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Abstract: The article is a continuation of the existing legal acts review on the safety of products placed
on the European Union (EU) market. The review, in part IV concerning the provisions on the control of
hazardous substances in toys, covers both EU legal acts and national acts transposing EU regulations
into Polish law in this regard.
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Wymagania dotyczace zawartosci substancji szkodliwych w wyrobach
rynkowych z tworzyw sztucznych i gumy. Cz. IV. Zabawki

Streszczenie: Artykul jest kontynuacja przegladu obowiazujacych aktow prawnych dotyczacych
bezpieczenistwa produktéw wprowadzanych na rynek Unii Europejskiej (UE). Przeglad, w czesci IV
dotyczacy przepisow w zakresie kontroli substancji niebezpiecznych w zabawkach, obejmuje zaréwno
akty prawne UE, jak i akty krajowe transponujace przepisy unijne do prawa polskiego w tym zakresie.

Stowa kluczowe: wyroby rynkowe, zabawki, bezpieczenstwo produktdw, substancje szkodliwe, akty

prawne

The article is a continuation of the review of the appli-
cable safety regulations regarding products made (or
containing elements) of plastics and rubber placed on the
European Union market. The subject of previous publi-
cations were legal regulations on the control of harmful
substances in plastic packaging and rubber products, in
particular those intended for contact with food [1, 2], in
electrical and electronic equipment and in batteries and
accumulators [3]. Part IV of the review presents regula-
tions regarding toy safety.

Toys within the meaning of the regulations in force
in the European Union (Directive 2009/48/EC [4]) are
products designed or intended, whether or not exclu-
sively, for use in play by children under 14 years of age.
Toys, like other products placed on the EU market, must
meet safety requirements both in terms of protecting the
health and safety of consumers and in relation to the
waste generated — from the point of view of environ-
mental protection. EU framework legal acts [5-8], incor-
porated into Polish law by acts [9-12], define the basic
safety requirements for products intended for consumer

Artykut stanowi kontynuacje przegladu obowiazuja-
cych przepiséw bezpieczenstwa dotyczacych wyrobéw
wykonanych (lub zawierajacych elementy) z tworzyw
sztucznych i gumy wprowadzanych do obrotu na rynku
Unii Europejskiej. Tematem poprzednich publikacji byty
regulacje prawne dotyczace kontroli substancji szkodli-
wych w opakowaniach z tworzyw sztucznych i wyro-
bach gumowych, w szczegolnosci przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscia [1, 2], w sprzecie elektrycznym
i elektronicznym oraz w bateriach i akumulatorach [3].
W czesci IV przegladu przedstawiono regulacje doty-
czace bezpieczenstwa zabawek.

Zabawki w rozumieniu przepisow obowiazujacych
w Unii Europejskiej (dyrektywa 2009/48/WE [4]) to pro-
dukty zaprojektowane lub przeznaczone, wylacznie
lub nie, do uzytku podczas zabawy przez dzieci poni-
zej 14 roku zycia. Zabawki, podobnie jak inne produkty
wprowadzane na rynek UE, musza spetnia¢ wymogi
bezpieczenstwa zaréwno w zakresie ochrony zdrowia
i bezpieczenstwa konsumentoéw, jak i w odniesieniu do
powstajacych odpadéw — z punktu widzenia ochrony
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use (including in the context of the provision of services)
[5, 9] and the basic principles of environmental protec-
tion and waste management [6—8, 10-12]. The applicable
regulations assume the complete elimination or reduc-
tion of the negative impact of products (at the stage of
their production, during and after use) on human life
and health and on the environment, e.g. by taking actions
aimed at reducing the content of hazardous substances
in products. The source of harmful substances in prod-
ucts are primarily the raw materials used for their pro-
duction. In the case of plastics and rubber, these are,
in addition to the basic raw material, various types of
additives and auxiliary substances, such as: plasticizers,
porophors (foaming agents), flame retardants, antistat-
ics, stabilizers, fillers, dyes.

Various materials are used to produce toys: wood,
paper, plastics, rubber, glass, ceramics, metals and alloys,
textile materials, leather. The production of rubber toys
began in the mid-19th century, with the development of
the rubber industry [13]. It was also then that celluloid
was created — the first plastic (a modification of nitrocel-
lulose), commonly called ‘synthetic ivory’, which was ini-
tially used, among others, for the production of toys [14,
15]. With the beginning of factory production, in addi-
tion to gutta-percha and rubber, they were also made
from, among others: Bakelite (synthetic plastic), bisque
(ceramic mass) and papier-maché [16]. Bakelite, invented
in the early 20th century, was the first plastic produced
on a large scale (from phenol-formaldehyde resin) [15]. In
the following years, the production of polystyrene (PS)
and poly(vinyl chloride) (PVC) was launched, followed
by high-pressure polyethylene (low-density polyethyl-
ene, LDPE) and silicone. In the 1950s, celluloid began to
be replaced by less flammable materials, e.g. by cellulose
acetate (CA) and like in the case of rubber — by plasticized
PVC [14, 17]. Other polymeric materials used in the pro-
duction of toys are: polystyrene (PS), also high-impact
polystyrene (HIPS) — polystyrene modified with butadi-
ene rubber, polypropylene (PP), low-density polyethyl-
ene (LDPE) and high-density polyethylene (HDPE), poly-
amide (PA), acrylonitrile-butadiene-styrene copolymer
(ABS) or polyurethane foam (PUR). Currently, in addition
to the progressing mechanization and computerization of
toys, there is a return to the production of toys from natu-
ral, environmentally friendly materials. More and more
toys are made of natural, biodegradable materials, such
as: paper, paperboard, cork, organic bamboo, sugar cane,
rubber, natural plasticine, unpainted wood. The produc-
tion of eco toys also uses plastics obtained in the recycling
process, which meet certain safety requirements. The
European Union prohibits, among other things, reusing
plastics with a high content of flame retardants belonging
to the group of polybrominated diphenyl ethers (PBDEs),
banned by the Stockholm Convention, in toys [18]. Toys or
parts thereof and packaging containing plastic originat-
ing or produced from waste, which may come into con-
tact with food, are covered by Commission Regulation

$rodowiska. Ramowe akty prawne UE [5-8], wlaczone do
prawa polskiego ustawami [9-12], okreslaja podstawowe
wymagania bezpieczenstwa produktow przeznaczonych
do uzytku konsumentow (w tym w kontekscie $wiadcze-
nia ustug) [5, 9] oraz podstawowe zasady ochrony $rodo-
wiska i gospodarki odpadami [6-8, 10-12]. Obowiazujace
przepisy zakladaja catkowitg eliminacje lub ograniczenie
negatywnego wptywu wyrobow (na etapie ich wytwa-
rzania, w trakcie i po uzyciu) na zycie i zdrowie ludzi
oraz na srodowisko, m.in. poprzez podejmowanie dzia-
fart majacych na celu zmniejszenie zawartosci substan-
cji niebezpiecznych w produktach. Zrédlem substancji
szkodliwych w wyrobach sa przede wszystkim surowce
uzyte do ich produkcji. W przypadku tworzyw sztucz-
nych i gumy sa to oprécz podstawowego surowca roz-
nego rodzaju dodatki i substancje pomocnicze, takie jak:
plastyfikatory, porofory (srodki spieniajace), uniepalnia-
cze, antystatyki, stabilizatory, wypelniacze, barwniki.
Do produkcji zabawek wykorzystywane sa roézne
materiaty: drewno, papier, tworzywa sztuczne, guma,
szklo, ceramika, metale i stopy, materiaty tekstylne,
skora. Produkcja zabawek gumowych rozpoczela sig
w polowie XIX wieku, wraz z rozwojem przemystu
gumowego [13]. Wtedy tez powstal celuloid — pierw-
sze tworzywo sztuczne (modyfikacja nitrocelulozy),
zwany potocznie ,syntetyczna koscig stoniowq”, ktéry
swoje poczatkowe zastosowanie znalazt m.in. w pro-
dukcji zabawek [14, 15]. Wraz z poczatkiem produkcji
fabrycznej do ich wyrobu wykorzystywano réwniez,
oprocz gutaperki i kauczuku, m.in. bakelit (syntetyczne
tworzywo sztuczne) i biskwit (masa ceramiczna) oraz
papier maché [16]. Bakelit, wynaleziony na poczatku
XX wieku, byt pierwszym tworzywem sztucznym pro-
dukowanym na duza skale (z zywicy fenolowo-formal-
dehydowej) [15]. W kolejnych latach uruchomiono pro-
dukcje polistyrenu (PS) i poli(chlorku winylu) (PVC),
nastepnie polietylenu wysokocisnieniowego (polietylen
matej gestosci, PE-LD) i silikonu. W latach 50. XX wieku
celuloid zaczeto zastgpowad materiatami mniej palnymi,
m.in. octanem celulozy (CA) i podobnie jak w przypadku
gumy — plastyfikowanym PVC [14, 17]. Inne materiatly
polimerowe wykorzystywane do produkcji zabawek to:
polistyren (PS), takze wysokoudarowy (HIPS) - polisty-
ren modyfikowany kauczukiem butadienowym, poli-
propylen (PP), polietylen matej gestosci (PE-LD) i poli-
etylen duzej gestosci (PE-HD), poliamid (PA), kopolimer
akrylonitryl-butadien-styren (ABS) czy pianka poliure-
tanowa (PUR). Obecnie, obok postepujacej mechanizacji
i komputeryzacji zabawek, nastepuje powrét do produk-
cji zabawek z materialéw naturalnych, przyjaznych dla
$rodowiska. Coraz wigcej zabawek wykonywanych jest
z naturalnych, biodegradowalnych materiatéw, takich
jak: papier, tektura, korek, bambus organiczny, trzcina
cukrowa, kauczuk, naturalna plastelina, niemalowane
drewno. Do produkcji eko zabawek wykorzystuje sie
takze tworzywa sztuczne pozyskane w procesie recy-
klingu, spelniajace okreslone wymogi bezpieczenstwa.



