeugenol 97-54-1
(54) Wyciagi z mchu dgbowego 90028-68-5
(55) Ekstrakt z mchu drzewnego 90028-67-4
Sladowa obecno$¢ wymienionych zapachéw jest jednak dopuszczalna,
pod warunkiem, iz jest ona nieunikniona z punktu widzenia tech-
nicznego, przy zastosowaniu zasad dobrej praktyki wytwarzania i nie
przekracza 100 mg/kg.
Dodatkowo, na zabawce, na przytwierdzonej etykiecie lub na opako-
waniu, umieszcza si¢ nazwy nastepujgcych substancji zapachowych
mogacych powodowaé alergie, jezeli dodano je do zabawki
w stezeniach przekraczajacych 100 mg/kg wagi zabawki lub jej czgsci
sktadowych.

Nr Nazwa substancji zapachowej mogacej powodowac alergie Numer CAS

(1) Alkohol anyzowy 105-13-5

2) Benzoesan benzylu 120-51-4

3) Cynamonian benzylu 103-41-3
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VM2

Nr Nazwa substancji zapachowej mogacej powodowacé alergie Numer CAS
4) Cytronellol 106-22-9
%) Farnezol 4602-84-0
(6) Aldehyd heksylocynamonowy 101-86-0
@) Lilial 80-54-6
®) D-limonen 5989-27-5
©)] Linalol 78-70-6
(10) Weglan metyloheptynu 111-12-6
(11 3-metylo-4-(2,6,6-tri-metylo-2-cykloheksen-1-ylo)-3-buten- | 127-51-5
2-on
12. Stosowanie substancji zapachowych, o ktorych mowa w pkt 41-55
tabeli zawartej w pierwszym ustepie pkt 11 oraz substancji zapachowych
wymienionych w pkt 1-11 na liscie zawartej w trzecim ustepie
tego punktu jest dopuszczalne w grach zapachowych, zestawach kosme-
tycznych i grach smakowych, pod warunkiem ze:
(i) te substancje zapachowe s wyraznie oznakowane na opakowaniu,
a opakowanie zawiera ostrzezenie okreSlone w pkt 10 czgsci
B zalacznika V;
(i) w stosownym przypadku, jezeli produkty wytworzone przez
dziecko zgodnie z instrukcja speilniaja wymagania dyrektywy
76/768/EWG; oraz
(iii) tam, gdzie ma to zastosowanie, substancje zapachowe sg zgodne
z odno$nym ustawodawstwem dotyczacym zywnosci.
Takie gry zapachowe, zestawy kosmetyczne i gry smakowe nie sg
uzywane przez dzieci w wieku ponizej 36 miesiecy 1 musza byé
zgodne z pkt 1 czgs¢ B zalacznika V.
. Bez uszczerbku dla pkt 3, 4 i 5 nie przekracza si¢ nast¢pujacych limitow
migracji z zabawek lub czgsci sktadowych zabawek:
/ki
w suchnrlf légruch m mg/kg me/kg
Pierwiastek ym, ym, w plynnym lub lepkim w zeskrobanym materiale
sproszkowanym, lub : . .
. . materiale zabawki zabawki
elastycznym materiale zabawki
Aluminium 5625 1 406 70 000
Antymon 45 11,3 560
Arsen 3,8 0,9 47
Bar 1500 375 18 750
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me/ke mg/kg mg/kg
Pierwiastek stprs(‘)‘scz}iyor“;a];;“nihﬁ w plynnym lub lepkim w zeskrobanym materiale

elastycznym materiale zabawki materiale zabawki zabawki
Bor 1200 300 15 000
Kadm 1,3 0,3 17
Chrom (III) 37,5 9,4 460
Chrom (V1) 0,02 0,005 0,2
Kobalt 10,5 2,6 130
Miedz 622,5 156 7 700
Otow 13,5 3,4 160
Mangan 1200 300 15 000
Rtcé 75 1,9 94
Nikiel 75 18,8 930
Selen 37,5 9,4 460
Stront 4500 1125 56 000
Cyna 15 000 3750 180 000
Cyna. 0,9 0,2 12
organiczna
Cynk 3750 938 46 000

Wymienionych warto$ci granicznych nie stosuje si¢ do zabawek lub
czgéci sktadowych zabawek, ktore z racji swej dostgpnosci, funkcji,
objetosci lub masy w wyrazny sposob wykluczaja zagrozenie
zwigzane ze ssaniem, lizaniem, polykaniem lub dlugotrwalym
kontaktem ze skora, podczas uzytkowania okreslone w akapicie
pierwszym art. 10 ust. 2.

