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(Акти, ухвалені відповідно до Договору про заснування ЄС/Договору про Євратом, публікація яких є обов’язковою)
ДИРЕКТИВИ
ДИРЕКТИВА 2009/48/ЄС ЄВРОПЕЙСЬКОГО ПАРЛАМЕНТУ ТА РАДИ
від 18 червня 2009 року

про безпеку іграшок

(Текст має значення для ЄЕП)

ЄВРОПЕЙСЬКИЙ ПАРЛАМЕНТ ТА РАДА ЄВРОПЕЙСЬКОГО СОЮЗУ,

Беручи до уваги Договір про заснування Європейського Співтовариства, та зокрема його статтю 95,

Беручи до уваги пропозицію Комісії 

Беручи до уваги висновок Європейського економіко-соціального комітету (
)

Діючи відповідно до процедури, передбаченої у статті 251 Договору (
)

Оскільки:

(1)
Директива Ради 88/378/ЄЕC від 3 травня 1988 року про наближення законів держав-членів щодо безпеки іграшок (
) була прийнята в контексті створення внутрішнього ринку з метою узгодження рівня безпеки іграшок у всіх державах-членах та усунення бар'єрів для торгівлі іграшками між державами-членами.

(2)
Директива 88/378/ЄEC заснована на принципах "нового підходу", викладених у Резолюції Ради від 7 травня 1985 року про новий підхід до технічної гармонізації та стандартів (
). Таким чином, вона визначає лише основні вимоги безпеки для іграшок, зокрема специфічні вимоги безпеки щодо фізичних та механічних властивостей, займистості, хімічних властивостей, електричних властивостей, гігієни та радіоактивності. Технічні докладні положення ухвалені Європейським Комітетом стандартизації (CEN) та Європейським Комітетом

стандартизації в галузі електротехніки (CENELEC) відповідно до Директиви 98/34/ЄС Європейського Парламенту та Ради від 22 червня 1998, що встановлює порядок надання інформації в сфері технічних стандартів і положень та правил щодо послуг інформаційного суспільства (
). Дотримання встановлених таким чином гармонізованих стандартів, чиї реєстраційні номери публікуються в Офіційному віснику Європейського Союзу, викликає презумпцію відповідності до вимог, встановлених Директивою 88/378/ЄEC. Досвід довів, що ці основні принципи були ефективними в сфері іграшок, а отже мають і надалі використовуватися.

(3)
Однак, технологічні досягнення на ринку іграшок порушили нові питання щодо безпеки іграшок і призвели до збільшення занепокоєння серед споживачів. Для того, щоб врахувати ці події та надати роз'яснення щодо основ торгівлі іграшками, необхідно переглянути та посилити деякі аспекти Директиви 88/378/EEC, а з метою досягнення ясності названа директива повинна бути замінена цієї Директивою.

(4)
Іграшки також належать до сфери застосування Директиви 2001/95/ЄC Європейського Парламенту та Ради від 3 грудня 2001 року по загальну безпеку продукції (
), яка застосовується в доповнення до спеціального галузевого законодавства.

(5)
Регламент (ЄС) 765/2008 Європейського Парламенту та Ради від 9 липня 2008 року, що встановлює вимоги до акредитації та нагляду за ринком у сфері збуту продукції (
), встановлює горизонтальні положення щодо акредитації органів оцінки відповідності, щодо маркування CE та щодо рамок на рівні Співтовариства для нагляду за ринком та контролю продукції, що надходить на ринок Співтовариства, які також стосуються сектора іграшок.

(6)
Рішення 768/2008/ЄC Європейського Парламенту та Ради від 9 липня 2008 року про спільні рамки збуту продукції (
) встановлює спільні принципи та базові положення для законодавства, заснованого на принципах "нового підходу". Для забезпечення відповідності з іншим секторальним законодавством необхідно привести деякі положення цієї Директиви у відповідність з цим Рішенням, тією мірою наскільки секторальні особливості не вимагають іншого підходу. Таким чином, деякі визначення, загальні зобов'язання суб’єктів економічної діяльності, презумпція відповідності, офіційні заперечення щодо гармонізованих стандартів, правила щодо маркування „CE”, вимоги щодо органів оцінки відповідності, процедура офіційного повідомлення та положення щодо процедур стосовно продуктів, що представляють ризик, повинні бути приведені у відповідність до цього Рішення.