£= POLIMERY 2023, 68, nr 9

489

(EU) 2022/1616 [19]. Regulation (EU) 2022/1616 [19] on
recycled plastic materials and articles intended to come
into contact with food repeals the previous Regulation
(EC) No 282/2008 [20] (applicable until October 2022).

SAFETY REQUIREMENTS

EU legislation imposes strict requirements on the safety
of toys. Directive 2009/48/EC [4] (as amended [21-37]),
commonly known as the Toy Safety Directive (TSD), sets
out the safety criteria that toys must meet before they can
be placed on the EU market. Toys must also comply with
Directive 2001/95/EC on general product safety — the GPS
Directive [5], supplementing sectoral legislation, as well
as any other EU legislation applicable to them.

Toys or their parts and packaging which are expected
to come into contact with food should meet the require-
ments for materials and articles intended to come into
contact with food, in particular comply with Regulation
(EC) No 1935/2004 of the European Parliament and of
the Council [38]. Cosmetic toys, such as play cosmet-
ics for dolls, should comply with the compositional and
labelling requirements laid down in Regulation (EC) No
1223/2009 of the European Parliament and of the Council
on cosmetic products [39]. For electric and electronic toys,
in addition to the basic regulations on the safety of toys,
there are (in the context of environmental risks) guide-
lines on the reduction of the use of hazardous substances
in electrical and electronic equipment (EEE) [40] and on
waste electrical and electronic equipment (WEEE) ) [41].
In addition, environmental issues related to waste are
regulated (to the extent not covered by separate regula-
tions) by Directive 2008/98/EC [8], those regarding pack-
aging and packaging waste by Directive 94/62/EC [42],
and those regarding batteries and accumulators and
waste batteries and accumulators — Directive 2006/66/EC
[43]. Toys, like other products covered by Union harmoni-
zation legislation, are subject (to the extent not regulated
by specific provisions) to Regulation (EU) 2019/1020 of the
European Parliament and of the Council [44] on market
surveillance and compliance of products, amending
Regulation (EC) No 765/2008 [45] (as regards the provi-
sions establishing a framework for Union market surveil-
lance and controls of products entering the EU market).

Toy Safety Directive 2009/48/EC

The main purpose of Directive 2009/48/EC (TSD) [4]
(as amended [21-37]) is to define the rules regarding the
safety of toys and their free movement in the European
Union. The Directive lays down specific obligations of
economic operators in the supply chain, i.e. (as defined in
Article 3 of the Directive [4]) manufacturers, authorized
representatives, importers and distributors of toys. The
provisions of the TSD directive are transposed into Polish
law by the Regulation of the Minister of Development
and Finance on requirements for toys [46]. The national

Unia Europejska zabrania m.in. ponownego stosowania
w zabawkach tworzyw sztucznych o duzej zawartosci
$rodkéw zmniejszajacych palno$é nalezacych do grupy
polibromowanych eteréw difenylowych (PBDE), zaka-
zanych przez Konwencje Sztokholmska [18]. Zabawki
lub ich czesci oraz opakowania zawierajace tworzywa
sztuczne pochodzace lub wyprodukowane z odpadow,
ktore moga mie¢ kontakt z zywnoscia, objete sa rozpo-
rzadzeniem Komisji (UE) 2022/1616 [19]. Rozporzadzenie
(UE) 2022/1616 [19] w sprawie materiatow i wyrobow
z tworzyw sztucznych pochodzacych z recyklingu prze-
znaczonych do kontaktu z zywno$cia uchyla poprzednie
rozporzadzenie (WE) nr 282/2008 [20] (obowiazujace do
pazdziernika 2022 r.).

WYMAGANIA W ZAKRESIE BEZPIECZENSTWA

Prawodawstwo UE nakfada rygorystyczne wymagania
dotyczace bezpieczenstwa zabawek. Dyrektywa 2009/48/
WE - TSD, ang. Toy Safety Directive [4] (z pozniejszymi
zmianami [21-37]), zwana potocznie dyrektywa zabaw-
kowa, okresla kryteria bezpieczenstwa, jakie musza spet-
nia¢ zabawki, zanim zostana wprowadzone do obrotu
w UE. Zabawki musza rowniez by¢ zgodne z uzupetnia-
jaca szczegolne przepisy sektorowe dyrektywa w spra-
wie ogdlnego bezpieczenstwa produktow 2001/95/WE —
dyrektywa GPS, ang. GPSD - General Product Safety
Directive [5], a takze wszelkimi innymi przepisami UE
majacymi do nich zastosowanie.

Zabawki lub ich czesci oraz opakowania mogace miec¢
kontakt z Zywnoscia musza spetnia¢ wymagania doty-
czace materialow i wyrobow przeznaczonych do kon-
taktu z zywnoscia, w szczegolnosci by¢ zgodne z rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady [38]. Zabawki kosmetyczne, takie jak kosmetyki
dlalalek, powinny spetnia¢ wymagania dotyczace sktadu
i oznakowania okreslone w rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 w sprawie pro-
duktéw kosmetycznych [39]. W przypadku zabawek elek-
trycznych i elektronicznych, oprocz podstawowych prze-
pisow dotyczacych bezpieczenstwa zabawek, obowigzuja
(w kontekscie zagrozen dla sSrodowiska) wytyczne w spra-
wie ograniczenia stosowania substancji niebezpiecznych
w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (ang. EEE —
electical and electronic equipment) [40] oraz w sprawie zuzy-
tego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (ang. WEEE
— waste electical and electronic equipment ) [41]. Dodatkowo
kwestie srodowiskowe zwigzane z odpadami reguluje
(w zakresie nieuregulowanym odrebnymi przepisami)
dyrektywa 2008/98/WE [8], te dotyczace opakowan i odpa-
dow opakowaniowych podlegaja dyrektywie 94/62/WE
[42], a te dotyczace baterii i akumulatoréw oraz zuzytych
baterii i akumulatoréw — dyrektywie 2006/66/WE [43].
Zabawki, podobnie jak inne produkty objete unijnym pra-
wodawstwem harmonizacyjnym, podlegaja (w zakresie,
w jakim nie jest to regulowane przepisami szczegolnymi)
rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)



490

£= POLIMERY 2023, 68, nr 9

regulation implementing Directive 2009/48/EC should be
read in conjunction with the Act on conformity assess-
ment and market surveillance systems [47].

The TSD directive [4] obliges manufacturers, import-
ers and distributors of toys intended for children under
14 years of age to place on the market safe toys, designed
and manufactured in accordance with the requirements
set out in Art. 10 of the Directive (essential safety require-
ments) and in Annex II (particular safety requirements).
The provisions of the Directive do not apply to the fol-
lowing toys:

- playground equipment intended for public use;

- automatic playing machines, whether coin operated
or not, intended for public use;

— toy vehicles equipped with combustion engines;

- toy steam engines; and

— slings and catapults.

