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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU
. Przyczyny i cele wniosku

Kwestie zabawek uregulowano w dyrektywie 2009/48/WE w sprawie bezpieczenstwa
zabawek (,,dyrektywa dotyczaca bezpieczenstwa zabawek” lub ,,dyrektywa”)!. W dyrektywie
tej okreslono wymagania bezpieczenstwa, jakie musza speilnia¢ zabawki, aby mogly by¢
wprowadzone do obrotu na rynku UE, niezaleznie czy sa wytworzone w panstwie
cztonkowskim, czy w panstwie nieb¢dacym cztonkiem UE. Jednoczesnie celem tej dyrektywy
jest zapewnienie swobodnego przepltywu zabawek na rynku wewngtrznym.

W przeprowadzonej przez Komisje ocenie dyrektywy? (,,ocena™) zidentyfikowano szereg
niedociagnig¢, ktore pojawity sie¢ w trakcie praktycznego stosowania dyrektywy od momentu
jej przyjecia w 2009 r. W ocenie zidentyfikowano w szczegdlno$ci pewne niedociggnigcia
w zapewnianiu wysokiego poziomu ochrony dzieci przed mozliwymi ryzykiem stwarzanym
przez zabawki, szczeg6lnie przed ryzykiem jakie stwarzaja szkodliwe substancje chemiczne.
W ocenie tej stwierdzono rowniez, ze wdrazanie dyrektywy bylo nieskuteczne, szczegdlnie
w konteks$cie sprzedazy przez internet, i ze na rynku Unii wcigz znajduje si¢ wiele
niebezpiecznych zabawek.

W strategii w zakresie chemikaliow na rzecz zréwnowazonoéci® wezwano do rozszerzenia
tzw. ogoélnego podejscia do szkodliwych substancji chemicznych (opartego na
zapobiegawczych zakazach) w celu zapewnienia wigkszej spojnosci ochrony konsumentdw,
stabszych grup spotecznych i srodowiska naturalnego. W strategii w zakresie chemikaliow na
rzecz zréwnowazonosci wezwano w szczegdlnosci do wzmocnienia przepiséw dyrektywy
dotyczacych ochrony przed ryzykiem stwarzanym przez najbardziej szkodliwe substancje
chemiczne i mozliwe potaczone oddziatywanie chemikaliow. Dyrektywa zawiera juz ogdlny
zakaz stosowania w zabawkach substancji rakotwodrczych, mutagennych lub dziatajacych
szkodliwie na rozrodczo$¢ (CMR). Nie ma w niej jednak odniesien do innych substancji
budzacych szczegélne obawy, takich jak substancje zaburzajace funkcjonowanie uktadu
hormonalnego lub substancje wplywajace na uktad odpornosciowy, nerwowy lub oddechowy.

16 lutego 2022 r. Parlament Europejski przyjat niemal jednoglo$nie sprawozdanie z wlasnej
inicjatywy na temat wdrozenia dyrektywy®. W sprawozdaniu tym Parlament Europejski
apeluje do Komisji, aby zmienita dyrektywe w celu: (i) wzmocnienia poziomu ochrony dzieci
przed ryzykiem chemicznym; (ii) zapewnienia, aby w prawie UE znalazly si¢ przepisy
dotyczace ryzyka stwarzanego przez zabawki podiaczone do internetu; oraz (iii) poprawy
egzekwowania przepisow dyrektywy, szczegdlnie zwigzanych ze sprzedazg przez internet.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego iRady 2009/48/WE zdnia 18 czerwca 2009 r. w sprawie
bezpieczenstwa zabawek, Dz.U. L 170 z 30.6.20009.

Dokument roboczy stuzb Komisji — ocena dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE
w sprawie bezpieczenstwa zabawek, SWD(2020) 288 final.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regionéw — Strategia w zakresie chemikaliow na rzecz zréwnowazono$ci na
rzecz nietoksycznego srodowiska, 14 pazdziernika 2020 r., COM(2020) 667 final.

Sprawozdanie w sprawie wdrozenia dyrektywy Parlamentu FEuropejskiego i Rady 2009/48/WE
w sprawie bezpieczenstwa zabawek (dyrektywa dotyczaca bezpieczenstwa zabawek), 2021/2040(INT).
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W komunikacie Komisji z 16 marca 2023 r. dotyczacym dhugoterminowej konkurencyjnosci
UE® przedstawiono ponadto, w jaki sposéb UE moze wykorzystaé swoje mocne strony
1 osiggna¢ wiecej niz tylko zniwelowanie luki w zakresie wzrostu 1 innowacji. Aby wesprzec
konkurencyjno$¢, Komisja proponuje w tym komunikacie, by kierowaé si¢ dziewigcioma
wzajemnie potegujagcymi si¢ czynnikami konkurencyjnosci, do ktorych nalezy m.in.
funkcjonujacy jednolity rynek i cyfryzacja przez szerokie zastosowanie narz¢dzi cyfrowych
w catej] gospodarce. W niniejszym wniosku polozono nacisk na rynek wewnetrzny
i cyfryzacje.

Aby zaja¢ si¢ kwestiami podkreslonymi w ocenie oraz opisanymi w towarzyszacym
sprawozdaniu z oceny skutkéw®, atakze w odpowiedzi na strategic Komisji w zakresie
chemikaliéw na rzecz zrownowazonosci, zgodnie z oczekiwaniami niniejszy wniosek begdzie
dotyczyt dwdch nastepujacych probleméw znalezionych w dyrektywie.

Pierwszy problem polega na tym, ze dyrektywa nie chroni w wystarczajacym stopniu dzieci
przed ryzykiem stwarzanym przez niebezpieczne chemikalia w zabawkach. Uprawnienia
nadane Komisji umozliwiajace zmian¢ dyrektywy i dostosowanie jej do wiedzy naukowej sa
zbyt ograniczone. W szczeg6lnosci nie jest mozliwe dostosowanie dyrektywy wzgledem
warto$ci granicznych w przypadku zabawek przeznaczonych dla dzieci w wieku powyzej 36
miesiecy.

Na rynku UE znajduje si¢ ponadto wiele zabawek, ktore nie s3 zgodne z przepisami
dyrektywy. Niebezpieczne zabawki stanowig dla dzieci ryzyko imoga doprowadzi¢ do
wypadkow, ktore moga konczy¢ si¢ nawet §miercig. Nie wszystkie zabawki na rynku moga
podlega¢ kontrolom. Oznacza to, ze nie da si¢ precyzyjnie okresli¢ ilosciowo odsetka
zabawek znajdujacych si¢ na rynku Unii, ktore sa niezgodne z przepisami. Istniejg jednak
odrebne, wystarczajace wskazniki, ktore potwierdzajg, ze liczba niezgodnych z przepisami
zabawek na rynku Unii jest bardzo wysoka. Kazdorazowo podczas dziatah w zakresie
nadzoru rynku lub inspekcji odsetek znalezionych niezgodnych z przepisami
1 niebezpiecznych zabawek jest konsekwentnie wysoki.

. Spojnos¢ z przepisami obowigzujacymi w tej dziedzinie polityki

Niniejszy wniosek opiera si¢ na decyzji nr 768/2008/WE’ w sprawie wspolnych ram
dotyczacych wprowadzania produktow do obrotu, co zapewnia zachowanie spojnosci
z innymi aktami prawnymi UE dotyczacymi harmonizacji, ktére moga mie¢ zastosowanie do
innych aspektow zabawek, np. zdyrektywa w sprawie urzadzen radiowych®. Niniejszy
whniosek jest rowniez zgodny z rozporzadzeniem (UE) 2019/1020 w sprawie nadzoru rynku’,

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regionéw — Dlugoterminowa konkurencyjnos¢ UE: perspektywa na przysztosé
po 2030 r., 16 marca 2023 r., COM(2023) 168 final.

SWD(2023) 269 final, ocena skutkow rewizji dyrektywy dotyczacej bezpieczenstwa zabawek.

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie wspdlnych
ram dotyczacych wprowadzania produktéw do obrotu, uchylajaca decyzj¢ Rady 93/465/EWG (Dz.U. L
218 2 13.8.2008, s. 82).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego iRady 2014/53/UE zdnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych udostgpniania na rynku urzadzen
radiowych iuchylajaca dyrektywe 1999/5/WE, Dz.U. L 153 z22.5.2014, s. 62, dost¢gpna pod adresem

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:020141.0053-2018091 1
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2019/1020 zdnia 20 czerwca 2019r.
w sprawie nadzoru rynku izgodno$ci produktow oraz zmieniajace dyrektywe 2004/42/WE oraz
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 i (UE) nr 305/2011 (Dz.U. L 169 z 25.6.2019, s. 1).

PL


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:02014L0053-20180911

PL

w ktorym okre§lono ramy regulacyjne dotyczace kontroli w zakresie nadzoru rynku i kontroli
celnych zabawek. Niniejszy wniosek jest ponadto zgodny z priorytetami i obecnymi trendami
w zakresie domyslnej cyfrowosci, w tym z ustaleniami dotyczacymi cyfryzacji informacji
o produktach, zawartymi w ocenie nowych ram prawnych!'®. Dzigki przyjeciu paszportu
produktu zaproponowanego przez Komisj¢ we wniosku dotyczacym rozporzadzenia
w sprawie wymogoéw dotyczacych ekoprojektu dla zréwnowazonych produktow!!
zapewniona zostanie spdjnos¢ paszportu produktu w ramach obu rozporzadzen i mozliwe
bedzie osiggnigcie synergii po objeciu zabawek aktami delegowanymi przyjetymi na
podstawie rozporzadzenia w sprawie ekoprojektu dla zrownowazonych produktow.
Zagwarantowanie bezpieczenstwa zabawek bedzie wchodzito w zakres niniejszego wniosku,
natomiast w perspektywie S$rednioterminowej kwestie zréwnowazonosci mogg by¢ objete
zakresem  rozporzadzenia ~ w sprawie wymogoéw  dotyczacych  ekoprojektu  dla
zrownowazonych produktow. We wniosku uwzgledniono ponadto zalecenie Komisji (UE)
2022/2510'2,  ktére ustanawia ramy chemikaliow  imaterialtow ,,bezpiecznych
1 zrbwnowazonych na etapie projektowania”.

. Spojnos¢ z innymi politykami Unii

Niniejsza inicjatywa jest spojna z szersza polityka UE 1 zmianami regulacyjnymi w zakresie
przysztych 1ibiezacych prac regulacyjnych bedacymi nastgpstwem strategii w zakresie
chemikaliéw na rzecz zréwnowazonosci. Niniejszy wniosek opiera si¢ na istniejacych
i przysztych klasach zagrozen, ktére maja by¢ wiaczone na podstawie rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (,,rozporzadzenie CLP”)!3, i jest
spojny z ogdlnymi celami strategii w zakresie chemikalidéw na rzecz zrownowazonos$ci, aby
wzmocni¢ ochron¢ konsumentdéw, a w szczegolnosci stabszych grup spolecznych, przed
najbardziej szkodliwymi substancjami chemicznymi. Niniejszy wniosek jest rowniez zgodny
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/988!* w sprawie ogdlnego
bezpieczenstwa produktéw, ktoére zawiera w szczegolno$ci przepisy dotyczace sprzedazy
przez internet lub prawa do informacji 1 do S$rodkéw ochrony prawnej, ktore majg
zastosowanie do zabawek, a rozporzadzenie to stanowi uzupetienie niniejszego wniosku.

10 SWD(2022) 365 final.

Inicjatywa dotyczaca zréwnowazonych produktow (europa.eu). Wniosek z dnia 30 marca 2022 r.
dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady ustanawiajacego ramy ustalania wymogow
dotyczacych ekoprojektu dla zréwnowazonych produktéw i uchylajacego dyrektywe 2009/125/WE,
COM(2022) 142 final.

Zalecenie Komisji (UE) 2022/2510 z dnia 8 grudnia 2022 r. ustanawiajgce europejskie ramy oceny
chemikaliow i materiatow ,,bezpiecznych izréwnowazonych na etapie projektowania” C/2022/8854
(Dz.U. L 325 z20.12.2022, 5. 179).

13 Dz.U. L 353 z31.12.2008, s. 1. Oraz wniosek Komisji dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego iRady zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (WE)
nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (COM(2022)
748 final).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/988 z dnia 10 maja 2023 r. w sprawie
ogodlnego bezpieczenstwa produktdow, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 1025/2012 i dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/1828 oraz uchylajace
dyrektywe 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i1 Rady i dyrektywe Rady 87/357/EWG (Dz.U.
L 135223.5.2023,s. 1).
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2. PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC I PROPORCJONALNOSC
. Podstawa prawna

Podstawe wniosku stanowi art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Wynika to
z faktu, ze jego celem jest harmonizacja wymogoéw w zakresie zdrowia i bezpieczenstwa
dotyczacych zabawek we wszystkich panstwach czlonkowskich oraz zapewnienie, aby nie
istnialy Zzadne przeszkody w swobodnym przeplywie zabawek migdzy panstwami
cztonkowskimi. Niniejsze rozporzadzenie powinno zastagpi¢ obowigzujaca dyrektywe
2009/48/WE, w ktorej zapisano jako podstawe prawng dawny art. 95 Traktatu
ustanawiajgcego Wspolnote Europejska (obecny art. 114 TFUE).

. Pomocniczos$é

Niniejsza inicjatywa odnosi si¢ do problemoéw zidentyfikowanych w ocenie dyrektywy
dotyczacej bezpieczenstwa zabawek. W ocenie stwierdzono, ze dyrektywa ta jest zasadniczo
odpowiednia, skuteczna, efektywna i spojna, a takze ma europejska warto§¢ dodang, istnieje
w niej jednak potrzeba wprowadzenia konkretnych poprawek.

Gléwnymi celami niniejszego rozporzadzenia jest zapewnienie dzieciom najwyzszego
poziomu bezpieczenstwa i umozliwienie swobodnego obrotu zabawek w UE. Kluczowym
zatlozeniem przepisow dotyczacych bezpieczenstwa zabawek na poziomie UE jest
zapewnienie harmonizacji we wszystkich panstwach czlonkowskich na podstawie art. 114
TFUE. Dyrektywa dotyczaca bezpieczenstwa zabawek stanowi S$rodek calkowitej
harmonizacji dotyczacej aspektow bezpieczenstwa zabawek, panstwa cztonkowskie nie moga
zatem wprowadza¢ dodatkowych Iub innych wymogéw w zakresie bezpieczenstwa
dotyczacych zabawek. Panstwa czlonkowskie sg jednak zobowigzane do transpozycji
regularnych zmian dyrektywy, co w przesztosci doprowadzito do niespdjnego stosowania
zmian regulacyjnych wcalej UE. Okazato si¢ roéwniez, ze regularne dostosowywanie
dyrektywy wymaga od panstw cztonkowskich wykorzystania znacznych zasobow. Dziatania
regulacyjne na szczeblu UE zapewnityby spojne wdrazanie wszelkich nowych wymogow
w zakresie bezpieczenstwa zabawek 1wszelkich pdzniejszych zmian tych wymogow,
1 przyczynityby si¢ zatem rOwniez do wigkszego poziomu  bezpieczenstwa.
Zagwarantowatyby tez pewno$¢ prawa irowne szanse dla podmiotdw z branzy.
Wprowadzenie paszportu produktu i stosownych kontroli na granicach zewnetrznych Unii
wymaga ponadto, aby podstawowym instrumentem prawnym bylo rozporzadzenie.

. Proporcjonalnosé

Podejscie zaproponowane w niniejszym rozporzadzeniu zaktada najbardziej efektywne
1 skuteczne sposoby rozwigzania wszystkich zidentyfikowanych probleméw. Niniejsze
rozporzadzenie przyczyni si¢ do zwigkszenia poziomu ochrony dzieci bawigcych si¢
zabawkami przed najbardziej szkodliwymi substancjami chemicznymi dzigki wprowadzeniu
ogblnych zakazow dotyczacych najbardziej szkodliwych substancji. Bedzie rowniez
umozliwialo odstgpstwa od tych ogodlnych zakazow w niektérych okolicznosciach, gdy
wykorzystanie tych substancji w zabawkach nie stwarza ryzyka dla dzieci, i gdy nie istnieja
zadne alternatywne rozwigzania. Wprowadzenie ogolnych zakazoéw dotyczacych najbardziej
szkodliwych substancji jak najszybciej po ustaleniu wynikajacego znich zagrozenia na
podstawie rozporzadzenia CLP zagwarantuje szybsza ochron¢ dzieci przed mozliwym
ryzykiem ze strony tych substancji znajdujacych si¢ w zabawkach. Umozliwienie odstepstw
od tych ogoélnych zakazow w niektorych okolicznosciach ograniczy ponadto koszty
podmiotéw zbranzy wynikajagce z wprowadzania takich zakazéw w przypadkach
niezagrazajacych bezpieczenstwu dzieci.
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Wprowadzenie paszportu produktu zawierajacego informacje o zgodnosci bedzie skutecznie
ogranicza¢ liczb¢ niezgodnych z wymogami zabawek dostgpnych na rynku unijnym, w tym
w sprzedazy przez internet. Rozporzadzenie pozwoli zapewni¢, aby kazda zabawka, ktora jest
zglaszana w urzedzie celnym, zostata dopuszczona do obrotu i wprowadzona do obrotu
w Unii wylacznie wtedy, gdy bedzie miata odpowiedni paszport produktu. Doprowadzi to do
znacznego wzrostu wydajnosci zar6wno organdw nadzoru rynku, jak iorganéw celnych.
Umozliwi to osiggnigcie celow w skuteczny sposéb bez ponoszenia nieproporcjonalnych
kosztéow przez branze'’; chociaz z racji wprowadzenia paszportu produktu przedsiebiorstwa
beda musiaty ponies¢ koszty zawigzane z ustanowieniem systemOw i sporzadzeniem
paszportow cyfrowych, beda si¢ z nim wigzaty réwniez oszczgdnosci wynikajace z tworzenia
niezbednej dokumentacji raczej w formie cyfrowej niz papierowej iz procesu prowadzenia
kontroli przez organy. Oczekuje si¢ ponadto, ze dzigki rozporzadzeniu liczba zabawek
niezgodnych z wymogami znajdujacych si¢ na rynku unijnym znacznie zmaleje, co wplynie
pozytywnie na konkurencyjno$¢ podmiotéw z branzy, ktére przestrzegaja wymogow.
Paszport produktu ten bedzie podlegat takim samym wymogom technicznym jak paszport
produktu zaproponowany w rozporzadzeniu w sprawie wymogow dotyczacych ekoprojektu
dla zrownowazonych produktow, aby: (i) unikna¢ powielania dziatan branzy w zakresie
cyfryzacji; oraz (ii) zapewni¢ interoperacyjnos¢ z paszportami produktu sporzadzonymi na
podstawie innych przepisow UE.

. Wyboér instrumentu

Niniejszy wniosek ma forme rozporzadzenia. Proponowana zamiana dyrektywy na
rozporzadzenie uwzglednia zar6wno ogoélny cel Komisji, jakim jest uproszczenie otoczenia
regulacyjnego, jak 1ipotrzeb¢ zagwarantowania jednolitego wdrozenia proponowanych
przepiséw w catej UE.

Dyrektywa dotyczaca bezpieczenstwa zabawek jest ponadto dyrektywa zakladajacg catkowita
harmonizacj¢. Pod tym wzgledem rozporzadzenie poprzez swoj charakter prawny lepiej si¢
sprawdzi przy zapewnianiu, aby panstwa cztonkowskie nie naktadaty krajowych wymagan
technicznych wykraczajagcych poza wymagania w zakresie bezpieczenstwa okreslone
w obowigzujacej dyrektywie ani wymagah sprzecznych ztymi wymaganiami w zakresie
bezpieczenstwa. Wprowadzenie paszportu produktu zawierajgcego informacje na temat
zgodnos$ci z wymogami, jak rowniez stosownych kontroli celnych dotyczacych zabawek
wprowadzanych na rynek Unii wymaga ponadto, aby podstawowym instrumentem prawnym
byto rozporzadzenie.

Zamiana dyrektywy na rozporzadzenie nie poskutkuje konkretnymi zmianami w podejsciu
regulacyjnym. Cechy nowych ram legislacyjnych, do ktorych dyrektywa jest juz
dostosowana, zostang w pelni zachowane, szczegdlnie przyznana producentom swoboda: (1)
w wyborze S$rodkow stosowanych w celu przestrzegania zasadniczych wymagan (normy
zharmonizowane lub inne specyfikacje techniczne); oraz (ii) w wyborze procedury
wykorzystywanej do wykazania zgodnosci sposrdd dostepnych procedur oceny zgodnosci.
Charakter instrumentu prawnego nie bedzie mial wplywu na istniejgce mechanizmy
wspierajace wdrazanie prawodawstwa (procesy normalizacji, grupy ekspertow, nadzor rynku,
wspolprace administracyjng panstw cztonkowskich (ADCO), opracowanie wytycznych itp.),
a mechanizmy te nadal beda dzialaly w ten sam spos6b w ramach rozporzadzenia, jak obecnie
w ramach dyrektywy.

15 Pelne dane szacunkowe takich kosztoéw znajduja si¢ w sekcji dotyczacej zasady ,,jedno wigcej — jedno

mniej” ponizej.
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Co wiecej, wykorzystanie rozporzadzen w obszarze przepisow dotyczacych rynku
wewngtrznego pozwala zapobiec ryzyku stosowania przez panstwa czlonkowskie nadmiernie
rygorystycznego wdrazania (czego pragnetyby unikngé takze zainteresowane strony),
w ramach ktorego dochodzi do rozszerzenia wymogéw okreslonych w dyrektywie UE
podczas ich transpozycji do prawa panstwa czlonkowskiego. Umozliwia to rdéwniez
producentom opieranie si¢ bezposrednio na tekScie rozporzadzenia, oszczedzajac im
koniecznos$ci znajdywania i analizowania 27 aktow prawnych transponujacych dyrektywe.
Rozporzadzenie przyniesie roéwniez oszcz¢dno$ci branzy ibedzie korzystne dla rynku
wewnetrznego, gdyz wejdzie w zycie réwnoczesnie w calej UE, tak samo jak kazda jego
pozniejsza zmiana. Na tej podstawie uznaje si¢, ze rozporzadzenie stanowi najwlasciwsze
rozwigzanie dla wszystkich zainteresowanych stron, poniewaz umozliwi szybsze i bardziej
spdjne stosowanie przepisOw przyjetych na szczeblu UE oraz doprowadzi do stworzenia
tatwiejszego w interpretacji otoczenia regulacyjnego dla podmiotéw gospodarczych.

3. WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI I OCEN SKUTKOW
. Oceny ex post i oceny adekwatnosci obowiazujacego prawodawstwa

W ocenie dyrektywy stwierdzono, ze zasadniczo dyrektywa jest skuteczna pod katem ochrony
dzieci podczas zabawy zabawkami. Wskazano jednak réwniez szereg niedociggnie¢, ktore
pojawily si¢ podczas praktycznego stosowania dyrektywy od momentu jej przyjecia w 2009 r.
W ocenie okreslono w szczegdlnosci dwa gléwne problemy. Pierwszym gtownym problemem
byly pewne niedociggnigcia w zapewnianiu wysokiego poziomu ochrony dzieci przed
mozliwym ryzykiem stwarzanym przez zabawki, szczegdlnie przed ryzykiem jakie stwarzajg
szkodliwe substancje chemiczne. Drugim gldéwnym problemem, jaki zidentyfikowano, byt
fakt, ze wdrazanie dyrektywy jest nieskuteczne, szczegdlnie w kontekscie sprzedazy przez
internet, 1 ze na rynku Unii wcigz znajduje si¢ wiele niebezpiecznych zabawek. W ocenie
stwierdzono réwniez, ze instrument prawny, jakim jest dyrektywa, jest nieskuteczny,
szczegolnie w §wietle faktu, ze konieczne byto transponowanie ciggtych zmian dyrektywy do
przepisow krajowych.

Wyniki oceny uwzgledniono w niniejszym wniosku, w ktorym przedstawiono rozwigzania
dwoéch gléwnych problemow zidentyfikowanych w ocenie.

. Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Komisja przeprowadzita szereg konsultacji w celu zebrania dowodow 1 opinii od szerokiego
grona zainteresowanych stron na temat zidentyfikowanych problemoéw z dyrektywa dotyczaca
bezpieczenstwa zabawek. Konsultacje te obejmowaty: (i) dwunastotygodniowe specjalne
konsultacje publiczne, ktére zakonczyly si¢ wmaju 2022r.; (ii)) warsztaty dla
zainteresowanych stron, ktore odbyly si¢ 26 kwietnia 2022 r.; (iil) rozmowy z panstwami
cztonkowskimi 1innymi zainteresowanymi stronami w ramach Grupy Ekspertow ds.
Bezpieczenstwa Zabawek; oraz (iv) informacje zwrotne zgromadzone w odpowiedzi na
wstepng ocen¢ skutkow Komisji. W ramach oceny skutkow zewngtrzny wykonawca
zorganizowat rowniez wywiady z 41 odpowiednimi zainteresowanymi stronami, a w dniach 7
kwietnia—15 maja 2022r. odbyly sie ukierunkowane konsultacje online dla MSP.
Zainteresowane strony, ktore wzigty udzial w konsultacjach, obejmowaty unijne i krajowe
organizacje konsumenckie; stowarzyszenia branzowe; podmioty gospodarcze; obywateli; oraz
organy krajowe.

Zainteresowane strony z branzy poparly koncepcje, aby do przepisow w zakresie
bezpieczenstwa zabawek dotyczacych wszystkich zabawek mozna byto doda¢ nowe wartosci
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graniczne, nie poparly jednak rozszerzenia ogdlnych zakazéw o inne szkodliwe substancje.
Branza wyrazita w szczegdlno$ci silny sprzeciw wobec usunigcia odstgpstw od ogdlnych
zakazow. Ich glowna obawa dotyczyla tego, ze catkowite usunig¢cie odstepstw miatoby
powazne konsekwencje, zapobiegajac udostepnianiu na rynku znacznej liczby zabawek (na
przyktad zabawek elektrycznych). Branza poparta cyfryzacje informacji dotyczacych
przestrzegania wymogow w paszporcie produktu.

Panstwa czlonkowskie wyrazity wyrazne poparcie dla rewizji dyrektywy dotyczacej
bezpieczenstwa zabawek iwzmocnienia wymogow dotyczacych substancji chemicznych,
zarowno pod wzgledem konkretnych wartosci granicznych, jak idodatkowych ogdlnych
zakazow dotyczacych niektorych substancji. Wsparty rowniez kwestie cyfryzacji informacji
o produkcie, jak rowniez rozszerzenia oceny zgodno$ci dokonywanej przez osoby trzecie,
cho¢ w mniejszym stopniu. Konsumenci preferowali warianty obejmujace: (i) bardziej
rygorystyczne wymogi dotyczace produktow dla dzieci; oraz (ii) wigksze ograniczenie
odstepstw lub, w niektorych przypadkach, brak odstepstw. Konsumenci preferowali réwniez
wprowadzenie paszportu produktu, a takze rozszerzenie oceny zgodnosci prowadzonej przez
osoby trzecie.

. Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy eksperckiej

Ocene dyrektywy dotyczacej bezpieczenstwa zabawek!'® poparto badaniem przeprowadzonym
przez zewnetrznego wykonawce!”.

Ocene skutkow towarzyszaca niniejszemu wnioskowi rowniez wsparto badaniem
przeprowadzonym przez innego zewnetrznego wykonawce!'8, ktory przeprowadzit wywiady,
przeanalizowal dane pochodzace z konsultacji publicznych i ukierunkowanych konsultacji
oraz uzupehit te czynnosci badaniem zrédel wtérnych.

Przygotowujac niniejszy wniosek, Komisja przeprowadzita szeroko zakrojone konsultacje
iotrzymata informacje zrdéznorodnych Zzrddet. Poza wspomnianymi powyzej badaniami
Komisja opierata si¢ na publicznie dostgpnych informacjach i dostgpnych opiniach
naukowych zzakresu substancji chemicznych oraz na informacjach uzyskanych od
odpowiednich zainteresowanych stron.

. Ocena skutkow

Komisja przeprowadzita ocene skutkow rewizji dyrektywy dotyczacej bezpieczenstwa
zabawek. 28 pazdziernika 2022 r. Rada ds. Kontroli Regulacyjnej wydata pozytywna opini¢
w sprawie projektu oceny skutkow. Opinia Rady, jak réwniez wersja ostateczna oceny
skutkow oraz jej streszczenie, sa publikowane wraz z niniejszym wnioskiem.