IV. Wilasciwosci elektryczne

L.

Zabawki nie sg zasilane pradem elektrycznym o napigciu nominalnym
przekraczajacym 24 V pradu stalego (DC) lub odpowiadajacego mu
napiecia pradu zmiennego (AC), a napigcie w ich dostepnych
czesciach nie przekracza 24 V DC lub odpowiadajacego mu napigcia
AC.

Napigcia wewngtrzne nie przekraczaja 24 V DC lub odpowiadajgcego
mu napiecia AC, chyba Ze zapewnia sie¢, iZ wytworzone napigcie
i natezenie pradu nie powoduja zadnego ryzyka lub porazenia pradem,
nawet w przypadku uszkodzenia zabawki.

Czgséci zabawek, ktore sa podiagczone lub mogg wejs¢ w kontakt ze
zrodtem pradu, mogacym spowodowaé porazenie pradem, razem
z kablami i innymi przewodami, przez ktore prad jest przekazywany
do takich czgéci, musza by¢ odpowiednio odizolowane i mechanicznie
chronione, tak, aby zapobiec ryzyku takiego porazenia.
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3. Zabawki elektryczne musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w taki
sposob, aby zapewni¢, ze maksymalne temperatury osiagane przez
wszystkie bezposrednio dostgpne powierzchnie nie moga spowodowac
poparzenia przy dotknigciu.

4. W przypadku dajacych si¢ przewidzie¢ uszkodzen, zabawki musza
zapewnia¢ ochrong przed zagrozeniami zwigzanymi z zasilaniem elek-
trycznym.

5. Zabawki elektryczne musza zapewnia¢ odpowiedniag ochrong przed
zagrozeniem pozarem.

6. Zabawki elektryczne musza by¢ projektowane i wytwarzane w taki
sposOb, aby pola elektryczne, magnetyczne, elektromagnetyczne oraz
inne rodzaje promieniowania wytwarzane przez sprzgt ograniczaly si¢
do poziomu koniecznego do dziatania zabawki i, aby utrzymywaly si¢
na bezpiecznym poziomie zgodnym z ogdlnie przyjetym stanem wiedzy
technicznej, przy uwzglednieniu szczegdétowych przepisow wspdlno-
towych.

7. Zabawki wyposazone w elektroniczny uklad sterowania musza by¢
zaprojektowane 1 wytwarzane w sposOb zapewniajacy bezpieczne
dziatanie zabawki, nawet gdy system elektroniczny zaczyna dziala¢
wadliwie lub przestaje dziata¢, w wyniku awarii samego ukladu lub
z powodu czynnika zewnetrznego.

8. Zabawki musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w taki sposob, zeby
podczas uzywania nie stwarzaly zagrozenia dla zdrowia lub ryzyka
obrazen oczu lub skory spowodowanych laserami, diodami
$wiecacymi (LED) lub jakimkolwiek innym rodzajem promieniowania.

9. Transformator elektryczny zabawki nie jest integralng czescig zabawki.
V. Higiena

1. Zabawki muszg by¢ zaprojektowane i wyprodukowane w taki sposob,
aby spelnialy wymagania w zakresie higieny i czystosci w celu
unikniecia wszelkiego ryzyka infekcji, zachorowania i zatrucia.