(7)
З метою сприяння застосуванню цієї Директиви виробниками та національними органами влади необхідно уточнити сферу застосування цієї Директиви, шляхом доповнення переліку продуктів, що не належать до сфери її застосування, зокрема стосовно деяких нових продуктів, таких як відео-ігри та периферійні пристрої.

(8)
Необхідно надати деякі нові визначення, що є специфічними для сфери іграшок, для полегшення розуміння та однакового застосування цієї Директиви.

(9)
Іграшки, розміщені на ринку Співтовариства, повинні відповідати законодавству Співтовариства у відповідній сфері, а суб’єкти економічної діяльності, залежно від їх ролі в ланцюгу пропозиції, повинні нести відповідальність за відповідність іграшок з метою забезпечення високого рівня захисту громадських інтересів, таких як охорона здоров'я та безпека, та захисту споживачів й охорони навколишнього природного середовища та з метою забезпечення добросовісної конкуренції на ринку Співтовариства.

(10)
Очікується, що усі суб’єкти економічної діяльності повинні діяти відповідально та у повній відповідності з правовими вимогами, що застосовуються у випадку збуту або забезпечення наявності іграшок на ринку.

(11)
Усі суб’єкти економічної діяльності, які беруть участь в ланцюгу пропозиції та розподілу, повинні вжити належних заходів для забезпечення того, щоб за звичайних та передбачуваних, у розумних межах, умов використання іграшки, які вони розміщують на ринок, не шкодили здоров’ю та безпеці дітей, та щоб на ринок розміщувалися лише ті іграшки, що не суперечать вимогам відповідного законодавства Співтовариства. Ця Директива передбачає чіткий та пропорційний розподіл зобов'язань відповідно до ролі кожного суб’єкта економічної діяльності в пропозиції та розподілі.

(12)
Оскільки деякі завдання можуть бути виконаними лише виробником, необхідно провести чітке розмежування між виробником та суб’єктами економічної діяльності, розташованими нижче в ланцюгу розподілу. Крім того, необхідно також провести чітке розмежування між 
імпортером та дистриб’ютором, оскільки імпортер представляє продукцію з третіх країн на ринок Співтовариства. Імпортер, таким чином, повинен забезпечити, щоб ця продукція відповідала діючим вимогам Співтовариства.

(13)
Зважаючи на володіння виробником докладними знаннями щодо процесу розробки та виробництва, він має всі можливості для здійснення повної процедури оцінки відповідності іграшок. Таким чином, обов’язок здійснення оцінки відповідності повинен залишатися лише за виробником.

(14)
Необхідно забезпечити, щоб іграшки з третіх країн, що потрапляють на ринок Співтовариства, відповідали всім чинним вимогам Співтовариства, та зокрема щоб виробники провели відповідні процедури оцінки цих іграшок. Таким чином, необхідно передбачити положення, що імпортери мають пересвідчитися, що іграшки, які вони розміщують на ринок, відповідають застосовним вимогам, та що вони не розміщують на ринок іграшки, які не відповідають цим вимогам або які становлять ризик. З цієї ж причини необхідно передбачити положення, що імпортери мають пересвідчитися, що мали місце необхідні процедури оцінки відповідності та що маркування продукції та документація, підготовані виробниками, є доступними для проведення перевірок органами влади з нагляду.

(15)
Якщо дистриб'ютор забезпечує наявність іграшки на ринку після того, як ця іграшка була розміщена на ринок виробником або імпортером, він має діяти з належною обережністю, з тим щоб його поводження з іграшкою не справляло негативний вплив на відповідність іграшки вимогам. Очікується, що як імпортер, так і дистриб'ютор мають діяти з належною обережністю по відношенню до застосовних вимог при розміщенні іграшок на ринок або забезпеченні їх наявності на ринку.

(16)
При розміщенні іграшки на ринок, імпортери повинні вказати своє ім’я та контактну адресу. Необхідно передбачати винятки в тих випадках, коли розмір або характер іграшки не дозволяє зробити таке зазначення. Це включає в себе випадки, коли імпортерові, для того щоб вказати своє ім’я та контактну адресу, необхідно відкрити упаковку.