W ocenie skutkow zbadano i pordwnano na podstawie dostepnych informacji trzy warianty
strategiczne majace rozwigza¢ oba gléwne zidentyfikowane problemy. Przedmiotowe
warianty strategiczne przedstawiono dodatkowo obok wariantu podstawowego zaktadajacego
brak zmiany, w ktorym wcigz istniataby mozliwo$§¢ wprowadzenia specjalnych ograniczen

Dokument roboczy stuzb Komisji — ocena dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE
w sprawie bezpieczenstwa zabawek, SWD(2020) 288 final.

17 Technopolis, EY, VVA (grudzien 2014) Ocena dyrektywy 2009/48/WE w sprawie bezpieczenstwa
zabawek - sprawozdanie koncowe
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/23843/attachments/1/translations/en/renditions/native

VVA with CSES and Asterisk (2022), badanie w ramach oceny skutkéw rewizji dyrektywy dotyczacej
bezpieczenstwa zabawek.
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dotyczacych substancji chemicznych w zabawkach przeznaczonych dla dzieci w wieku
ponizej trzech lat.

Aby wzmocni¢ wymogi sluzace ochronie dzieci przed szkodliwymi substancjami
chemicznymi, zaproponowano trzy warianty:

W wariancie strategicznym 1la proponuje si¢ nadanie Komisji uprawnien do
dodawania i1zmiany warto$ci granicznych dotyczacych substancji chemicznych
w dowolnej zabawce (nie tylko przeznaczonej dla dzieci w wieku ponizej trzech lat),
atakze obnizania warto$ci granicznych dotyczacych nitrozoamin i substancji
zdolnych do tworzenia nitrozoamin.

Wariant strategiczny 1b obejmuje te same $rodki co wariant 1a, rozszerzono w nim
jednak réwniez obowigzujacy ogolny zakaz dotyczacy CMR o inne najbardziej
szkodliwe substancje chemiczne w zabawkach (np. substancje zaburzajace
funkcjonowanie uktadu hormonalnego). Oznacza to, ze substancji nalezacych do
tych klas o najwyzszym zagrozeniu automatycznie zakazano by w zabawkach bez
koniecznosci oceny konkretnego ryzyka, jakie stwarza dla dzieci ich obecno$¢
w zabawkach. W wariancie tym wciaz dopuszczano by odstgpstwa od og6élnych
zakazow na podstawie okreslonych warunkow, gdy odpowiedni komitet naukowy
w Europejskiej Agencji Chemikalidw uzna, ze uzycie danej substancji w zabawkach
jest bezpieczne i gdy nie istniejg alternatywne rozwigzania.

Wariant strategiczny 1c jest taki sam jak wariant strategiczny 1b (ogdlne zakazy
dotyczace najbardziej szkodliwych substancji chemicznych), lecz bez mozliwos$ci
odstepstw od ogoélnych zakazow.

Aby ograniczy¢ wysoka liczbe niezgodnych z przepisami i niebezpiecznych zabawek, ktore
wcigz mozna znalez¢ na rynku, w ocenie skutkow okreslono trzy warianty:

W wariancie strategicznym 2a rozszerzono by ocen¢ zgodnosci prowadzong przez
osoby trzecie o (i) zabawki przeznaczone dla dzieci w wieku ponizej trzech lat; oraz
(i1) zabawki, ktore sa mieszaninami. Te kategorie zabawek zidentyfikowano jako
kategorie o wysokim wskazniku niezgodnosci z przepisami lub stwarzajace wigksze

ryzyko.

W wariancie strategicznym 2b wymagano by, aby zabawce towarzyszyla
dokumentacja zgodnosci w formie cyfrowej, bazujaca na cyfrowym paszporcie
produktu w rozumieniu rozporzadzenia w sprawie wymogow dotyczacych
ekoprojektu dla zrownowazonych produktow. Informacje te nalezatoby roéwniez
zglasza¢ w urzedzie celnym. Tak jak w modelu ustanowionym juz w rozporzadzeniu
w sprawie wymogow dotyczacych ekoprojektu dla zrownowazonych produktow,
odniesienie do paszportu produktu zawierajacego informacje o zgodnosci nalezy
zglosi¢ w centralnym rejestrze Komisji. Odniesienie do paszportu i jego zgloszenia
w rejestrze Komisji nalezatoby przedstawi¢ w urzedzie celnym przy objeciu zabawki
procedurg celng ,dopuszczenia do obrotu”. Dzigki wzajemnemu potaczeniu
centralnego rejestru Komisji 1 systemow celnych mozna by automatycznie sprawdzaé
odniesienie do paszportu w rejestrze, azabawki, ktoére nie posiadaja waznego
odniesienia do paszportu produktu w rejestrze Komisji nie bylyby dopuszczane do
obrotu.

Wariant strategiczny 2c¢ stanowilby pofaczenie wariantu strategicznego 2a
z wariantem strategicznym 2b.
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Preferowanym rozwigzaniem jest wariant strategiczny 1b wraz z wariantem strategicznym
2b. Jezeli chodzi o ochrong dzieci przed szkodliwymi substancjami, wariant strategiczny 1b
przyczyni si¢ do znacznego ograniczenia narazenia dzieci na te szkodliwe substancje, lecz
bedzie miatl ograniczony negatywny wptyw na branze, przewidujac odpowiednie odstepstwa
od ogolnych zakazéw. Zapewni roOwniez, aby przepisy dotyczace bezpieczenstwa zabawek
w dalszym ciggu dostosowywano do nowej wiedzy naukowej. Wariant strategiczny 2b
zapewni, aby zabawki zglaszane w urz¢dzie celnym bez deklaracji zgodno$ci zawartej
w paszporcie produktu byly automatycznie niedopuszczane do obrotu na rynku Unii. Co
wiecej, doprowadzi do znacznego wzrostu wydajnosci organéw nadzoru rynku podczas
kontroli zabawek. W zwigzku z tym wariant strategiczny 2b moze potencjalnie w znacznym
stopniu ograniczy¢ liczb¢ niezgodnych z przepisami zabawek na rynku wewnetrznym. Innych
wariantow obejmujacych prowadzenie oceny zgodno$ci przez osoby trzecie nie uznano za tak
skuteczne lub efektywne; oceniono, ze zwigkszytyby one koszty dla producentéw zabawek
przestrzegajacych przepiséw, nie prowadzac przy tym do znacznego ograniczenia liczby
zabawek niezgodnych z przepisami.

Potaczone warianty pomogag lepiej chroni¢ dzieci przed szkodliwymi substancjami
chemicznymi, a takze ogranicza liczbe niebezpiecznych zabawek na rynku Unii. Oczekuje si¢
réwniez, ze polaczenie takie przyczyni si¢ do osiggnigcia celow zréwnowazonego rozwoju
Organizacji Narodéw Zjednoczonych!®, w szczegolnosci celu zréwnowazonego rozwoju nr 3
dotyczacego dobrego zdrowia i jakosci zycia. Przyczyni si¢ ponadto do osiggniecia celu
zrbwnowazonego rozwoju nr9 (innowacyjno$¢, przemyst, infrastruktura); celu
zrbwnowazonego rozwoju nr 12 (odpowiedzialna konsumpcja i produkcja); oraz celu
zrbwnowazonego rozwoju nr 6 (czysta woda 1 warunki sanitarne).

W odniesieniu do praw podstawowych oczekuje si¢, ze zaden z wariantow strategicznych
nie bedzie miat na nie znacznego wplywu. Wariant strategiczny 1b powinien przyczynié si¢
W pozytywny sposob do przestrzegania ogoélnych praw dziecka iich prawa do zabawy.
Niniejsza inicjatywa nie ma znacznego wplywu na kwestie¢ roéwnosci, wtym na
rownouprawnienie plci. Chociaz cele rewizji dyrektywy koncentrujg si¢ na wzmocnieniu
ochrony zdrowia dzieci, oczekuje si¢, ze preferowany wariant bedzie miat ograniczony
pozytywny wplyw na srodowisko z racji spodziewanego ograniczenia dokumentacji w formie
papierowej. W zwiazku z tym biezaca inicjatywa jest spojna zrealizacja celu neutralnosci
klimatycznej zgodnie z wymogami Europejskiego prawa o klimacie. We wniosku przestrzega
si¢ zasady ,,nie czyn powaznych szkod” Srodowisku, nie ma jednak do niej konkretnego
odniesienia. Wniosek jest zgodny z zasada domyslnej cyfrowosci.

W ocenie skutkdbw uznano, zZe zakaz stosowania najbardziej szkodliwych substancji
w zabawkach (wariant strategiczny 1b) bedzie miat znaczne korzysci dla zdrowia (miedzy
240 min EUR a 1,2 mld EUR rocznie) jezeli chodzi o samo unikni¢cie szkodliwego
wplywu substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego na zdrowie.
Korzysci te rostyby w miar¢ Zycia dziecka aktualnie narazonego (lub nie) na substancje
zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego, co oznacza, ze przedziat czasu, w ktorym
by si¢ pojawiaty, mogtby wynosi¢ kilka pokolen, co przekracza standardowe okresy oceny
wynoszace 20-30 lat. Dodatkowo wariant strategiczny 2b doprowadzitby do znacznego
wzrostu wydajno$ci organow nadzoru rynku (liczba inspekcji moglaby wzrosna¢ z ok. 25 000
rocznie o maksymalnie 2 500-5 000, jezeli przyjac, ze przeznaczony na nie budzet pozostaje
na tym samym poziomie i ze wzrost wydajnos$ci jest przeznaczony na wigksza liczbg kontroli
zabawek). Dostarczanie przez producentéw informacji w formie cyfrowej moze ponadto

19 https://www.un.org/sustainabledevelopment/sustainable-development-goals/

PL



PL

przynies¢ oszczednosSci miedzy 2,62 min EUR a3,93 mln EUR rocznie. Wariant
strategiczny 2b przyniostby rowniez oszczednosci dla branzy zwigzane z inspekcjami
nadzoru rynku, ktore to oszczednosci miescityby si¢ w zakresie 13—20 min EUR rocznie.

Potaczenie obu wariantdw przyczyni si¢ do znacznej poprawy ochrony dzieci bawigcych si¢
zabawkami dzigki: (i) lepszemu uwzglednieniu najbardziej szkodliwych substancji
w przepisach dotyczacych bezpieczenstwa zabawek; oraz (ii) znacznemu ograniczeniu liczby
niezgodnych  z przepisami 1niebezpiecznych  zabawek. Usprawni ono rdwniez
funkcjonowanie rynku wewngtrznego ipoprawi konkurencyjno$¢ branzy mierzacej si¢
z nieprzestrzegajaca przepisOw konkurencja.

W ocenie skutkéw zatozono, ze liczba substancji objetych ogdlnymi zakazami w ramach
wariantu strategicznego 1b moze wzrosnaé¢ o ok. 10-30 %. Moze to wplyna¢ na znaczng
liczbe modeli zabawek, lecz dzigki odstgpstwom ograniczy si¢ liczbe modeli zabawek, ktore
beda musialy zosta¢ dostosowane, lub ktéorych udostepnianie na rynku nie bedzie juz
mozliwe. Wariant strategiczny 1b moze mie¢ wptyw na tacznie 8,4—12,8 % modeli zabawek,
wzgledem ktorych nie bedzie mozliwe zastosowanie odstepstwa, przy czym w przypadku
4,6-7,2 % mozna podja¢ starania zmierzajace do dostosowania produktu (w tym zmierzajace
do zastgpienia substancji chemicznych), a 3,8-5,6 % nie bedzie juz mozna udostepnia¢ na
rynku w przypadku nieznalezienia zadnej alternatywy dla substancji chemicznych objetych
zakazem. Szacowany wplyw na4,6-7,2 % modeli zabawek w UE moze poskutkowaé
tacznymi  jednorazowymi  kosztami krancowymi dostosowania  zwigzanymi
z przeprojektowaniem i ponownym opracowaniem produktu w wysokosci od 23,5 min
EUR do 396,66 mIn EUR. Koszty wnioskowania o odstepstwo mogg rozcigga¢ si¢ migdzy
100 000 EUR a300 000 EUR rocznie w przypadku catej branzy. Przy wigkszej liczbie
substancji podlegajacych ogdlnym zakazom, jak réwniez dodanych warto$ciach granicznych
dotyczacych nowych substancji w zabawkach, konieczne bedzie badanie nowych modeli
zabawek w celu zapewnienia zgodno$ci ztakimi warto$ciami granicznymi. Z uwagi na
potrzebe bardziej ztozonego badania o wigkszej czulosci jego koszty moga wzrosna¢ z 2 200
EUR obecnie do 3 900 EUR za model zabawki. Szacuje si¢, ze roczne koszty badania
wzrosna w porownaniu z poziomem referencyjnym o od 7,31 mln EUR do 11,70 min
EUR. W przypadku modeli zabawek, ktorych nie mozna juz udostgpnia¢é na rynku,
rzeczywisty wplyw bedzie zalezal od wartoSci modeli zabawek dotknigtych regulacja,
opierajac si¢ jednak na obrocie branzy UE mozna oszacowac, ze wariant ten moze miec
wplyw na produkty warte miedzy 249 min EUR a 367 mln EUR?’. Nie oczekuje sie, aby
miato to prowadzi¢ do bezposredniej recesji na rynku tego rozmiaru, biorgc pod uwage, ze
producentom bedzie przystugiwal odpowiedni okres przejsciowy, w ktérym beda mogli
oceni¢ rentownos¢ istniejagcych produktow 1, w razie konieczno$ci, przenies¢ zasoby na
produkcje i sprzedaz alternatywnych zabawek. Co wigcej, w wielu przypadkach konsumenci
kupig po prostu alternatywna zabawke, a nie zupelnie zrezygnuja z zakupu. Oczekuje sie, ze
MSP poniosg wyzsze koszty niz wieksze firmy w przeliczeniu na model zabawki, gdyz
ponosza one wyzsze koszty jednostkowe.

W  odniesieniu do wprowadzenia cyfrowego paszportu produktu w ramach wariantu
strategicznego 2b szacuje si¢, ze koszt dla unijnych producentow mogiby wynies¢ ok. 18 min
EUR w postaci kosztu jednorazowego, a nast¢pnie 10,5 min EUR rocznie. Po
ustanowieniu systemoéw 1 wprowadzeniu wigkszosci wstepnych danych oczekuje sie, ze
jedyne dodatkowe koszty beda zwigzane z aktualizacjg i utrzymaniem.

20 Na podstawie szacunkowych obrotéw branzy UE wynoszacych 6,56 mld EUR w 2020 r.
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. Stosowanie zasady ,,jedno wiecej — jedno mniej”

Oczekuje sie, ze ujete w niniejszym wniosku zaostrzenie wymogoéw dotyczacych substancji
chemicznych w stosunku do =zabawek bedzie prowadzi¢ do wzrostu obcigzenia
administracyjnego wytacznie w przypadku skladania wnioskOw o przyznanie odstepstw
zezwalajacych na dalsze stosowanie zakazanych substancji w zabawkach. Mozna oszacowac,
ze koszt przypadajacy na wniosek w sprawie odstepstwa moze miesci¢ si¢ w zakresie od 50
000 EUR do 150 000 EUR, oraz ze maksymalnie bedg sktadane dwa takie wnioski rocznie
(co daje S$rednio 200 000 EUR rocznie). Wariant 2b wigzatby si¢ zkosztami
administracyjnymi dla przedsiebiorstw i z korzy$ciami. Ogoélne dodatkowe obcigzenie
administracyjne zwiazane z wprowadzeniem cyfrowego paszportu produktu oszacowano
na podstawie obecnej struktury rynku i spodziewanej $redniej produkcji przypadajacej na
przedsigbiorstwo na okoto 18 mln EUR w postaci kosztu jednorazowego i 10,5 min EUR
kosztow stalych rocznie.

Wprowadzenie cyfrowego paszportu produktu moze przynie$¢ pewne ograniczenie
obcigzenia administracyjnego spoczywajacego na organach i przedsigbiorstwach. Moze ono
potencjalnie ograniczy¢ obcigzenie administracyjne organéw publicznych, szczeg6lnie
organdOw celnych, gdyz paszport produktu umozliwilby prowadzenie wigkszej liczby
automatycznych kontroli produktow przywozonych z panstw trzecich i zapobiegatby
przywozowi niezgodnych z przepisami zabawek, ktore zatrzymywano by na granicy
i poddawano fizycznym kontrolom. Paszport produktu moglby przynies¢ przedsiebiorstwom
oszczednosci wynikajace z przejScia na korzystanie z informacji w formie cyfrowej
rzedu od 2,62 min EUR do 3,93 min EUR ($rednio 3,275 min EUR) rocznie.

. Sprawnos$¢ regulacyjna i uproszczenie

W ocenie przeanalizowano mozliwo$¢ uproszczenia dyrektywy i stwierdzono, ze nie ma
mozliwo$ci jej uproszczenia pod wzgledem podstawowych obowigzkéw 1 obcigzenia
administracyjnego. Wynika to z faktu, ze uproszczenie polegajace na mniejszej liczbie
obowigzkow spoczywajacych na podmiotach gospodarczych wiazatoby si¢ zryzykiem
ograniczenia ochrony dzieci. Podobnie na podstawie dyrektywy nie ma obecnie obowigzku
prowadzenia oceny zgodnoS$ci przez osoby trzecie, jezeli obowigzuja normy zharmonizowane
obejmujace wszystkie cechy zabawek; nie jest tu mozliwe dodatkowe uproszczenie.

Mozliwos¢ przejécia na korzystanie z informacji dotyczacych zgodno$ci w formie cyfrowe;
prowadzitaby do uproszczenia ipoprawy wydajnosci kontaktéw miedzy podmiotami
gospodarczymi a organami nadzoru rynku. Wigzaloby si¢ to z kosztami dostosowania do
dostarczania informacji w formie cyfrowej, przyniostoby jednak réwniez oszczednos$ci
kosztow 1 ogdlne uproszczenie dla branzy wynikajace z dostarczania informacji dotyczacych
zgodnos$ci w formie cyfrowej, nie za$ papierowej. Organy nadzoru rynku beda ponadto
bardziej wydajne ibeda w stanie przeprowadzi¢ wiecej kontroli zabawek (zob. sekcja
dotyczaca skutkow powyzej). Znajduje to potwierdzenie w ocenie nowych ram
legislacyjnych, w ktorej uznano, ze cyfryzacja deklaracji zgodnoSci/informacji
technicznych o produkcie/dokumentacji technicznej poprawilaby wydajnos¢ procedury
oceny zgodnosci, nie utrudniajac przy tym dziatan z zakresu nadzoru rynku. Zainteresowane
strony ze wszystkich grup biorgcych udziat w konsultacjach zgodzily si¢, ze cyfryzacja
stanowi potencjalne rozwigzanie umozliwiajace uproszczenie obowigzkéw administracyjnych
zwigzanych z wymogami dotyczacymi informacji o produkcie i oznakowaniem CE, ktore
maja rowniez zastosowanie do zabawek.

Jednym z aspektéw dotyczacych uproszczenia czesto podnoszonym przez zainteresowane
strony byla ponadto potrzeba, aby wymagane w dyrektywie ostrzezenia byly poprzedzone
stowem ,,Ostrzezenie”, ktore nalezy przetozy¢ na wszystkie jezyki wymagane przez panstwa
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cztonkowskie, w ktoérych zabawki maja by¢ udost¢gpnione na rynku. Zastgpienie stowa
,Ostrzezenie” ogdélnym piktogramem stanowitoby dla branzy uproszczenie bez narazania
ochrony dzieci. Przyniostoby rowniez branzy oszczednosci przy produkcji etykiet, nie mozna
jednak doktadnie obliczy¢ ich wielkosci.

4. WPLYW NA BUDZET

Niniejszy wniosek nie ma zadnego wptywu na budzet UE. Jeden z zachowanych $rodkow
bedzie wymagat przeprowadzenia przez Europejska Agencje Chemikaliow dodatkowych ocen
naukowych. Oczekuje si¢, ze wymiar czasu pracy w ECHA niezbedny do przeprowadzenia
tych ocen naukowych bedzie wynosit 2 EPC. Zgodnie z zapowiedzia’! Komisja prowadzi
obecnie przeglad Europejskiej Agencji Chemikaliéw, ktéry bedzie obejmowat szeroko
zakrojong ponowng oceng jej zadan. Kazdy potencjalny wptyw ocen naukowych powigzanych
z rozporzadzeniem na zasoby zostanie wiaczony do ponownej oceny.

5. ELEMENTY FAKULTATYWNE
. Plany wdrozenia i monitorowanie, ocena i sprawozdania

Komisja dokona oceny rozporzadzenia pi¢¢ lat po jego wejSciu w zycie, a nastgpnie co piec
lat, w celu oceny efektywnosci, skutecznosci, odpowiednio$ci, wartosci dodanej i spojnosci.
Komisja przedstawi Parlamentowi Europejskiemu iRadzie sprawozdanie dotyczace
glownych ustalen. Aby zracjonalizowa¢ obowigzki sprawozdawcze, panstwa czlonkowskie
nie beda juz musiaty przedktadaé co pigc¢ lat sprawozdan ze stosowania rozporzadzenia.

. Szczegoélowe objasnienia poszczegdlnych przepisow wniosku
Rozdzial 1
Zakres stosowania i definicje

Zakres proponowanego rozporzadzenia pozostaje taki sam; definicja ,,zabawki” nie zostata
zmieniona w porownaniu z dyrektywa 2009/48/WE.

Zachowano ogo6lne definicje zawarte w decyzji 768/2008/WE. Dodano jednak dodatkowe
definicje zwigzane z wprowadzeniem paszportu produktu.

Wykluczenia

Produkty nieobjgte zakresem proponowanego rozporzadzenia przedstawiono w zalaczniku I,
ktory ma obecnie posta¢ jednego wykazu. Produkty wylaczone z zakresu proponowanego
rozporzadzenia sg takie same jak w obowigzujacej dyrektywie, z wyjatkiem proc i katapult,
ktore nie podlegaja juz wylaczeniu z zakresu rozporzadzenia. W art. 2 uprawnia si¢ Komisje
do ustalenia w drodze aktow wykonawczych, czy dany produkt lub dang kategori¢ produktéw
nalezy uzna¢ za zabawke.

Wymogi dotyczace zabawek

Art. 5 16 zawieraja obowiazek: (i) aby zabawki byly zgodne z ogdlnymi i szczegdtowymi
wymaganiami bezpieczenstwa; oraz (i1) umieszczenia ostrzezen szczegotowych, jezeli sa one
niezbedne dla bezpiecznego uzytkowania zabawek. Chociaz kategorie szczegdtowych
wymagan bezpieczenstwa ujete w zalgczniku Il pozostajg takie same jak w dyrektywie

21 Zob. Europejska Agencja Chemikaliow — wniosek dotyczacy rozporzadzenia podstawowego

(europa.eu).
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2009/48/WE, ogdlne wymaganie bezpieczenstwa wykracza poza ochron¢ zdrowia fizycznego
1 bezpieczenstwa uzytkownikow, iobejmuje dobrostan psychiczny irozw6j poznawczy
dziecka.

Szczegolowe wymagania bezpieczenstwa dotyczace zabawek

Gtowne kategorie zasadniczych wymagan dotyczacych zabawek okreslono w zalaczniku II
i dotycza one: (i) wlasciwos$ci fizycznych 1 mechanicznych; (ii) palnosci; (iii) wlasciwosci
chemicznych; (iv) wilasciwosci elektrycznych; (v) higieny; oraz (vi) radioaktywnosci.
Zmieniono iuproszczono wilasciwosci chemiczne. Ogdlne zakazy dotyczace szczegélnie
szkodliwych substancji obecnie obejmuja: (i) substancje rakotwoércze, mutagenne lub
dzialajace szkodliwie na rozrodczos¢; (ii) substancje zaburzajace funkcjonowanie uktadu
hormonalnego; (iii) substancje dzialajace uczulajaco na drogi oddechowe; oraz (iv) substancje
toksyczne dla konkretnego narzadu. Ograniczono mozliwo$¢ przyznania odstepstwa od tego
zakazu, 1konieczna jest teraz ocena odpowiednich komitetéw naukowych w Europejskiej
Agencji Chemikaliow (ECHA) w celu ustalenia: (i) bezpieczenstwa niektorych substancji; (ii)
braku alternatywnych rozwigzan wzgledem obecnosci tych substancji. Odstepstwa beda
ponadto mozliwe wylacznie wowczas, gdy nie jest zabronione stosowanie tych substancji
w artykutach konsumpcyjnych na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Przedsigbiorstwa
beda mogly zwroci¢ si¢ do ECHA z prosba o zbadanie mozliwych odstepstw. Oczekuje sie,
ze ECHA opracuje wytyczne dla przedsigbiorstw, szczegolnie dla MSP, ktore beda pomocne
w kwestii: (i) praktycznych aspektéw takich wnioskow; oraz (ii) ogdlnego stosowania
wymogow w zakresie substancji chemicznych dotyczacych zabawek. Opierajac si¢ na opinii
ECHA dotyczacej wniosku w sprawie odstepstwa dotyczacego konkretnej substancji,
Komisja wlaczy dozwolone zastosowania do proponowanego rozporzadzenia, gdyz
odstepstwa te beda mialy ogoélne zastosowanie. Jednolity dodatek zawiera wszystkie specjalne
ograniczenia dotyczace substancji chemicznych w zabawkach, a Komisja jest uprawniona do
wprowadzania w nim zmian.

Obowiazki podmiotéow gospodarczych

We wniosku uwzgledniono obowigzki producentow, importeréw i dystrybutoréw, ktore sg
dostosowane do decyzji 768/2008/WE, tak jak ma to juz miejsce w obowiazujacej
dyrektywie. Pozwala to doprecyzowa¢ odpowiednie obowiazki, ktore sg proporcjonalne do
roli podmiotow gospodarczych. Producent jest zobowigzany do opracowania paszportu
produktu dla zabawki zawierajacego odpowiednie informacje o zgodnos$ci, ktdre zastapia
deklaracj¢ zgodnosci UE. Wyraznie przewidziano réwniez wyznaczenie upowaznionego
przedstawiciela w charakterze podmiotu gospodarczego odpowiedzialnego za wykonywanie
zadan okreslonych w art. 4 rozporzadzenia 2019/1020.

Domniemanie zgodnosci zabawek

W przypadku gdy producenci stosuja odpowiednie normy zharmonizowane — lub ich czesci —
ktore opublikowano w Dzienniku Urzegdowym Unii Europejskiej, utrzymuje si¢ domniemanie
zgodno$ci zabawek. Aby zagwarantowa¢ domniemanie zgodnosci w przypadku braku
odpowiednich norm zharmonizowanych Komisja bedzie jednak uprawniona do przyjmowania
wspolnych specyfikacji. Bedzie to opcja awaryjna, z ktdrej bedzie mozna skorzysta¢ jedynie
w przypadku, gdy organy normalizacyjne nie beda w stanie przedstawi¢ norm lub przedstawig
normy nieodpowiadajace wnioskowi o normalizacj¢ Komisji oraz zasadniczym wymaganiom
okreslonym w zatgczniku II.

Paszport produktu

Deklaracje zgodnosci UE zastepuje si¢ obowigzkiem posiadania przez zabawki paszportu
produktu  wcelu wykazania zgodno$ci z wymogami niniejszego proponowanego
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rozporzadzenia. Paszport produktu bedzie potaczony za posrednictwem nosnika danych
z unikatowym identyfikatorem produktu ibedzie spelnial te same wymogi techniczne
dotyczace paszportu produktu zawarte w rozporzadzeniu w sprawie ekoprojektu dla
zrbwnowazonych produktéw. Oznaczenie paszportu produktu nalezy zglosi¢ w centralnym
rejestrze Komisji, ktory zostanie utworzony na podstawie rozporzadzenia w sprawie
ekoprojektu dla zréwnowazonych produktdw, przy czym informacje t¢ nalezy réwniez
przedstawi¢ w urzedzie celnym w przypadku gdy zabawki pochodzace spoza UE s3g objete
procedura celng ,,dopuszczenia do obrotu”.

Ocena zgodnoSci

We wniosku zachowano opcj¢ kontroli wewnetrznej producenta w przypadku gdy producent
stosuje odpowiednie normy zharmonizowane lub wspdlne specyfikacje. Certyfikacja ze
strony osoby trzeciej prowadzona przez jednostke notyfikowana bedzie nadal konieczna
w przypadku gdy normy zharmonizowane lub wspdlne specyfikacje: (i) nie istniejg; (ii) nie sg
przestrzegane; lub (iii) nie obejmujg wszystkich czynnikdéw ryzyka zwigzanych z zabawkami.
Whniosek zawiera odpowiednie moduty zgodnie z decyzja 768/2008/WE. We wniosku
okreslono, ze w ramach oceny bezpieczenstwa producent musi uwzgledni¢ ewentualne ryzyko
zwigzane z polaczong lub skumulowang obecnoscig chemikaliow w zabawkach.