2. Zabawka przeznaczona dla dzieci do 36 miesigca zycia musi by¢ zapro-
jektowana i wytworzona w taki sposob, aby mozna ja czyscic. W tym
celu zabawka tekstylna jest mozliwa do uprania, z wyjatkiem zabawek
zawierajacych mechanizm, ktory moze ulec uszkodzeniu, jezeli zostanie
zamoczony. Zabawka spelnia wymagania bezpieczenstwa takze po jej
wyczyszczeniu zgodnie z niniejszym punktem i instrukcjami producenta.

VI. Radioaktywnos$¢

Zabawki spelniaja wszystkie stosowne przepisy przyjete na mocy rozdziatu
III Traktatu. ustanawiajacego Europejska Wspolnote Energii Atomowe;j.
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Dodatek A

Lista substancji CMR i ich dozwolonych zastosowan zgodnie z pkt 4, 5 i 6 czeSci III

Substancja

Klasyfikacja

Dozwolone zastosowanie

Nikiel

CMR 2

W zabawkach i czeSciach zabawek wykonanych ze
stali nierdzewnej.

W czgsciach zabawek stuzacych przewodzeniu pradu
elektrycznego.
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Dodatek B

KLASYFIKACJA SUBSTANCJI I MIESZANIN

W zwiazku z harmonogramem stosowania rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008,
istnieja rownorzgdne sposoby odnoszenia si¢ do danej klasyfikacji, ktore nalezy
stosowac na roznych etapach.

1. Kryteria klasyfikacji substancji i mieszanin dla celow pkt 2 czesci 11

A. Kryteria, jakie nalezy stosowa¢ od dnia 20 lipca 2011 r. do dnia 31 maja
2015 r.

Substancje

Substancja spelnia kryteria dotyczace jednej z nastgpujacych klas
zagrozenia lub  kategorii  okreSlonych w  zalgczniku I do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008:

a) klasy zagrozenia 2.1-2.4, 2.6 i 2.7, 2.8 typy A i B, klasy 2.9, 2.10,
2.12, 2.13 kategorie 1 i 2, klasa 2.14 kategorie 1 i 2 oraz klasa 2.15
typy A-F;

b) klasy zagrozenia 3.1-3.6, klasa 3.7 — dzialanie szkodliwe na
rozrodczo$¢ i ptodnos¢ lub na rozwoj, klasa 3.8 — dziatanie inne
niz narkotyczne, klasy 3.9 i 3.10;

c) klasa zagrozenia 4.1;
d) klasa zagrozenia 5.1.

Mieszaniny

Mieszaning niebezpieczng jest mieszanina w znaczeniu dyrektywy
67/548/EWG.

B. Kryteria, jakie nalezy stosowa¢ od dnia 1 czerwca 2015 r.:

Substancja lub mieszanina spelnia kryteria dotyczace jednej
z nastgpujacych klas  zagrozenia lub  kategorii  okre§lonych
w zataczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008:

a) klasy zagrozenia 2.1-2.4, 2.6 i 2.7, 2.8 typy A i B, klasy 2.9, 2.10,
2.12, 2.13 kategorie 1 i 2, klasa 2.14 kategorie 1 i 2 oraz klasa 2.15
typy A-F;

b) klasy zagrozenia 3.1-3.6, klasa 3.7 — dzialanie szkodliwe
rozrodczo$¢ i ptodno$¢ lub na rozw¢j, klasa 3.8 — dzialanie inne
niz narkotyczne, klasy 3.9 i 3.10;

c) klasa zagrozenia 4.1;
d) klasa zagrozenia 5.1.

2. Wspélnotowe akty prawne regulujace uzywanie niektorych substancji
dla celéw pkt 4 lit. a) i 5 lit. a) czeSci 111

Od dnia 20 lipca 2011 r. do dnia 31 maja 2015 r. odpowiednie stezenia
dotyczace klasyfikacji mieszanin zawierajacych te substancje sa stezeniami
okreslonymi zgodnie z dyrektywa 1999/45/WE.

Od dnia 1 czerwca 2015 r. odpowiednie stgzenia dotyczace klasyfikacji
mieszanin zawierajacych te substancje sa stezeniami okre§lonymi zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.