The scope of regulation, in accordance with Art. 2 of
the Directive also does not cover the products listed in
Annex I, which are not considered as toys within the
meaning of Directive 2009/48/EC [4]. The list includes e.g.
sports equipment, including roller skates, inline skates,
and skateboards intended for children with a body mass
of more than 20 kg, scooters and other means of trans-
port designed for sport or which are intended to be used
for travel on public roads or public pathways, aquatic
equipment intended to be used in deep water, and swim-
ming learning devices for children, such as swim seats
and swimming aids. The TSD directive also does not
cover, for example, puzzles with more than 500 pieces,
fireworks, functional educational products operated at
a nominal voltage exeeding 24 V which are sold exclu-
sively for teaching purposes under adult supervision,
computer games and their storage media (e.g. CDs) or
babies’ soothers.

Particular safety requirements for toys placed on the
EU market (Annex II to the Directive [4]) concern not
only the chemical properties of the material from which
the toys are made, but also other properties and features
of the product. The detailed requirements are set out in
the individual parts of Annex II:

I.  Physical and Mechanical Properties

II. Flammability

III. Chemical Properties

IV. Electrical Properties

V. Hygiene

VI. Radioactivity.

Before a toy is placed on the market, the conformity
assessment procedure analyzes the chemical, physical,
mechanical, electrical, flammability, hygiene and radio-
activity hazards that the toy may pose and assesses the
potential exposure to such hazards.

Chemical property requirements

Toys, including the chemical substances they contain,
must not pose a threat to the safety and health of users

2019/1020 [44] w sprawie nadzoru rynku i zgodnosci pro-
duktéw, zmieniajacemu rozporzadzenie (WE) nr 765/2008
[45] (w odniesieniu do przepiséw ustanawiajacych ramy
nadzoru rynku unijnego i kontroli produktow wprowa-
dzanych na rynek UE).

Dyrektywa zabawkowa 2009/48/WE

Gléwnym celem dyrektywy 2009/48/WE (TSD) [4]
(z pozniejszymi zmianami [21-37]) jest okreslenie zasad
dotyczacych bezpieczenistwa zabawek i ich swobodnego
przeptywu w Unii Europejskiej. Dyrektywa ustanawia
szczegolne obowiazki podmiotow gospodarczych w tan-
cuchu dostaw, tj. (w rozumieniu art. 3 dyrektywy [4])
producentéw, upowaznionych przedstawicieli, impor-
teréw i dystrybutoréw zabawek. Przepisy dyrektywy
TSD transponuje do prawa polskiego rozporzadzenie
Ministra Rozwoju i Finanséw w sprawie wymagan dla
zabawek [46]. Krajowe rozporzadzenie wdrazajace dyrek-
tywe 2009/48/WE nalezy czytac facznie z ustawa o syste-
mach oceny zgodnosci i nadzoru rynku [47].

Dyrektywa TSD [4] zobowigzuje producentéw, impor-
terow i dystrybutoréw zabawek przeznaczonych dla
dzieci ponizej 14 roku zycia do wprowadzania do obrotu
zabawek bezpiecznych, zaprojektowanych i wytworzo-
nych zgodnie z wymaganiami okreslonymi w art. 10
dyrektywy (zasadnicze wymagania bezpieczenstwa)
oraz w zafaczniku II (wymagania szczegdlowe w zakre-
sie bezpieczenstwa). Przepisy dyrektywy nie maja zasto-
sowania do nastepujacych zabawek:

— sprzetu do publicznego uzytku na placach zabaw;

- automatycznych urzadzen stuzacych do zabawy,
dziatajagcych na monety lub nie, przeznaczonych do
publicznego uzytku;

— pojazdow dla dzieci, wyposazonych w silnik spa-
linowy;

— zabawek wyposazonych w silnik parowy;

— proci katapult.

Zakresem regulacji, zgodnie z art. 2 dyrektywy, nie sa
objete réwniez produkty wymienione w zataczniku I,
ktére nie sa uwazane za zabawki w rozumieniu dyrektywy
2009/48/WE [4]. Na liscie znajdujq sie m.in. sprzet sportowy,
w tym wrotki, tyzworolki i deskorolki przeznaczone dla
dzieci o masie ciata powyzej 20 kg, hulajnogi i inne srodki
transportu przeznaczone do uzytku sportowego lub poru-
szania si¢ po drogach lub $ciezkach publicznych oraz sprzet
do ptywania i nurkowania w glebokiej wodzie i przyrzady
do nauki ptywania dla dzieci. Dyrektywa TSD nie obej-
muje takze np. puzzli sktadajacych sie¢ z wiecej niz 500
elementow, sztucznych ogni, funkcjonalnych produktow
edukacyjnych zasilanych napigciem nominalnym przekra-
czajacym 24 V, sprzedawanych wylacznie dla celow eduka-
cyjnych i przeznaczonych do uzytku pod nadzorem osoby
dorostej, gier komputerowych i ich nosnikéw (np. ptyt CD)
czy smoczkow dla dzieci.

Wymagania szczegolowe w zakresie bezpieczenstwa
zabawek wprowadzanych do obrotu w UE (zalacznik
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or third parties if they are used as intended or in a fore-
seeable way, bearing in mind the behavior of children.
Toys, in accordance with safety requirements, must be
designed and manufactured in such a way that, when
used, they do not pose a risk of adverse effects on human
health due to exposure to the chemical substances or mix-
tures of which the toys are composed or which they con-
tain. They must comply with the relevant EU legislation
relating to certain categories of products or to restrictions
on the use of certain substances and mixtures.

Substances and mixtures used in toys are subject to the
criteria of Regulation (EC) No 1272/2008 [48]. Particular
attention is paid to the presence in toys of substances clas-
sified as carcinogenic, mutagenic or toxic to reproduc-
tion (CMR), as well as fragrances that may cause allergies.
Substances classified as CMR of category 1A, 1B or 2 under
the Regulation [48] shall not be used in toys, in components
of toys or in microstructurally distinct parts of toys. By way
of derogation, CMR substances or mixtures of the catego-
ries set out in Sections 3 and 4 of Appendix B of Annex II to
the TSD directive [4] may be used conditionally, provided
that at least one of the conditions set out in Part III of Annex
IIis met. The provisions, in accordance with Appendix A of
Annex II, do not apply to nickel (CMR 2) in toys and toy
components made of stainless steel and in toy components
which are intended to conduct an electric current. In accor-
dance with the further provisions of Annex II on CMR,
the use of nitrosamines and substances capable of form-
ing nitrosamines is prohibited in toys intended for chil-
dren under 36 months of age or in other toys intended to
be placed in the mouth if the migration of these substances
is equal to or higher than 0.05 mg/kg for nitrosamines and
1 mg/kg for nitrosatable substances.

Part III of Annex II of the TSD directive also sets out
requirements regarding the presence of fragrances in
toys that may cause allergies. Toys shall not contain sub-
stances from the list of 58 allergenic fragrances (the first
of the lists in point 11 of Part III of the Annex). Their
presence in trace amounts is allowed, provided that such
presence is technically unavoidable under good manu-
facturing practice and does not exceed 100 mg/kg. The
second list (an additional list of over 70 allergenic fra-
grances) concerns fragrances whose names should be
listed on the label attached to the toy or on the packaging,
if their content in the toy or its components exceeds 100
mg/kg. The use of certain fragrances (as defined in point
12 of Part III of Annex II) is allowed in olfactory board
games, cosmetic kits and gustative games, provided that:

— those fragrances are clearly labelled on the packag-
ing, and the packaging contains the warning set out in
point 10 of Part B of Annex V [4];

— if applicable, the resulting products made by the
child in accordance with the instructions comply with
the requirements of Regulation (EC) No 1223/2009 on cos-
metic products [39]; and

— if applicable, those fragrances comply with the rel-
evant legislation on food.

IT do dyrektywy [4]) dotycza nie tylko wtasciwosci che-
micznych materiatu, z ktérego wykonane sg zabawki, ale
takze innych wlasciwosci i cech wyrobu. Szczegdétowe
wymagania okreslone sa w poszczegdlnych czesciach
zatgcznika II:

I.  Witasciwosci fizyczne i mechaniczne

II. Palnos¢

III. Wiasciwosci chemiczne

IV. Wtasciwosci elektryczne

V. Higiena

VI. Radioaktywnos¢.

Przed wprowadzeniem zabawki do obrotu, w ramach
procedury oceny zgodnosci przeprowadza si¢ analize
zagrozen chemicznych, fizycznych, mechanicznych,
elektrycznych, zwiazanych z palnoscia, higiena
i radioaktywnoscia, jakie zabawka moze stwarzag,
a takze dokonuje oceny potencjalnego narazenia na takie
zagrozenia.