(17)
Будь-який суб’єкт економічної діяльності, який розміщує іграшку на ринок із своїм власним ім’ям або торговою маркою або видозмінює іграшку таким чином, що це може вплинути на її відповідність до діючих вимог, має вважатися виробником та взяти на себе зобов'язання виробника.

(18)
Дистриб'ютори та імпортери, з огляду на їхню близькість до ринку, мають залучатися до заходів з нагляду за ринком, що здійснюються компетентними національними органами влади, та мають бути готовими взяти активну участь в цій діяльності, забезпечуючи органи влади усією необхідною інформацією, пов'язаною з відповідною іграшкою.
(19)
Гарантування можливості відстежувати рух іграшки по всьому ланцюгу пропозиції допомагає спростити та підвищити ефективність нагляду за ринком. Існування ефективної системи відстежування полегшує для органів влади, що здійснюють нагляд за ринком, завдання відслідковування суб’єктів економічної діяльності, які розміщували на ринок іграшки, що не відповідають вимогам.
(20)
Необхідно актуалізувати деякі основні вимоги щодо безпеки, засновані Директивою 88/378/ЄEC, таким чином, щоб врахувати технічний прогрес з моменту ухвалення цієї Директиви. Зокрема, у сфері електричних характеристик завдяки технічному прогресу стало можливим перевищити граничне значення в 24 вольта, встановлене в Директиві 88/378/ЄEC, при збереженні гарантії безпечного використання відповідної іграшки.

(21)
Також необхідно прийняти нові основні вимоги щодо безпеки. З метою забезпечення високого ступеня захисту дітей від ризиків, викликаних хімічними речовинами в іграшках, використання небезпечних речовин, особливо тих, які класифікуються як канцерогенні, мутагенні або токсичні для відтворення (CMR – carcinogenic, mutagenic or toxic for reproduction), а також використання алергенних речовин та деяких металів повинно бути предметом особливої уваги. Таким чином необхідно, зокрема, доповнити та актуалізувати положення, що стосуються хімічних речовин в іграшках, вказуючи, що іграшки повинні відповідати вимогам загального законодавства щодо хімічних речовин, зокрема Регламенту (ЄC) 1907/2006 Європейського Парламенту та Ради від 18 грудня 2006 року про реєстрацію, оцінку, надання дозволу й обмеження хімічних речовин (REACH – Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals) та заснування Європейського Хімічного Агентства (
). Ці положення також повинні бути адаптовані до конкретних потреб дітей, які становлять вразливу групу споживачів. Таким чином, через специфічні ризики, які речовини групи CMR можуть нести для здоров'я людини, необхідно запровадити нові обмеження на ці речовини відповідно до чинного законодавства Співтовариства щодо класифікації, маркування та пакування речовин і сумішей, а також щодо запаху іграшок. Було доведено, що нікель в нержавіючій сталі є безпечним, а отже передбачена можливість його використання в іграшках.

(22)
Необхідно також актуалізувати конкретні граничні значення, встановлені в Директиві 88/378/ЄEC, стосовно деяких речовин з тим, щоб врахувати результати наукового прогресу. Обмеження для миш'яку, кадмію, хрому (VI), ртуті, свинцю і органічного олова, які є особливо токсичними і які у зв’язку з цим не повинні умисно використовуватися в частинах іграшки, доступних для дітей, повинні бути встановлені на рівнях, які є вполовину меншими в порівнянні з тими, що вважаються безпечними згідно з критеріями 

відповідного наукового комітету, з тим щоб забезпечити існування лише прикладів належної виробничої практики.

(23)
Іграшки або їх частини та упаковка, природа яких з раціональних причин може передбачати їх контакт з харчовими продуктами, повинні відповідати вимогам, встановленим в Регламенті (ЄС) 1935/2004 Європейського Парламенту та Ради від 27 жовтня 2004 року про матеріали та вироби, призначені для контакту з харчовими продуктами (
).

(24)
Для забезпечення належного захисту у випадках, коли іграшки передбачають високий ступінь контакту, має забезпечуватись можливість прийняття імплементаційних заходів, які встановлюють конкретні граничні значення для хімічних речовин, що використовуються в іграшках, призначених для дітей у віці до 36 місяців, та в інших іграшках, призначених для потрапляння до рота, з урахуванням вимог Регламенту (ЄC) 1935/2004 та відмінностей між іграшками і матеріалами, які можуть перебувати у контакті з харчовими продуктами.