Jednostki notyfikowane

Odpowiednie funkcjonowanie jednostek notyfikowanych ma zasadnicze znaczenie dla
zagwarantowania wysokiego poziomu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa oraz zaufania
wszystkich zainteresowanych stron do nowego podejscia. Dlatego tez, zgodnie z decyzja
768/2008/WE, we wniosku utrzymano wymagania dotyczace organow krajowych
odpowiedzialnych za jednostki oceniajace zgodnos¢ (jednostki notyfikowane). W zwigzku
ztym ostateczng odpowiedzialno§¢ za wyznaczanie i monitorowanie jednostek
notyfikowanych ponosza poszczegdlne panstwa czlonkowskie. W niniejszym wniosku
stwierdzono, ze jednostki notyfikowane musza: (i) posiada¢ kompetencje niezbedne do
weryfikacji zadan zlecanych podwykonawcom; oraz (ii) by¢ w stanie nadzorowaé prace
wykonywane przez podwykonawcow.

Nadzor rynku Unii i unijna procedura ochronna

We wniosku utrzymano przepisy oparte na decyzji 768/2008/WE w odniesieniu do procedury
stosowania klauzuli ochronnej. Przepis szczegdtowy oparty na decyzji nr 768/2008/WE daje
ponadto konkretne podstawy do podjecia dziatan w odniesieniu do zabawek, ktére spetniajg
zasadnicze wymagania, ale stwarzaja ryzyko dla dzieci. W ramach przepiséw nadano réwniez
Komisji uprawnienia do przyjecia w bardzo szczegdlnych okolicznosciach srodkéw wobec
okreslonych zabawek.

Akty wykonawcze

We wniosku upowaznia si¢ Komisje¢ do przyjecia, w stosownych przypadkach, aktow
wykonawczych w celu zapewnienia jednolitego stosowania niniejszego rozporzadzenia.
W szczeg6lnosci Komisji nalezy przyzna¢ uprawnienia wykonawcze w celu ustanowienia
szczegblowych wymagan technicznych dotyczacych paszportu produktu. W wyjatkowych
przypadkach Komisji nalezy przyzna¢ rdwniez uprawnienia wykonawcze w celu
podejmowania dzialan w odniesieniu do zabawek, ktore spelniajg wymagania, ale stwarzaja
ryzyko dla zdrowia i bezpieczenstwa ludzi. Te akty wykonawcze zostang przyjete zgodnie
z przepisami dotyczacymi aktéow wykonawczych okreslonymi w rozporzadzeniu (UE)
nr 182/2011.

Komisji nalezy przyzna¢ uprawnienia wykonawcze w celu ustalenia, czy uzasadnione jest
wprowadzenie $rodka krajowego w odniesieniu do zabawki stwarzajacej ryzyko dla zdrowia

14

PL



PL

1 bezpieczenstwa ludzi oraz w celu zwrdcenia si¢ do panstwa cztonkowskiego o podjecie
dziatah wobec jednostki notyfikowanej, ktora nie posiada juz kompetencji do wykonywania
zadan zwigzanych zoceng zgodno$ci w ramach niniejszego rozporzadzenia. Z uwagi na
szczegblny 1 techniczny charakter tych aktow wykonawczych przy ich przyjmowaniu nie
stosuje si¢ przepisow dotyczacych aktow wykonawczych, okreslonych w rozporzadzeniu
(UE) nr 182/2011.

Akty delegowane

We wniosku upowaznia si¢ Komisje do przyjmowania aktéw delegowanych w celu
dostosowania: (i) przepisow dotyczacych ostrzezen okreslonych w zataczniku III do postepu
naukowo-technicznego; oraz (ii) przepisow zezwalajacych na stosowanie okre§lonych
substancji 1 mieszanin ze wskazaniem ich dozwolonego zastosowania w zabawkach oraz
nowych warto$ci granicznych w odniesieniu do okreslonych substancji w zabawkach.
W odniesieniu do paszportu produktu we wniosku upowaznia si¢ Komisje do zmiany zakresu
informacji, ktore powinny by¢ zawarte w paszporcie, jak rowniez informacji, ktére powinny
by¢ zawarte w rejestrze Komisji. Komisja powinna roéwniez posiada¢ uprawnienia do
okreslania dodatkowych informacji przechowywanych w rejestrze, nad ktérymi kontrole maja
sprawowac organy celne, a takze do zmiany zalacznika VII do niniejszego rozporzadzenia,
ktéry zawiera wykaz kodow towarowych okreslonych w zalaczniku I do rozporzadzenia
(EWG) nr 2658/87 oraz opisy produktéw w odniesieniu do zabawek, oraz do aktualizowania
takiego zalacznika.

Ocena i przeglad

Komisja dokonuje oceny rozporzadzenia piec lat po jego wejsciu w zycie, a nastgpnie co piec
lat, w celu oceny efektywnosci, skutecznosci, spojnosci odpowiednio$ci i unijnej wartosci
dodanej. Komisja przedstawi Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie dotyczace
gldwnych ustalen.

Postanowienia koncowe

Proponowane rozporzadzenie zacznie obowigzywaé 30 miesigcy po wejSciu w zycie, aby
z jednej strony umozliwi¢ Komisji przygotowanie wdrozenia wymogow technicznych
dotyczacych paszportu produktu, azdrugiej strony da¢ producentom, jednostkom
notyfikowanym 1 panstwom cztonkowskim czas na dostosowanie si¢ do nowych wymagan.
Przepisy dotyczace jednostek notyfikowanych oraz uprawnien wykonawczych i przekazanych
uprawnien Komisji nalezy jednak stosowa¢ wkrotce po wejSciu w zycie niniejszego
rozporzadzenia. Ustanowiono przepisy przejsciowe odnoszace si¢ zaréwno do wytwarzanych
produktow, jak i certyfikatow wydanych przez jednostki notyfikowane na mocy dyrektywy
2009/48/WE, aby umozliwi¢ sprzedaz zgromadzonych produktoéw oraz zagwarantowac
sprawne przejScie na nowe wymagania. Dyrektywa 2009/48/WE zostanie uchylona
1 zastagpiona proponowanym rozporzadzeniem.
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2023/0290 (COD)
Whiosek
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
w sprawie bezpieczenstwa zabawek i uchylajace dyrektywe 2009/48/WE

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 114,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;j,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajgc opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego??,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

(2)

€)

(4)

Dyrektywe Parlamentu Europejskiego iRady 2009/48/WE* przyjeto w celu
zapewnienia wysokiego poziomu bezpieczenstwa zabawek iich swobodnego
przeptywu na rynku wewnetrznym.

Dzieci naleza do stabszej grupy spolecznej. Niezbedne jest zapewnienie dzieciom
wysokiego poziomu bezpieczenstwa podczas zabawy zabawkami. Dzieci nalezy
odpowiednio chroni¢ przed potencjalnym ryzykiem zwigzanym z zabawkami,
w szczegblnosci przed substancjami chemicznymi, ktore zabawki moga zawierad.
Jednoczesnie powinien by¢ mozliwy swobodny przeptyw zabawek, ktore speiniaja
wymagania, na rynku wewngtrznym bez konieczno$ci spetnienia dodatkowych
Wymogow.

Z oceny dyrektywy 2009/48/WE przeprowadzonej przez Komisj¢ wynika, ZzZe
dyrektywa ta jest odpowiednia i co do zasady skuteczna w zakresie ochrony dzieci.
Wskazano jednak roéwniez szereg niedociagnieé, ktére pojawity sie podczas
praktycznego stosowania dyrektywy od momentu jej przyjecia w2009 r.
W szczego6lnosci w ramach oceny stwierdzono pewne niedociagnigcia w odniesieniu
do ewentualnego ryzyka wynikajacego ze stosowania szkodliwych chemikaliow
w zabawkach. W wyniku oceny stwierdzono réwniez, ze na rynku unijnym pozostaje
wiele zabawek, ktére nie spetniajg wymagan i nie sg bezpieczne.

W strategii w zakresie chemikaliow na rzecz zréwnowazono$ci’* wezwano do
zwigkszenia ochrony konsumentow przed najbardziej szkodliwymi chemikaliami oraz
do rozszerzenia ogdlnego podejscia do stosowania szkodliwych chemikaliow

22
23

24

DzU.C[...]z[...],s. [...].

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego iRady 2009/48/WE zdnia 18 czerwca 2009 r. w sprawie
bezpieczenstwa zabawek (Dz.U. L 170 z 30.6.2009, s. 1).

COM(2020) 667 final.
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()

(6)

(7)

(8)

)

(opartego na ogodlnych zakazach zapobiegawczych) w celu zapewnienia wigkszej
spojnosci  ochrony konsumentéw, stabszych grup spolecznych i $rodowiska
naturalnego. W ramach strategii zobowigzano si¢ w szczegdlnosci do podkreslenia
w dyrektywie 2009/48/WE znaczenia ochrony przed ryzykiem zwigzanym
z najbardziej szkodliwymi chemikaliami i mozliwym polaczonym oddziatywaniem
chemikaliow.

Poniewaz przepisy okreslajagce wymagania dla zabawek, w szczegdlnosci zasadnicze
wymagania i procedury oceny zgodnos$ci, musza by¢ stosowane w sposob jednolity
w catej Unii i nie mogg przewidywa¢ mozliwosci ich rozbieznego wdrazania przez
panstwa czlonkowskie, dyrektywe 2009/48/WE nalezy zastapi¢ rozporzadzeniem.
Zabawki sg rowniez przedmiotem rozporzadzenia (UE) 2023/988 w sprawie ogdlnego
bezpieczenstwa produktow?’, ktére ma zastosowanie Ww sposob uzupetniajacy
w kwestiach nieobjetych szczegdétowym prawodawstwem sektorowym dotyczacym
produktéw konsumenckich. W szczego6lnosci sekcja 2 rozdziatu III irozdzial IV
w odniesieniu do sprzedazy przez internet, rozdzial VI dotyczacy systemu wczesnego
ostrzegania Safety Gate i Safety Business Gateway oraz rozdzial VIII dotyczacy
prawa do informacji i do $rodkdw ochrony prawnej maja réwniez zastosowanie do
zabawek. W zwigzku ztym niniejsze rozporzadzenie nie zawiera przepisow
szczegotowych dotyczacych sprzedazy na odleglos¢ isprzedazy przez internet,
zglaszania wypadkow przez podmioty gospodarcze ani prawa do informacji i do
srodkow ochrony prawnej, ale zobowigzuje si¢ wnim podmioty gospodarcze
dostarczajace informacje na temat kwestii bezpieczenstwa dotyczacych zabawek do
informowania organéw ikonsumentow zgodnie z procedurami okre§lonymi
w rozporzadzeniu (UE) 2023/988.

W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008% okre$lono
przepisy dotyczace akredytacji jednostek oceniajacych zgodno$¢ oraz ogoélne zasady
oznakowania CE. Rozporzadzenie to powinno mie¢ zastosowanie do zabawek, tak aby
zabawki korzystajace ze swobodnego przeptywu towaré6w w Unii spelnialy wymogi
zapewniajace  wysoki poziom ochrony zdrowia 1bezpieczenstwa  0sob,
w szczegblnosci dzieci.

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE?” ustanowiono wspdlne
zasady 1przepisy odniesienia, ktore majg by¢ stosowane w prawodawstwie
sektorowym dotyczacym produktow, aby zapewni¢ spdjne podstawy dla tego
prawodawstwa. Niniejsze rozporzadzenie nalezy zatem opracowaé, W miarg
mozliwos$ci, zgodnie z tymi wspolnymi zasadami i przepisami odniesienia.

W niniejszym rozporzadzeniu nalezy okresli¢ zasadnicze wymagania dotyczace
zabawek w celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia i1 bezpieczenstwa
dzieci podczas zabawy zabawkami, a takze swobodnego przeptywu zabawek w Unii.

25
26

27

Dz.U.L 11 z 15.1.2002, s. 4.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr765/2008 zdnia 9 lipca 2008r.
ustanawiajagce wymagania w zakresie akredytacji inadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkow
wprowadzania produktow do obrotu iuchylajace rozporzadzenie (EWG) nr339/93 (Dz.U. L 218
7 13.8.2008, s. 30).

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie wspolnych
ram dotyczacych wprowadzania produktéw do obrotu, uchylajaca decyzje Rady 93/465/EWG (Dz.U. L
218z 13.8.2008, s. 82).

17

PL



PL

(10)

(11)

(12)

(13)

Niniejsze rozporzadzenie nalezy stosowac znalezytym uwzglednieniem zasady
ostroznosci.

Aby ufatwi¢ producentom iorganom krajowym = stosowanie niniejszego
rozporzadzenia, nalezy jasno okre$li¢ jego zakres stosowania. Powinno ono mieé
zastosowanie do wszystkich produktow zaprojektowanych lub przeznaczonych do
uzytku podczas zabawy przez dzieci ponizej 14 roku zycia. Produkt mozna uzna¢ za
zabawke, nawet jezeli nie jest przeznaczony wylacznie do zabawy i posiada inne
dodatkowe funkcje. To, czy produkt ma warto$¢ zabawowa, zalezy od zastosowania
przewidzianego przez producenta lub od zastosowania produktu mozliwego do
przewidzenia w sposob rozsadny przez rodzica lub opiekuna. Jednocze$nie konieczne
jest wylaczenie z zakresu stosowania rozporzadzenia okreslonych zabawek, ktore nie
sa przeznaczone do uzytku domowego, takich jak wyposazenie publicznych placow
zabaw lub automaty przeznaczone do uzytku publicznego, lub inne zabawki
wyposazone w silniki spalinowe i parowe, poniewaz takie zabawki moga stwarzaé
ryzyko dla zdrowia i bezpieczenstwa dzieci, ktore nie jest objete zakresem niniejszego
rozporzadzenia. Nalezy ponadto przedstawi¢ wykaz produktow, ktére moga byc
mylone zzabawkami, ale nie nalezy uznawa¢ ich za zabawki w rozumieniu
niniejszego rozporzadzenia.

Niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie do zabawek, ktoére sg nowe na
rynku Unii w chwili wprowadzenia do obrotu, tj. s3 to nowe zabawki wyprodukowane
przez producenta majacego siedzibe na terytorium Unii albo zabawki, bez wzgledu na
to czy sa nowe czy uzywane, przywozone z panstwa trzeciego. Bezpieczenstwo
innych produktéw uzywanych jest objete zakresem stosowania rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/9882%,

W celu zapewnienia odpowiedniej ochrony dzieci iinnych 0s6b niniejsze
rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie do wszystkich form dostaw zabawek,
w tym sprzedazy na odleglo$¢, o ktorej mowa w art. 6 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/1020%.

Zasadnicze wymagania bezpieczenstwa dotyczace zabawek powinny zapewniaé
ochron¢ przed wszelkimi istotnymi zagrozeniami dla zdrowia 1 bezpieczenstwa
stwarzanymi przez zabawki w odniesieniu do uzytkownikow lub osob trzecich. Zakres
szczegblowych wymagan bezpieczenstwa powinien obejmowac wilasciwosci fizyczne
imechaniczne,  palnos¢,  wilasciwosci  chemiczne,  elektryczne,  higieng
1 radioaktywnos$¢, aby zapewni¢ odpowiednig ochrong dzieci przed tymi konkretnymi
zagrozeniami. Z uwagi na fakt, iz mozliwe jest istnienie lub opracowanie zabawek,
ktore stwarzaja zagrozenia nieobjete szczegdbtowymi wymaganiami bezpieczenstwa,
konieczne jest utrzymanie ogodlnych wymagan bezpieczenstwa w celu zapewnienia
ochrony dzieci w odniesieniu do takich zabawek. Bezpieczenstwo zabawek powinno
by¢ okreslone w odniesieniu do zamierzonego uzycia takiej zabawki, przy

28

29

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/988 z dnia 10 maja 2023 r. w sprawie
ogolnego bezpieczenstwa produktow, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 1025/2012 i dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/1828 oraz uchylajace
dyrektywe 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady idyrektywe Rady 87/357/EWG (Dz.U.
L 1352z223.5.2023, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2019/1020 zdnia 20 czerwca 2019r.
w sprawie nadzoru rynku izgodno$ci produktéw oraz zmieniajace dyrektywe 2004/42/WE oraz
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 i (UE) nr 305/2011 (Dz.U. L 169 z 25.6.2019, s. 1).
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jednoczesnym uwzglednieniu przewidywanego uzycia 1majagc na wzgledzie
zachowanie dzieci, ktore zazwyczaj nie zachowujg takich samych $rodkow
ostroznosci, jak przecigtny dorosty uzytkownik. Ogolne wymagania bezpieczenstwa
wraz ze szczegdtowymi wymaganiami bezpieczenstwa powinny stanowi¢ zasadnicze
wymagania bezpieczenstwa dotyczace zabawek.

Opieranie si¢ na technologiach cyfrowych doprowadzito do powstania nowych
zagrozen zwigzanych z zabawkami. Zabawki radiowe musza spetnia¢ zasadnicze
wymagania dotyczace ochrony prywatnosci, a zabawki podtaczone do internetu musza
posiada¢ wbudowane systemy zabezpieczajace w zakresie cyberbezpieczenstwa
i ochrony przed oszustwami zgodnie z dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2014/53/UE?°. Zabawki wykorzystujace sztuczna inteligencje musza spetnia¢ wymogi
okreslone w rozporzadzeniu (UE) .../... [Urzad Publikacji: prosze wstawi¢ numer
porzadkowy rozporzadzenia ustanawiajgcego zharmonizowane przepisy dotyczace
sztucznej inteligencji]’!. W zwigzku ztym nie nalezy okreslaé szczegotowych
wymagan bezpieczenstwa dotyczacych cyberbezpieczenstwa, ochrony danych
osobowych iprywatno$ci ani innych zagrozen zwigzanych z wykorzystaniem
sztucznej inteligencji w zabawkach. Nie nalezy jednak ogranicza¢ ochrony zdrowia
dzieci do zapewnienia braku choroby Ilub niepetnosprawnosci, a korzystanie
z technologii cyfrowych moze stwarza¢ ryzyko dla dzieci, ktére wykracza poza zakres
ich zdrowia fizycznego. Aby zapewni¢ ochrong dzieci przed ryzykiem wynikajacym
z korzystania z technologii cyfrowych stosowanych w zabawkach, w ramach og6lnych
wymagan bezpieczenstwa nalezy zapewni¢ zdrowie psychiczne, a takze dobrostan
1 r0zw0j poznawczy dzieci.

Zabawki powinny spetlnia¢ wymagania fizyczne i mechaniczne, dzigki ktorym dzieci
nie odnoszg obrazen fizycznych podczas zabawy zabawkami, i nie powinny stwarzaé
ryzyka zadtawienia si¢ ani uduszenia dzieci. W celu ochrony dzieci przed ryzykiem
uszkodzenia stuchu nalezy okresli¢ maksymalne warto$ci zar6wno w odniesieniu do
hatasu impulsowego, jak 1 ciggltego, emitowanego przez zabawki. Zabawki lub ich
cze¢$ci oraz opakowania, co do ktérych mozna zasadnie oczekiwaé, iz wejda w kontakt
z zywnos$cig albo nastagpi migracja ich skladnikow do zywnosci w przypadku ich
zastosowania w normalnych Iub mozliwych do przewidzenia warunkach, sa
przedmiotem rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady?2.
Nalezy ustanowi¢ ponadto szczegétowe wymagania bezpieczenstwa, aby objacé
potencjalne szczegolne zagrozenie, ktore moze wynika¢ z zabawek znajdujacych sie
w zywnos$ci, jako ze dotaczenie zabawki do Zzywnos$ci moze spowodowaé ryzyko
zadtawienia si¢, ktore jest odmienne od ryzyka spowodowanego przez samg zabawke
1w zwigzku ztym nieobjete Zadnymi szczegdlnymi S$rodkami na szczeblu Unii.
W odniesieniu do zabawek nalezy rowniez zapewni¢ wystarczajacg ochroneg
w zakresie palnosci lub wtasciwosci elektrycznych, szczegdlnie w celu zapobiegania
oparzeniom lub porazeniu pradem. Zabawki powinny ponadto speilnia¢ okre§lone

30

31

32

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE zdnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw panstw czlonkowskich dotyczacych udostgpniania na rynku urzadzen
radiowych i uchylajaca dyrektywe 1999/5/WE (Dz.U. L 153 2 22.5.2014, s. 62).

Urzad Publikacji: Prosz¢ wstawi¢ w tekscie numer rozporzadzenia, a w przypisie umiesci¢ numer, datg,
tytut i odniesienie do Dz.U. dotyczace tego rozporzadzenia.

Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r.
w sprawie materialdow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig oraz uchylajace dyrektywy
80/590/EWG 1 89/109/EWG (Dz.U. L 338 z 13.11.2004, s. 4).
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normy higieny, aby unikng¢ ryzyka mikrobiologicznego lub innego ryzyka zakazenia
lub zanieczyszczenia.

Chemikalia zaklasyfikowane jako rakotworcze, mutagenne lub dzialajace szkodliwie
na rozrodczo$¢ (substancje CMR), chemikalia wplywajace na uktad hormonalny,
uktad oddechowy lub toksyczne dla konkretnego narzadu sg szczegodlnie szkodliwe dla
dzieci, aich zastosowanie w zabawkach nalezy wyraznie uregulowaé. Biorac pod
uwage zasadniczg role uktadu hormonalnego w rozwoju cztowieka, wczesne narazenie
na substancje zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego w okresach
krytycznych, takich jak wczesne dziecinstwo, moze prowadzi¢ do niekorzystnych
skutkdw nawet przy bardzo niskich dawkach i wptywa¢ na zdrowie w pdzniejszych
etapach zycia. Substancje dziatajagce uczulajaco na drogi oddechowe mogg prowadzi¢
do wzrostu zachorowan na astm¢ dziecigcg, a substancje o dziataniu neurotoksycznym
sg szczegoOlnie szkodliwe dla rozwijajacego si¢ mozgu dzieci, ktory jest z natury
bardziej podatny na toksyczne uszkodzenia niz mozg osoby dorostej. Dzieci nalezy
réwniez odpowiednio chroni¢ przed dzialaniem substancji wywolujacych alergie
i okres§lonych metali. Wymogi dotyczace substancji chemicznych okre$lone
w dyrektywie 2009/48/WE nalezy uaktualni¢ i wzmocni¢. Zabawki musza by¢ zgodne
z 0gbdlnym prawodawstwem w zakresie chemikaliéw, w szczegblnosci
z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego iRady. W celu
zapewnienia dalszej ochrony dzieci, ktére naleza do najbardziej narazonej grupy
konsumentéw, i innych osob, przedmiotowe ramy prawne nalezy uzupetni¢ ogdlnymi
zakazami dotyczacymi zabawek, obejmujacymi okreslone niebezpieczne chemikalia
sklasyfikowane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1272/2008%. Wspomniane ogdlne zakazy powinny mie¢ zastosowanie do substancji
CMR, substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego, substancji
dzialajacych wuczulajaco na drogi oddechowe i substancji ukierunkowanych na
konkretny narzad po sklasyfikowaniu tych substancji jako niebezpieczne zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008**. Aby zapewnié bezpieczefistwo zabawek,
obecno$¢ substancji zakazanych powinna by¢ dopuszczalna w ilosciach $ladowych,
jezeli jest ona ztechnologicznego punktu widzenia nieunikniona wedlug dobrej
praktyki wytwarzania oraz jezeli zabawka jest bezpieczna.

W celu zapewnienia elastycznosci w przypadku gdy bezpieczenstwo dzieci nie jest
zagrozone 1 gdy jest to konieczne do udostgpnienia okre§lonych zabawek na rynku,
powinna istnie¢ mozliwo$¢ odstgpienia od ogolnych zakazéw dotyczacych obecnosci
substancji chemicznych w zabawkach. Odstepstwa od ogélnych zakazow
umozliwiajace stosowanie substancji zakazanych powinny mie¢ ogdlne zastosowanie
1 powinny by¢ mozliwe jedynie w przypadku gdy stosowanie danej substancji uznaje
si¢ za bezpieczne dla dzieci, gdy nie istniejg ekonomicznie optacalne alternatywy dla

33

34

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
w sprawie klasyfikacji, oznakowania ipakowania substancji i mieszanin, zmieniajace iuchylajace
dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L
353 231.12.2008, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 18 grudnia 2006 r.
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczenn w zakresie chemikaliow
(REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 irozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak
réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE
12000/21/WE (Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1).
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danej substancji 1 gdy stosowanie danej substancji nie jest zabronione w artykutach
konsumpcyjnych na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Oceng bezpieczenstwa
stosowania danej substancji w zabawkach powinny przeprowadzi¢ odpowiednie
komitety naukowe w Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA) w celu zapewnienia
spojnosci 1 skutecznego wykorzystania zasobow w ocenie substancji chemicznych
w Unii.

Podmioty gospodarcze, stowarzyszenia branzowe lub inne zainteresowane strony
powinny mie¢ mozliwos¢ zlozenia do ECHA wniosku o oceng dozwolonego
zastosowania w odniesieniu do okreslonej substancji objetej ogdlnym zakazem. ECHA
powinna opracowac iudostepni¢ format i sposob skladania wnioskow o ocene. Ze
wzgledu na przejrzystos¢ 1przewidywalno§¢ ECHA powinna ponadto wydad
wytyczne techniczne i naukowe dotyczace takich wnioskdéw o ocene.

Komitet Naukowy ds. Zagrozen dla Zdrowia i Srodowiska oraz Pojawiajacych si¢
Zagrozen uznat, ze stosowanie niklu w stali nierdzewnej i elementach przesytajacych
prad elektryczny w zabawkach jest bezpieczne ipowinno by¢ dozwolone. Nalezy
zezwoli¢ na stosowanie innych substancji, ktore sg niezbedne do przesylania pradu
elektrycznego, w zabawkach, aby umozliwi¢ udostepnianie zabawek elektrycznych na
rynku, jezeli takie substancje s3 catkowicie niedostepne dla dziecka bawigcego si¢
zabawka 1 tym samym nie stwarzajg ryzyka.

Poniewaz kwesti¢ baterii uregulowano w rozporzadzeniu (UE) .../... [Urzad Publikac;ji:
prosze wstawi¢ numer porzadkowy rozporzadzenia w sprawie baterii 1zuzytych
baterii]*>, wymagania dotyczace substancji chemicznych stosowanych w zabawkach
nie powinny mie¢ zastosowania do baterii zawartych w zabawkach. Zabawki
zawierajace baterie nalezy jednak projektowa¢ w taki sposéb, aby dzieci mialy
utrudniony dostep do baterii.

Obowigzujace wartosci graniczne dotyczace okreslonych substancji chemicznych
i odpowiadajace im metody badan okazaly si¢ odpowiednie dla ochrony dzieci
w odniesieniu do tych substancji 1nalezy je utrzymacé. W celu dostosowania si¢ do
nowej wiedzy naukowej Komisja powinna posiada¢ uprawnienia do zmiany tych
warto$ci granicznych w stosownych przypadkach. W odniesieniu do arsenu, kadmu,
chromu VI, olowiu, rtgci icyny organicznej, ktore sa szczegdlnie toksyczne,
a w zwigzku z tym nie nalezy ich celowo stosowa¢ w zabawkach, nalezy ustanowic
wartosci graniczne na poziomie odpowiadajagcym potowie wartosci uznawanej za
bezpieczng przez wlasciwy organ naukowy, aby zapewni¢ w zabawce obecnos¢ tylko
sladowych ilosci zgodnych z zasadami dobrej praktyki wytwarzania.

W dyrektywie 2009/48/WE uwzgledniono warto$ci graniczne dla okreslonych
substancji zastosowanych w zabawkach przeznaczonych do uzytku przez dzieci
w wieku ponizej 36 miesiecy lub przeznaczonych do wktadania do ust. Wykazano, ze
substancje te stwarzaja rowniez ryzyko dla starszych dzieci, poniewaz moga one
w rownym stopniu by¢ narazone na dzialanie takich chemikaliow przez kontakt ze
skora lub wdychanie. Te warto$ci graniczne powinny zatem mie¢ zastosowanie do
wszystkich zabawek. Od czasu przyjecia warto$ci granicznych w odniesieniu do
bisfenolu A okreslonych w dyrektywie 2009/48/WE pojawity si¢ nowe dane naukowe.
W kwietniu 2023 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnoéci (EFSA)

35

Urzad Publikacji: Prosze wstawi¢ w tek$cie numer rozporzadzenia ..., a w przypisie umiesci¢ numer,
date, tytul i odniesienie do Dz.U. dotyczace tego rozporzadzenia.
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ponownie ocenit ryzyko dla zdrowia publicznego wynikajace z narazenia na dziatanie
bisfenolu A i stwierdzit, Ze narazenie na dziatanie bisfenolu A stanowi zagrozenie dla
zdrowia konsumentow we wszystkich grupach wiekowych. EFSA okreslita nowe
tolerowane dzienne pobranie bisfenolu A, ktore jest znacznie nizsze niz poprzednie.
W swietle tych dowodow naukowych bisfenol A powinien podlega¢ ogodlnemu
zakazowi stosowania substancji CMR w zabawkach.