3. Kategorie substancji lub mieszanin zaklasyfikowanych jako rakot-
worcze, mutagenne lub dzialajace szkodliwie na rozrodczos¢ (CMR) ze
wzgledu na zaburzenia rozrodczosci dla celéw pkt 4 czesci 111

Substancje

Punkt 4 czesci 111 dotycza substancji zaklasyfikowanych jako CMR kategorii
1 A i 1B zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
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Mieszaniny

Od dnia 20 lipca 2011 r. do dnia 31 maja 2015 r. pkt 4 czesci 11l dotycza
mieszanin zaklasyfikowanych jako CMR kategorii 1 i 2 zgodnie z dyrektywa
1999/45/WE oraz w danym przypadku z dyrektywa 67/548/EWG.

Od dnia 1 czerwca 2015 r. pkt 4 czesci III dotycza mieszanin zaklasyfi-
kowanych jako CMR kategorii 1 A i 1B zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008.

Kategorie substancji lub mieszanin zaklasyfikowanych jako rakot-
worcze, mutagenne lub dzialajace szkodliwie na rozrodczo$s¢ (CMR) ze
wzgledu na zaburzenia rozrodczosci dla celow pkt 5 czeSci 111

Substancje

Punkt 5 czgsci III dotycza substancji zaklasyfikowanych jako CMR kategorii
2 zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.

Mieszaniny

Od dnia 20 lipca 2011 r. do dnia 31 maja 2015 r. pkt 5 czesci III dotycza
mieszanin zaklasyfikowanych jako CMR kategorii 3 zgodnie z dyrektywa
1999/45/WE oraz w danym przypadku z dyrektywa 67/548/EWG.

Od dnia 1 czerwca 2015 r. pkt 5 czesci III dotycza mieszanin zaklasyfi-
kowanych jako CMR kategorii 2 zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008.

Kategorie substancji lub mieszanin zaklasyfikowanych jako rakot-
worcze, mutagenne lub dzialajace szkodliwie na rozrodczos¢ (CMR) ze
wzgledu na zaburzenia rozrodczosci dla celéw art. 46 ust. 3

Substancje

Artykut 46 ust. 3 dotycza substancji zaklasyfikowanych jako CMR kategorii
1 A, 1B i 2 zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.

Mieszaniny

Od dnia 20 lipca 2011 r. do dnia 31 maja 2015 r. art. 46 ust. 3 dotycza
mieszanin zaklasyfikowanych jako CMR kategorii 1, 2 i 3 zgodnie
z dyrektywa 1999/45/WE oraz w danym przypadku z dyrektywa
67/548/EWG.

Od dnia 1 czerwca 2015 r. art. 46 ust. 3 dotycza substancji zaklasyfi-
kowanych jako CMR  kategorii 1 A, 1B i 2  zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
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OKkreslone

stezenia

Dodatek C

graniczne

substancji

chemicznych stosowanych

w zabawkach przeznaczonych dla dzieci w wieku ponizej 36 miesiecy lub
w innych zabawkach przeznaczonych do wkladania do ust. przyjete zgodnie
z art. 46 ust. 2

Substancja Nr CAS Stgzenie graniczne

TCEP 115-96-8 5 mg/kg (zawarto$¢ graniczna)

TCPP 13674-84-5 5 mg/kg (zawarto$¢ graniczna)

TDCP 13674-87-8 5 mg/kg (zawarto$¢ graniczna)

Bisfenol A 80-05-7 0,1 mg/l (limit migracji) zgodnie
z metodami okre§lonymi w normach
EN 71-10:2005 i EN 71-11:2005

Formamid 75-12-7 20 pg/m? (limit emisji) po
maksymalnie 28 dniach od
rozpoczgcia badania emisji
z piankowych materialow zabawek
zawierajacych ponad 200 mg/kg
(warto$¢ graniczna na podstawie
zawartosci)

1,2-benzoizotiazol- | 2634-33-5 5 mg/kg (zawarto$¢ graniczna)

3(2H)-on w wodnych materiatach zabawek,
zgodnie z metodami okreslonymi
w normach EN 71-10:2005 i EN
71-11:2005