Wymagania w zakresie wlasciwos$ci chemicznych

Zabawki, w tym zawarte w nich substancje che-
miczne, nie mogg stwarzac¢ zagrozenia dla bezpieczen-
stwa i zdrowia uzytkownikéw lub oséb trzecich, jezeli
sq uzywane zgodnie z przeznaczeniem lub w sposéb
mozliwy do przewidzenia, majac na uwadze zachowa-
nie dzieci. Zabawki, zgodnie z wymogami bezpieczen-
stwa, muszg by¢ zaprojektowane i wytworzone w taki
sposob, aby podczas uzytkowania nie stwarzaty ryzyka
niekorzystnego wplywu na zdrowie ludzkie w wyniku
narazenia na dziatanie substancji chemicznych lub mie-
szanin, z ktérych zabawki sie sktadaja, lub ktore zawie-
raja. Musza by¢ zgodne z odpowiednimi przepisami UE
dotyczacymi niektdrych kategorii produktéw lub ograni-
czen stosowania niektorych substancji i mieszanin.

Substancje i mieszaniny stosowane w zabawkach pod-
legajq kryteriom rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 [48].
Szczegolng uwage zwraca si¢ na obecnos¢ w zabawkach
substancji klasyfikowanych jako rakotwoércze, muta-
genne lub dziatajace szkodliwie na rozrodczos¢ (ang.
CMR - carcinogenic, mutagenic, reprotoxic), a takze sub-
stancji zapachowych mogacych powodowac alergie.
Substancje zaklasyfikowane jako CMR kategorii 1A, 1B
lub 2 zgodnie z rozporzadzeniem [48] nie moga by¢ sto-
sowane w zabawkach, w czes$ciach sktadowych zabawek
lub w mikrostrukturalnie odrebnych czesciach zabawek.
W drodze odstepstwa, substancje lub mieszaniny zakla-
syfikowane jako CMR kategorii okreslonych w sekcjach
3 i 4 dodatku B zatacznika II dyrektywy TSD [4] moga
by¢ stosowane warunkowo, o ile spelniony jest co naj-
mniej jeden z wymienionych w czesci III zalgcznika II
warunek. Przepisy, zgodnie z dodatkiem A zatacznika
II, nie maja zastosowania do niklu (CMR 2) w zabaw-
kach i czgsciach zabawek wykonanych ze stali nierdzew-
nej oraz w czesciach zabawek stuzacych przewodzeniu
pradu elektrycznego. Zgodnie z dalszymi postanowie-
niami zafacznika II dotyczacymi CMR, zabronione jest
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T ab1e 1. Migration limits from toys or toy components in ac-
cordance with Directive 2009/48/EC [4]

T ab elal Limity migracji z zabawek lub czesci sktadowych
zabawek zgodnie z dyrektywa 2009/48/WE [4]

mg/kg mg/kg mg/kg
in dry, in in
Element brittle,. liqgid scraped-off
powder-like or sticky toy
or pliable toy material
toy material material
Aluminium 2250 560 28 130
Antimony 45 11.3 560
Arsenic 3.8 0.9 47
Barium 1500 375 18 750
Boron 1200 300 15000
Cadmium 1.3 0.3 17
Chromium (III) 37.5 94 460
Chromium (VI) 0.02 0.005 0.053
Cobalt 10.5 2.6 130
Copper 622.5 156 7700
Lead 2.0 0.5 23
Manganese 1200 300 15000
Mercury 7.5 19 94
Nickel 75 18.8 930
Selenium 375 94 460
Strontium 4500 1125 56 000
Tin 15000 3750 180 000
Organic tin 0.9 0.2 12
Zinc 3750 938 46 000

Such olfactory board games, cosmetic kits and gusta-
tive games are not intended for children under 36 months
and must contain an appropriate warning (in accordance
with point 1, Part B of Annex V).

The requirements regarding the content of hazardous
substances in toys also apply to the level of migration of
elements. Annex II to the TSD directive specifies the per-
missible level of migration from toys or their components
of the following elements: aluminium, antimony, arsenic,
barium, boron, cadmium, chromium(IIl), chromium(VI),
cobalt, copper, lead, manganese, mercury, nickel, selenium,
strontium, tin, organic tin, zinc. Without prejudice to points
3, 4 and 5, point 13 of Part III of Annex II sets out limit
values for the migration of individual elements from toys
or their components, classified in three categories depend-
ing on the type of material: I — dry, brittle, powder-like or
pliable toy material, II - liquid or sticky toy material, III —
scraped-off toy material (Table 1). These limit values do not
apply to toys or toy components which, due to their accessi-
bility, function, volume or mass, clearly exclude any hazard
due to sucking, licking, swallowing or prolonged contact
with the child’s skin.

Specific limit values for chemicals used in toys
intended for children under 36 months of age or in other

stosowanie nitrozoamin i substancji zdolnych do two-
rzenia nitrozoamin w zabawkach przeznaczonych dla
dzieci w wieku ponizej 36 miesiecy lub w innych zabaw-
kach przeznaczonych do wkladania do ust, jezeli migra-
cja tych substangcji 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.

W czesci III zatacznika II do dyrektywy TSD okreslono
réwniez wymagania dotyczace obecnosci w zabawkach
substancji zapachowych mogacych powodowac alergie.
Zabawki nie moga zawierac¢ substancji z listy 58 substan-
cji zapachowych mogacych powodowac alergie (pierwszy
z wykazow w pkt 11 czeéci III zatacznika). Ich obecnosé
w ilosciach sladowych jest dopuszczalna, pod warunkiem,
ze obecno$¢ taka jest technicznie nieunikniona w ramach
dobrej praktyki produkcyjnej i nie przekracza 100 mg/kg.
Drugiz wykazow (dodatkowa lista ponad 70 substancji zapa-
chowych mogacych powodowac alergie) dotyczy substancji
zapachowych, ktorych nazwy musza by¢ umieszczone na
etykiecie dofaczonej do zabawki lub na opakowaniu, jezeli
ich zawarto$¢ w zabawce lub jej czesciach sktadowych prze-
kracza 100 mg/kg. Stosowanie niektdrych substancji zapa-
chowych (okreslonych w pkt 12 czesci III zatgcznika II) jest
dopuszczalne w grach zapachowych, zestawach kosmetycz-
nych i grach smakowych pod warunkiem, Ze:

- substancje zapachowe sq wyraznie oznakowane na
opakowaniu, a opakowanie zawiera ostrzezenie okre-
Slone w pkt 10 czesci B zatacznika V [4];

— w stosownym przypadku, jezeli produkty wytwo-
rzone przez dziecko zgodnie z instrukcja spetniaja
wymagania rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 dotycza-
cego produktéw kosmetycznych [39]; oraz

- tam, gdzie ma to zastosowanie, substancje zapa-
chowe sa zgodne z odnosnym ustawodawstwem doty-
€Z3Cym ZyWnosci.

Takie gry zapachowe, zestawy kosmetyczne i gry sma-
kowe nie sa przeznaczone dla dzieci w wieku ponizej
36 miesigcy i musza zawiera¢ odpowiednie ostrzezenie
(zgodnie z pkt 1 czes¢ B zalacznika V).

Wymagania dotyczace zawartosci substancji niebez-
piecznych w zabawkach dotycza takze poziomu migra-
cji pierwiastkéw. Zatacznik II do dyrektywy TSD okre-
$la dopuszczalny poziom migracji z zabawek lub ich
czesci sktadowych takich pierwiastkow jak: glin, anty-
mon, arsen, bar, bor, kadm, chrom(IIl), chrom(VI),
kobalt, miedz, oldw, mangan, rte¢, nikiel, selen, stront,
cyna, cyna organiczna, cynk. Bez uszczerbku dla pkt 3,
415, w pkt 13 czesci Il zatacznika II okreslono dopusz-
czalne wartosci migracji poszczegdlnych pierwiastkéw
z zabawek lub ich czesci sktadowych, sklasyfikowanych
w trzech kategoriach w zaleznosci od rodzaju materiatu:
I — suchy, kruchy, sproszkowany lub elastyczny mate-
riat zabawki, II — ptynny lub lepki materiat zabawki, III
— zeskrobany materiat zabawki (Tabela 1). Podane war-
tosci graniczne nie majq zastosowania do zabawek lub
czesci sktadowych zabawek, ktore z racji swej dostepno-
$ci, funkgji, objetosci lub masy w wyrazny sposob wyklu-
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T able 2. Specific limit values for chemicals used in toys intended for use by children under 36 months of age or in other toys in-
tended to be placed in the mouth, adopted in accordance with Article 46(2) of Directive 2009/48/EC [4]
T ab ela2. Wartosci graniczne dla 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 dyrektywy 2009/48/WE [4]