Aby zapewni¢ odpowiednig ochrone przed okreslonymi substancjami chemicznymi
w przypadku pojawienia si¢ nowej wiedzy naukowej, Komisja powinna posiadaé
uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych ustanawiajgcych szczegdlowe
warto$ci graniczne dla kazdej substancji chemicznej stosowanej w zabawkach. Jezeli
jest to uzasadnione w przypadku zabawek wigzacych si¢ z wyzszym stopniej
narazenia, we wspomnianych aktach delegowanych nalezy okresli¢ szczegdlowe
wartosci graniczne w odniesieniu do zabawek przeznaczonych do uzytku przez dzieci
w wieku ponizej 36 miesi¢cy i innych zabawek przeznaczonych do wktadania do ust,
z uwzglednieniem wymogow okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 1935/2004 oraz
r6éznic migdzy zabawkami a materialami stykajacymi si¢ z zywnos$cig lub wyrobami,
ktére moga wigzac si¢ z ryzykiem wynikajacym z kontaktu z jama ustng poprzez ich
zastosowanie jako materialu przeznaczonego do kontaktu zzywnos$cig. Obecno$é
substancji zapachowych w zabawkach wigze si¢ ze szczegdlnym ryzykiem dla
zdrowia ludzkiego. W zwiazku ztym nalezy ustanowié szczegdlowe przepisy
dotyczace stosowania substancji zapachowych w zabawkach oraz etykietowania
substancji zapachowych. Komisja powinna by¢ uprawniona do przyjmowania aktow
delegowanych w celu zmiany tych przepiséw, aby umozliwi¢ dostosowanie do
postepu naukowo-technicznego.

W przypadku gdy catkowite wyeliminowanie zagrozen, jakie moze stwarza¢ zabawka,
na etapie projektowania jest niemozliwe, ryzyko szczatkowe nalezy uwzglednic
w informacjach na temat produktu skierowanych do opiekunéw dzieci w formie
ostrzezen, zuwzglednieniem zdolnosci tych opiekunéw do podjecia niezbednych
srodkow ostroznosci.

Aby zapobiec wykorzystywaniu ostrzezen do obchodzenia obowigzujacych wymagan
bezpieczenstwa, ostrzezenia przewidziane dla okreslonych kategorii zabawek nie
powinny by¢ dozwolone, jezeli sa one sprzeczne zzamierzonym zastosowaniem
zabawki. W celu zapewnienia, aby opiekunowie byli $wiadomi wszelkich czynnikow
ryzyka zwigzanych z zabawka, konieczne jest zapewnienie czytelnosci 1 widocznosci
ostrzezen.

Podmioty gospodarcze powinny postepowaé w sposdb odpowiedzialny 1w pelni
zgodny z obowigzujacymi wymaganiami prawnymi przy wprowadzaniu zabawek do
obrotu lub udostepnianiu ich na rynku.

Aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia i bezpieczenstwa dzieci oraz uczciwg
konkurencj¢ na rynku wewnetrznym, podmioty gospodarcze powinny odpowiada¢ za
zgodno$¢ zabawek z niniejszym rozporzadzeniem, zgodnie zich rola w tancuchu
dostaw.

Z uwagi na fakt, ze niektore zadania moga by¢ wykonywane wylacznie przez
producenta, zachodzi konieczno$¢ wyraznego rozrdznienia miedzy obowigzkami
producenta i podmiotow stanowigcych dalsze ogniwa tancucha dystrybucji. Ponadto
nalezy dokona¢ wyraznego rozroéznienia migdzy obowigzkami importera
a dystrybutora, poniewaz importer wprowadza zabawki z panstw trzecich do obrotu
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w Unii. Importer powinien zapewni¢, aby te zabawki speilnialty obowigzujace
wymagania unijne.

Aby ulatwi¢ komunikacj¢ miedzy podmiotami gospodarczymi, organami nadzoru
rynku ikonsumentami lub innymi uzytkownikami koncowymi, producenci
1importerzy powinni poda¢ oprocz adresu pocztowego roéwniez adres strony
internetowej, adres e-mail lub inne cyfrowe dane kontaktowe.

Producent posiadajacy szczegdlowa wiedze o procesie projektowania i produkeji jest
odpowiedzialny za zapewnienie zgodno$ci zabawki z wymaganiami okre§lonymi
w niniejszym rozporzadzeniu 1ijest najbardziej kompetentny do przeprowadzenia
petnej procedury oceny zgodnosci w odniesieniu do zabawek. W zwigzku z tym ocena
zgodno$ci powinna pozosta¢ wytgcznie obowigzkiem producenta.

Aby ulatwi¢ producentom wypelnianie ich obowigzkéw wynikajacych z niniejszego
rozporzadzenia, producenci powinni mie¢ mozliwo$¢ wyznaczenia upowaznionego
przedstawiciela, ktory bedzie wykonywal okreslone zadania w ich imieniu. Co wigcej,
aby zapewni¢ jasny iproporcjonalny podziat zadan miedzy producentem
a upowaznionym przedstawicielem, konieczne jest okre$lenie wykazu zadan, ktére
producenci powinni moéc powierzy¢é upowaznionemu przedstawicielowi. Aby
zapewni¢ ponadto wykonalno$¢ przepiséw niniejszego rozporzadzenia i zgodnosé
znimi, w przypadku gdy producent majacy siedzib¢ poza Unig wyznacza
upowaznionego przedstawiciela, petnomocnictwo powinno obejmowacé zadania
okreslone w art. 4 rozporzadzenia (UE) 2019/1020.

Podmioty gospodarcze majace udziat w tancuchu dostaw i dystrybucji powinny podjaé
wiasciwe $rodki, aby zabawki wprowadzane przez nie do obrotu nie stanowily
zagrozenia dla bezpieczenstwa i zdrowia dzieci w warunkach normalnego i racjonalnie
przewidywalnego uzytkowania, a takze, aby udostepniaty na rynku jedynie zabawki
zgodne z odpowiednimi przepisami Unii.

Niezbedne jest zapewnienie, aby zabawki z panstw trzecich wprowadzane na rynek
Unii spetniaty wszystkie obowigzujagce wymaganiami unijne, a w szczegolnosci, aby
producenci przeprowadzili odpowiednie procedury oceny zgodnosci w odniesieniu do
tych zabawek. Importerzy powinni zatem zapewni¢, aby zabawki wprowadzane przez
nich do obrotu spetiaty obowigzujace wymagania, aby przeprowadzono procedury
oceny zgodnos$ci oraz aby oznakowanie 1 dokumentacja produktu sporzadzone przez
producenta byty dostgpne dla celow kontroli przeprowadzanej przez wtasciwe organy
nadzoru rynku.

Wprowadzajac zabawke do obrotu, importerzy powinni umiesci¢ na zabawce swoja
nazwg¢ 1 adres kontaktowy, pod ktérym sg osiggalni. Nalezy wprowadzi¢ wyjatki od tej
zasady, w przypadku gdy takie jej oznaczenie nie jest mozliwe ze wzgledu na
wielko$¢ lub charakter zabawki, wtym w przypadku gdy importerzy musieliby
otworzy¢ opakowanie, aby umie$ci¢ na produkcie swoja nazwe iadres. W takich
przypadkach nazwe 1iadres nalezy poda¢ na opakowaniu lub w dokumencie
towarzyszacym.

Poniewaz dystrybutor udostepnia zabawke na rynku po jej wprowadzeniu do obrotu
przez producenta lub importera, powinien on z nalezyta staranno$cig obchodzi¢ si¢
z zabawka, tak aby nie miato to negatywnego wplywu na jej zgodno$¢ z niniejszym
rozporzadzeniem.

Dystrybutorzy iimporterzy majg $cisty zwigzek zrynkiem, azatem powinni by¢
zaangazowani w zadania zwigzane z nadzorem rynku wykonywane przez wiasciwe
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organy krajowe, atakze powinni by¢ zobowigzani do aktywnego udzialu
w wykonywaniu tych zadan idostarczania tym organom wszystkich niezbe¢dnych
informacji dotyczacych danej zabawki.

Podmioty gospodarcze wprowadzajace zabawke do obrotu pod wilasng nazwa lub
znakiem towarowym albo modyfikujagce zabawke w sposob, ktory moze wptynaé na
zgodnos¢ produktu z obowigzujacymi wymaganiami okre§lonymi w niniejszym
rozporzadzeniu, nalezy uzna¢ za producentow i powinny przejac¢ ich obowiazki z tego
tytutu.

Zapewnienie identyfikowalno$ci zabawki w calym tancuchu dostaw pomaga uprosci¢
dzialania nadzoru rynku izwickszy¢ ich skuteczno$¢. Skuteczny system
identyfikowalnos$ci utatwia organom nadzoru rynku realizacj¢ zadania polegajacego na
zidentyfikowaniu podmiotéw gospodarczych udostepniajacych na rynku zabawki
niespelniajgce wymagan.

W celu ulatwienia oceny zgodnosci z wymaganiami okreslonymi w niniejszym
rozporzadzeniu nalezy przewidzie¢ domniemanie zgodno$ci w przypadku zabawek,
ktore sg3  zgodne znormami zharmonizowanymi  przyjetymi  zgodnie
zrozporzadzeniem Parlamentu  Europejskiego iRady (UE) nr 1025/2012%
i opublikowanymi w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

W przypadku braku odpowiednich norm zharmonizowanych Komisja powinna by¢
uprawniona do przyjmowania aktow wykonawczych ustanawiajacych wspolne
specyfikacje dotyczace zasadniczych ~wymagan okre§lonych  w niniejszym
rozporzadzeniu, pod warunkiem, ze nalezycie szanuje przy tym role i funkcje
organizacji normalizacyjnych, jako wyjatkowe rozwigzanie awaryjne shuzace
utatwieniu wypetnienia obowigzku producenta polegajacego na przestrzeganiu
zasadniczych wymagan w przypadku zablokowania procesu, lub gdy wystapia
opoOznienia w ustanowieniu odpowiednich norm zharmonizowanych.

Oznakowanie CE wskazujace na zgodno$¢ zabawki z wymaganiami jest widoczng
konsekwencja calego procesu obejmujacego ocene zgodnosci w szerokim znaczeniu.
Ogodlne zasady dotyczace oznakowania CE okreslono w rozporzadzeniu (WE)
nr 765/2008. W niniejszym rozporzadzeniu nalezy ustanowié szczegotowe zasady
regulujgce umieszczanie oznakowania CE na zabawkach. Zasady te powinny
zapewnia¢ wystarczajacg widocznos¢ oznakowania CE, utatwiajac tym samym nadzor
rynku zabawek.

Producenci powinni opracowac¢ paszport produktu, ktoéry bedzie zawierat informacje
o zgodno$ci zabawek zniniejszym rozporzadzeniem oraz z wszelkimi innymi
przepisami Unii majagcymi zastosowanie do zabawek. Paszport produktu powinien
zastapi¢ deklaracje zgodnosci UE okreslong w dyrektywie 2009/48/WE i zawieraé
elementy niezbedne do oceny zgodnosSci zabawki zmajagcymi zastosowanie
wymogami 1 normami zharmonizowanymi lub innymi specyfikacjami. Aby utatwié
kontrole zabawek przez organy nadzoru rynku oraz umozliwi¢ uczestnikom tancucha
dostaw i konsumentom dostep do informacji na temat zabawek, informacje zawarte
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r.
w sprawie normalizacji europejskiej, zmieniajace dyrektywy Rady 89/686/EWG 193/15/EWG oraz
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 94/9/WE, 94/25/WE, 95/16/WE, 97/23/WE, 98/34/WE,
2004/22/WE, 2007/23/WE, 2009/23/WE 12009/105/WE oraz uchylajace decyzje Rady 87/95/EWG
i decyzje¢ Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1673/2006/WE (Dz.U. L 316 z 14.11.2012, s. 12).
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w paszporcie produktu powinny by¢ dostarczane w formie cyfrowej i w bezposrednio
dostepny sposéb, za pomoca nosnika danych umieszczonego na zabawce, na jej
opakowaniu lub w dotgczonej do niej dokumentacji. Organy nadzoru rynku, organy
celne, podmioty gospodarcze i konsumenci powinni mie¢ natychmiastowy dostep do
informacji na temat zabawki za posrednictwem no$nika danych.

Aby uniknaé powielania inwestycji w cyfryzacje przez wszystkie zaangazowane
podmioty, w tym producentéw, organy nadzoru rynku iorgany celne, w przypadku
gdy winnych przepisach Unii wymaga si¢ paszportu produktu w odniesieniu do
zabawek powinien by¢ dostepny jeden paszport produktu zawierajacy informacje
wymagane na podstawie niniejszego rozporzadzenia i pozostalych przepiséw Unii.
Paszport produktu powinien by¢ ponadto w pelni interoperacyjny zkazdym
paszportem produktu wymaganym na mocy innych przepiséw Unii.

W szczegolnosci w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) .../ ..
[Urzad Publikacji: prosz¢ wstawi¢ numer porzadkowy rozporzadzenia w sprawie
wymogoéw dotyczacych ekoprojektu dla zréwnowazonych produktow]®’ réwniez
okreslono wymogi 1ispecyfikacje techniczne dotyczace paszportu produktu,
ustanowienia centralnego rejestru Komisji, w ktérym przechowywane sa informacje
o paszportach, oraz wzajemnego polaczenia tego rejestru  z systemami
informatycznymi organow celnych. Rozporzadzenie to mogloby w perspektywie
srednioterminowej obja¢ swoim zakresem stosowania zabawki, co wymagatoby
udostepnienia dla nich paszportu produktu. W przysztosci powinno by¢ zatem
mozliwe wiaczenie do paszportu produktu doktadniejszych informacji, szczegdlnie
informacji zwigzanych ze zrownowazeniem S$rodowiskowym, takich jak $lad
srodowiskowy produktu, informacje przydatne na potrzeby recyklingu, zawarto$¢
materialow z recyklingu w danym materiale, informacje o fancuchu dostaw oraz
innych podobnych informacji. Paszport produktu dla zabawek sporzadzany na
podstawie niniejszego rozporzadzenia powinien zatem spetnia¢ te same wymogi
1 posiada¢ te same elementy techniczne, ktore okreslono w rozporzadzeniu (UE) .../...
[Urzad Publikacji: prosze wstawi¢ numer porzadkowy rozporzadzenia w sprawie
wymogow dotyczacych ekoprojektu dla zrownowazonych produktow], w tym jego
techniczne, semantyczne 1 organizacyjne aspekty tacznos$ci typu koniec-koniec
1 przekazywania danych.

Poniewaz paszport produktu ma zastapi¢ deklaracje zgodnosci UE, sprawg zasadnicza
jest wyrazne wskazanie, ze opracowanie paszportu produktu dla zabawki
iumieszczenie oznakowania CE jest rownoznaczne z zadeklarowaniem przez
producenta, ze zabawka jest zgodna z wymaganiami okreslonymi w niniejszym
rozporzadzeniu i1 ze producent ponosi za to petng odpowiedzialnos¢.

W przypadku gdy w formie cyfrowej przekazywane sg inne informacje niz elementy
wymagane na potrzeby paszportu produktu, nalezy uscisli¢, ze poszczegolne rodzaje
informacji muszg by¢ przekazywane oddzielnie 1 wyraznie odrdznione od siebie, ale
za posrednictwem jednego nosnika danych. Ulatwi to pracg organom nadzoru rynku,
ale takze zapewni konsumentom jasno$¢ co do poszczegolnych rodzajow informacii,
ktore sa dla nich dostepne w postaci cyfrowe;.

37

Urzad Publikacji: proszg wstawi¢ w tek$cie numer rozporzadzenia ustanawiajacego ramy ustalania
wymogow dotyczacych ekoprojektu dla zrownowazonych produktéw iuchylajacego dyrektywe
2009/125/WE ..., a w przypisie umiesci¢ numer, datg, tytul iodniesienie do Dz.U. dotyczace tego
rozporzadzenia.
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Rozdziat VII rozporzadzenia (UE) 2019/1020, ustanawiajacy zasady kontroli
produktow wprowadzanych na rynek Unii, ma zastosowanie do zabawek. Organy
odpowiedzialne za kontrole, ktorymi w niemal wszystkich panstwach cztonkowskich
sg organy celne, maja je przeprowadza¢ na podstawie analizy ryzyka, o ktoérej mowa
w art. 46 i 47 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 952/20133,
jego  przepisach  wykonawczych  iodpowiednich  wytycznych.  Niniejsze
rozporzadzenie w zaden sposob nie zmienia zatem rozdziatu VII rozporzadzenia (UE)
2019/1020 ani sposobu, wjaki organy odpowiedzialne za kontrole produktow
wprowadzanych na rynek Unii organizujg si¢ i prowadza swoje dziatania.

Oprocz ram kontroli ustanowionych w rozdziale VII rozporzadzenia (UE) 2019/1020
organy celne powinny mie¢ mozliwos¢ automatycznej weryfikacji, czy dla
przywozonych zabawek podlegajacych niniejszemu rozporzadzeniu istnieje paszport
produktu, co pozwoli wzmocni¢ kontrole na granicach zewnetrznych Unii 1 zapobiec
wprowadzaniu na rynek Unii zabawek niespetniajagcych wymagan.

Gdy zabawki pochodzace zpanstw trzecich obejmuje si¢ procedura celng
dopuszczenia do obrotu, podmiot gospodarczy powinien udostepni¢ organom celnym
odniesienie do paszportu produktu dla tych zabawek. Odniesienie do paszportu
produktu powinno odpowiada¢ unikatowemu identyfikatorowi produktu, ktéry jest
przechowywany w rejestrze paszportow produktu ustanowionym na podstawie art. 12
[Urzad Publikacji: prosz¢ wstawi¢ numer porzadkowy rozporzadzenia (UE) .../ ..
w sprawie wymogoéw dotyczacych ekoprojektu dla zréwnowazonych produktow]
(,,rejestr”). Organy celne powinny prowadzi¢ automatyczng weryfikacje paszportu
produktu przedstawionego organom celnym dla danej zabawki, tak aby zapewni¢, by
do obrotu dopuszczane byly wylacznie zabawki posiadajagce wazne odniesienie
odsytajace do unikatowego identyfikatora produktu zawartego w rejestrze. W celu
prowadzenia tej automatycznej weryfikacji nalezy stosowaé wzajemne polaczenie
miedzy tym rejestrem a systemami informatycznymi organdéw celnych, przewidziane
w [art. 13 rozporzadzenia (UE) .../... w sprawie wymogow dotyczacych ekoprojektu
dla zrbwnowazonych produktow].

W przypadku gdy w rejestrze przechowywane sg inne informacje niz unikatowy
identyfikator produktu i unikatowy identyfikator podmiotu, Komisja powinna by¢
uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych umozliwiajagcych organom celnym
zweryfikowanie  zbieznosci tych  dodatkowych informacji  z informacjami
udostgpnionymi organom celnym przez podmiot gospodarczy, w celu zapewnienia
zgodnosci zabawek objetych procedurg celna dopuszczenia do obrotu z niniejszym
rozporzadzeniem.

Informacje zawarte w paszporcie produktu umozliwiaja organom celnym
udoskonalenie 1 utatwienie zarzadzania ryzykiem oraz lepsze ukierunkowanie kontroli
na granicach zewngtrznych Unii. Organy celne powinny mie¢ zatem mozliwosé
wyszukiwania 1 wykorzystywania informacji zawartych w paszporcie produktu
1w rejestrze do wykonywania swoich zadan zgodnie z przepisami Unii, w tym do
zarzadzania ryzykiem w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 952/2013.

Nalezy zapewni¢ publikacje w Dzienniku  Urzedowym  Unii  Europejskiej
zawiadomienia wskazujagcego date rozpoczecia funkcjonowania wzajemnego
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 952/2013 zdnia 9 pazdziernika 2013 r.
ustanawiajace unijny kodeks celny (wersja przeksztatcona) (Dz.U. L 269 z 10.10.2013, s. 1).
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potaczenia miedzy rejestrem a unijnym systemem jednego okienka w dziedzinie cet
shuzacego do wymiany §wiadectw, o ktorym mowa w art. 13 [Urzad Publikacji: proszg
wstawi¢ numer porzadkowy rozporzadzenia (UE) ../... wsprawie wymogoéw
dotyczacych ekoprojektu dla zrownowazonych produktow], co utatwi publiczny
dostep do tych informacji.

Automatyczna weryfikacja przez organy celne odniesienia do paszportu produktu dla
zabawek wprowadzanych arynek Unii nie powinna skutkowaé zastgpieniem ani
zmiang obowigzkow organdéw nadzoru rynku, lecz jedynie uzupetnia¢ ogdlne ramy
kontroli produktow wprowadzanych na rynek Unii. Rozporzadzenie (UE) 2019/1020
powinno mie¢ w dalszym ciggu zastosowanie do zabawek, tak aby zapewni¢, by
organy nadzoru rynku prowadzity kontrole informacji zawartych w paszportach
produktow, kontrole zabawek znajdujagcych si¢ na rynku zgodnie ztym
rozporzadzeniem oraz, w przypadku zawieszenia dopuszczenia do obrotu przez organy
wyznaczone do kontroli na granicach zewngtrznych Unii, okreslaly zgodnos$¢ i ryzyko
zwigzane z zabawkami zgodnie z rozdziatem VII rozporzadzenia (UE) 2019/1020.

Kazdego dnia dzieci sg narazane na dziatanie szerokiego zakresu réznych substancji
chemicznych pochodzacych zroéznorodnych zrddet. Poczyniono znaczne postepy
w celu zlikwidowania pewnych luk w wiedzy na temat skutkéw polaczonego
oddziatywania tych substancji chemicznych. Bezpieczenstwo substancji chemicznych
ocenia si¢ jednak zazwyczaj na podstawie oceny pojedynczych substancii,
a w niektorych przypadkach mieszanin celowo dodanych do konkretnych
zastosowan. Aby zapewni¢ najwyzszy poziom ochrony dzieci, nalezy zasadniczo
zakaza¢ stosowania najbardziej szkodliwych substancji w zabawkach, aby zapewnié
brak narazenia na nie w zabawkach. Konkretne wartosci graniczne dotyczace
substancji chemicznych w zabawkach powinny uwzglednia¢ taczne narazenie na
dziatanie tej samej substancji chemicznej pochodzace z réznych zrodet. Producenci
powinni ponadto by¢ zobowigzani do prowadzenia analizy poszczegdlnych zagrozen,
jakie moze stwarza¢ zabawka, oraz oceny potencjalnego narazenia na takie zagrozenia
oraz, w ramach oceny zagrozen chemicznych, do uwzglednienia znanych efektow
kumulacji lub efektow synergicznych substancji chemicznych obecnych w zabawce,
aby zapewni¢ uwzglednienie ryzyka wynikajacego zjednoczesnego narazenia na
wiele substancji chemicznych. Ponadto zabawki muszg by¢ zgodne z ogdlnym
prawodawstwem w zakresie chemikalidw, w szczego6lno$ci z rozporzadzeniem (WE)
nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego 1 Rady; niniejsze rozporzadzenie nie zmienia
obowigzkow w zakresie oceny bezpieczenstwa samych substancji lub mieszanin
chemicznych, ktore moga mie¢ zastosowanie zgodnie z tym rozporzadzeniem.

Producenci powinni przygotowa¢ dokumentacje¢ techniczng opisujaca wszystkie
istotne aspekty zabawek, w tym ocen¢ bezpieczenstwa wszystkich zagrozen, jakie
moze stwarza¢ zabawka, oraz sposoby, w jakie zniwelowano te zagrozenia, aby
umozliwi¢ organom nadzoru rynku skuteczne wykonywanie swoich zadan. Producent
powinien by¢ zobowigzany do udostepnienia tej dokumentacji technicznej na wniosek
organow krajowych lub jednostek notyfikowanych w kontekscie stosownych procedur
oceny zgodnosci.

Aby zapewni¢ zgodno$¢ zabawek z zasadniczymi wymaganiami, nalezy ustanowic
odpowiednie procedury oceny zgodnosci, ktére maja byé przestrzegane przez
producenta. Wewnetrzna kontrola produkcji przeprowadzana na odpowiedzialno$¢
producenta w odniesieniu do oceny zgodnosci jest odpowiednia, o ile zastosowat on
normy zharmonizowane, ktore zostaty opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej, lub wspdlne specyfikacje obejmujace wszystkie szczegotowe
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wymagania bezpieczenstwa wobec zabawki. W przypadku braku takich norm
zharmonizowanych lub wspolnych specyfikacji zabawka powinna by¢ poddana
weryfikacji przez stron¢ trzecig, wtym przypadku badaniu typu UE. Nalezy
przedsigwzia¢ takie same S$rodki, jesli takie normy lub jedna znich zostaty
opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej z zastrzezeniem lub jesli
producent nie zastosowat si¢ do norm lub specyfikacji lub zastosowat si¢ do nich
czegsciowo. Producent powinien podda¢ zabawke badaniu typu UE w przypadku gdy
uwaza, ze charakter, projekt, konstrukcja lub przeznaczenie zabawki wymagaja
weryfikacji przez strong trzecia.

Z uwagi na fakt, ze nalezy zapewni¢ jednolicie wysoki poziom realizacji zadan przez
jednostki dokonujace oceny zgodnos$ci zabawek na terenie catej Unii i z uwagi na fakt,
ze wszystkie takie organy powinny realizowac¢ swoje zadania na tym samym poziomie
1 zgodnie z warunkami uczciwe] konkurencji, nalezy ustanowi¢ wymagania dla
jednostek oceniajacych zgodnos¢, ktore cheiatyby zosta¢ notyfikowane jako podmioty
Swiadczace ustugi w zakresie oceny zgodnoSci na podstawie niniejszego
rozporzadzenia.

Jezeli jednostka oceniajagca zgodno$¢ wykaze spelnienie kryteriow okreslonych
w normach zharmonizowanych, nalezy zaktada¢, ze speilnia odpowiednie wymagania
okreslone w niniejszym rozporzadzeniu.

System okreslony w niniejszym rozporzadzeniu nalezy uzupehic o system akredytacji
przewidziany w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008. Poniewaz akredytacja stanowi
podstawowy $rodek weryfikacji kompetencji jednostek oceniajacych zgodnos$¢,
powinno si¢ stosowa¢ ja dla celow notyfikacji. W szczeg6lnosci jedyna metoda
wykazywania kompetencji technicznych jednostek oceniajacych zgodno$¢ powinna
by¢ przejrzysta akredytacja zgodna zrozporzadzeniem (WE) nr 765/2008,
zapewniajaca niezbedny poziom zaufania do certyfikatow zgodnosci.

Jednostki oceniajace zgodno$¢ czesto zlecaja realizacje czgsci zadan zwigzanych
z oceng zgodnosci podwykonawcom lub korzystaja z ustug spotek zaleznych. W celu
zapewnienia poziomu bezpieczenstwa wymaganego w przypadku zabawek, ktore maja
zosta¢ wprowadzone do obrotu, zasadnicze znaczenie ma to, aby w ramach
wykonywania zadan oceny zgodno$ci podwykonawcy i spotki zalezne spehniali te
same wymagania co jednostki notyfikowane. W zwigzku z tym wazne jest, aby ocena
kompetencji 1dziatalnosci jednostek, ktore maja by¢ notyfikowane, oraz
monitorowanie jednostek juz notyfikowanych obejmowaty réwniez dziatania
prowadzone przez podwykonawcow i spotki zalezne. Nalezy unika¢ w szczego6lno$ci
nadmiernego powierzania tych zadan podwykonawcom i spotkom zaleznym, ktore
podwazatoby kompetencje jednostki notyfikowanej lub sprawowanie nadzoru przez
organ notyfikujacy.

Zapewnienie spojnego poziomu jakosci w dokonywaniu oceny zgodnosci zabawek
wymaga nie tylko konsolidacji wymagan, ktére musza spetnia¢ jednostki oceniajace
zgodnos$¢, jezeli chca by¢ notyfikowane, lecz rowniez jednoczesnego ustalenia
wymagan obowigzujacych organy notyfikujgce i inne organy zaangazowane w oceng,
notyfikowanie i monitorowanie jednostek notyfikowanych.