Masa reakcji: 5- 55965-84-9 1 mg/kg (zawarto$¢ graniczna)

chloro-2-metylo-4- w wodnych materiatach zabawek

izotiazolin-3-onu

[nr WE 247-500-7]

i 2-metylo-2H-

izotiazol-3-onu

[nr WE 220-239-6]

3:1)

5-chloro-2-metylo- 26172-55-4 0,75 mg/kg (zawarto$¢ graniczna)

izotiazolin-3(2H)-on w wodnych materiatach zabawek

2-metyloizotiazolin- | 2682-20-4 0,25 mg/kg (zawarto§¢ graniczna)

3(2H)-on

w wodnych materiatach zabawek
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ZALACZNIK 111

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

. Nr ... (niepowtarzalny identyfikator zabawki (zabawek))
. Nazwa i adres producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela:

. Niniejsza deklaracja zgodno$ci wydana zostaje na wylaczng odpowied-

zialno$¢ producenta:

. Przedmiot deklaracji (identyfikator zabawki umozliwiajacy odtworzenie jej

historii). Zawiera dostatecznic wyrazne kolorowe zdjgcie umozliwiajace
identyfikacje zabawki.

. Opisany w pkt 4 przedmiot niniejszej deklaracji jest zgodny z odno$nymi

wymaganiami przepisow wspolnotowych dotyczacych harmonizacji.

. Odwotania do odnosnych norm zharmonizowanych, ktore zastosowano lub

do specyfikacji, w odniesieniu do ktorych deklarowana jest zgodnosc:

. Tam, gdzie ma to zastosowanie, jednostka notyfikowana ... (nazwa, numer)

... przeprowadzita ... (opis interwencji) ... 1 wydata certyfikat:

. Informacje dodatkowe:

Podpisano przez lub w imieniu: ....
(miejsce i data wydania)

(nazwisko, stanowisko)(podpis)
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ZALACZNIK IV

DOKUMENTACJA TECHNICZNA

Dokumentacja techniczna okres§lona w art. 21 zawiera w szczego6lnosci,
w zakresie istotnym dla oceny:

a) »Cl1 szczegélowy opis projektu i produkcji, w tym wykaz stosowanych
czgéci sktadowych i materialow uzytych w zabawkach, oraz karty charakte-
rystyki substancji chemicznych otrzymane od dostawcow substancji
chemicznych; <«

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

c) opis zastosowanej procedury oceny zgodnosci;
d) kopi¢ deklaracji zgodnosci WE;
e) adresy miejsc produkcji i magazynowania,

f) kopie dokumentow, ktore producent przedlozyl jednostce notyfikowanej, jesli
jest zaangazowana;

g) sprawozdania z badan i opis $rodkéw, poprzez ktére producent zapewnit
zgodno$¢ produkcji z normami zharmonizowanymi, jezeli producent
zastosowal procedure wewnetrznej kontroli produkcji okreslong w art. 19
ust. 2; oraz

h

=

kopie certyfikatu badania typu WE, opis $rodkow, poprzez ktére producent
zapewnit zgodnos¢ produkcji z typem produktu, opisanym w certyfikacie
badania typu WE oraz kopie dokumentow, ktore producent przedtozyt
jednostce notyfikowanej, jezeli producent przedstawil zabawke do badania
typu WE oraz zastosowatl si¢ do procedury zgodnosci typu, o ktérej mowa
w art. 19 ust. 3.
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ZALACZNIK V

OSTRZEZENIA

(o ktorych mowa w art. 11)

CZESC A
OSTRZEZENIA OGOLNE

Ograniczenia w zakresie uzytkowania, o ktorych mowa w art. 11 ust. 1 zawierajg
co najmniej minimalny lub maksymalny wiek uzytkownika, i tam gdzie to jest
wlasciwe, umiej¢tnosci  uzytkownika, maksymalng lub minimalng wage
uzytkownikow oraz konieczno$¢ =zapewnienia, ze zabawka jest uzywana
wylacznie pod nadzorem osoby doroste;.