Substance CAS No Limit value
TCEP 115-96-8 5 mg/kg (content limit)
TCPP 13674-84-5 5 mg/kg (content limit)
TDCP 13674-87-8 5 mg/kg (content limit)
. 0.04 mg/1 (migration limit) in accordance with the methods
Bisphenol A 80-057 laid down in EN 71-10:2005 and EN 71-11:2005
20 pg/m?® (emission limit) after a maximum of 28 days from
Formamide 75-12-7 commencement of the emission testing of foam toy materials
containing more than 200 mg/kg (cut-off limit based on content)
. . 5 mg/kg (content limit) in aqueous toy materials, in accordance
1,2-benzisothiazol-3(2H)-one 2634-33-5 with the methods laid down in EN 71-10:2005 and EN 71-11:2005
Reaction mass of: 5-chloro-2-methyl-
-4-isothiazolin-3-one [EC no. 247-500-7] o .
and 2-methyl-2H-isothiazol-3-one 55965-84-9 1 mg/kg (content limit) in aqueous toy materials
[EC no. 220-239-6] (3:1)
5-Chloro-2-methyl-isothiazolin-3(2H)-one 26172-55-4 0.75 mg/kg (content limit) in aqueous toy materials
2-methylisothiazolin-3(2H)-one 2682-20-4 0.25 mg/kg (content limit) in aqueous toy materials
5 mg/l (migration limit) in polymeric materials in accordance
with the methods laid down in EN 71-10:2005 and EN 71-11:2005.
Phenol 108-95-2 o S
10 mg/kg (content limit) as a preservative in accordance
with the methods laid down in EN 71-10:2005 and EN 71-11:2005.
1.5 mg/I (migration limit) in polymeric toy material
0.1 ml/m? (emission limit) in resin-bonded wood toy material
30 mg/kg (content limit) in textile toy material
Formaldehyde 50-00-0 30 mg/kg (content limit) in leather toy material
30 mg/kg (content limit) in paper toy material
10 mg/kg (content limit) in water-based toy material
30 mg/kg after reductive cleavage in textile toy material
- and leather toy material
Aniline 62-53-3 10 mg/kg as free aniline in finger paints
30 mg/kg after reductive cleavage in finger paints

toys intended to be placed in the mouth are given in
Appendix C to Annex II to Directive 2009/48/EC (Table 2).

The provisions of Directive 2009/48/EC [4] are updated
periodically, in particular as regards setting safe levels
of chemicals in toys. In recent years, changes have been
introduced with respect to lead [29], phenol [30], bisphe-
nol A [31], chromium(VI) [32], aluminium [33], formalde-
hyde [34], fragrances that may cause allergies [35, 36], ani-
line [37].

Conformity assessment

Pursuant to the TSD directive [4], manufacturers of
toys placed on the EU market are obliged to prepare the
required technical documentation (in accordance with
Article 21) and, as a result of the applicable conformity
assessment procedure (Article 19), issue an appropriate
declaration of conformity. These documents must be
kept for a period of 10 years after the toy has been placed
on the market. The declaration of conformity must state
that the fulfilment of the requirements set out in Article
10 and Annex II of the TSD [4] has been demonstrated.

czaja zagrozenie zwiazane ze ssaniem, lizaniem, poty-
kaniem lub dtugotrwatym kontaktem ze skéra dziecka.

Dopuszczalne wartosci graniczne dla substancji che-
micznych stosowanych w zabawkach przeznaczonych
dla dzieci do 36. miesiaca zycia lub w innych zabaw-
kach przeznaczonych do wkiadania do ust podane sa
w dodatku C do zatacznika II do dyrektywy 2009/48/WE
(Tabela 2).

Przepisy dyrektywy 2009/48/WE [4] podlegaja okre-
sowej aktualizacji, w szczegdlnosci w zakresie ustala-
nia bezpiecznych poziomoéw substancji chemicznych
w zabawkach. W ostatnich latach wprowadzono zmiany
w odniesieniu do otowiu [29], fenolu [30], bisfenolu A [31],
chromu(VI) [32], glinu [33], formaldehydu [34], substan-
cji zapachowych mogacych powodowac alergie [35, 36],
aniliny [37].

Ocena zgodnosci
Zgodnie z dyrektywa TSD [4] producenci zabawek

wprowadzanych do obrotu w UE sg zobowigzani do
przygotowania wymaganej dokumentacji technicznej
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It must as a minimum contain the elements specified in
Annex III to the Directive [4] and in the relevant modules
set out in Annex II to Decision No 768/2008/EC [49] and
must be continuously updated. It must be translated into
the language or languages required by the Member State
in whose market the toy is placed or made available. By
drawing up the declaration of conformity, the manufac-
turer shall assume responsibility for the compliance of
the toy.

As regards the choice by the toy manufacturer of the
appropriate conformity assessment procedure (among
the modules set out in Annex II to Decision No 768/2008/
EC [49]), the Toy Safety Directive [4] provides, in accor-
dance with Art. 19:

— internal production control procedure (module A) —
with using by the manufacturer harmonized standards
covering all relevant safety requirements for the toy,

— type examination (module B), as referred to in Art.
20, together with the conformity to type procedure
(module C) based on internal production control — in the
following cases:

a) where harmonized standards, the reference
number of which has been published in the Official
Journal of the European Union, covering all rele-
vant safety requirements for the toy, do not exist;

b) where the harmonized standards referred to in
point a) exist, but the manufacturer has not applied
them or has applied them only in part;

¢) where one or more the harmonized standards
referred to in point a) have been published with
a restriction;

d) when the manufacturer considers that the nature,
design, construction or purpose of the toy neces-
sitate third party verification.

The technical documentation (as defined in Article 21
of Directive [4]) shall contain in particular, to the extent
relevant for the assessment:

— a detailed description of the design and manufac-
ture, including a list of components and materials used
in the toy as well as the safety data sheets on chemicals
used, to be obtained from the chemical suppliers;

— the safety assessment(s) carried out in accordance
with Article 18 [4];

— a description of the conformity assessment proce-
dure followed,;

— a copy of the declaration of conformity,

— the addresses of the places of manufacture and stor-
age;

— copies of documents that the manufacturer has sub-
mitted to a notified body, if involved;

— test reports and a description of the means whereby
the manufacturer ensured conformity of production with
the harmonized standards, if the manufacturer followed
the internal production control procedure referred to in
Article 19(2) [4]; and

(zgodnie z art. 21) i w wyniku obowiazujacej procedury
oceny zgodnosci (art. 19) wystawienia odpowiedniej
deklaracji zgodnosci. Dokumenty te nalezy przechowy-
wac przez okres 10 lat od chwili wprowadzenia zabawki
do obrotu. Deklaracja zgodnosci musi stwierdzac, ze
wykazano spetnienie wymagan okreslonych w art. 10
i w zataczniku II do dyrektywy TSD [4]. Musi zawierac
co najmniej elementy wymienione w zataczniku III do
dyrektywy [4] oraz w odpowiednich modutach okre-
Slonych w zataczniku II do decyzji nr 768/2008/WE [49]
i musi by¢ stale aktualizowana. Nalezy jg przettumaczy¢
na jezyk lub jezyki wymagane przez panstwo cztonkow-
skie, w ktorym zabawke wprowadza sie do obrotu lub
udostepnia na rynku. Poprzez sporzadzenie deklaracji
zgodnosci producent przyjmuje na siebie odpowiedzial-
nosc¢ za zgodnosc zabawki.

W zakresie wyboru przez producenta zabawki odpo-
wiedniej procedury oceny zgodnosci (sposrod modutow
okreslonych w zataczniku II do decyzji nr 768/2008/WE
[49]), dyrektywa w sprawie bezpieczenstwa zabawek [4]
przewiduje, zgodnie z art. 19:

— procedure wewnetrznej kontroli produkcji
(modut A) — z zastosowaniem przez producenta norm
zharmonizowanych obejmujacych wszelkie odpowied-
nie wymogi bezpieczenstwa dotyczace zabawki,

— badanie typu (modut B), o ktérym mowa w art. 20,
potaczone z procedura zgodnosci z typem (modut C)
w oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji — w przy-
padku gdy:

a) nie istnieja normy zharmonizowane, kto-

rych numer odniesienia zostat opublikowany
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, obej-
mujace wszystkie odpowiednie wymagania bez-
pieczenstwa dotyczace zabawki;

b) normy zharmonizowane, o ktérych mowa w lit. a),
istnieja, ale producent ich nie zastosowat lub zasto-
sowat je czesciowo;

¢) jedna lub wiecej norm zharmonizowanych, o kto-
rych mowa w lit. a), zostaty opublikowane z ogra-
niczeniem;

d) producent uwaza, ze charakter, projekt, konstruk-
cja lub zastosowanie zabawki wymagaja weryfika-
cji przez strong trzecia.