Poniewaz jednostki notyfikowane moga oferowac¢ swoje ustugi w catej Unii, nalezy
zapewni¢ pozostalym panstwom czlonkowskim i Komisji mozliwo$¢ zglaszania
zastrzezen dotyczacych jednostki notyfikowanej. Wazne jest zatem ustalenie terminu,
w jakim mozliwe bedzie wyjasnienie jakichkolwiek watpliwosci lub obaw co do
kompetencji jednostek oceniajagcych zgodno$¢, zanim zaczng one prowadzié
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dziatalno$¢ jako jednostki notyfikowane. Komisja powinna w drodze aktow
wykonawczych zobowigza¢ notyfikujace panstwo cztonkowskie do przyjecia
niezbednych $rodkéw naprawczych w odniesieniu do jednostki notyfikowanej, ktora
nie spelnia wymogoéw swojej notyfikacji.

Z punktu widzenia konkurencyjnosci bardzo wazne jest, aby jednostki notyfikowane
stosowaly procedury oceny zgodno$ci bez tworzenia zbednego obcigzenia dla
podmiotow gospodarczych. Z tego samego powodu oraz w celu zapewnienia rownego
traktowania podmiotéw gospodarczych, nalezy zapewni¢ spdjno$¢ stosowania
procedur oceny zgodnosci pod wzgledem technicznym. Najlepszym sposobem na
osiggnigcie tego celu jest odpowiednia koordynacja jednostek notyfikowanych
1 wspotpraca miedzy nimi. Taka koordynacja i wspotpraca powinny odbywacé si¢
z poszanowaniem unijnych regut konkurencji.

Nadzor rynku jest instrumentem istotnym o tyle, ze zapewnia on wlasciwe 1 jednolite
stosowanie przepisow Unii. W rozporzadzeniu (UE) 2019/1020 okreslono ramy
nadzoru rynku dla produktow podlegajacych unijnemu prawodawstwu
harmonizacyjnemu, w tym dla zabawek. Poniewaz niniejsze rozporzadzenie zastgpuje
dyrektywe 2009/48/WE, zasady nadzoru rynku i kontroli produktéw wprowadzanych
na rynek Unii okre$lone w rozporzadzeniu (UE) 2019/1020, w tym szczegdlne
wymogi okre$lone w art. 4 tego rozporzadzenia, zgodnie z ktorymi zabawki mozna
wprowadzi¢ do obrotu, tylko jezeli istnieje podmiot gospodarczy majacy miejsce
zamieszkania lub siedzib¢ w Unii, ktory jest odpowiedzialny za zadania okreslone
w tym artykule, w dalszym ciggu maja zastosowanie do zabawek. W zwigzku z tym
panstwa cztonkowskie powinny organizowaé i wykonywa¢ nadzor rynku zabawek
zgodnie z tym rozporzadzeniem.

Dyrektywa 2009/48/WE przewiduje procedure w sprawie S$rodkdéw ochronnych,
umozliwiajagcg Komisji 1innym panstwom cztonkowskim zbadanie uzasadnienia
podjecia srodka przez panstwo cztonkowskie w zwigzku z zabawkami uwazanymi
przez to panstwo cztonkowskie za niespetniajgce wymagan. Procedura ta zapewnia
przekazywanie  zainteresowanym  stronom informacji na temat S$rodkow
przewidzianych w odniesieniu do zabawek stwarzajacych ryzyko dla zdrowia lub
bezpieczenstwa osob oraz spojne traktowanie takich zabawek przez wszystkie organy
nadzoru rynku na rynku unijnym. Nalezy zatem utrzymac te procedure.

Jezeli panstwa cztonkowskie 1 Komisja osiaggna porozumienie co do zasadnos$ci srodka
przyjetego przez panstwo cztonkowskie, nie nalezy wymagac¢ dalszego zaangazowania
Komisji. W przypadku zgloszenia zastrzezen do takiego $rodka Komisja powinna,
w drodze aktow wykonawczych, stwierdzi¢, czy wprowadzenie Srodka krajowego
w odniesieniu do zabawki jest uzasadnione.

Z doswiadczen zwigzanych z dyrektywa 2009/48/WE wynika, ze nowe zabawki
dostgpne na rynku, ktére byly zgodne zmajacymi zastosowanie szczegdlowymi
wymaganiami bezpieczenstwa, po wprowadzeniu do obrotu stwarzaty w szczegolnych
przypadkach ryzyko wzgledem dzieci, nie byly zatem zgodne z ogélnym wymaganiem
bezpieczenstwa. Nalezy ustanowi¢ przepisy zapewniajace, aby organy nadzoru rynku
mogly podejmowac dziatania w odniesieniu do zabawek stanowiacych ryzyko dla
dzieci, nawet jesli spetniajg one szczegotowe wymagania bezpieczenstwa. Komisja
powinna, w drodze aktow wykonawczych, stwierdzi¢, czy uzasadnione jest
wprowadzenie S$rodka krajowego w odniesieniu do zabawek, ktore spetniajg
wymagania, ale zdaniem panstwa cztonkowskiego stanowig ryzyko dla zdrowia
1 bezpieczenstwa dzieci lub innych 0sob.
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W celu uwzglednienia postgpu naukowo-technicznego Iub nowych dowodéw
naukowych nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktéw zgodnie
z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej w odniesieniu do zmiany
niniejszego rozporzadzenia poprzez dostosowywanie ostrzezen szczegotowych, ktore
maja by¢ umieszczane na zabawkach, dostosowywanie szczegdélowych wymagan
dotyczacych substancji chemicznych w zabawkach i przyznawanie odstepstw w celu
wlaczenia szczegdlnych zastosowan w zabawkach substancji objetych ogdlnymi
zakazami.

W celu uwzglednienia postgpu naukowo-technicznego, jak roéwniez poziomu
gotowosci cyfrowej organow nadzoru rynku oraz dzieci iich opiekunow nalezy
rowniez przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktéw zgodnie z art. 290
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej dotyczacych zmiany niniejszego
rozporzadzenia w odniesieniu do informacji, ktore nalezy wilaczy¢ do paszportu
produktu, oraz informacji, ktore nalezy wtaczy¢ do rejestru paszportéw produktu.

W celu ulatwienia pracy organom celnym w odniesieniu do zabawek 1 ich zgodnosci
z wymaganiami okre$§lonymi w niniejszym rozporzadzeniu nalezy przekaza¢ Komisji
uprawnienia do przyjmowania aktéw zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej w odniesieniu do uzupelniania niniejszego rozporzadzenia poprzez
ustalanie dodatkowych informacji przechowywanych w rejestrze podlegajacych
kontroli organéw celnych oraz w odniesieniu do zmiany wykazu kodow towardéw
iopisow produktéw wykorzystywanych do celow kontroli celnych zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem na podstawie zatacznika I do rozporzadzenia Rady
(EWG) nr 2658/87%°.

Podczas przyjmowania aktéw delegowanych na podstawie niniejszego rozporzadzenia
szczegolnie wazne jest, by podczas swoich prac przygotowawczych Komisja
prowadzita odpowiednie konsultacje, w tym konsultacje na poziomie ekspertow, oraz
by konsultacje te byly prowadzone zgodnie zzasadami ustanowionymi
w Porozumieniu mig¢dzyinstytucjonalnym zdnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie
lepszego stanowienia prawa®’. W szczegélnosci, aby zapewni¢ Parlamentowi
Europejskiemu 1Radzie udziat na réwnych zasadach w przygotowaniu aktow
delegowanych, instytucje te otrzymuja wszelkie dokumenty w tym samym czasie co
eksperci panstw cztonkowskich, a eksperci tych instytucji mogg systematycznie bra¢
udzial w posiedzeniach grup eksperckich Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem
aktow delegowanych.

Aby zapewni¢ jednolite warunki wykonania niniejszego rozporzadzenia, Komisji
nalezy przyzna¢ uprawnienia wykonawcze w celu ustanowienia szczegdlowych
wymagan technicznych dotyczacych paszportu produktu dla zabawek oraz ustalenia,
czy do celow niniejszego rozporzadzenia nalezy uzna¢ konkretny produkt lub
konkretng grupe produktow za zabawke. W wyjatkowych przypadkach, gdy jest to
konieczne w celu uwzglednienia nowego pojawiajacego si¢ ryzyka, ktére nie jest
odpowiednio uwzglednione w szczegdélowych wymaganiach bezpieczenstwa, Komisja
powinna by¢ uprawniona do przyjmowania aktow wykonawczych ustanawiajacych
szczegblne Srodki w zwigzku z zabawkami lub kategoriami zabawek udostgpnianymi
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Rozporzadzenie Rady (EWGQG) nr 2658/87 z dnia 23 lipca 1987 r. w sprawie nomenklatury taryfowe;j
i statystycznej oraz w sprawie Wspdlnej Taryfy Celnej, Dz.U. L 256 z 7.9.1987, s. 1.
Dz.U.L 123 z 12.5.2016, s. 1.
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na rynku, ktore stwarzaja ryzyko dla dzieci. Uprawnienia te powinny by¢
wykonywane zgodnie zrozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 182/20114,

(73) Panstwa czlonkowskie powinny przewidzie¢ sankcje za naruszenia niniejszego
rozporzadzenia. Sankcje te powinny by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

(74) W celu zapewnienia producentom i innym podmiotom gospodarczym wystarczajacego
czasu na dostosowanie si¢ do wymagan ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu
niezbgdne jest przyjecie okresu przejsciowego, w ktorym mozliwe bedzie
wprowadzanie do obrotu zabawek zgodnych z dyrektywa 2009/48/WE. Nalezy
ponadto ograniczy¢ okres, w ktorym zabawki wprowadzone juz do obrotu zgodnie
z przepisami tej dyrektywy beda mogly by¢ dalej udost¢gpniane na rynku po
rozpoczeciu stosowania niniejszego rozporzadzenia.

(75) Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, czyli zapewnienie wysokiego poziomu
bezpieczenstwa zabawek, w celu zapewnienia bezpieczenstwa i zdrowia dzieci, przy
jednoczesnym zagwarantowaniu funkcjonowania rynku wewngtrznego nie moze byc¢
osiggnigty przez panstwa czlonkowskie w sposéb wystarczajacy, ale moze by¢, ze
wzgledu na jej skale i skutki, lepiej osiggnigty na poziomie Unii, Unia moze przyjac
srodki zgodnie z zasadg pomocniczosci, okreslong w art. 5 Traktatu. Zgodnie z zasada
proporcjonalnos$ci, okre§long w tym artykule, niniejsze rozporzadzenie nie wykracza
poza to, co jest niezbedne do osiggnigcia tego celu.

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
ROZDZIAL 1

POSTANOWIENIA OGOLNE

Artykut 1
Przedmiot
W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ przepisy dotyczace bezpieczenstwa zabawek

zapewniajace wysoki poziom ochrony zdrowia 1 bezpieczenstwa dzieci 1 innych osob, a takze
swobodnego przeptywu zabawek w Unii.

Artykut 2
Zakres
1. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do produktow zaprojektowanych lub przeznaczonych,

wyltacznie lub nie, do uzytku podczas zabawy przez dzieci ponizej 14. roku zycia
(,,zabawek™).

Do celow niniejszego rozporzadzenia produkt uznaje si¢ za przeznaczony do uzytku podczas
zabawy przez dzieci ponizej 14. roku zycia lub przez dzieci z dowolnej innej grupy wiekowe;j

4 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr 182/2011 zdnia 16 lutego 2011r.

ustanawiajace przepisy izasady ogoélne dotyczace trybu kontroli przez panstwa cztonkowskie
wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisje (Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s. 13).

31

PL



PL

ponizej 14 lat, jezeli rodzic lub opiekun moze rozsadnie zatozy¢ na podstawie funkcji,
wymiarow i charakterystyki tego produktu, Ze jest on przeznaczony do uzytku podczas
zabawy przez dzieci z odpowiedniej grupy wiekowe;j.

2. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do produktow wymienionych w zatgczniku
L

3. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktdéw wykonawczych okreslajacych, czy
konkretne produkty lub kategorie produktow spetniajg kryteria okreslone w ust. 1 niniejszego
artykutu, i moga zatem lub nie moga zosta¢ uznane za zabawki w rozumieniu niniejszego
rozporzadzenia. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg, o ktorej mowa
w art. 50 ust. 2.

Artykut 3
Definicje
Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:
1) ,udostepnianie na rynku” oznacza kazde dostarczanie zabawki w celu jej dystrybucii,

konsumpcji lub uzywania na rynku Unii, w ramach dziatalno$ci handlowej, odptatne
lub nieodptatne;

2) ,wprowadzenie do obrotu” oznacza udost¢pnienie zabawki na rynku Unii po raz
pierwszy;
3) »producent” oznacza kazda osobe fizyczng lub prawna, ktora wytwarza zabawke lub

ktéra zleca jej zaprojektowanie lub wytworzenie i wprowadza do obrotu zabawke
pod wtasng nazwg lub znakiem towarowym;

4) ,upowazniony przedstawiciel” oznacza kazda osob¢ fizyczng lub prawng majaca
siedzibe w Unii posiadajaca pisemne pelnomocnictwo od producenta do dziatania
w jej imieniu w odniesieniu do okreslonych zadan;

5) Himporter” oznacza kazda osobe fizyczng lub prawna, majaca siedzib¢ w Unii,
wprowadzajaca do obrotu w Unii zabawke z kraju trzeciego;

6) »dystrybutor” oznacza kazdg osobe fizyczng lub prawng w tancuchu dostaw, inng niz
producent lub importer, ktora udostepnia zabawke na rynku;

7) »dostawca ustug realizacji zamowien” oznacza dostawce ustug realizacji zamowien
w rozumieniu art. 2 pkt 11 rozporzadzenia (UE) 2019/1020;

8) »podmiot gospodarczy” oznacza producenta, upowaznionego przedstawiciela,
importera, dystrybutora i dostawce ustug realizacji zamowien;

9) ninternetowa platforma handlowa” oznacza internetowa platforme¢ handlowa
w rozumieniu art. 3 pkt 14 rozporzadzenia (UE) 2023/988;

10) ,horma zharmonizowana” oznacza norm¢ zharmonizowang w rozumieniu art. 2 pkt 1
rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012;

11) ,sunijne prawodawstwo harmonizacyjne” oznacza przepisy Unii wymienione
w zataczniku I do rozporzadzenia (UE) 2019/1020 oraz wszelkie inne przepisy Unii
harmonizujace warunki oferowania produktow, do ktorych to rozporzadzenie ma
zastosowanie;
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16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)
25)

»oznakowanie CE” oznacza oznakowanie, poprzez ktore producent wskazuje, ze
zabawka spelnia majgce zastosowanie wymagania w unijnym prawodawstwie
harmonizacyjnym przewidujgcym jego umieszczanie;

»model zabawki” oznacza grup¢ zabawek spetniajacych nastepujace warunki:
a)  odpowiada za nie ten sam producent,
b)  maja jednakowy projekt i jednakowe wiasciwosci techniczne,

¢) produkuje si¢ je zwykorzystaniem jednakowych materiatow i procesow
produkcji,

d) saokreslone za pomocg numeru typu lub innego elementu umozliwiajacego ich
identyfikacj¢ jako grupy;

,»nhos$nik danych” oznacza liniowy symbol kodu kreskowego, symbol dwuwymiarowy
lub inny nos$nik danych shuzacy do automatycznej identyfikacji, ktéry moze by¢
odczytywany przez urzadzenie;

,sunikatowy identyfikator produktu” oznacza niepowtarzalny cigg znakoéw
umozliwiajacy identyfikacj¢ zabawek, umozliwiajacy rdwniez umieszczenie tacza
internetowego do paszportu produktu;

,unikatowy identyfikator podmiotu” oznacza niepowtarzalny cigg znakéw shuzacy
do identyfikacji podmiotéw uczestniczacych w tancuchu wartosci zabawek;

»dopuszczenie do obrotu” oznacza procedur¢ celng okreslong w art. 201
rozporzadzenia (UE) nr 952/2013;

»organy celne” oznaczaja organy celne zgodnie zdefinicja wart.5 pktl
rozporzadzenia (UE) nr 952/2013;

,»unijny system jednego okienka w dziedzinie cet stuzagcego do wymiany $wiadectw”
oznacza system, o ktorym mowa w art. 4 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2022/2399%;

»ocena zgodno$ci” oznacza proces wykazujacy, czy zostaty spetnione zasadnicze
wymagania dotyczace zabawki;

,jednostka oceniajagca zgodno$¢” oznacza jednostke, ktéra wykonuje czynnosci
z zakresu oceny zgodno$ci, w tym wzorcowanie, badanie, certyfikacje i inspekcje;

»akredytacja” oznacza akredytacj¢ w rozumieniu art. 2 pkt 10 rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008,;

»krajowa jednostka akredytujaca” oznacza krajowa jednostke akredytujaca
w rozumieniu art. 2 pkt 11 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008;

»Zagrozenie” oznacza potencjalne zroédto szkody;

,»Iyzyko” oznacza polaczenie prawdopodobienstwa wystapienia zagrozenia oraz
stopnia powagi szkody spowodowanej przez to zagrozenie;
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2022/2399 zdnia 23 listopada 2022r.
ustanawiajace unijne $rodowisko jednego okienka w dziedzinie cet oraz zmieniajace rozporzadzenie
(UE) nr 952/2013 (Dz.U. L 317 29.12.2022, s. 1).
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26)

27)

28)

29)

30)

31)

32)

33)

34)

35)

36)

,odzyskanie” oznacza kazdy s$rodek, majacy na celu doprowadzenie do zwrotu
zabawki, ktora zostala juz udostgpniona uzytkownikowi koncowemu;

,wycofanie z obrotu” oznacza kazdy S$rodek, ktérego celem jest zapobiezenie
udostepnieniu na rynku zabawki w danym tancuchu dostaw;

,»organ nadzoru rynku” oznacza organ nadzoru rynku zgodnie z definicja w art. 3
pkt 4 rozporzadzenia (UE) 2019/1020;

»Zzabawka funkcjonalna” oznacza zabawke, ktora dziata ijest uzywana w taki sam
sposob jak produkt, urzadzenie lub instalacja przeznaczone do uzytku dorostych,
1 ktéora moze by¢ pomniejszonym modelem takiego produktu, urzadzenia lub
instalacji;

»Zabawka do zabawy w wodzie” oznacza zabawke przeznaczong do uzytku
w plytkiej wodzie, zdolng unie$¢ lub utrzymac dziecko w wodzie;

»zabawka ruchowa” oznacza zabawke do uzytku domowego, ktorej konstrukcja
no$na pozostaje nieruchoma w czasie wykonywania danej czynno$ci i ktora jest
przeznaczona do wspinania si¢, skakania, hustania, zjezdzania, kolysania, obracania,
raczkowania, pelzania lub dowolnego potaczenia tych czynnosci;

»zabawka chemiczna” oznacza zabawke przeznaczona do bezposredniego
obchodzenia si¢ z substancjami chemicznymi i mieszaninami;

»zapachowa gra planszowa” oznacza zabawke, ktorej celem jest ulatwienie dziecku
nauki rozpoznawania réznych zapachéw lub smakow;

»zestaw kosmetyczny” oznacza zabawke, ktora ma na celu utatwienie dziecku nauki
wytwarzania produktow kosmetycznych, takich jak perfumy, mydta, kremy,
szampony, odzywki, ptyny do kapieli, pasty do zebow, a takze blyszczyki, pomadki
do ust 1 inne produkty do makijazu;

»gra smakowa” oznacza zabawke, ktérej celem jest umozliwienie dziecku
przygotowania stodyczy Ilub innych potraw z wykorzystaniem sktadnikow
spozywczych, w tym ptyndw, substancji w proszku i aromatow;

»substancja  potencjalnie niebezpieczna” oznacza substancj¢ potencjalnie
niebezpieczng w rozumieniu art. 2 pkt 28 rozporzadzenia (UE) .../... [w sprawie
wymogow dotyczqcych ekoprojektu dla zrownowazonych produktow].

Artykut 4
Swobodny przeplyw
Panstwa czlonkowskie nie utrudniaja — ze wzgledow dotyczacych zdrowia

1 bezpieczenstwa lub innych aspektow objetych niniejszym rozporzadzeniem —
udostgpniania na rynku zabawek zgodnych z niniejszym rozporzadzeniem.

Podczas targow, wystaw 1pokazow handlowych lub podobnych imprez panstwa
cztonkowskie nie uniemozliwiajag prezentowania zabawki, ktéra nie jest zgodna
z niniejszym rozporzadzeniem, pod warunkiem ze widoczny znak wyraZznie
wskazuje, ze zabawka ta nie jest zgodna z niniejszym rozporzadzeniem i nie bedzie
dostepna na rynku, dopdki jej zgodno$¢ nie zostanie zapewniona.

Podczas targéw, wystaw i pokazéw podmioty gospodarcze wdrazaja odpowiednie
srodki celem zapewnienia ochrony osob.
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Artykut 5
Wymogi dotyczgce produktu

Zabawki wprowadza si¢ do obrotu wytacznie pod warunkiem ze speiniajg one
zasadnicze wymagania bezpieczenstwa obejmujagce wymagania bezpieczenstwa
okreslone wust.2  (,,ogolne wymagania bezpieczenstwa”) 1 wymagania
bezpieczenstwa  okre$lone  w zalaczniku Il (,,szczegdlowe  wymagania
bezpieczenstwa”).

Zabawki nie stwarzaja ryzyka dla bezpieczenstwa lub zdrowia uzytkownikéw lub
0sob trzecich, w tym zdrowia psychicznego, dobrostanu irozwoju poznawczego
dzieci, wtedy, gdy sa uzywane zgodnie z przeznaczeniem lub w sposéb mozliwy do
przewidzenia z uwzglednieniem normalnego zachowania dzieci.

Oceniajac ryzyko, o ktorym mowa w akapicie pierwszym, nalezy uwzglednié
zdolno$ci uzytkownikow, atam gdzie to wilasciwe, ich opiekundéw. W przypadku
zabawki przeznaczonej do uzytku przez dzieci w wieku ponizej 36 miesiecy lub
z innych okre$lonych grup wiekowych uwzglednia si¢ zdolnosci uzytkownikow w tej
konkretnej grupie wiekowe;.

Zabawki wprowadzone do obrotu sa zgodne zzasadniczymi wymaganiami
bezpieczenstwa podczas przewidzianego czasu ich uzywania.

Artykut 6
Ostrzeienia

Tam, gdzie jest to wlasciwe, w celu zapewnienia ich bezpiecznego uzytkowania
zabawki sg opatrzone ogolnym ostrzezeniem podajacym stosowne ograniczenia ich
uzycia. Ograniczenia uzycia zawieraja co najmniej minimalny lub maksymalny wiek
uzytkownika, itam gdzie to jest wlasciwe, wymagane umiejetnosci uzytkownika,
maksymalna lub minimalng wage uzytkownika oraz konieczno$¢ zapewnienia, aby
zabawka byta uzywana wylacznie pod nadzorem osoby doroste;.

Nastepujace kategorie zabawek s3 opatrzone ostrzezeniami zgodnie z zasadami
dotyczacymi kazdej z kategorii okreslonymi w zatgczniku II1:

a)  zabawki nieprzeznaczone dla dzieci w wieku ponizej 36 miesiecy;
b)  zabawki ruchowe;

c)  zabawki funkcjonalne;

d)  zabawki chemiczne;

e) lyzwy, wrotki, lyzworolki, deskorolki, hulajnogi i rowerki dziecigce;
f)  zabawki do zabawy w wodzie;

g)  zabawki w zywnosci,

h)  imitacje ochronnych masek 1 hetmow;

1)  zabawki przeznaczone do zawieszenia na kolysce, to6zeczku lub wozku
dzieciecym za pomocg sznurkow, tasiemek, gumek lub paskow;

j)  opakowania substancji zapachowych gier planszowych, zestawow
kosmetycznych 1 gier smakowych.
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Na zabawkach nie umieszcza si¢ ostrzezenia lub ostrzezen ustanowionych
w zalaczniku III, jezeli sa one sprzeczne z przewidywanym uzytkowaniem zabawki
okreslonym na podstawie jej funkcji, rozmiardéw i charakterystyki.

Producent umieszcza ostrzezenia w sposob wyraznie widoczny, latwo czytelny,
zrozumialy oraz dokladny na zabawce, na przymocowanej etykiecie lub na
opakowaniu i, w stosownych przypadkach, w instrukcji uzytkowania zatgczonej do
zabawki. Do matych zabawek sprzedawanych bez opakowania przymocowane sg
odpowiednie ostrzezenia.

Ostrzezenia sg wyraznie widoczne dla konsumenta przed dokonaniem zakupu, w tym
réwniez w przypadku dokonywania zakupu na odleglos¢. Ostrzezenia maja
odpowiedni rozmiar, aby zapewni¢ ich widocznos$¢.

Etykiety i instrukcje uzytkowania majg zwraca¢ uwage dzieci lub ich opiekundéw na
zagrozenia iryzyko dla zdrowia ibezpieczenstwa dzieci zwigzane zuzywaniem
zabawki oraz na sposoby uniknigcia takiego zagrozenia i ryzyka.

ROZDZIAL 11

OBOWIAZKI PODMIOTOW GOSPODARCZYCH

Artykut 7
Obowiqzki producentow

Wprowadzajac zabawki do obrotu, producenci zapewniaja, aby =zostaly one
zaprojektowane 1 wytworzone zgodnie z zasadniczymi wymaganiami
bezpieczenstwa.

Przed wprowadzeniem zabawek do obrotu producenci sporzadzaja wymagang
dokumentacje techniczng zgodnie z art. 23 1 przeprowadzaja obowigzujacg procedure
oceny zgodnosci, zgodnie z art. 22, lub zlecajg jej przeprowadzenie.

W przypadku wykazania zgodnosci zabawki z obowigzujagcymi wymaganiami
okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu za pomocag procedury, o ktérej mowa
w akapicie pierwszym, przed wprowadzeniem zabawki do obrotu, producenci:

a)  sporzadzaja paszport produktu dla zabawki zgodnie z art. 17,

b)  umieszczajg no$nik danych na zabawce lub na etykiecie, ktorg zabawka jest
opatrzona, zgodnie z art. 17 ust. 5;

¢) umieszczajg oznakowanie CE zgodnie z art. 16 ust. 1;

d) umieszczaja unikatowy identyfikator produktu iunikatowy identyfikator
podmiotu odnoszace si¢ do zabawki w rejestrze paszportdéw produktu,
o ktorym mowa wart. 19 ust. 1, jak réwniez wszelkie inne dodatkowe
informacje okreslone w akcie delegowanym przyjetym zgodnie z art. 46 ust. 2.

Producenci przechowuja dokumentacje¢ techniczng oraz paszport produktu przez
okres 10 lat od chwili wprowadzenia do obrotu zabawki, ktoérej dotycza ta
dokumentacja i ten paszport produktu.

Producenci zapewniajag wprowadzenie procedur majacych na celu utrzymanie
zgodno$ci  zabawek, ktore sa czeScia produkcji seryjnej, z niniejszym
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10.

rozporzadzeniem. Odpowiednio uwzglednia si¢ zmiany w projekcie lub
wlasciwo$ciach zabawek oraz zmiany w normach zharmonizowanych, o ktorych
mowa w art. 13, lub wspdlnych specyfikacjach, o ktérych mowa w art. 14
1 w odniesieniu do ktérych deklaruje si¢ zgodno$¢ zabawki lub poprzez stosowanie
ktorych weryfikuje si¢ zgodnos$¢ zabawki.

Producenci sa zobowigzani w odniesieniu do ryzyka zwigzanego z zabawka, jezeli
uznaja to za niezbedne w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa konsumentow, do
przeprowadzania badania proby zabawek wprowadzanych do obrotu.

Producenci zapewniaja, aby zabawki byly opatrzone nazwa typu, numerem partii,
serii lub modelu lub inng informacja umozliwiajaca ich identyfikacje, lub
w przypadku gdy wielkos$¢ lub charakter zabawki to uniemozliwiajg, aby wymagane
informacje byly umieszczone na opakowaniu lub w dokumencie zataczonym do
zabawki.

Producenci umieszczaja swoje nazwisko, zarejestrowang nazwe towarowa lub
zarejestrowany znak towarowy oraz adres pocztowy iadres poczty elektronicznej,
pod ktéorym mozna si¢ z nimi skontaktowaé, na zabawce, a jezeli nie jest to mozliwe
— na opakowaniu lub w dokumencie dotaczonym do zabawki. Producenci wskazuja
pojedynczy punkt, w ktérym mozna si¢ z nimi skontaktowac.

Producenci zapewniaja dotaczenie do zabawki instrukcji obstugi oraz dostarczenie
informacji na temat bezpieczenstwa w jezyku lub jezykach tatwo zrozumiatych przez
konsumentéow  iinnych  uzytkownikéw  koncowych, okreSlonych  przez
zainteresowane panstwo czlonkowskie. Taka instrukcja obstugi oraz takie informacje
muszg by¢ jasne, zrozumiate i czytelne.