(25)
Загальні та спеціальні вимоги до хімічних речовин, встановлені в цій Директиві, повинні бути спрямовані на захист здоров'я дітей від деяких речовин в іграшках, в той час як проблема впливу іграшок на навколишнє природне середовище вирішується на рівні горизонтального природоохоронного законодавства стосовно електричних і електронних іграшок, а саме Директивою 2002/95/ЄC Європейського Парламенту та Ради від 27 січня 2003 року про обмеження використання деяких небезпечних речовин в електричному та електронному обладнанні (
) і Директивою 2002/96/ЄC Європейського Парламенту та Ради від 27 січня 2003 року про відходи електричного та електронного обладнання (
). Крім того, питання, що стосуються пов'язаних з навколишнім середовищем відходів, регулюються Директивою 2006/12/ЄC Європейського Парламенту та Ради від 5 квітня 2006 року(
); питання, пов'язані з упаковкою і пакувальними відходами, регулюються Директивою 94/62/ЄC Європейського Парламенту та Ради від 20 грудня 1994 року(
); а питання, пов’язані з батареями й акумулятори та відпрацьованими батареями й акумуляторами, регулюються Директивою 2006/66/ЄC Європейського Парламенту та Ради від 6 вересня 2006 року(
).
(26)
Система, встановлена цією Директивою, повинна також заохочувати, і в деяких випадках забезпечувати, використання менш небезпечних речовин і технологій виробництва на зміну небезпечним речовинам та матеріалам, що використовуються в іграшках, якщо існують економічно доцільні та можливі з технічної точки зору альтернативи.

(27)
Для захисту дітей від ризику заподіяння шкоди слуху, викликаного іграшками, що видають звук, слід встановити більш суворі та комплексні стандарти для обмеження максимально допустимих значень як для імпульсних, так і для безперервних звуків, що їх видають іграшки. Таким чином, необхідно визначити нові суттєві вимоги щодо безпеки для звуків від таких іграшок.

(28)
Згідно з принципом перестороги доцільно встановити спеціальні вимоги щодо безпеки, для того щоб охопити потенційну специфічну небезпеку, яку становлять іграшки в харчових продуктах, так як поєднання іграшки та продуктів харчування може стати причиною ризику задушення, що відрізняється від ризику, що його спричинює іграшка сама по собі, а отже цей ризик не охоплений жодними спеціальними заходами на рівні Співтовариства.

(29)
Так як можливо, що вже існують або можуть бути розроблені іграшки, які становлять небезпеку, яка не охоплена жодними конкретними вимогами щодо безпеки, встановленими у цій Директиві, необхідно встановити загальні вимоги щодо безпеки в якості правової підстави для вжиття заходів по відношенню до таких іграшок. У зв’язку з цим безпека іграшки визначається у зв'язку з її призначеним використанням, враховуючи її передбачуване використання та беручи до уваги поведінку дітей, які, як правило, не є такими ж обережними, як звичайні дорослі користувачі. Якщо ризик не можна в достатній мірі знизити за допомогою розробки та запобіжних заходів, проблема залишкового ризику може бути вирішена шляхом подання інформації про продукт інспекторам, беручи до уваги їх здатність вирішувати питання залишкового ризику. Відповідно до визнаних методів оцінки ризику подання інформації інспекторам або відсутність нещасних випадків у минулому не можуть слугувати замінювати заходи з удосконалення розробки.

(30)
З метою подальшого підвищення безпеки умов використання іграшок, необхідно доповнити положення щодо попереджень, які повинні супроводжувати кожну іграшку. Для запобігання зловживанню попередженнями, направленими на те, щоб обійти встановлені вимоги техніки безпеки, приклади чого мали місце, зокрема, у випадку попередження про те, що іграшка не підходить для дітей молодших 36 місяців, необхідно чітко передбачити, що попередження для певних категорій іграшок не можуть бути використані, якщо вони вступають у протиріччя з передбачуваним використанням іграшки.