CZESC B
OSTRZEZENIA SZCZEGOLOWE 1 WSKAZANIA ZACHOWANIA

SRODKOW OSTROZNOSCI PODCZAS UZYWANIA NIEKTORYCH
KATEGORII ZABAWEK

1. Zabawki nieprzeznaczone dla dzieci w wieku ponizej 36 miesiecy

Zabawki, ktore mogg by¢ niebezpieczne dla dzieci w wieku ponizej 36
miesigcy, sa opatrzone ostrzezeniem, takim jak: ,,Nie nadaje si¢ dla dzieci
w wieku ponizej 36 miesigcy” lub ,Nie nadaje si¢ dla dzieci w wieku
ponizej 3 lat” lub ostrzezeniem w formie nastepujacego symbolu
graficznego:

&

Ostrzezeniom tym towarzyszy krotkie wskazanie, ktore moze pojawic sig¢
w instrukcjach uzytkowania, o szczegblnym zagrozeniu wymagajacym
takiego ostrzezenia.

Punkt ten nie ma zastosowania do zabawek, ktore ze wzglgdu na swoje
funkcje, wymiary, cechy, wlasciwosci lub inne przekonujace przyczyny sa
W oczywisty sposob nieodpowiednie dla dzieci w wieku ponizej 36
miesigcy.

2. Zabawki ruchowe
Zabawki ruchowe zawieraja nastgpujace ostrzezeniem:
»Wylacznie do uzytku domowego”.

Do zabawek ruchowych przymocowanych do belki poprzecznej jak rowniez,
odpowiednio, do innych zabawek ruchowych, musza by¢ dotaczone
instrukcje zwracajace uwagg na potrzebg przeprowadzania okresowych
kontroli i konserwacji podstawowych czesci (zawieszen, mocowan, zakot-
wiczen itd.) oraz wskazujace, ze jezeli kontrole takie nie sa przeprowadzane,
zabawka moze spowodowaé upadek lub przewrdcenie sig.

Instrukcje musza rowniez wskazywaé prawidlowy sposéb montazu zabawki,
oznaczajac te czeSci, ktore w przypadku wadliwego montazu moga
spowodowac niebezpieczenstwo. Podaje si¢ doktadne informacje dotyczace
odpowiedniej powierzchni dla umieszczenia zabawki.

3. Zabawki funkcjonalne
Zabawki funkcjonalne zawieraja nastepujace ostrzezeniem:

Do uzytku pod bezposrednim nadzorem osoby dorostej”.
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Ponadto do zabawek tych dotaczone sa wskazowki podajace instrukcje
uzycia, jak rowniez $rodki ostrozno$ci, ktére maja zosta¢ podjgte przez
uzytkownika, z ostrzezeniem mowiacym, ze niezachowanie $rodkéw
ostroznos$ci narazi uzytkownika na zagrozenia — ktore nalezy okreslic —
zazwyczaj zwigzane z urzadzeniem lub produktem, ktorego zabawka jest
modelem w zmniejszonej skali lub imitacjg. Nalezy rowniez wskazaé, ze
zabawka musi by¢ przechowywana w miejscu niedostepnym dla dzieci
ponizej pewnego wieku, ktory zostaje okreslony przez producenta.

4. Zabawki chemiczne

Bez uszczerbku dla stosowania przepisow ustanowionych w obowigzujacej
legislacji wspolnotowej w sprawie klasyfikacji, pakowania i oznakowania
niektorych substancji i mieszanin, instrukcje uzytkowania zabawek,
z ktorych natury wynika, ze zawierajg niebezpieczne substancje lub mies-
zaniny muszg zawieraC ostrzezenie o niebezpiecznym charakterze tych
substancji lub mieszanin oraz wskazanie dotyczace $rodkow ostroznosci,
jakie powinny by¢ zachowane przez uzytkownika w celu uniknigcia
zagrozen z nimi zwigzanych, co musi by¢ zwigzle okreslone zgodnie
z rodzajem zabawki. Nalezy takze podaé informacje dotyczace udzielenia
pierwszej pomocy w przypadku powaznych wypadkow spowodowanych
uzyciem takiego typu zabawki. Nalezy rowniez wskazaé, ze zabawka musi
by¢ przechowywana w miejscu niedostgpnym dla dzieci ponizej pewnego
wieku, ktory zostaje okreslony przez producenta.