Jezeli producenci uznaja lub maja powody, by uwazaé, ze zabawka wprowadzona
przez nich do obrotu nie jest zgodna z niniejszym rozporzadzeniem, niezwlocznie
przyjmuja srodki naprawcze niezbgdne do odpowiedniego dostosowania tej zabawki
lub w razie potrzeby wycofania jej z rynku lub jej odzyskania.

Jezeli producenci uznajg lub majg powody, by uwazac, ze zabawka stwarza ryzyko,
niezwlocznie powiadamiajg o tym:

a) organy nadzoru rynku panstw cztonkowskich, w ktorych udostepnili dang
zabawke na rynku, za posrednictwem portalu Safety Business Gateway,
o ktorym mowa w art. 26 rozporzadzenia (UE) 2023/988, podajac szczegotowe
informacje dotyczace w szczegOlno$ci wszelkich niezgodnosci oraz
wprowadzonych srodkéw naprawczych; oraz

b)  konsumentéw lub innych uzytkownikéw koncowych zgodnie z art. 35 Iub 36
rozporzadzenia (UE) 2023/988 lub oboma tymi artykutami.

Na uzasadnione zadanie wtasciwego organu krajowego producenci przekazuja mu
wszelkie informacje i1 dokumentacjg, ktore sg konieczne do wykazania zgodnos$ci
danej zabawki, w jezyku, ktory moze by¢ z tatwo$cia zrozumiany przez ten organ.
Na zadanie wlasciwych organdw podejmuja znimi wspdlprace w dziataniach
ukierunkowanych na usunigcie ryzyka, jakie stwarza zabawka wprowadzona przez
nich do obrotu.

Producenci zapewniaja, aby inne podmioty gospodarcze, podmiot gospodarczy,
o ktorym mowa w art.4 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/1020, i internetowe
platformy handlowe w danym lancuchu dostaw byli terminowo informowani
o wszelkich stwierdzonych przez nich przypadkach niezgodnosci.
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11.

12.

13.

Producenci podaja do wiadomos$ci publicznej numer telefonu, adres poczty
elektronicznej, wyodrgbniona czg$¢ ich strony internetowej lub inny kanat
komunikacji, umozliwiajgce konsumentom lub innym uzytkownikom koncowym
sktadanie skarg dotyczacych bezpieczenstwa zabawek oraz informowanie
producentow o wszelkich wypadkach lub problemach zwigzanych
z bezpieczenstwem, ktérych doswiadczyli w przypadku takiej zabawki. W ramach
tego dziatania producenci biorg pod uwage potrzeby zwigzane z dostepnoscig dla
0s0b z niepetnosprawnosciami.

Producenci badaja skargi iinformacje, o ktorych mowa wust. 11, iprowadza
wewnetrzny rejestr tych skarg iinformacji, a takze rejestr przypadkéw odzyskania
1 wszelkich innych $rodkéw naprawczych podjetych w celu zapewnienia zgodnos$ci
zabawki z niniejszym rozporzadzeniem.

W wewngetrznym rejestrze, o ktorym mowa w ust. 12, przechowuje si¢ wytacznie
dane osobowe, ktore sg dla producenta niezb¢dne do zbadania skargi lub informacji,
o ktorych mowa w ust. 11. Takie dane przechowuje si¢ tylko tak diugo, jak jest to
niezbedne do celow zbadania skargi lub informacji, i w kazdym wypadku nie dtuzej
niz pie¢ lat po dniu ich wprowadzenia do rejestru.

Artykut 8
Upowaznieni przedstawiciele

Producent moze wyznaczy¢ upowaznionego przedstawiciela w drodze pisemnego
pelnomocnictwa.

Obowiazki okreslone wart. 7 ust. 1 oraz obowigzek sporzadzania dokumentacji
technicznej, o ktorej mowa w art. 7 ust. 2, nie wchodza w zakres pelnomocnictwa
upowaznionego przedstawiciela.

Upowazniony przedstawiciel wykonuje zadania okreslone w pelnomocnictwie
otrzymanym od producenta i na zadanie przekazuje kopi¢ upowaznienia organom
nadzoru rynku. Pelnomocnictwo umozliwia upowaznionemu przedstawicielowi
wykonywanie co najmniej nast¢pujacych obowigzkow:

a)  przechowywanie dokumentacji technicznej do dyspozycji krajowych organéw
nadzoru 1 zapewnienie dost¢pnosci paszportu produktu zgodnie z art. 17 ust. 2
przez okres 10 lat od momentu wprowadzenia do obrotu zabawki, ktorej
dotyczy ta dokumentacja;

b) na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego, udostgpnianie temu
organowi wszelkich informacji i dokumentéw niezbednych do wykazania
zgodno$ci danej zabawki z wymaganiami;

¢) na zadanie wilasciwego organu krajowego, podejmowanie z nim wspolpracy
w jakichkolwiek dziataniach ukierunkowanych na usunigcie ryzyka, jakie
stwarzaja zabawki objete pelnomocnictwem.

W przypadku gdy producent majacy siedzib¢ poza Unig wyznacza upowaznionego
przedstawiciela zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutu, pisemne pelnomocnictwo musi
obejmowac¢ zadania okre§lone w art. 4 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/1020.
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Artykut 9
Obowigzki importerow
Importerzy wprowadzaja do obrotu wylacznie zabawki zgodne z przepisami
niniejszego rozporzadzenia.
Przed wprowadzeniem zabawek do obrotu importerzy dopilnowujg, aby:

a)  producent przeprowadzil odpowiednig procedure oceny zgodnosci i sporzadzit
dokumentacje¢ techniczng, o ktérej mowa w art. 7 ust. 2;

b) do zabawki dotaczona byla instrukcja obstugi oraz informacje na temat
bezpieczenstwa zgodnie zart.7 ust.7 wjezyku Ilub jezykach tatwo
zrozumialych przez konsumentéw Iub innych uzytkownikow koncowych,
okreslonych przez zainteresowane panstwo cztonkowskie;

c)  producent sporzadzit paszport produktu dla zabawki zgodnie z art. 7 ust. 2;
d) zabawka byla opatrzona no$nikiem danych zgodnie z art. 17 ust. 5;

e) odpowiednie informacje znajdujace si¢ w paszporcie produktu zostaty
umieszczone w rejestrze paszportow produktu zgodnie z art. 19 ust. 1;

f)  nazabawce bylo umieszczone oznakowanie CE zgodnie z art. 16;
g)  producent spetnit wymogi okreslone w art. 7 ust. 51 6.

Jezeli importerzy uznaja lub maja powody, by uwazaé, ze zabawka nie jest zgodna
z zasadniczymi wymaganiami bezpieczenstwa, nie wolno im wprowadzi¢ tej
zabawki do obrotu, dopoki nie zostanie zapewniona jej zgodnos¢.

Jezeli importerzy uznaja lub maja powody, by uwaza¢, ze zabawka stwarza ryzyko,
niezwlocznie powiadamiajg o tym:

a)  producenta;

b) organy nadzoru rynku za posrednictwem portalu Safety Business Gateway,
o ktorym mowa w art. 26 rozporzadzenia (UE) 2023/988;

c¢)  konsumentow lub innych uzytkownikow koncowych zgodnie z art. 35 lub 36
rozporzadzenia (UE) 2023/988 lub oboma tymi artykutami.

Importerzy umieszczaja swoje nazwisko, zarejestrowang nazwe¢ towarowa lub
zarejestrowany znak towarowy oraz adres pocztowy iadres poczty elektronicznej,
pod ktérym mozna si¢ z nimi skontaktowac, na zabawce, a jezeli nie jest to mozliwe
—na opakowaniu lub w dokumencie dotgczonym do zabawki.

Importerzy zapewniajg, aby w czasie, gdy ponosza oni odpowiedzialno$¢ za
zabawke, warunki jej przechowywania lub przewozenia nie wptywaty ujemnie na jej
zgodno$¢ z zasadniczymi wymaganiami bezpieczenstwa.

Importerzy sa zobowigzani w odniesieniu do ryzyka zwigzanego z zabawka, jezeli
uznaja to za niezbedne w celu ochrony zdrowia 1 bezpieczenstwa konsumentow lub
innych uzytkownikow koncowych, do przeprowadzania badania proby zabawek
wprowadzanych do obrotu.

Jezeli importerzy uznaja lub maja powody, by uwaza¢, ze zabawka wprowadzona
przez nich do obrotu nie jest zgodna z odpowiednim unijnym prawodawstwem
harmonizacyjnym, niezwlocznie przyjmuja S$rodki naprawcze niezbedne do
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odpowiedniego dostosowania tej zabawki lub w razie potrzeby wycofania jej z rynku
lub jej odzyskania.

Jezeli importerzy uznaja lub majag powody, by uwazaé, ze zabawka, ktora
wprowadzili do obrotu, stwarza ryzyko dla zdrowia i bezpieczenstwa konsumentéw
1 innych uzytkownikéw koncowych, niezwlocznie informuja o tym wilasciwe organy
krajowe panstw czlonkowskich, w ktorych udostgpnili dang zabawke¢ na rynku,
podajac szczegotowe informacje dotyczace w szczegolnosci wszelkich niezgodnos$ci
oraz wprowadzonych srodkéw naprawczych.

Importerzy przechowuja unikatowy identyfikator produktu dla zabawki do
dyspozycji organéw nadzoru rynku przez okres 10 lat od momentu wprowadzenia
zabawki do obrotu i zapewniajg dostepnos¢ dokumentacji technicznej, o ktérej mowa
w art. 23, dla tych organdéw na ich zadanie.

Na uzasadnione zadanie wtasciwego organu krajowego importerzy przekazujag mu
wszelkie informacje i dokumentacje, ktore sg konieczne do wykazania zgodnosci
danej zabawki, w jezyku, ktory moze by¢ z tatwo$cig zrozumiany przez ten organ.
Na zadanie wiasciwych organdéw podejmuja znimi wspotprace w dziataniach
ukierunkowanych na usunigcie ryzyka, jakie stwarza zabawka wprowadzona przez
nich do obrotu.

Importerzy weryfikuja, czy producent udostepnil publicznie kanal komunikacji,
o ktorym mowa w art. 7 ust. 11, dla konsumentéw lub innych uzytkownikéw
koncowych, umozliwiajagc im skladanie skarg dotyczacych bezpieczenstwa zabawek
i zglaszanie informacji na temat wszelkich wypadkéw lub probleméw zwigzanych
z bezpieczenstwem, ktorych do$§wiadczyli w odniesieniu do zabawki. Jezeli taki
kanat nie jest dostepny, muszg go zapewni¢ importerzy, uwzgledniajagc potrzeby
w zakresie dostepnosci 0sob z niepelnosprawnosciami.

Importerzy badaja skargi 1 informacje, o ktorych mowa w ust. 9 niniejszego artykutu,
ktore otrzymali za posrednictwem kanatu komunikacji udostgpnionego przez
producenta lub za posrednictwem kanalu komunikacji, ktory oni sami udostepnili,
dotyczace zabawek udostepnionych przez nich na rynku. Importerzy wprowadzaja te
skargi, atakze przypadki odzyskania i1wszelkie inne $rodki naprawcze podjete
w celu zapewnienia zgodno$ci zabawki z niniejszym rozporzadzeniem, do rejestru,
o ktorym mowa w art. 7 ust. 12, lub do wtasnego wewnetrznego rejestru.

Importerzy na biezaco informuja producenta, dystrybutoréw oraz, w stosownych
przypadkach, internetowe platformy handlowe o prowadzonym badaniu ijego
wynikach.

W wewnetrznym rejestrze importeréw, o ktorym mowa w ust. 10, przechowuje si¢
wylacznie takie dane osobowe, ktore sg dla importera niezbedne do zbadania skargi
lub informacji, o ktorych mowa wust. 9. Takie dane przechowuje si¢ tylko tak
dhugo, jak jest to niezbedne do celow zbadania skargi lub informacji, i w kazdym
wypadku nie dtuzej niz pig¢ lat po dniu ich wprowadzenia do rejestru.

Artykut 10
Obowigzki dystrybutorow

Udostepniajac zabawke na rynku, dystrybutorzy dziataja z nalezyta starannoscia
w odniesieniu do wymogow niniejszego rozporzadzenia.
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2. Przed udostepnieniem zabawki na rynku dystrybutorzy sprawdzajg, czy spetniono
nastgpujace warunki:

a) do zabawki dofaczone sg instrukcje oraz informacje na temat bezpieczenstwa
w jezyku lub jezykach tatwo zrozumialych przez konsumentéw lub innych
uzytkownikéw koncowych, okreslonych przez =zainteresowane panstwo
cztonkowskie, w ktorym udostepniono zabawke na rynku;

b) zabawka jest opatrzona no$nikiem danych zgodnie =zart.17 ust.5
1 umieszczone jest na niej oznakowanie CE zgodnie z art. 16; oraz

¢)  producent i importer spetnili wymagania okreslone odpowiednio w art. 7 ust. 2
akapit drugi, art. 7 ust. 5, 6 1 11 oraz art. 9 ust. 3.

Jezeli dystrybutorzy uznajg lub majg powody, by uwazaé, ze zabawka nie jest
zgodna z zasadniczymi wymaganiami bezpieczenstwa, nie wolno im udostepnic tej
zabawki na rynku, dopoki nie zostanie zapewniona jej zgodnos¢.

Jezeli dystrybutorzy uznaja lub maja powody, by uwazaé, ze zabawka stwarza
ryzyko, niezwtocznie powiadamiajg o tym:

a)  producenta lub importera;

b) organy nadzoru rynku za poSrednictwem portalu Safety Business Gateway,
o ktorym mowa w art. 26 rozporzadzenia (UE) 2023/988;

c¢) konsumentéw lub innych uzytkownikoéw koncowych zgodnie z art. 35 lub 36
rozporzadzenia (UE) 2023/988 lub oboma tymi artykutami.

3. Dystrybutorzy zapewniaja, aby w czasie, gdy ponosza oni odpowiedzialno$¢ za
zabawke, warunki jej przechowywania lub przewozenia nie wptywaty ujemnie na jej
zgodno$¢ z zasadniczymi wymaganiami bezpieczenstwa.

4. Jezeli dystrybutorzy uznaja lub maja powody, by uwazaé, ze zabawka udostgpniona
przez nich na rynku nie jest zgodna z niniejszym rozporzadzeniem, zapewniaja
przyjecie srodkow naprawczych niezbednych do odpowiedniego dostosowania tej
zabawki lub w razie potrzeby wycofania jej z rynku lub jej odzyskania.

Jezeli dystrybutorzy uznaja lub maja powody, by uwaza¢, ze zabawka, ktora
udostepnili na rynku, stwarza ryzyko, niezwlocznie informujg o tym organy nadzoru
rynku panstw cztonkowskich, w ktorych udostepnili dang zabawke na rynku, podajac
szczegotowe informacje dotyczace w szczegdlnosci wszelkich niezgodno$ci oraz
wprowadzonych §rodkow naprawczych.

5. Na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego dystrybutorzy przekazuja mu
wszelkie informacje 1 dokumentacje¢ niezbedne do ustalenia zgodnosci danej zabawki
z wymaganiami w jezyku tatwo zrozumiatym dla tego organu. Na zadanie tego
organu podejmuja z nim wspotprac¢ w dziataniach ukierunkowanych na usunigcie
ryzyka, jakie stwarzaja zabawki udostgpnione przez nich na rynku.

Artykut 11
Przypadki, w ktorych obowiqzki producentow dotyczg importerow i dystrybutorow
Do celéw niniejszego rozporzadzenia importera lub dystrybutora uwaza si¢ za producenta

1 przyjmuje on na siebie obowigzki producenta zgodnie z art. 7, jezeli wprowadza on zabawke
do obrotu pod wtasng nazwa lub znakiem towarowym lub zmienia zabawke juz wprowadzona
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na rynek w taki sposob, ze moze to mie¢ wpltyw na zgodno$¢ z wymaganiami okreslonymi
W niniejszym rozporzadzeniu.

Artykut 12
Identyfikacja podmiotow gospodarczych
Na zadanie organdéw nadzoru rynku, podmioty gospodarcze wskazuja:
a)  kazdy podmiot gospodarczy, ktory dostarczyt im zabawke;
b)  kazdy podmiot gospodarczy, ktoremu dostarczyty zabawke.

Podmioty gospodarcze sg w stanie przedstawi¢ informacje, o ktérych mowa w ust. 1
przez okres 10 lat po wprowadzeniu zabawki do obrotu w przypadku producenta
1 przez okres 10 lat po otrzymaniu dostawy zabawki w przypadku innych podmiotéw
gospodarczych.

ROZDZIAL 111

ZGODNOSC ZABAWEK

Artykut 13

Domniemanie zgodnosci

W przypadku zabawek spetniajacych catkowicie lub cze¢$ciowo normy zharmonizowane, do
ktérych odniesienie opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, domniemywa
sie, ze spelniajg one zasadnicze wymagania bezpieczenstwa w stopniu, w jakim wymaganie te
s objete tymi normami lub ich czgécia.

b)

PL

Artykut 14
Wspdélne specyfikacje

W  przypadku zabawek spelniajagcych calkowicie lub czgsciowo wspdlne
specyfikacje, o ktorych mowa w ust. 2 niniejszego artykutu, domniemywa si¢, ze
spetniajg one zasadnicze wymagania bezpieczenstwa w stopniu, w jakim wymagania
te sa objete tymi wspolnymi specyfikacjami lub ich czgsdcia.

Komisja moze — w drodze aktow wykonawczych — ustanowi¢ wspdlne specyfikacje
w odniesieniu do zasadniczych wymagan bezpieczenstwa, jezeli spelnione sa
nastepujace warunki:

nie istnieje zadna norma zharmonizowana obejmujaca te wymagania, do ktdrej
odniesienie opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, lub taka
norma nie spelnia wymagan, ktére ma obejmowac;

zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia nr 1025/2012 Komisja zwrdcita si¢ do co
najmniej jednej  europejskiej  organizacji  normalizacyjnej  z wnioskiem
o przygotowanie lub przeglad norm europejskich w odniesieniu do tych wymagan
oraz spetniony jest jeden z ponizszych warunkow:

1)  wniosku tego nie rozpatrzyla pozytywnie Zadna z europejskich organizacji
normalizacyjnych bedacych jego adresatami;
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2) wniosek ten zostal rozpatrzony pozytywnie przez co najmniej jedng
z europejskich organizacji normalizacyjnych be¢dacych jego adresatami, ale
normy europejskie stanowigce przedmiot wniosku:

a)  nie zostaly przyje¢te w terminie okre§lonym we wniosku;
b)  nie sg zgodne z wnioskiem; lub
c) nie spelniajg wymagan, ktére majg obejmowac.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 50 ust. 3.

3. Jezeli odniesienia do normy zharmonizowanej zostajg opublikowane w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej, Komisja ocenia, czy akty wykonawcze, o ktorych
mowa w ust. 2 niniejszego artykutu 1 ktére obejmuja to samo zasadnicze wymaganie
bezpieczenstwa, nalezy uchyli¢ lub zmienic.

Artykut 15
Ogdlne zasady dotyczqgce oznakowania CE
Zabawki udostgpniane na rynku sg opatrzone oznakowaniem CE.

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

Artykut 16
Reguly i warunki dotyczgce umieszczania oznakowania CE

l. Oznakowanie CE umieszcza si¢ w sposob widoczny, czytelny i trwaly na zabawce,
na etykiecie przytwierdzonej do zabawki lub na opakowaniu zabawki.

Na zasadzie odstepstwa od akapitu pierwszego w przypadku matych zabawek lub
zabawek zlozonych zmalych czgéci oznakowanie CE moze réwniez by¢
umieszczone na ulotce zalagczonej do zabawki.

Na zasadzie odstgpstwa od akapitu pierwszego w przypadku zabawek
umieszczanych w ekspozytorach, w przypadku ktérych umieszczenie oznakowania
CE na kazdej poszczeg6lnej zabawce jest technicznie niemozliwe, oznakowanie CE
mozna umiesci¢ na ekspozytorze, pod warunkiem ze ekspozytor byl pierwotnie
wykorzystany jako opakowanie zabawek.

Jesli oznakowanie CE umieszczone na zabawce jest niewidoczne przez opakowanie,
to powinno ono by¢ umieszczone réwniez na opakowaniu.

2. Oznakowanie CE umieszcza si¢ przed wprowadzeniem zabawki do obrotu.

3. W stosownych przypadkach zgodnie z art. 6 za oznakowaniem CE umieszcza si¢
piktogram lub innego rodzaju ostrzezenie wskazujace na szczegdlne ryzyko lub
zastosowanie.

4. Panstwa czlonkowskie korzystaja z istniejacych mechanizmoéw, aby zapewnic

prawidlowe stosowanie systemu oznakowania CE, oraz podejmuja odpowiednie
dziatania w przypadku jego niewlasciwego wykorzystania.
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ROZDZIAL IV
PASZPORT PRODUKTU

Artykut 17
Paszport produktu

Przed wprowadzeniem zabawki do obrotu producenci sporzadzaja paszport produktu
w odniesieniu do tej zabawki. Paszport produktu musi spetnia¢é wymogi okreslone
Ww niniejszym artykule i art. 18.

Paszport produktu musi:
a)  odpowiada¢ konkretnemu modelowi zabawki;

b) zawiera¢ stwierdzenie, ze wykazano zgodno$¢ zabawki z wymogami
okreslonymi ~ w niniejszym  rozporzadzeniu, oraz, W szczegdlnosci,
z zasadniczymi wymaganiami bezpieczenstwa;

¢)  zawiera¢ co najmniej informacje okreslone w czgsci I zalacznika VI;
d) by¢ aktualny;

e) by¢ dostepny wjezyku lub jezykach wymaganych przez panstwo
cztonkowskie, w ktorym zabawke udostepnia si¢ na rynku;

f)  by¢ dostgpny dla konsumentéw Ilub innych uzytkownikéw koncowych,
organow nadzoru rynku, organéw celnych, jednostek notyfikowanych, Komisji
1 innych podmiotéw gospodarczych;

g)  by¢ dostepny przez 10 lat od chwili wprowadzenia zabawki do obrotu, rowniez
w przypadku niewyptacalnosci lub likwidacji podmiotu gospodarczego, ktory
utworzyt paszport produktu, lub zaprzestania przez ten podmiot dziatalnosci
w Unii;

h)  by¢ dostgpny za posrednictwem nosnika danych;

1) spetnia¢ wymogi szczegdtowe i techniczne okre$lone na podstawie ust. 10.

Oprocz informacji, o ktorych mowa w ust. 2, paszport produktu moze zawieral
informacje okre$lone w cze¢sci II zatagcznika VI

Tworzac paszport produktu, producent przyjmuje na siebie odpowiedzialnos¢ za
zapewnienie zgodno$ci zabawki z niniejszym rozporzadzeniem.

Nosnik danych musi by¢ fizycznie obecny na zabawce lub na etykiecie, ktorg
zabawka jest opatrzona, zgodnie zaktem wykonawczym przyjetym zgodnie
zust. 10. W przypadku malych zabawek lub zabawek zlozonych z matych czesci
nos$nik danych moze réwniez by¢ umieszczony na opakowaniu zabawki. No$nik
danych musi by¢ wyraznie widoczny dla konsumenta przed kazdym zakupem oraz
dla organéw nadzoru rynku, wtym gdy zabawka jest udostgpniana w ramach
sprzedazy na odleglto$¢.

Jezeli inne przepisy Unii zawieraja wymdg udostepnienia informacji dotyczacych
zabawki za posrednictwem nos$nika danych, do celéw dostarczenia informacji
wymaganych na mocy niniejszego rozporzadzenia i innych tego rodzaju przepiséw
Unii stosuje si¢ jeden no$nik danych.
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W przypadku gdy inne przepisy Unii majgce zastosowanie do zabawek zawieraja
wymog sporzadzenia paszportu produktu, w odniesieniu do zabawek tworzy si¢
jeden paszport produktu zawierajacy informacje, ktorych podania wymaga si¢
w niniejszym rozporzadzeniu, jak réwniez wszelkie inne informacje wymagane
w odniesieniu do paszportu produktu na mocy tych innych przepisow Unii.

Na zasadzie odstgpstwa od ust. 2 lit. ¢), w przypadku gdy wymogi informacyjne
dotyczgce substancji potencjalnie niebezpiecznych zawartych w zabawkach
ustanowiono w akcie delegowanym przyjetym zgodnie z art. 4 rozporzadzenia .../...
[Urzad Publikacji: prosz¢ wstawié: rozporzadzenie w sprawie ekoprojektu dla
zréwnowazonych produktéw], informacje, o ktéorych mowa wczgsci 1 lit. k)
zatacznika VI do niniejszego rozporzadzenia, nie sg juz wymagane.

Oprocz informacji, o ktorych mowa wust. 6 17, podmioty gospodarcze moga
udostepni¢ inne informacje za posrednictwem nos$nika danych, o ktorym mowa
wust. 5. W takim przypadku informacje te musza by¢ wyraznie oddzielone od
informacji wymaganych na mocy niniejszego rozporzadzenia i, w stosownych
przypadkach, na mocy innych przepiséw Unii.

Komisja przyjmuje akty wykonawcze, w ktorych okresla si¢ wymogi szczegdtowe
i techniczne zwigzane z paszportem produktu w odniesieniu do zabawek. W ramach
tych wymogow okresla si¢ co najmniej nastepujace elementy:

a)  rodzaje no$nikéw danych, z ktorych nalezy korzysta¢;
b)  uklad, w jakim nalezy przedstawi¢ no$nik danych, oraz jego umiejscowienie;

c) elementy techniczne paszportu, w odniesieniu do ktoérych nalezy stosowac
okreslone normy europejskie lub migdzynarodowe;

d) podmioty, ktore mogag wprowadza¢ informacje do paszportu produktu lub je
aktualizowa¢, w tym w przypadku konieczno$ci stworzenia nowego paszportu,
zuwzglednieniem producentéw, jednostek notyfikowanych, witasciwych
organéw krajowych i1 Komisji lub jakiejkolwiek organizacji dziatajacej w ich
imieniu, a takze rodzaje informacji, ktére moga wprowadzac lub aktualizowac.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 50
ust. 3.

Artykut 18
Projekt techniczny i funkcjonowanie paszportu produktu

Paszporty produktow musza by¢ w petni interoperacyjne z paszportami produktow
wymaganymi na mocy innych przepisow Unii w odniesieniu do technicznych,
semantycznych 1iorganizacyjnych aspektéw 1lacznosci typu koniec-koniec
1 przekazywania danych.

Wszystkie informacje zawarte w paszporcie produktu musza opiera¢ si¢ na
standardach otwartych opracowanych w formie zapewniajgcej interoperacyjnosc¢
1 muszg nadawac¢ si¢ do odczytu maszynowego, mie¢ odpowiednig strukture i musza
by¢ mozliwe do wyszukania.

Konsumenci lub uzytkownicy koncowi, podmioty gospodarcze iinne wlasciwe
podmioty musza mie¢ bezptatny dostep do paszportu produktu.
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Dane zawarte w paszporcie produktu musza by¢ przechowywane przez podmiot
gospodarczy odpowiedzialny za stworzenie paszportu produktu lub podmioty
upowaznione do dzialania w jego imieniu.

Jezeli dane zawarte w paszporcie produktu sa przechowywane lub w inny sposob
przetwarzane przez podmioty upowaznione do dzialania w imieniu podmiotow
gospodarczych wprowadzajacych zabawke do obrotu, taki inny podmiot nie moze
sprzedawac, ponownie wykorzystywac ani przetwarza¢ takich danych, w catosci ani
w czgsci, w zakresie wykraczajagcym poza to, co jest konieczne do $wiadczenia
odpowiednich ustug w zakresie przechowywania lub przetwarzania.

Podmioty gospodarcze nie moga $ledzi¢, analizowaé¢ ani wykorzystywa¢ zadnych
informacji o uzytkowaniu do celéw innych niz absolutnie niezb¢dne do dostarczania
informacji zawartych w paszporcie produktu online.

Artykut 19
Rejestr paszportow produktow

Przed wprowadzeniem zabawki do obrotu podmioty gospodarcze umieszczaja
w rejestrze ustanowionym na podstawie art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) .../ ...
[Urzad Publikacji: prosz¢ wstawi¢ numer porzadkowy rozporzadzenia w sprawie
wymogow dotyczacych ekoprojektu dla zrownowazonych produktow] (,.rejestr’”)
unikatowy identyfikator produktu i unikatowy identyfikator podmiotu w odniesieniu
do tej zabawki.

Komisja, organy nadzoru rynku iorgany celne maja dostep do informacji
przechowywanych w rejestrze, o ktérym mowa w ust. 1, do celow wykonywania
swoich obowigzkow na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 20
Kontrole celne zwiqzane 7 paszportem produktu

Zabawki wprowadzane na rynek Unii podlegaja weryfikacji 1innym $rodkom
okreslonym w niniejszym artykule.