Dokumentacja techniczna (w rozumieniu art. 21
dyrektywy zabawkowej [4]) zawiera w szczegdlnosci,
w zakresie istotnym dla oceny:

- szczegotowy opis projektu i produkcji, w tym wykaz
stosowanych czesci sktadowych i materiatow uzytych
w zabawkach, oraz karty charakterystyki substancji che-
micznych otrzymane od dostawcdéw substancji chemicz-
nych;

— oceng/oceny bezpieczenstwa przeprowadzana/prze-
prowadzane zgodnie z art. 18 [4];

— opis zastosowanej procedury oceny zgodnosci;

- kopie deklaracji zgodnosci,

— adresy miejsc produkcji i magazynowania;
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— a copy of the type examination certificate, a descrip-
tion of the means whereby the manufacturer ensured
conformity of the production with the product type as
described in the type examination certificate, and copies
of the documents that the manufacturer submitted to the
notified body, if the manufacturer submitted the toy to
type examination and followed the conformity to type
procedure based on internal production control, referred
to in Article 19(3) [4].

Conformity assessment is a process prior to placing
a product on the market, aimed at checking the compli-
ance of a product with the relevant requirements set out
in the EU directives that apply to a given product. For cer-
tain types of toys, in addition to the requirements of the
Toy Safety Directive [4], the requirements of other product-
specific EU legislation also need to be taken into account.
Toys (e.g. electric) may additionally be subject [50-53] to the
requirements of: the EMC (Electromagnetic Compatibility)
Directive — 2014/30/EU [54], the RoHS (Restriction of
Hazardous Substances) Directive on the restriction of the
use of certain hazardous substances in electrical and elec-
tronic equipment — 2011/65/EU RoHS II [40], the RED (Radio
Equipment Directive) —2014/53/EU [55]. Toys are not subject
to the requirements of the Low Voltage Directive (LVD) —
2014/35/EU [56], which applies to electrical equipment. The
LVD shall apply to electrical equipment designed for use at
a voltage higher than 50 V, and toys, due to the risks associ-
ated with electric shock, are most often powered by electric
current with a nominal voltage not exceeding 50 V [50, 57].
In accordance with the requirements of the TSD (Part IV
of Annex II [4]), toys must not be powered by electricity of

— kopie dokumentoéw, ktore producent przedtozyt jed-
nostce notyfikowanej, jesli byta zaangazowana;

— sprawozdania z badan i opis $srodkéw, za pomoca
ktorych producent zapewnit zgodnos¢ produkeji z nor-
mami zharmonizowanymi, jezeli producent zastosowat
procedure wewnetrznej kontroli produkcji okreslona
w art. 19 ust. 2 [4]; oraz

- kopie certyfikatu badania typu, opis srodkow, za
pomoca ktorych producent zapewnit zgodnos¢ produk-
cji z typem wyrobu, opisanym w certyfikacie badania
typu, oraz kopie dokumentdw, ktére producent przedto-
zyt jednostce notyfikowanej, jezeli producent przedsta-
wit zabawke do badania typu oraz zastosowat procedure
zgodnosci z typem w oparciu o wewnetrzna kontrole
produkciji, o ktérych mowa w art. 19 ust. 3 [4].

Ocena zgodnosci to proces poprzedzajacy wprowa-
dzenie produktu na rynek, majacy na celu sprawdzenie
zgodnosci wyrobu z odpowiednimi wymaganiami okre-
Slonymi w dyrektywach UE, ktére maja zastosowanie do
danego produktu. W przypadku niektdrych typéw zaba-
wek, oprécz wymogow dyrektywy zabawkowej [4], nalezy
réwniez wzig¢ pod uwage wymagania innych przepiséw
UE wtasciwych dla danego produktu. Zabawki (np. elek-
tryczne) moga dodatkowo podlega¢ wymaganiom [50-53]:
dyrektywy kompatybilnosci elektromagnetycznej EMC
(ang. Electromagnetic Compatibility) — 2014/30/UE [54], dyrek-
tywy RoHS (ang. Restriction of Hazardous Substances) w spra-
wie ograniczenia stosowania niektdrych substancji nie-
bezpiecznych w sprzecie elektrycznym i elektronicznym
— 2011/65/UE RoHS 1I [40], dyrektywy radiowej RED (ang.
Radio Equipment Directive) — 2014/53/UE [55]. Zabawki nie

T ab1le 3. References of the harmonized standards for toys [58] drafted in support of Directive 2009/48/EC [4]
T ab ela3.Odniesienia do norm zharmonizowanych dla zabawek [58] opracowanych na potrzeby dyrektywy 2009/48/WE [4]

No Reference of the standard

® N SN G LW DD =

EN 71-1:2014+A1:2018 Safety of toys — Part 1: Mechanical and physical properties
EN 71-2:2020 Safety of toys — Part 2: Flammability
EN 71-3:2019+A1:2021 Safety of toys — Part 3: Migration of certain elements
EN 71-4:2020 Safety of toys — Part 4: Experimental sets for chemistry and related activities
EN 71-5:2015 Safety of toys — Part 5: Chemical toys (sets) other than experimental sets
EN 71-7:2014+A3:2020 Safety of toys — Part 7: Finger paints — Requirements and test methods
EN 71-8:2018 Safety of toys — Part 8: Activity toys for domestic use
EN 71-12:2016 Safety of toys — Part 12: N-Nitrosamines and N-nitrosatable substances

10.
11.

Informative note: The limit values in point (a) of Table 2 of clause 4.2 of standard ‘EN 71-12:2016 Safety of toys —
Part 12: N-Nitrosamines and N-nitrosatable substances” are lower than the limit values to be complied with set
in point 8 of part III of Annex II to Directive 2009/48/EC. In particular those values are as follows:

Substance Standard EN 71-12:2016 Directive 2009/48/EC
N-nitrosamines 0.01 mg/kg 0.05 mg/kg
N-nitrosatable 0.1 mg/kg 1 mg/kg

EN 71-13:2021+A1:2022 Safety of toys — Part 13: Olfactory board games, cosmetic kits and gustative games
EN 71-14:2018 Safety of toys — Part 14: Trampolines for domestic use

EN IEC 62115:2020 Electric toys — Safety
EN IEC 62115:2020/A11:2020
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anominal voltage exceeding 24 V direct current (DC) or the
equivalent alternating current (AC) voltage, and the volt-
age in their accessible parts must not exceed 24 V DC or the
equivalent AC voltage (unless it is ensured that the voltage
and the current combination generated do not lead to any
risk or electric shock, even when the toy is broken).

The declaration of conformity, which is a document
confirming that the toy complies with EU requirements,
corresponds to the model arrangement set out in Annex
III to the Directive [4]:

Heading: DECLARATION OF CONFORMITY

1. No....... (unique identification of the toy(s))

2. Name and address of the manufacturer or his
authorized representative:

3. This declaration of conformity is issued under the
sole responsibility of the manufacturer:

4. Object of the declaration (identification of toy
allowing traceability). It shall include a color image
of sufficient clarity to enable the identification of
the toy.

5. The object of the declaration described in point 4 is
in conformity with the relevant Union harmoniza-
tion legislation:

6. References to the relevant harmonized standards
used, or references to the specifications in relation
to which conformity is declared:

7. Where applicable: the notified body ...... (name,
number) ...... performed ...... (description of inter-
vention) ...... and issued the certificate:

8. Additional information:

Signed for and on behalf of:
(place and date of issue)
(name, function) (signature)

Annex to Commission Implementing Decision (EU)
2023/740 [58] contains references of the harmonized stan-
dards for toys drafted in support of Directive 2009/48/EC
[4]. The references of the harmonized standards listed in
the Annex are given in Table 3.