Poza instrukcjami przewidzianymi w akapicie pierwszym zabawki
chemiczne zawieraja nastgpujace ostrzezenie na opakowaniu:

»Nie nadaje si¢ dla dzieci w wieku ponizej (') lat. Do uzywania pod
nadzorem osoby dorostej.”

Za zabawki chemiczne uwaza si¢ w szczegélnosci nastepujace zabawki:
zestawy chemiczne, zestawy do wykonywania odciskow plastycznych,
miniaturowe pracownie ceramiczne, do pokrywania przedmiotéw emalig,
fotograficzne i podobne zabawki, w ktorych podczas uzycia dochodzi do
reakcji chemicznych lub podobnego rodzaju zmiany substancji.

5. Lyzwy, wrotki, lyzworolki, deskorolki, hulajnogi i rowerki dziecigce

Jezeli te zabawki te oferowane sg na sprzedaz jako zabawki, zawieraja
nastepujgce ostrzezenie:

,Koniecznos$¢ stosowania $rodkéw ochronnych. Nie uzywa¢ w ruchu
ulicznym”.

Ponadto instrukcje uzytkowania musza zawiera¢ przypomnienie, ze zabawka
taka musi by¢ uzywana z zachowaniem ostrozno$ci, poniewaz wymaga ona
odpowiednich umiejetnosci, w celu uniknigcia upadkow lub zderzen powo-
dujacych zranienie uzytkownika lub o0so6b trzecich. Musza roéwniez byc¢
podane zalecenia dotyczace stosowania $rodkow ochronnych (kaskow,
rekawic, ochraniaczy na kolana, tokcie itd.).

6. Zabawki do zabawy w wodzie

Zabawki do zabawy w wodzie, zawieraja nastgpujace ostrzezenie:

,,Do uzywania jedynie w wodzie na glebokosci, na ktorej dziecko wyczuwa
dno pod nogami oraz pod nadzorem osoby doroste;j”.

7. Zabawki w zywnoSci

Zabawki znajdujace si¢ w zywnosci lub wymieszane z zZywno$cig zawierajg
nastepujgce ostrzezenie:

,Zawiera zabawke. Zalecany nadzor osoby dorostej.”

(") Wiek okreslony przez producenta.
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10.

. Imitacje ochronnych masek i helméw

Imitacje ochronnych masek i helméw zawierajg nastepujace ostrzezenie:

»1a zabawka nie zapewnia ochrony.”

. Zabawki przeznaczone do zawieszenia na kolysce, 16zeczku lub wézku

dzieciecym za pomoca sznurkow, tasiemek, gumek lub paskéw

Zabawki przeznaczone do zawieszenia na kolysce, t6zeczku lub wozku dzie-
ciccym za pomocg sznurkow, tasiemek, gumek lub paskow powinny
posiada¢ nastgpujace ostrzezenie na opakowaniu, ktore jest takze na trwale
umieszczone na zabawce:

,Aby zapobiec ewentualnemu urazowi w wyniku zaplatania si¢ dziecka
w zabawke, nalezy ja usuna¢, od kiedy dziecko probuje raczkowac.”

Opakowania substancji zapachowych gier planszowych, zestawow
kosmetycznych i gier smakowych

Opakowania substancji zapachowych gier planszowych, zestawow kosme-
tycznych i gier smakowych zawierajacych substancje zapachowe, o ktorych
mowa w punktach 41-55 tabeli zawartej w pierwszym akapicie pkt 11 czesci
Il zatacznika II, oraz substancje, o ktorych mowa w punktach 1-1 listy
zawarte] w ustgpie trzecim tego samego punktu, zawieraja nast¢pujace
ostrzezenie:

»~Zawiera substancje zapachowe mogace powodowac alergie.”