(31)
Маркування "CE", що позначає відповідність іграшки вимогам, є очевидним результатом усього процесу, що включає оцінку відповідності в широкому сенсі. Основні принципи, які регулюють маркування "CE", містяться в Регламенті (ЄС) 765/2008. Правила, що регулюють нанесення маркування "CE", необхідно встановити в цій Директиві.

(32)
Надзвичайно важливо роз'яснити як виробникам, так і користувачам, що шляхом нанесення маркування "CE" на іграшку виробник заявляє, що ця іграшка відповідає 

усім застосовним вимогам і що він несе повну відповідальність за це.

(33)
Маркування "CE" повинно бути єдиним маркуванням відповідності, яке зазначає, що іграшка відповідає вимогам законодавства Співтовариства щодо гармонізації. Однак, можна використовувати й інші позначки, якщо вони сприяють підвищенню захисту споживачів та не охоплюються гармонізованим законодавством Співтовариства.

(34)
З метою полегшення нагляду за ринком іграшок необхідно встановити правила щодо нанесення маркування "CE" таким чином, щоб забезпечити достатню видимість цього маркування.

(35)
Для забезпечення відповідності суттєвим вимогам щодо безпеки необхідно встановити відповідні процедури оцінки, яких повинні дотримуватися виробники. Для доповнення зобов’язань виробника, спрямованих на забезпечення безпеки іграшок, необхідно передбачити в цій Директиві прямо виражене зобов'язання проводити аналіз різних небезпек, які може спричинювати іграшка, та зобов’язання робити оцінку потенційного піддавання таким небезпекам, що у випадку хімічних речовин передбачає оцінку ймовірності наявності в іграшці заборонених речовин або речовин, щодо яких передбачені обмеження; а також виробники повинні зберігати оцінку безпеки у технічній документації, з тим щоб органи влади, що здійснюють нагляд за ринком, мали змогу ефективно виконувати свої обов'язки. Внутрішній виробничий контроль, що базується на особистій відповідальності виробника за оцінку відповідності, є ефективним, якщо виробник дотримується гармонізованих стандартів, чиї реєстраційні номери опубліковані в Офіційному віснику Європейського Союзу та які охоплюють усі вимоги щодо безпеки іграшок. За відсутності таких гармонізованих стандартів іграшки повинні бути предметом перевірок третьою стороною - в даному випадку перевірки на відповідність вимогам ЄС. Те ж стосується випадків, коли один або більше таких стандартів опубліковані в Офіційному віснику Європейського Союзу з обмеженнями або якщо виробник не дотримався цих стандартів у повній мірі чи лише частково їх дотримався. Виробник повинен подати іграшку на перевірку на відповідність вимогам ЄС, якщо він вважає, що характер, дизайн, конструкція або ціль такої іграшки вимагають перевірки третьою стороною.

(36)
Оскільки необхідно забезпечити однаково високий рівень результативності органів, що здійснюють оцінку відповідності іграшок на всій території Співтовариства, а також через те, що всі такі органи влади повинні здійснювати свої функції в рівній мірі і на рівних умовах чесної конкуренції, необхідно встановити обов'язкові вимоги до органів з оцінки відповідності, які прагнуть бути нотифікованими для виконання послуги з оцінки відповідності згідно з цією Директивою.

(37)
Для забезпечення стійкого рівня якості оцінки відповідності іграшок необхідно не лише консолідувати вимоги, яких мають дотримуватися органи з оцінки якості, які прагнуть бути нотифікованими, але в той же час визначити вимоги, яких мають дотримуватися нотифікуючі органи влади та інші органи, які беруть участь в оцінки, повідомленні та моніторингу нотифікованих органів.

(38)
Якщо наявних наукових даних не достатньо для точної оцінки ризику, держави-члени, вживаючи заходів відповідно до цієї Директиви, повинні застосовувати принцип перестороги, принцип права Європейського Співтовариства, встановлений, inter alia, в Повідомленні Комісії від 2 лютого 2000 року, беручи до уваги в той же час й інші правила та принципи, що містяться в цій Директиві, такі як вільний рух товарів та презумпції відповідності.