The Polish equivalents of harmonized standards for
toys are:

— PN-EN 71-1+A1:2018-08 — English version Safety of
toys — Part 1: Mechanical and physical properties

— PN-EN 71-2:2021-05 — English version Safety of toys —
Part 2: Flammability

— PN-EN 71-3+A1:2021-09 — English version Safety of
toys — Part 3: Migration of certain elements

— PN-EN 71-4:2021-05 — English version Safety of toys —
Part 4: Experimental sets for chemistry and related activities

— PN-EN 71-5:2015-12 — English version Safety of toys —
Part 5: Chemical toys (sets) other than experimental sets

— PN-EN 71-7+A3:2020-10 — English version Safety of
toys — Part 7: Finger paints — Requirements and test methods

— PN-EN 71-8:2018-04 — English version Safety of toys —
Part 8: Activity toys for domestic use

— PN-EN 71-12:2017-03 — English version Safety of toys —
Part 12: N-nitrosamines and N-nitrosatable substances

podlegaja wymaganiom dyrektywy niskonapieciowej LVD
(ang. Low Voltage Directive) — 2014/35/UE [56] majacej zastoso-
wanie do urzadzen elektrycznych. Dyrektywe LVD stosuje
sie do sprzetu elektrycznego przeznaczonego do uzytku
przy napieciu wyzszym niz 50 V, a zabawki ze wzgledu na
zagrozenia zwigzane z porazeniem pradem sa najczesciej
zasilane pradem elektrycznym o napieciu nominalnym nie-
przekraczajacym 50 V [50, 57]. Zgodnie z wymogami dyrek-
tywy zabawkowej (czes¢ IV zalacznika II [4]) zabawek nie
mozna zasila¢ pradem elektrycznym o napigciu nominal-
nym przekraczajagcym 24 V pradu statego lub odpowiada-
jacego mu napiecia pradu przemiennego, a napiecie w ich
dostepnych czesciach nie moze przekraczac 24 V pradu sta-
fego lub odpowiadajacego mu napiecia pradu przemien-
nego (chyba ze zapewnia si¢, Zze wytworzone napiecie i nate-
zenie pradu nie spowoduja zadnego ryzyka lub porazenia
pradem, nawet w przypadku uszkodzenia zabawki).

Deklaracja zgodnosci, stanowiaca dokument potwier-

dzajacy, ze zabawka spetnia wymagania UE odpowiada
wzorcowemu uktadowi okreslonemu w zataczniku I1I do
dyrektywy [4]: ;

Nagtowek: DEKLARACJA ZGODNOSCI

1. Nr (niepowtarzalny identyfikator zabawki
(zabawek))

2. Nazwa i adres producenta lub jego upowaznionego
przedstawiciela:

3. Niniejsza deklaracja zgodnosci wydana zostaje na
wylaczna odpowiedzialnos¢ producenta:

4. Przedmiot deklaracji (identyfikator zabawki umozli-
wiajacy odtworzenie jej historii). Zawiera dostatecz-
nie wyrazne kolorowe zdjecie umozliwiajace identy-
fikacje zabawki.

5. Opisany w pkt 4 przedmiot niniejszej deklaracji jest
zgodny z odnosnymi wymaganiami przepiséw unij-
nych dotyczacych harmonizacji.

6. Odwotania do odnosnych norm zharmonizowanych,
ktore zastosowano lub do specyfikacji, w odniesie-
niu do ktdérych deklarowana jest zgodnos¢:

7. Tam, gdzie ma to zastosowanie, jednostka notyfiko-
wana...... (nazwa, numer) ...... przeprowadzita ......
(opis interwencji) ...... i wydata certyfikat:

8. Informacje dodatkowe:

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

Zalacznik do decyzji wykonawczej Komisji (UE)
2023/740 [58] zawiera odniesienia do norm zharmo-
nizowanych dla zabawek, opracowanych na potrzeby
dyrektywy 2009/48/WE [4]. Wymienione w zalacz-
niku odniesienia do norm zharmonizowanych podano
w Tabeli 3.

Polskie odpowiedniki norm zharmonizowanych dla
zabawek to:

- PN-EN 71-1+A1:2018-08 - wersja angielska
Bezpieczenstwo zabawek — Czes¢ 1: Wiasciwosci mechaniczne
i fizyczne



£= POLIMERY 2023, 68, nr 9

497

— PN-EN 71-13+A1:2022-10 — English version Safety of
toys — Part 13: Olfactory board games, cosmetic kits and gus-
tative games

— PN-EN 71-14:2019-03 — English version Safety of toys
— Part 14: Trampolines for domestic use

— PN-EN IEC 62115:2020-04/A11:2020-07 — English ver-
sion Electric toys — Safety.

Harmonized standards are part of European Union
(EU) law, but their application is voluntary. However,
the most important thing is to meet the essential require-
ments for a specific product. Products manufactured in
accordance with harmonized standards have a presump-
tion of conformity with the relevant essential require-
ments of directives, regulations or other EU legal acts.
By using harmonized standards, the manufacturer can
apply a simplified process for assessing the conformity
of the product with the relevant directive/regulation [59].

Every toy made available on the EU market that is sub-
ject to the provisions of the Toy Safety Directive [4] must
bear the CE marking (Fig. 1), which confirms that the
product meets the EU safety requirements and attests the
conformity of the product with the applicable require-
ments set out in the relevant EU harmonization legislation
providing for its affixing. The CE marking shall be subject
to the general principles set out in Article 30 of Regulation
(EC) No 765/2008 [45]. The CE marking shall be affixed vis-
ibly, legibly and indelibly to the toy, to an attached label
or to the packaging. The CE marking may be followed by
a pictogram or any other mark indicating a special hazard
or use. Where appropriate for safe use of the toy, warnings
are used (in accordance with Article 11 of the Directive
[4]), such as those specifying the minimum and maximum
ages of the user, as well as other applicable warnings set
out in Annex V relating to specific categories of toys.

Fig. 1. CE marking
Rys. 1. Oznakowanie CE

For toys that may be dangerous for children under
36 months of age, it is a legal requirement and part of the
CE marking process to bear a warning such as ‘Not suit-
able for children under 36 months’ or ‘Not suitable for chil-

A

Fig. 2. Warning ‘Not suitable for children under 3 years’
Rys. 2. Ostrzezenie ,Nieodpowiednie dla dzieci w wieku po-
nizej 3 lat”

— PN-EN 71-2:2021-05 — wersja angielska Bezpieczeristwo
zabawek — Czes¢ 2: Palnosé

- PN-EN 71-3+A1:2021-09 - wersja angielska
Bezpieczenstwo zabawek — Czes¢ 3: Migracja okreslonych pier-
wiastkow

— PN-EN 71-4:2021-05 — wersja angielska Bezpieczeristwo
zabawek — Czes¢ 4: Zestawy do wykonywania doswiadczen
chemicznych i podobnych

— PN-EN 71-5:2015-12 — wersja angielska Bezpieczeristwo
zabawek — Czes¢ 5: Zabawki chemiczne (zestawy) nieprzezna-
czone do wykonywania doswiadczern chemicznych

- PN-EN 71-7+A3:2020-10 - wersja angielska
Bezpieczenstwo zabawek — Czgs¢ 7: Farby do malowania pal-
cami — Wymagania i metody badan

— PN-EN 71-8:2018-04 — wersja angielska Bezpieczeristwo
zabawek — Czesé 8: Zabawki aktywizujgce przeznaczone do
uzytku domowego

— PN-EN 71-12:2017-03 - wersja angielska Bezpieczeristwo
zabawek — Czes¢ 12: N-nitrozoaminy i substancje N-nitrozowe

- PN-EN 71-13+A1:2022-10 - wersja angielska
Bezpieczenstwo zabawek — Czes¢ 13: Zapachowe gry plan-
szowe, zestawy kosmetyczne oraz gry smakowe

— PN-EN 71-14:2019-03 —wersja angielska Bezpieczeristwo
zabawek — Cze$¢ 14: Trampoliny do uzytku domowego

- PN-EN IEC 62115:2020-04/A11:2020-07 — wersja
angielska Zabawki elektryczne — Bezpieczenstwo uzytkowa-
nia.

Normy zharmonizowane sa czescia prawa Unii
Europejskiej (UE), jednak stosowanie ich jest dobro-
wolne. Nadrzedne natomiast jest spetnienie wyma-
gan zasadniczych dla okre$lonego wyrobu. Produkty
wytworzone zgodnie z normami zharmonizowanymi
korzystaja z domniemania zgodnosci z odpowiednimi
wymaganiami zasadniczymi dyrektyw, rozporzadzen
lub innych aktéw prawa UE. Za pomocg norm zharmo-
nizowanych producent moze skorzystac z uproszczonego
procesu oceny zgodnosci wyrobu z wlasciwa dyrektywa/
rozporzadzeniem [59].