Zglaszajacy, zgodnie z definicja podang wart. 5 pkt15 rozporzadzenia (UE)
nr 952/2013, uwzgledniaja unikatowy identyfikator produktu w zgloszeniu celnym
do dopuszczenia do obrotu kazdej zabawki.

Organy celne weryfikuja zgodno$¢ unikatowego identyfikatora produktu wskazanego
przez zglaszajacego zgodnie zust.2 niniejszego artykulu  z unikatowym
identyfikatorem produktu wpisanym do rejestru zgodnie z art. 19 ust. 1.

Oprécz weryfikacji, o ktérej mowa w ust. 3 niniejszego artykutu, organy celne
sprawdzaja  spdjno$¢ informacji udostgpnionych organom celnym przez
zglaszajacych Z innymi informacjami przechowywanymi W rejestrze
1 wymienionymi w akcie delegowanym, o ktorym mowa w art. 46 ust. 3.

Weryfikacje, o ktérej mowa w ust. 3 14 niniejszego artykulu, przeprowadza si¢
elektronicznie i automatycznie z wykorzystaniem wzajemnego potaczenia migdzy
rejestrem, o ktorym mowa w art. 19 ust. 1, a unijnym systemem jednego okienka
w dziedzinie cet stuzacego do wymiany $wiadectw, o ktorym mowa w [art. 13
[Urzad Publikacji: prosze wstawi¢ numer porzadkowy rozporzadzenia (UE) .../...
w sprawie wymogow dotyczacych ekoprojektu dla zrownowazonych produktow]].
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Ust. 3, 4 15 niniejszego artykutu stosuje si¢ od dnia rozpoczecia funkcjonowania
wzajemnego polaczenia migdzy rejestrem a unijnym systemem jednego okienka
w dziedzinie cel sluzacego do wymiany $wiadectw, o ktorym mowa w [art. 13
[Urzad Publikacji: prosze wstawi¢ numer porzadkowy rozporzadzenia (UE) .../...
w sprawie wymogow dotyczacych ekoprojektu dla zréwnowazonych produktow]].

Komisja publikuje wtym celu zawiadomienie w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej, wskazujac date rozpoczecia funkcjonowania wzajemnego potaczenia.

Organy celne maja mozliwo$¢ wyszukiwania 1 wykorzystywania informacji
dotyczacych zabawek, zawartych w paszporcie produktu i rejestrze do wykonywania
swoich obowigzkéw na podstawie przepisoéw Unii, w tym do zarzadzania ryzykiem
zgodnie z art. 46 1 47 rozporzadzenia (UE) nr 952/2013.

Weryfikacje iinne $rodki okreslone w niniejszym artykule przeprowadza si¢ na
podstawie wykazu kodow towaréw 1iopisow produktéw przedstawionych
w zataczniku VII.

Weryfikacje 1is$rodki okreslone w niniejszym artykule nie maja wpltywu na
stosowanie innych aktow prawnych Unii regulujacych dopuszczenie produktow do
obrotu, w tym art. 46, 47 1 134 rozporzadzenia (UE) nr 952/2013, ani na kontrole,
o ktorych mowa w rozdziale VII rozporzadzenia (UE) 2019/1020.

ROZDZIAL V

OCENA ZGODNOSCI

Artykut 21
Ocena bezpieczenstwa

Aby wykaza¢, ze zabawka spelnia zasadnicze wymagania bezpieczenstwa, przed
wprowadzeniem zabawki do obrotu producenci przeprowadzaja ocen¢
bezpieczenstwa, w tym analiz¢ zagrozen, ktore zabawka moze stwarzaé, atakze
ocen¢ ewentualnego narazenia na takie zagrozenia.

Ocena bezpieczenstwa musi w szczegdlnosci:

a) obejmowa¢ wszystkie zagrozenia chemiczne, fizyczne, mechaniczne,
elektryczne, zwigzane z palnos$cia, higieng 1 radioaktywnoscig oraz ewentualne
narazenie na takie zagrozenia;

b) w przypadku zagrozen chemicznych uwzglednia¢ ewentualne narazenie na
dzialanie poszczegdlnych substancji chemicznych oraz wszelkie znane
dodatkowe zagrozenia zwigzane ztacznym narazeniem na dziatanie kilku
réznych substancji chemicznych wystepujacych w zabawce, z uwzglednieniem
obowigzkow na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 oraz warunkow
W nim ustanowionych;

c¢) by¢ aktualizowana kazdorazowo, gdy pojawiaja si¢ dodatkowe istotne
informacje.

Ocena bezpieczenstwa zostaje uwzgledniona w dokumentacji technicznej, o ktorej
mowa w art. 23.
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Artykut 22
Procedury oceny zgodnosci
Producenci stosujg procedury oceny zgodnosci, o ktérych mowa w ust. 2 1 3.

Jesli producent zastosowal normy zharmonizowane, do ktoérych odniesienie zostato
opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, lub wspdlne specyfikacje
obejmujace wszelkie odpowiednie wymagania bezpieczenstwa wobec danej
zabawki, stosuje on procedure wewnetrznej kontroli produkcji okreslong w czescei 1
zatgcznika IV.

W nastepujacych przypadkach producent stosuje procedure badania typu UE
okreslong w cze$ci Il zalacznika IV wraz z procedurg zgodno$ci typu okreslong
w czesci 11 tego zalacznika:

a)  jeSli normy zharmonizowane, do ktoérych odniesienie zostatlo opublikowane
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, lub wspolne specyfikacje
obejmujace wszelkie istotne wymagania bezpieczenstwa wobec danej zabawki,
nie istnieja;

b) jesli normy zharmonizowane lub wspdlne specyfikacje, o ktorych mowa
w lit. a), istnieja, ale producent nie zastosowat si¢ do nich lub zastosowat je
jedynie cze$ciowo;

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

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

Zawsze, gdy jest to niezbedne, dokonuje si¢ przegladu certyfikatu badania typu UE
wydanego zgodnie z czgscig 1l pkt 6 zalacznika IV, zwlaszcza w przypadku zmiany
procesu produkcji, zmiany stosowanych surowcow lub sktadnikow zabawki,
a w kazdym razie raz na pi¢¢ lat.

Artykut 23
Dokumentacja techniczna

Dokumentacja techniczna zawiera wszystkie istotne dane lub informacje dotyczace
srodkow zastosowanych przez producenta, aby zapewni¢ zgodnos$¢ zabawki
z zasadniczymi wymaganiami bezpieczenstwa. Musi ona w szczegolnosci zawieraé
dokumenty wymienione w zatgczniku V.

Dokumentacj¢ techniczng sporzadza si¢ w jednym z jezykow urzedowych Unii.

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

Jesli organ nadzoru rynku wymaga od producenta dokumentacji technicznej lub
thumaczenia jej cze$ci, organ ten moze ustali¢ termin ich dostarczenia, wynoszacy 30
dni, chyba zZe, wcelu zapobiezenia powaznemu ibezposredniemu ryzyku dla
zdrowia i bezpieczenstwa, jest uzasadnione wprowadzenie krdtszego terminu.

Jesli producent nie zastosuje si¢ do obowigzkéw przewidzianych wust. 1, 2 i3,
organ nadzoru rynku moze wymaga¢ od niego zlecenia przeprowadzenia badania
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przez jednostke notyfikowang, na koszt producenta, w okreslonym czasie, aby
sprawdzi¢ zgodnos$¢ z zasadniczymi wymaganiami bezpieczenstwa.

ROZDZIAL VI

NOTYFIKOWANIE JEDNOSTEK OCENIAJACYCH ZGODNOSC

Artykut 24
Notyfikacje

Panstwa czlonkowskie zglaszaja Komisji ipozostatym panstwom cztonkowskim organy
uprawnione do wykonywania zadan w zakresie oceny zgodno$ci na mocy niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 25

Organy notyfikujgce
1. Panstwa czlonkowskie wyznaczaja organ notyfikujacy, ktéry odpowiada za
opracowanie i stosowanie procedur koniecznych do oceny i notyfikowania jednostek
oceniajacych zgodnos¢, do celow niniejszego rozporzadzenia oraz za monitorowanie
jednostek notyfikowanych, w tym w odniesieniu do zgodnosci z art. 30.

2. Panstwa cztonkowskie moga zdecydowaé, ze ocena oraz monitorowanie, o ktérych
mowa wust. 1, sa przeprowadzane przez krajowa jednostke akredytujaca
w rozumieniu przepisow rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 oraz zgodnie z nim.

3. W przypadku gdy organ notyfikujacy przekazuje lub w inny sposdb powierza oceng,
notyfikacj¢ lub monitorowanie, o ktorych mowa wust. 1 niniejszego artykutu
podmiotowi, ktéry nie jest instytucja rzadowa, podmiot ten posiada status osoby
prawnej oraz spetnia odpowiednio wymagania okreslone w art. 26. Ponadto podmiot
ten jest przygotowany na pokrycie zobowigzan wynikajacych z dziatalno$ci, ktoéra
prowadzi.

4. Organ notyfikujacy ponosi petna odpowiedzialno$¢ za zadania wykonywane przez
podmiot, o ktorym mowa w ust. 3.

Artykut 26
Wymagania dotyczgce organow notyfikujgcych

1. Organ notyfikujacy jest ustanawiany w sposob niepowodujacy konfliktu interesow
miedzy organem notyfikujacym a jednostkg oceniajacg zgodnos¢.

2. Sposoéb organizacji i funkcjonowania organu notyfikujacego zapewnia bezstronno$¢
1 neutralnos$¢ jego dziatalnosci.

3. Organ notyfikujacy jest tak zorganizowany, aby kazda decyzja dotyczaca
notyfikowania jednostki oceniajacej zgodnos$¢ byta podejmowana przez kompetentne
osoby spoza grona osOb przeprowadzajacych ocene.
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4. Organ notyfikujacy nie moze oferowa¢ ani realizowa¢ zadnych dziatan
pozostajacych w gestii jednostek oceniajacych zgodno$¢ ani $wiadczy¢ ustug
w zakresie konsultacji na zasadach komercyjnych lub konkurencyjnych.

5. Organ notyfikujacy zapewnia poufnos$¢ informacji, ktoére otrzymuje.

6. Organ notyfikujacy dysponuje odpowiednig liczbg pracownikow posiadajgcych
kompetencje do wlasciwego wykonywania swoich zadan.

7. Organ notyfikujacy monitoruje charakter iliczb¢ zadan wykonywanych przez
jednostki zalezne lub podwykonawcow jednostek notyfikowanych zgodnie z art. 30.

Artykut 27

Obowigzki organow notyfikujgcych w zakresie informowania

Panstwa cztonkowskie informuja Komisje o swoich procedurach oceny i notyfikowania
jednostek oceniajacych zgodno$¢ 1 monitorowania jednostek notyfikowanych oraz
o wszelkich zmianach w tym zakresie.

Komisja udostepnia te informacje do wiadomosci publiczne;.

Artykut 28
Wymagania dotyczgce jednostek notyfikowanych

1. Do celéw notyfikacji przewidzianej niniejszym rozporzadzeniem jednostka
oceniajaca zgodnos$¢ spetnia wymagania okreslone w ust. 2 do 11. Jednostka ta jest
akredytowana zgodnie z przepisami rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

2. Jednostki oceniajace zgodno$¢ sg powotywane zgodnie z prawem krajowym danego
panstwa cztonkowskiego i posiadaja osobowo$¢ prawng.

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

Jednostke nalezaca do stowarzyszenia przedsiebiorcoOw lub zrzeszenia zawodowego
reprezentujagcego przedsigbiorstwa zaangazowane Ww projektowanie, produkcje,
dostarczanie, montowanie, wykorzystywanie lub konserwacj¢ zabawek, ktore ocenia,
mozna uzna¢ za takg jednostke bedaca strong trzecig do celow akapitu pierwszego,
pod warunkiem ze wykazano jej niezalezno$¢ ibrak jakiegokolwiek konfliktu
interesow.

4. Jednostka oceniajagca zgodno$¢, jej S$ciste kierownictwo oraz pracownicy
odpowiedzialni za realizacj¢ zadan zwigzanych z oceng zgodno$ci nie mogg by¢
projektantami, producentami, dostawcami, instalatorami, nabywcami, wtascicielami,
uzytkownikami ani konserwatorami zabawek, ktdre oceniaja, ani upowaznionymi
przedstawicielami wymienionych stron. Nie wyklucza to wykorzystywania
ocenianych zabawek, ktore sg niezbedne do prowadzenia dziatalnosci jednostki
oceniajacej zgodnos¢, ani wykorzystywania tych zabawek do celéw osobistych.

Jednostka oceniajagca zgodno$¢, jej Sciste kierownictwo oraz pracownicy
odpowiedzialni za realizacj¢ zadan zwigzanych z oceng zgodno$ci nie angazuja si¢
bezposrednio w projektowanie lub produkcje, wprowadzanie do obrotu, instalacje,
uzytkowanie lub konserwacj¢ tych zabawek ani nie reprezentuja stron
zaangazowanych w takg dziatalno$¢. Nie angazujg si¢ one w zadng dziatalnos¢, ktora
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moze zagrozi¢ niezaleznosci ich osadow 1 wiarygodnosci w zwigzku z dziatalno$cia
w zakresie oceny zgodnosci, do ktorej zostali notyfikowani. Dotyczy to
w szczegolnosci ustug konsultingowych.

Jednostki oceniajace zgodno$¢ zapewniaja, by dziatalno$¢ ich podwykonawcoéw lub
spotek zaleznych nie wplywala na poufnos¢, obiektywizm 1 bezstronnos¢ ich
dziatalnosci zwigzanej z oceng zgodnosci.

Jednostki oceniajace zgodnos¢ i1ich pracownicy realizuja zadania zwigzane z oceng
zgodnosci, wykazujac najwyzszy stopien uczciwosci zawodowej i technicznej
kompetencji w danej dziedzinie, oraz nie podlegaja zadnym naciskom czy
motywacji, zwlaszcza finansowej, mogacym wplywa¢ na ich opini¢ lub wyniki
oceny zgodnosci, szczegblnie ze strony o0sob lub grup osob posiadajacych interes
w wynikach danej dziatalnosci.

Jednostka oceniajgca zgodnos¢ jest zdolna do realizacji zadan zwigzanych z oceng
zgodnosci, przydzielonych jej w zataczniku IV i w odniesieniu do ktérych zostata
notyfikowana, niezaleznie od tego, czy dana jednostka oceniajaca zgodno$¢
wykonuje wspomniane zadania samodzielnie, czy sa one realizowane w jej imieniu i
na jej odpowiedzialno$¢.

Przez caty czas, dla kazdej procedury oceny zgodnosci oraz dla kazdego rodzaju lub
kazdej kategorii zabawek bedacych przedmiotem notyfikacji dana jednostka
oceniajaca zgodno$¢ dysponuje:

a) pracownikami posiadajacymi wiedz¢ techniczng oraz wystarczajace
doswiadczenie, odpowiednie do realizacji zadan zwigzanych zoceng
zgodnosci;

b) opisami procedur, zgodnie z ktéorymi przeprowadza si¢ ocen¢ zgodnosci,
w celu zagwarantowania przejrzystosci i powtarzalnosci tych procedur;

c) odpowiednig polityka 1 stosownymi procedurami, dzigki ktorym mozliwe jest
odrdznienie zadanh wykonywanych w charakterze jednostki notyfikowanej od
innej dziatalnosci;

d) procedurami sluzagcymi prowadzeniu dziatalno$ci przy uwzglednieniu
wielkos$ci, sektora, struktury przedsiebiorstw, stopnia ztozonosci technologii
wytwarzania danego produktu oraz masowego lub seryjnego charakteru
procesu produkcyjnego.

Jednostka oceniajaca zgodno$¢ posiada §rodki niezbedne do prawidtowej realizacji
zadan o charakterze technicznym 1 administracyjnym zwigzanych z oceng zgodnosci
oraz ma dostep do wszystkich niezbednych urzadzen lub obiektow.

Pracownicy odpowiedzialni za realizacje zadan zwigzanych z oceng zgodnos$ci
(,,pracownicy wykonujacy oceng”) posiadaja:

a)  gruntowne wyksztatcenie techniczne 1 zawodowe, obejmujace catg dziatalno$¢
zwigzang zoceng zgodnosci w zakresie bedacym przedmiotem notyfikacji
jednostki oceniajacej zgodnos¢;

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

c) odpowiedniag znajomo$¢ iodpowiednie zrozumienie wymagan okreslonych
W niniejszym rozporzadzeniu, obowigzujacych norm zharmonizowanych,
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o ktorych mowa w art. 13 niniejszego rozporzadzenia, oraz wspolnych
specyfikacji, o ktorych mowa w art. 14 niniejszego rozporzadzenia;

d) umiejetnosci wymagane do sporzadzania certyfikatow, zapisow i sprawozdan
dokumentujacych wykonanie ocen.

8. Zapewnia si¢ bezstronno$¢ jednostek oceniajacych zgodnos$¢, ich S$cistego
kierownictwa i pracownikow wykonujacych oceng.

Wynagrodzenie S$cistego kierownictwa jednostki oceniajgcej zgodnos¢ oraz jej
pracownikow wykonujacych ocen¢ nie zalezy od liczby wykonanych ocen ani od
wynikow tych ocen.

9. Jednostki oceniajace zgodnos$¢ wykupuja ubezpieczenie od odpowiedzialnosci,
chyba ze na mocy prawa krajowego odpowiedzialno$¢ spoczywa na panstwie
cztonkowskim lub za ocen¢ zgodnosci bezposrednio odpowiada samo panstwo
cztonkowskie.

10. Pracownicy jednostki oceniajacej zgodno$¢ dochowuja tajemnicy zawodowej
w odniesieniu do wszystkich informacji, ktore uzyskuja w trakcie wykonywania
swoich zadan na podstawie zatacznika IV, z wyjatkiem dochowania tajemnicy wobec
wlasciwych organéw panstwa cztonkowskiego, w ktérym realizowane sa zadania.
Prawa wtasnosci intelektualnej podlegaja ochronie.

11. Jednostki oceniajace zgodnos¢ biora udzial w stosownej dziatalnos$ci normalizacyjne;j
i w dziatalno$ci grupy koordynujacej jednostki notyfikowanej, powotanej na
podstawie art. 40, lub zapewniaja informowanie o takiej dzialalno$ci swoich
pracownikow wykonujacych oceng, natomiast decyzje administracyjne i dokumenty
opracowane w wyniku prac takiej grupy traktuje jak ogdlne wytyczne.

Artykul 29

Domniemanie spetnienia wymagan przez jednostki notyfikowane

Jezeli jednostka oceniajaca zgodno$§¢ wykaze, zZe spelnia kryteria ustanowione
w odpowiednich normach zharmonizowanych lub ich czgsciach, do ktorych odniesienia
opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, to domniemywa si¢, ze jednostka
ta spelnia wymagania okreslone w art. 28, pod warunkiem ze obowigzujace zharmonizowane
normy obejmuja te wymagania.

Artykut 30

Spotki zaleine jednostek notyfikowanych i podwykonawstwo na zlecenie jednostek
notyfikowanych

l. W przypadku gdy jednostka notyfikowana podzleca okreslone zadania zwigzane
zoceng zgodnosci lub korzysta zustug spotki zaleznej, zapewnia ona, aby
podwykonawca lub spotka zalezna spelnialy wymagania okre$lone w art. 28, oraz
odpowiednio informuje organ notyfikujacy.

2. Jednostki notyfikowane ponosza pelng odpowiedzialno$¢ za zadania wykonywane
przez podwykonawcow lub spotki zalezne, niezaleznie od tego, gdzie maja one
siedzibe.

3. Jednostki notyfikowane musza mie¢ mozliwos¢ sprawdzenia wszystkich elementéw

zadan wykonywanych przez podwykonawcow lub spotki zalezne.
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Dziatalno$¢ moze by¢ podzlecana lub wykonywana przez spotke zalezng wylacznie
za zgoda klienta.

Jednostki notyfikowane przechowuja do dyspozycji organu notyfikujgcego
odpowiednie dokumenty dotyczace oceny kompetencji podwykonawcy lub spotki
zaleznej oraz prac wykonywanych przez nie na podstawie zatgcznika I'V.

Artykut 31
Whniosek o notyfikacje

Jednostka oceniajagca zgodno$¢ przedktada wniosek o notyfikacje przewidziang
W niniejszym rozporzadzeniu organowi notyfikujacemu panstwa czlonkowskiego,
w ktérym ma swoja siedzibe.

Do wniosku, o ktorym mowa wust. 1, zalagcza si¢ opis dzialalnosci zwigzanej
z oceng zgodno$ci oraz zabawki, w odniesieniu do ktérych dana jednostka uwaza si¢
za kompetentna, jak rowniez certyfikat akredytacji wydany przez krajowa jednostke
akredytujaca, potwierdzajacy, ze dana jednostka oceniajagca zgodno$¢ spetnia
wymagania ustanowione w art. 28.

Artykut 32
Procedura notyfikacji

Organy notyfikujace moga notyfikowaé wytacznie jednostki oceniajace zgodnos$¢,
ktore spelniajag wymagania ustanowione w art. 28.

Organy notyfikujace notyfikuja jednostki oceniajgce zgodno§¢ Komisji i pozostatym
panstwom cztonkowskim, stosujac do tego celu specjalne narzedzie elektroniczne,
opracowane 1 zarzadzane przez Komisje.

Do notyfikacji zalacza si¢ wszystkie szczegétowe informacje dotyczace dziatalno$ci
zwigzane] z oceng zgodno$ci oraz stosowny certyfikat akredytacji. Notyfikacja
obejmuje roéwniez informacje dotyczace wszelkich zadan wykonywanych przez
spoltki zalezne 1 podwykonawcow.

Dana jednostka moze prowadzi¢ dziatalnos¢ jednostki notyfikowanej wylacznie pod
warunkiem, ze Komisja lub pozostate panstwa cztonkowskie nie zgtosily zastrzezen
w terminie dwoch miesigcy od notyfikacji.

Wylacznie taka jednostke uznaje si¢ za jednostke notyfikowang na potrzeby
niniejszego rozporzadzenia.

Organ notyfikujacy powiadamia Komisje 1 pozostale panstwa czlonkowskie
o wszelkich p6zniejszych zmianach w notyfikacji.

Artykut 33
Numery identyfikacyjne i wykazy jednostek notyfikowanych
Komisja przydziela kazdej jednostce notyfikowanej numer identyfikacyjny.

Wydaje jeden numer identyfikacyjny, nawet w przypadku gdy ten sama jednostka
jest notyfikowana na mocy r6znych unijnych aktow prawnych.

Komisja udostegpnia do wiadomosci publicznej wykaz jednostek notyfikowanych na
mocy niniejszego rozporzadzenia, wiacznie z numerami identyfikacyjnymi, ktore im
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wydano, oraz informacja na temat rodzaju dziatalnosci bedacej przedmiotem
notyfikacji.

Komisja zapewnia stalg aktualizacje tego wykazu.

Artykut 34
Zmiany w notyfikacji

W przypadku gdy organ notyfikujacy stwierdza lub otrzymuje informacjg, ze
jednostka notyfikowana przestata spelnia¢ wymagania okre§lone w art. 28 lub nie
wypelnia swoich obowiazkow, organ notyfikujacy ogranicza, zawiesza lub wycofuje
notyfikacje, zaleznie od sytuacji oraz w zaleznos$ci od wagi niespelnienia wymagan
lub niewypekienia obowigzkéw. Niezwlocznie informuje o tym Komisje i pozostate
panstwa cztonkowskie.

W razie ograniczenia, zawieszenia lub wycofania notyfikacji albo w przypadku
zaprzestania dziatalno$ci przez jednostke notyfikowana, notyfikujace panstwo
cztonkowskie podejmuje wtasciwe srodki w celu zapewnienia, aby aktami zajela si¢
inna jednostka notyfikowana lub zeby byly one dostepne na odpowiedzialnych
organow notyfikujacych i organdéw nadzoru rynku.

Artykut 35
Kwestionowanie kompetencji jednostek notyfikowanych

Komisja bada wszystkie przypadki, w ktérych ma watpliwosci lub otrzymuje
informacj¢ o watpliwosciach co do kompetencji jednostki notyfikowanej lub
dalszego wywigzywania si¢ przez te¢ jednostke z natozonych na nig obowigzkoéw
1 zachowania zgodno$ci z wymaganiami.

Na zadanie Komisji organ notyfikujacy udziela jej wszelkich informacji dotyczacych
podstawy notyfikacji lub utrzymania kompetencji danej jednostki.

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

W przypadku gdy Komisja stwierdza, ze jednostka notyfikowana nie spelnia
wymagan notyfikacji, zwraca si¢ do organu notyfikujacego — w drodze aktu
wykonawczego — o wprowadzenie koniecznych $rodkéw naprawczych, wiacznie
z wycofaniem notyfikacji, jezeli zachodzi taka potrzeba.

Artykut 36
Obowigzki jednostek notyfikowanych w zakresie dotyczgcym ich dziatalnosci

Jednostki notyfikowane przeprowadzaja oceny zgodnosci wedlug procedury oceny
zgodnosci okreslonej w zalaczniku IV.

Jednostki notyfikowane prowadza dziatalno$¢ zwigzang z oceng zgodnos$ci okreslong
W niniejszym rozporzadzeniu z zachowaniem odpowiednich proporcji, unikajac przy
tym zbednych obcigzen dla podmiotow gospodarczych. Wykonuja one swe zadania
wynikajace z niniejszego rozporzadzenia, nalezycie uwzgledniajac wielkos¢, sektor
i strukture zaangazowanych przedsigbiorstw, stopien ztozono$ci technologii
wykorzystywanych przy produkcji danej zabawki oraz masowy lub seryjny charakter
procesu produkcyjnego.
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Wykonujac swoje zadania, jednostki notyfikowane przestrzegaja stopnia rygoryzmu
ipoziomu ochrony wymaganych dla zgodnosci zabawki z niniejszym
rozporzadzeniem.

3. Jezeli jednostka notyfikowana stwierdza, ze zabawka nie spelnia zasadniczych
wymagan bezpieczenstwa, wymagan okreslonych w odpowiednich normach
zharmonizowanych, jezeli stosuje si¢ takie normy, lub wymagan w odpowiednich
wspolnych specyfikacjach, o ktorych mowa w art. 14, jezeli stosuje si¢ takie
specyfikacje, zobowigzuje ona producenta do wprowadzenia stosownych $rodkéw
naprawczych i nie wydaje certyfikatu badania typu UE, o ktéorym mowa w czesci 11
pkt 6 zatgcznika IV.

4. W przypadku gdy w trakcie monitorowania zgodno$ci w nastepstwie wydania
certyfikatu badania typu UE jednostka notyfikowana stwierdza, ze zabawka przestata
spetnia¢ wymagania, zobowigzuje ona producenta do wprowadzenia stosownych
srodkoéw naprawczych i zawiesza lub wycofuje wydany certyfikat badania typu UE,
jezeli zachodzi taka konieczno$¢.

5. W razie niewprowadzenia §rodkéw naprawczych lub jezeli $rodki te nie przynosza
wymaganych skutkow, jednostka notyfikowana ogranicza, zawiesza lub wycofuje
wszystkie certyfikaty badania typu UE, stosownie do sytuacji.

6. Jezeli organ nadzoru rynku informuje jednostk¢ notyfikowana, ze zabawka,
w odniesieniu do ktorej ta jednostka notyfikowana wydata certyfikat badania typu
UE, nie spelnia zasadniczych wymagan bezpieczenstwa, to ta jednostka
notyfikowana wycofuje certyfikat badania typu UE w odniesieniu do takiej zabawki.

Artykut 37
Odwolania od decyzji jednostek notyfikowanych

Jednostka notyfikowana zapewnia przejrzysta idostgpna procedur¢ odwotawcza od jej
decyzji.

Artykut 38
Obowigzki jednostek notyfikowanych w zakresie informowania
1. Jednostki notyfikowane informujg organ notyfikujacy:

a) o kazdym przypadku odmowy, ograniczenia, zawieszenia lub wycofania
certyfikatu badania typu UE;

b) o wszelkich okolicznosciach, ktére moga mie¢ negatywny wplyw na zakres
1 warunki ich notyfikacji;

¢) o kazdym przypadku zadania przez organy nadzoru rynku informacji
o dziataniach zwigzanych z oceng zgodnosci;

d) na zadanie, o podejmowanych dzialaniach zwigzanych z oceng zgodnoSci
bedacych przedmiotem ich notyfikacji oraz o innych realizowanych zadaniach,
w tym o dziatalno$ci transgranicznej i podwykonawstwie.