Kazda zabawka udostepniana na rynku UE podlega-
jaca przepisom dyrektywy zabawkowej [4] musi posia-
dac¢ oznakowanie CE (rys. 1), ktére potwierdza, ze wyrdb
spelnia wymogi bezpieczenstwa UE oraz zaswiadcza
o0 zgodnosci produktu z obowiazujacymi wymaganiami
odnosnego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego
okreslajacego warunki takiego znakowania. Oznakowanie
CE podlega ogoélnym zasadom okre$lonym w art. 30 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 765/2008 [45]. Oznakowanie CE umiesz-
cza si¢ w sposob widoczny, czytelny i trwaty na zabawce,
na przytwierdzonej etykiecie lub na opakowaniu [4]. Za
oznakowaniem CE mozna umiesci¢ piktogram lub inny
znak wskazujacy na szczegolne zagrozenie lub zastosowa-
nie. Tam, gdzie jest to wlasciwe, w celu zapewnienia bez-
piecznego uzytkowania zabawki umieszcza si¢ (zgodnie
z art. 11 dyrektywy [4]) ostrzezenia, takie jak te okreslajace
minimalny i maksymalny wiek uzytkownika, a takze inne
majace zastosowanie ostrzezenia ustanowione w zatacz-
niku V, odnoszace si¢ do okreslonych kategorii zabawek.



498

£= POLIMERY 2023, 68, nr 9

dren under 3 years’ or a warning in the form of a graphic
symbol (Fig. 2). These warnings (set out in Annex V to
the Directive [4]) are accompanied by a brief indication,
which may appear in the instructions for use, of any par-
ticular risk to the child. This warning does not apply to
toys which, by reason of their function, dimensions, char-
acteristics or properties, or for any other cogent reason, are
manifestly unsuitable for children under 36 months of age.

Documents helpful in categorizing toys include:

— CR 14379:2002 Classification of toys — Guidelines
(PKN-CEN/CR 14379:2007 — Polish version Classification
of toys — Guidelines)

The report contains criteria for classifying toys into the
appropriate age group.

— CEN ISO/TR 8124-8:2016 Safety of toys — Part 8:
Age determination guidelines (PKN-CEN ISO/TR
8124-8:2017-06 — Polish version Safety of toys — Part 8: Age
determination guidelines)

The Report provides guidelines for the determination
of the lowest age at which children start playing with toys
in specific toy sub-categories and is primarily directed to
manufacturers and agencies that evaluate the compliance
of toys with safety standards. The guidelines illustrate
the age ranges during which a typical child has devel-
oped certain abilities.

BfR Recommendation XLVII

The recommendations of the German Federal
Institute for Risk Assessment (BfR — Bundesinstitut fiir
Risikobewertung) are not legally binding legislative docu-
ments, but constitute an important reference point for EU
Member States to ensure product conformity. The 2003
BfR XLVII [60] contain recommendations for toys made of
plastics and other polymer materials, as well as paper and
paperboard. The Recommendation [60] applies to toys
intended to be placed in the mouth, as well as to toys for
children under 36 months of age. Compliance with this
Recommendation is intended to ensure that, in relation
to the substances used in its production, the toy will not
pose a health hazard under normal or anticipated con-
ditions of use. The statutory regulations and standards
relating to toys are listed in Annex L. The materials used
for the production of toys subject to the Recommendation
[60] should meet the requirements set out for materials
and articles intended to come into contact with food (see
Annex II and III). According to the BfR guidelines [60],
in the case of toys made of plastics, plasticizers approved
for use in plastics in contact with food should be used.
Organotin stabilizers should not be used when produc-
ing toys from plasticized PVC. Volatile substances, e.g.
solvents, must be removed from the final product. Toys
within the meaning of this Recommendation should not
transfer dyes or optical brighteners to the skin or mucous
membranes (see Annex IV). Azo dyes which may release
one or more of the aromatic amines listed in Annex V
should not be used for coloring or decorating toys.

W przypadku zabawek, ktére moga by¢ niebez-
pieczne dla dzieci w wieku ponizej 36 miesiecy,
wymogiem prawnym i czescig procesu oznakowa-
nia CE jest umieszczenie ostrzezenia, takiego jak
,Nieodpowiednie dla dzieci w wieku ponizej 36 mie-
siecy” lub ,Nieodpowiednie dla dzieci w wieku poni-
zej 3 lat” lub ostrzezenia w formie symbolu graficznego
(rys. 2). Ostrzezeniom tym (okreslonym w zataczniku
V dyrektywy [4]) towarzyszy krotkie wskazanie, ktore
moze pojawic sie w instrukcji uzytkowania, dotyczace
szczegoOlnego zagrozenia dla dziecka. Tego ostrzeze-
nia nie stosuje sie do zabawek, ktére ze wzgledu na
swoja funkcje, wymiary, cechy lub wtasciwosci albo
z innych przekonujacych powodow sa w sposéb oczy-
wisty nieodpowiednie dla dzieci w wieku ponizej
36 miesiecy.

Dokumenty pomocne w kategoryzacji zabawek to
m.in.:

— PKN-CEN/CR 14379:2007 — wersja polska Klasyfikacja
zabawek — Wytyczne (wprowadza CR 14379:2002
Classification of toys — Guidelines)

Raport zawiera kryteria klasyfikacji zabawek do odpo-
wiedniej grupy wiekowej.

— PKN-CEN ISO/TR 8124-8:2017-06 — wersja polska
Bezpieczenstwo zabawek — Czes¢ 8: Wytyczne dotyczgce okre-
$lania wieku (wprowadza CEN ISO/TR 8124-8:2016 Safety
of toys — Part 8: Age determination guidelines)

Raport zawiera wytyczne dotyczace okreslania naj-
nizszego wieku, w ktérym dzieci zaczynaja bawi¢ sig
zabawkami w poszczegdlnych podkategoriach zaba-
wek i jest on skierowany gtownie do producentéw
i organow oceniajacych zgodnos¢ zabawek z normami
bezpieczenstwa. Wytyczne ilustruja przedziaty wie-
kowe, w jakich przecietne dziecko rozwija okreslone
umiejetnosci.

Zalecenie BfR XLVII

Zalecenia niemieckiego Federalnego Instytutu Oceny
Ryzyka (niem. BfR — Bundesinstitut fiir Risikobewertung)
nie s prawnie wiazacymi dokumentami legislacyjnymi,
stanowia jednak wazny punkt odniesienia dla panstw
cztonkowskich UE w celu zapewnienia zgodnosci pro-
duktow. Wytyczne BfR XLVII z 2003 r. [60] zawieraja
rekomendacje dotyczace zabawek wykonanych z two-
rzyw sztucznych i innych materialéw polimerowych
oraz z papieru i tektury. Zalecenie [60] dotyczy zaba-
wek przeznaczonych do wkiadania do ust, a takze zaba-
wek dla dzieci ponizej 36. miesiaca zycia. Stosowanie
sie¢ do niniejszego zalecenia ma na celu zapewnienie,
ze zabawka w odniesieniu do substancji uzytych do jej
produkcji nie bedzie stwarzac¢ zagrozenia dla zdrowia
w normalnych lub przewidywanych warunkach uzyt-
kowania. Przepisy ustawowe i normy dotyczace zabawek
zawarte sa w zalaczniku 1. Materiaty uzyte do produk-
cji zabawek objetych zaleceniem [60] powinny spelnia¢
wymagania okreslone dla materiatéw i wyrobow prze-
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European legislation ensures a consistent, high level of
consumer health and safety protection. Products placed
on the internal market must meet safety requirements
and EU Member States are obliged to apply appropriate
measures and procedures to ensure effective market sur-
veillance in accordance with Regulation (EU) 2019/1020 of
the European Parliament and of the Council [44], appli-
cable to products covered by Union harmonization legis-
lation (including, as set out in Annex I, toys).

In order to ensure rapid exchange of information
between Member States and the European Commission
on products posing a risk, as well as measures taken in
a given country to eliminate or restrict their introduction
to the market, the EU Rapid Information System RAPEX
was created (for non-food products). Its legal basis is
Directive 2001/95/EC on general product safety [5] and
Commission Implementing Decision (EU) 2019/417 [61],
as amended [62], establishing guidelines for the manage-
ment of RAPEX. The EU rapid alert system for dan-
gerous non-food products Safety Gate/RAPEX [63, 64]
enables the rapid exchange of information between the
European Commission and EU Member States on non-
food products that may pose a risk to users, as well as on
the measures taken to eliminating the risk to consumers
by restricting or prohibiting the placing of a given prod-
uct on the market. The system does not contain informa-
tion on pharmaceuticals, medical devices, feed or food.
Summaries of alerts are published once approved by
the European Commission on the Safety Gate website
[65]. Every Friday, the European Commission publishes
reports with a list of notified products.
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