2. Jednostki notyfikowane przekazuja pozostalym jednostkom notyfikowanym na mocy
niniejszego rozporzadzenia, prowadzacym podobng dziatalno$¢ w zakresie oceny
zgodnosci obejmujaca te same zabawki, informacje na temat kwestii zwigzanych
z negatywnymi, a na zadanie, rOwniez pozytywnymi rezultatami oceny zgodnosci.
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3. Na uzasadnione zadanie organu nadzoru rynku jednostki notyfikowane przekazuja
mu wszelkie informacje i dokumenty dotyczace kazdego wydanego przez nie lub
wycofanego certyfikatu badania typu UE lub kazdego przypadku odmowy wydania
takiego certyfikatu, wlacznie ze sprawozdaniami zbadan oraz dokumentacja
techniczng, o ktérej mowa w art. 23.

Artykul 39

Wymiana doswiadczen

Komisja zapewnia organizacj¢ wymiany doswiadczen miedzy krajowymi organami panstw
cztonkowskich odpowiedzialnymi za polityke w obszarze notyfikowania.

Artykut 40
Koordynacja jednostek notyfikowanych

Komisja zapewnia wprowadzenie i wlasciwg realizacje koordynacji i wspoOlpracy organdéw
notyfikowanych na mocy niniejszego rozporzadzenia, w formie sektorowego zespotu lub
zespotow jednostek notyfikowanych.

Jednostki notyfikowane uczestniczg w pracach tego zespotu lub tych zespoléw bezposrednio
lub poprzez wyznaczonych przedstawicieli.

ROZDZIAL VI
NADZOR RYNKU

Artykut 41

Procedura postepowania w przypadku zabawek stwarzajgcych ryzyko na poziomie
krajowym

1. W przypadku gdy organy nadzoru rynku jednego panstwa cztonkowskiego maja
wystarczajagce powody, by sadzi¢, ze dana zabawka objeta niniejszym
rozporzadzeniem stwarza ryzyko dla zdrowia lub bezpieczenstwa osob, dokonuja
one oceny tej zabawki pod katem spetnienia wszystkich wymagan okreslonych
w niniejszym rozporzadzeniu. W tym celu odpowiednie podmioty gospodarcze
wspotpracuja, o ile to konieczne, z organami nadzoru rynku.

Jesli w toku tej oceny organ nadzoru rynku stwierdzi, ze dana zabawka nie spelnia
wymagan okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, zgda on niezwlocznie od
zainteresowanego podmiotu gospodarczego podjecia odpowiednich dziatan
naprawczych zgodnie z art. 16 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 w rozsagdnym
terminie wyznaczonym przez organ nadzoru rynku zuwzglednieniem charakteru
ryzyka.

Organy nadzoru rynku powiadamiaja odpowiednig jednostke notyfikowana.

2. W przypadku gdy organy nadzoru rynku uznaja, ze niezgodno$¢ nie ogranicza si¢
wylacznie do terytorium kraju, w ktorym prowadza nadzér, informuja one Komisje
oraz pozostate panstwa cztonkowskie o wynikach oceny oraz dziataniach, ktorych
podjecia zazadaty od danego podmiotu gospodarczego.
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Dany podmiot gospodarczy zapewnia podjecie dziatan naprawczych w odniesieniu
do wszystkich odno$nych zabawek, ktoére podmiot gospodarczy udostepnit na rynku
w Unii.

W  przypadku gdy zainteresowany podmiot gospodarczy nie podejmuje
odpowiednich dziatah naprawczych w terminie, o ktérym mowa w ust. 1 akapit
drugi, organy nadzoru rynku podejmuja odpowiednie $rodki tymczasowe w celu
zakazania lub ograniczenia udostgpniania zabawki na ich rynkach krajowych,
wycofania zabawki z obrotu lub jej odzyskania.

Organy nadzoru rynku niezwlocznie informuja o tych $rodkach Komisje¢ i pozostate
panstwa czlonkowskie.

Informacje, o ktorych mowa w ust. 4 akapit drugi, zawieraja wszelkie dostepne
szczegOly, przede wszystkim dane umozliwiajagce identyfikacje zabawki
niespeiniajgcej] warunkow zgodnosci, w tym unikatowy identyfikator produktu,
informacje na temat pochodzenia zabawki, charakteru zarzucanej niezgodno$ci
1 zwigzanego z tym ryzyka oraz rodzaju i okresu obowigzywania przyjetych srodkow
krajowych, atakze stanowisko przedstawione przez zainteresowany podmiot
gospodarczy. W szczegolnosci organy nadzoru rynku wskazuja, czy niezgodnos¢
wynika z ktorejkolwiek z nastgpujacych przyczyn:

a)  niespelnienia przez zabawke zasadniczych wymagan bezpieczenstwa,
b)  uchybien w normach zharmonizowanych, o ktérych mowa w art. 13;
¢) uchybien we wspolnych specyfikacjach, o ktorych mowa w art. 14.

Organy nadzoru rynku panstw cztonkowskich innych niz panstwo czlonkowskie,
ktore wszcezeto procedure okreslong w niniejszym artykule, niezwlocznie informuja
Komisje 1pozostale panstwa czlonkowskie o wszystkich przyjetych $rodkach
i przekazuja wszystkie dodatkowe informacje dotyczace niezgodno$ci danej
zabawki, ktorymi dysponujg, a w przypadku sprzeciwu wobec notyfikowanego
srodka krajowego, przedstawiaja swoje zastrzezenia.

W przypadku gdy w terminie 3 miesigcy od otrzymania informacji, o ktorych mowa
wust. 4 akapit drugi, ani zZaden organ nadzoru rynku dowolnego panstwa
cztonkowskiego, ani Komisja nie zglosity sprzeciwu wobec srodka tymczasowego
przyjetego przez dane panstwo czlonkowskie, §rodek ten uznaje si¢ za uzasadniony.

Organy nadzoru rynku pozostalych panstw cztonkowskich zapewniajg niezwloczne
wprowadzenie wilasciwych §rodkdw ograniczajacych w odniesieniu do danej
zabawki, np. wycofanie zabawki z obrotu, oraz informujg o tych srodkach Komisj¢
1 pozostate panstwa cztonkowskie.

Informacje, o ktorych mowa w ust. 2, 4, 6 1 8 niniejszego artykutu, przekazuje si¢ za
posrednictwem systemu informacyjnego 1komunikacyjnego, o ktorym mowa
w art. 34 rozporzadzenia (UE) 2019/1020. Komunikacja ta nie ma wpltywu na
zobowigzanie organdw nadzoru rynku do notyfikacji $rodkéw wprowadzonych
wobec produktow stwarzajacych powazne ryzyko zgodnie z art. 20 rozporzadzenia
(UE) 2019/1020.

57

PL



PL

Artykut 42
Procedura w sprawie srodkow ochronnych na poziomie Unii

W przypadku gdy po ukonczeniu procedury okreslonej w art. 41 ust. 3 14 zglaszane
sg zastrzezenia wobec krajowego srodka panstwa cztonkowskiego lub jezeli Komisja
ma powody, aby uwazaé, ze Srodek krajowy jest sprzeczny z przepisami Unii,
Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z panstwami cztonkowskimi
1 zainteresowanym podmiotem gospodarczym (zainteresowanymi podmiotami
gospodarczymi) oraz ocenia ten $rodek krajowy.

Na podstawie wynikow tej oceny Komisja przyjmuje akt wykonawczy
rozstrzygajacy, czy dany $rodek krajowy jest uzasadniony.

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

W razie uznania krajowego $rodka za uzasadniony wszystkie panstwa czlonkowskie
wprowadzaja S$rodki konieczne do zapewnienia wycofania lub odzyskania zich
rynku zabawki niespetniajacej wymagan i informuja o nich Komisje.

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

W przypadku uznania $rodka krajowego za uzasadniony 1istwierdzenia, Ze
niezgodno$¢  zabawki  z wymaganiami  wynika  zuchybien = w normach
zharmonizowanych, o ktérych mowa w art. 13 niniejszego rozporzadzenia, lub we
wspolnych specyfikacjach, o ktorych mowa w art. 14 niniejszego rozporzadzenia,
Komisja stosuje procedure przewidziang w art. 11 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012
lub, w stosownych przypadkach, zmienia wspdlne specyfikacje.

Artykut 43
Brak zgodnosci pod wzgledem formalnym

Bez uszczerbku dla art. 41, w przypadku gdy organ nadzoru rynku dokona jednego
z ponizszych ustalen dotyczacych danej zabawki, zobowigzuje on wtasciwy podmiot
gospodarczy do usunigcia wystepujacej niezgodnosci:

a)  oznakowanie CE zostato umieszczone z pogwatceniem art. 15 lub 16;
b)  nie umieszczono oznakowania CE;
¢)  nie sporzadzono paszportu produktu zgodnie z art. 17;

d)  nie umieszczono nosnika danych, za pomoca ktérego udostgpnia si¢ paszport
produktu, zgodnie z art. 17 ust. 5;

e) dokumentacja techniczna, o ktérej mowa w art. 23, jest niedostgpna albo
niekompletna.

W przypadku gdy niezgodnos¢, o ktérej mowa w ust. 1, nadal utrzymuje si¢, dany
organ nadzoru rynku jest zobowigzany wprowadzi¢ odpowiednie $rodki w celu
ograniczenia lub zakazania udostgpniania zabawki na rynku, lub zapewnié, aby
zostala ona wycofana z obrotu lub odzyskana.
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Artykut 44

Srodki krajowe dotyczqce zabawek, ktére stwarzajg ryzyko, mimo e sq zgodne ze

szczegolowymi wymaganiami bezpieczenstwa

W przypadku gdy po przeprowadzeniu oceny na podstawie art. 41 ust. 1 organ
nadzoru rynku stwierdzi, ze udost¢pniana na rynku zabawka spetniajgca szczegotowe
wymagania bezpieczenstwa mimo to stwarza ryzyko dla zdrowia i bezpieczenstwa
0s0b, wzywa on zainteresowany podmiot gospodarczy do wprowadzenia wszelkich
odpowiednich $rodkéw — w rozsadnym terminie okre§lonym przez organ nadzoru
rynku z uwzglednieniem charakteru ryzyka — w celu zapewnienia, aby udost¢pniana
na rynku zabawka nie stwarzata tego ryzyka, lub w celu wycofania jej z rynku lub jej
odzyskania.

Dany podmiot gospodarczy zapewnia podjecie dzialan naprawczych w odniesieniu
do wszystkich odno$nych zabawek, ktore podmiot gospodarczy udost¢pnit na rynku
w Unii.

Organ nadzoru rynku danego panstwa czlonkowskiego niezwlocznie informuje
Komisj¢ 1ipozostale panstwa cztonkowskie o swoich ustaleniach i wszelkich
dziataniach podjetych wich wyniku przez podmiot gospodarczy. Informacje te
obejmuja wszelkie dostepne szczegdly, przede wszystkim dane konieczne do
identyfikacji danej zabawki, w tym unikatowy identyfikator produktu, informacje na
temat jej pochodzenia itancucha dostaw, charakteru wystepujacego ryzyka oraz
rodzaju i okresu obowigzywania wprowadzonych §rodkoéw krajowych.

Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z panstwami cztonkowskimi
1 zainteresowanym podmiotem gospodarczym (zainteresowanymi podmiotami
gospodarczymi) oraz ocenia ten srodek krajowy. Na podstawie wynikdéw tej oceny
Komisja przyjmuje akt wykonawczy rozstrzygajacy, czy dany $rodek krajowy jest
uzasadniony, i — w stosownych przypadkach — proponuje odpowiednie srodki.

Komisja kieruje swoja decyzj¢ do wszystkich panstw cztonkowskich i niezwlocznie
informuje o niej panstwa cztonkowskie 1 dany podmiot gospodarczy (dane podmioty
gospodarcze).

Informacje, o ktorych mowa w ust. 3 niniejszego artykutu, przekazuje si¢ za
posrednictwem systemu informacyjnego 1komunikacyjnego, o ktorym mowa
w art. 34 rozporzadzenia (UE) 2019/1020. Komunikacja ta nie ma wptywu na
zobowigzanie organdw nadzoru rynku do notyfikacji $rodkéw wprowadzonych
wobec produktow stwarzajacych powazne ryzyko zgodnie z art. 20 rozporzadzenia
(UE) 2019/1020.

Artykut 45
Dzialania podejmowane przez Komisje wobec zabawek stwarzajgcych ryzyko

W przypadku gdy Komisja dowiaduje si¢ o udostgpnianiu na rynku zabawki lub
konkretnej kategorii zabawek, ktora stwarza ryzyko dla zdrowia i bezpieczenstwa
0s0b, a mimo to jest zgodna z szczegétowymi wymaganiami bezpieczenstwa albo jej
zgodno$¢ ztymi wymaganiami budzi watpliwosci, to woéwcezas Komisja jest
uprawniona do przyjecia aktow wykonawczych okreslajacych $rodki majace
zapewni¢, aby dana zabawka lub kategoria zabawek udostgpniana na rynku nie
stwarzala tego ryzyka lub aby ja wycofano z rynku lub j3 odzyskano, w przypadku
gdy spelnione sg wszystkie nastepujace warunki:

59

PL



PL

a) z wczesniejszych konsultacji z organami nadzoru rynku wynika, ze
poszczegdlne organy nadzoru rynku przyjmuja odmienne postgpowanie
w przypadku danego ryzyka;

b) ze wzgledu na charakter ryzyka nie mozna wobec niego zastosowa¢ innych
procedur okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 50 ust. 3. W przypadku nalezycie uzasadnionej szczegdlnie pilnej
potrzeby zwigzanej zochrong zdrowia ibezpieczenstwa osob Komisja jest
uprawniona do przyjecia aktu wykonawczego majacego natychmiastowe
zastosowanie zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 50 ust. 4.

ROZDZIAL VIII
PRZEKAZANE UPRAWNIENIA I PROCEDURA KOMITETOWA

Artykut 46
Przekazane uprawnienia

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 47
w celu zmiany zalacznika VI w odniesieniu do informacji, ktére nalezy uwzglednic¢
w paszporcie produktu, aby dostosowa¢ go do postepu technicznego i naukowego
oraz do poziomu gotowosci cyfrowej organdw nadzoru rynku i uzytkownikéw i ich
opiekundow.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 47
wcelu zmiany art. 19 wust. 1 przez wprowadzenie wymogu przechowywania
w rejestrze dodatkowych informacji wsrdd informacji wymienionych w zalaczniku
VI lub informacji dotyczacych niespelnienia wymagan przez zabawke w przypadku
wprowadzenia srodkow zgodnie z art. 41 ust. 2 lub 4 1 art. 44 ust. 1.

Przyjmujac akty delegowane zgodnie z akapitem pierwszym, Komisja bierze pod
uwage nastepujace kryteria:

a)  w stosownych przypadkach spdjnos¢ z innymi wtasciwymi aktami Unii;
b)  konieczno$¢ umozliwienia weryfikacji, czy paszport produktu jest autentyczny;

¢) znaczenie danych informacji dla poprawy wydajnosci i1 skutecznosci kontroli
w ramach nadzoru rynku oraz kontroli celnych zabawek;

d)  konieczno$¢ uniknigcia nieproporcjonalnych obcigzen administracyjnych dla
podmiotow gospodarczych.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 47
w celu uzupeklienia niniejszego rozporzadzenia w drodze okres$lenia informacji
przechowywanych w rejestrze, nad ktorymi kontrole maja sprawowac organy celne,
oprocz informacji okreslonych w art. 20 ust. 3.

Komisja jest uprawniona zgodnie zart.47 do przyjecia aktow delegowanych
zmieniajacych zatacznik VII do niniejszego rozporzadzenia w celu dostosowania
wykazu kodow towaréw i opisow produktow wykorzystywanych do celéw art. 20
ust. 8. Dostosowan tych dokonuje si¢ na podstawie wykazu zawartego w zatgczniku I
do rozporzadzenia (EWG) nr 2658/87.
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Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 47 aktow delegowanych
zmieniajacych zatacznik III w celu dostosowania go do postepu technicznego
1 naukowego.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 47 aktéw delegowanych
zmieniajacych czgs¢ C dodatku do zatgcznika II w celu dopuszczenia okreslonego
zastosowania w zabawkach konkretnej substancji lub mieszaniny zakazanej w czgséci
Il pkt4 zalacznika II lub w celu ograniczenia okreslonego zastosowania, ktore
zostato dopuszczone.

Dopuszczenie zastosowania w zabawkach substancji lub mieszaniny zakazanej
w czescei III pkt 4 zalacznika II jest mozliwe wylacznie wowcezas, gdy spetnione sg
wszystkie ponizsze warunki:

a)  Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA) uznala dane zastosowanie za
bezpieczne, w szczegdlnosci pod wzgledem narazenia, w tym catego narazenia
z innych zrodel, oraz uwzgledniajgc wrazliwosé dzieci;

b) nie istnieja odpowiednie substancje ani mieszaniny alternatywne, co zostato
ustalone przez ECHA na podstawie analizy rozwigzan alternatywnych;

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

Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 47 aktow delegowanych
zmieniajacych czgsci A 1 B dodatku do zatacznika II w celu dostosowania ich do
postepu technicznego 1 naukowego przez:

a)  wprowadzanie warunkow dotyczacych wystepowania substancji lub mieszanin
w zabawkach oraz, w szczego6lno$ci, wartosci granicznych w odniesieniu do
konkretnych substancji lub mieszanin w zabawkach, wtym warto$ci
granicznych w odniesieniu do $ladowych ilosci zakazanych substancji lub
mieszanin, o ktorych mowa w czesci 111 pkt 4 zalacznika I,

b)  zmian¢ warunkow lub wartosci granicznych dotyczacych zawarto$ci substancji
1 mieszanin w zabawkach.

Do celow ust.6 17 Komisja dokonuje systematycznej iregularnej oceny
wystepowania substancji lub mieszanin stwarzajacych zagrozenie w zabawkach.
W takich ocenach Komisja uwzglednia sprawozdania organdw nadzoru rynku oraz
dowody naukowe przedstawione przez panstwa cztonkowskie 1 zainteresowane
strony.

Artykut 47
Wykonywanie przekazanych uprawnien

Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktow delegowanych podlega
warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

Uprawnienia do przyjecia aktow delegowanych, o ktérych mowa w art. 46, powierza
si¢ Komisji na czas nieokre$lony.

Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 46, moze zosta¢ w dowolnym
momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja
o odwotaniu konczy przekazanie okreSlonych wniej uprawnien. Decyzja
o odwolaniu staje si¢ skuteczna nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
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Urzedowym Unii Europejskiej lub w po6zniejszym terminie okreslonym w tej decyz;ji.
Nie wptywa ona na wazno$¢ juz obowiazujacych aktow delegowanych.

Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami
wyznaczonymi przez kazde panstwo cztonkowskie zgodnie z zasadami okreslonymi
w Porozumieniu mie¢dzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie
lepszego stanowienia prawa.

Niezwtocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go réwnoczesnie
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Akt delegowany przyjety na podstawie art. 46 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy
ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwoéch
miesi¢cy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy,
przed uplywem tego terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak iRada
poinformowaty Komisje, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa
miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Artykut 48
Whioski o oceng¢ do celow art. 46 ust. 6

Whioski o przeprowadzenie oceny substancji lub mieszaniny, ktora zostala zakazana
w czescei III pkt 4 zatacznika II, do celow art. 46 ust. 6 przedktada si¢ Europejskiej
Agencji Chemikaliow z wykorzystaniem formatu i narz¢dzi do sktadania wnioskow,
o ktorych mowa w ust. 3 niniejszego artykuhu.

Kazda osoba przedktadajaca wniosek o ocen¢ przewidziany w ust. I moze zwrocié
si¢ o niepodawanie do wiadomosci publicznej okreslonych informacji. Do wniosku
o zachowanie poufnos$ci zalacza si¢ uzasadnienie powodow, dla ktérych ujawnienie
odnosnych informacji moze zaszkodzi¢ interesom handlowym osoby skladajacej
wniosek o ocen¢ lub dowolnej innej zainteresowanej strony.

ECHA okresla i publicznie udostepnia format i1 narzedzia do sktadania wnioskow
o oceng, o ktorych mowa w ust. 1, a takze wytyczne techniczne i naukowe dotyczace
sposobu sktadania wnioskow.

Artykut 49

Opinie ECHA

Do celow art. 46 ust. 6 na wniosek ztozony do ECHA zgodnie z art. 48 ust. 1 ECHA
przekazuje Komisji opinie dotyczace zastosowania w zabawkach substancji lub
mieszanin zakazanych w czgséci III pkt 4 zatacznika II. W swoich opiniach ECHA
ocenia, czy kryteria okreslone w art. 46 ust. 6 akapit drugi lit. a) 1 b) sg spetnione
w przypadku konkretnego zastosowania.

ECHA moze zwroci¢ sie do osoby sktadajacej wniosek o oceng lub do dowolnej
osoby trzeciej o przekazanie dodatkowych informacji w okreslonym terminie. ECHA
bierze pod uwage wszystkie informacje przedstawione przez osoby trzecie.

Opinie, o ktorych mowa w ust. 1, przesyta si¢ Komisji w terminie 12 miesi¢gcy od
otrzymania wniosku o oceng.
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Termin ten mozna przedluzy¢ maksymalnie o 6 miesiecy, jezeli ECHA musi zwrocic
si¢ o informacje do osoby trzeciej lub jezeli do ECHA wptywa wiele wnioskow
0 ocen¢ na podstawie art. 48 ust. 1.

ECHA przeprowadza ponowng ocen¢ swoich opinii dotyczacych zastosowania
w zabawkach substancji lub mieszanin wymienionych w czgsci C dodatku do
zalacznika II przynajmniej co S5 lat poczawszy od daty wejscia w zycie aktu
delegowanego przyjetego zgodnie z art. 46 ust. 6.

Komisja zwraca si¢ do ECHA z wnioskiem o przedstawienie opinii dotyczacej
zastosowania w zabawkach substancji lub mieszanin wymienionych w czesci C
dodatku do zalgcznika II, jak tylko znajdzie si¢ w posiadaniu nowych informacji
naukowych, ktére moga mie¢ wplyw na dozwolone zastosowanie konkretnej
substancji lub mieszaniny w zabawkach.

Do celow art. 46 ust. 7 Komisja moze zwréci¢ si¢ do ECHA z wnioskiem
o przedstawienie opinii dotyczacej bezpieczenstwa konkretnej substancji lub
mieszaniny w zabawkach, w ktorej to opinii nalezy uwzgledni¢ cate narazenie na
dziatanie danej substancji lub mieszaniny z innych zrédet oraz wrazliwos$¢ dzieci.

Przy sporzadzaniu opinii zgodnie z przepisami niniejszego artykutu ECHA podaje do
wiadomosci publicznej informacje o rozpoczeciu oceny, przyjeciu opinii oraz
o wszystkich posrednich etapach procedury oceny. W szczegdlnosci ECHA podaje
do wiadomosci publicznej projekty opinii izapewnia mozliwo$¢ przedstawiania
uwag na temat tych opinii przez zainteresowane strony przez okres co najmniej 4
tygodni.

Artykut 50
Procedura komitetowa

Komisje wspomaga Komitet ds. Bezpieczenstwa Zabawek. Komitet ten jest
komitetem w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 4 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.

W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.

W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 8 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011 w zwiazku z jego art. 5.

ROZDZIAL IX
POUFNOSC I SANKCJE

Artykut 51
Poufnosé

Wilasciwe organy krajowe, jednostki notyfikowane i Komisja zachowuja poufnosé
nastepujacych informacji i danych uzyskanych podczas wykonywania swoich zadan
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem:

a)  danych osobowych;
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b)  poufnych informacji handlowych i tajemnic przedsigbiorstwa dotyczacych
0sob fizycznych lub prawnych, w tym praw wlasnosci intelektualnej, chyba ze
za ujawnieniem przemawia interes publiczny.

2. Nie naruszajac przepiséw ust. 1, informacji wymienianych na zasadzie poufnosci
miedzy wilasciwymi organami krajowymi oraz migdzy wlasciwymi organami
krajowymi a Komisja nie ujawnia si¢ bez uwzglednienia opinii wlasciwego organu
krajowego, od ktérego informacje te pochodza.

3. Ust. 1 12 nie majag wpltywu na prawa i obowiazki Komisji, panstw cztonkowskich
1 jednostek notyfikowanych w odniesieniu do wymiany informacji i upowszechniania
ostrzezen, ani na obowigzki odpowiednich os6b do udzielania informacji zgodnie
z przepisami prawa karnego.

4. Panstwa czlonkowskie i Komisja moga wymienia¢ informacje poufne z organami
regulacyjnymi panstw trzecich, z ktorymi zawarly dwustronne lub wielostronne
porozumienia dotyczace poufnosci.

Artykut 52
Kary

Panstwa cztonkowskie ustanawiaja przepisy dotyczace kar majacych zastosowanie
w przypadku naruszen przepisOw niniejszego rozporzadzenia i podejmuja wszelkie niezbgdne
srodki w celu zapewnienia ich wykonywania. Przewidziane kary musza by¢ skuteczne,
proporcjonalne 1 odstraszajace. Panstwa czlonkowskie powiadamiaja Komisj¢ o tych
przepisach do [Urzad Publikacji: prosze wstawi¢ date przypadajaca pierwszego dnia miesigca
nastepujacego po uptywie 30 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzqdzenia]
1 niezwlocznie zglaszaja wszystkie pdzniejsze zmiany, ktére ich dotycza.

ROZDZIAE X
PRZEPISY KONCOWE

Artykut 53

Uchylenie
Dyrektywa 2009/48/WE traci moc ze skutkiem od [Urzad Publikacji: prosze wstawi¢ date
przypadajaca pierwszego dnia miesigca nastgpujacego po uptywie 30 miesiecy od dnia
wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia| 1.

Odestania do uchylonej dyrektywy 2009/48/WE traktuje si¢ jako odestania do niniejszego
rozporzadzenia zgodnie z tabelg korelacji w zatgczniku VIII.

Artykut 54
Przepisy przejsciowe

1. Zabawki, ktére wprowadzono do obrotu zgodnie z dyrektywa 2009/48/WE przed
[Urzad Publikacji: prosze wstawi¢ datg¢ przypadajaca pierwszego dnia miesigca
nastepujacego po uptywie 30 miesiecy od dnia wejscia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia] r. mozna nadal udostepnia¢ na rynku do [Urzad Publikacji: prosze
wstawi¢ date przypadajaca pierwszego dnia miesigca nastepujacego po uptywie 42
miesi¢cy od dnia wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia] r.
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2. Rozdziat VII niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ odpowiednio zamiast art. 42, 43
145 dyrektywy 2009/48/WE do zabawek, ktore wprowadzono do obrotu zgodnie z ta
dyrektywa przed [Urzad Publikacji: prosz¢ wstawi¢ dat¢ przypadajaca pierwszego
dnia miesigca nastepujacego po uptywie 30 miesiecy od dnia wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia] r., wtym do zabawek, w odniesieniu do ktoérych
wszczeto juz procedure na podstawie art. 42 lub 43 dyrektywy 2009/48/WE przed
[Urzad Publikacji: prosze wstawi¢ dat¢ przypadajaca pierwszego dnia miesigca
nastgpujacego po uplywie 30 miesigcy od dnia wejScia w zycie niniejszego
rozporzadzenia] r.

3. Certyfikaty badania typu WE wydane zgodnie zart. 20 dyrektywy 2009/48/WE
zachowuja wazno$¢ do dnia [Urzad Publikacji: prosze wstawi¢ dat¢ przypadajaca
pierwszego dnia miesigca nastepujacego po uplywie 42 miesiecy od dnia wejscia
w zZycie niniejszego rozporzqdzenia] r., chyba ze traca one wazno$¢ we
wczesniejszym terminie.

Artykut 55
Ocena i przeglgd

l. Do [Urzad Publikacji: prosz¢ wstawi¢ dat¢ przypadajaca pierwszego dnia miesigca
nastgpujacego po uptywie 60 miesiecy od dnia wejscia w Zycie niniejszego
rozporzqdzenia] r., anastgpnie co S lat, Komisja dokonuje oceny wykonania
niniejszego rozporzadzenia. Komisja przedstawi Parlamentowi Europejskiemu
1 Radzie sprawozdanie dotyczace gtownych ustalen.

2. Jezeli Komisja uzna to za stosowne, do sprawozdania dolacza wniosek
ustawodawczy  dotyczacy zmiany odpowiednich  przepisOw  niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 56

Wejscie w Zycie i stosowanie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzegdowym Unii Europejskiej.
Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od [Urzad Publikacji: prosze wstawi¢ date przypadajaca
pierwszego dnia miesigca nastepujgcego po uplywie 30 miesiecy od dnia wejscia w zycie
niniejszego rozporzgdzenia] .
Art. 17 ust. 10, art. 24-40 14652 stosuje si¢ jednak od [Urzgd Publikacji: prosze wstawic
date wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia] t.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczqgcy
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