(39)
Регламент (ЄС) 765/2008 доповнює і зміцнює існуючі рамки нагляду за ринком продуктів, охоплених законодавством Співтовариства щодо гармонізації, в тому числі за ринком іграшок. Таким чином, держави-члени повинні організовувати та здійснювати нагляд за ринком іграшок відповідно до цього Регламенту. Згідно з цим Регламентом його застосування не заважає органам влади, що здійснюють нагляд за ринком вживати більш конкретних з нагляду за ринком, доступні відповідно до Директиви 2001/95/ЄС. Крім того, з метою закріплення за органами влади з оцінки відповідності можливості вживати заходів у випадку іграшок, на які розповсюджується дія сертифікату з перевірки на відповідність вимогам ЄС, ця Директива повинна містити спеціальні положення щодо можливості органів влади з нагляду за ринком робити запит до нотифікованого органу щодо інформації та інструктувати його. 
(40)
Директива 88/378/ЄEC вже забезпечує процедуру захисту, що дозволяє Комісії розглянути обгрунтування заходів, вжитих державами-членами по відношенню до іграшок, які, як вони вважають, не відповідають вимогам. З метою підвищення прозорості та скорочення часу обробки, необхідно удосконалити існуючу процедуру захисту для того, щоб перетворити її на більш ефективну та врахувати існуючий досвід держав-членів.

(41)
Необхідно доповнити існуючу систему процедурою, що дозволяє зацікавленим сторонам отримувати інформацію щодо заходів, вжитих по відношенню до іграшок, що становлять ризик для здоров'я та безпеки людей, та щодо інших питань, пов’язаних із захистом суспільного інтересу. Це має також дозволити органам влади, що здійснюють нагляд за ринком, за сприяння відповідних 

суб’єктів економічної діяльності вживати заходів стосовно таких іграшок на більш ранній стадії.

(42)
Якщо держави-члени та Комісія дійшли згоди щодо обгрунтування заходів, вжитих державою-членом, подальша участь Комісії не є необхідною.

(43)
Слід ухвалити заходи, необхідні для реалізації цієї Директиви, відповідно до Рішення Ради 1999/468/ЄC від 28 червня 1999 року, що встановлює процедури реалізації повноважень з імплементації, покладених на Комісії (
).

(44)
Зокрема, Комісія повинна бути уповноважена адаптувати вимоги щодо хімічних властивостей у деяких чітко визначених випадках та надавати винятки із заборони на речовини групи CMR в певних випадках, а також адаптувати формулювання конкретних попереджень для деяких категорій іграшок. Оскільки ці заходи мають загальну сферу застосування та покликані внести зміни до несуттєвих елементів Директиви шляхом, inter alia, доповнення її новими несуттєвими елементами, вони повинні бути прийняті відповідно до нормативної процедури з наступним їх контролем, передбаченим у статті 5а Рішення 1999/468/ЄC.

(45)
Директива Ради 85/374/ЄEC від 25 липня 1985 року про наближення законів, підзаконних та адміністративних положень держав-членів щодо відповідальності за неякісну продукцію (
) застосовується, inter alia, до іграшок, які не відповідають вимогам законодавства Співтовариства щодо гармонізації. Виробники та імпортери, які розмістили на ринок Співтовариства іграшки, що не відповідають вимогам, несуть відповідальність за шкоду згідно з цією Директивою.

(46)
Держави-члени повинні передбачити санкції, що застосовуються за порушення цієї Директиви. Такі санкції повинні бути ефективними, пропорційними та переконливими.

(47)
Щоб забезпечити достатній час для виробників та інших суб’єктів економічної діяльності для адаптації до вимог, встановлених цією Директивою, необхідно забезпечити перехідний період в два роки після набрання чинності цієї Директиви, протягом яких іграшки, які відповідають вимогам Директиви 88/378/ЄEC, можна розміщувати на ринок. У випадку вимог щодо хімічних речовин цей період повинен складати чотири роки, щоб дозволити встановлення гармонізованих стандартів, необхідних для задоволення цих вимог.

(48)
Оскільки мета цієї Директиви, зокрема забезпечити високий рівень безпеки іграшок з метою забезпечення здоров'я та безпеки дітей, одночасно гарантуючи функціонування внутрішнього ринку шляхом встановлення гармонізованих вимог щодо безпеки для іграшок та мінімальних вимог щодо нагляду за ринком, не може бути досягнута в достатній мірі державами-членами, а отже, враховуючи її масштаб і наслідки, може бути ефективніше досягнута на рівні Співтовариства, Співтовариство може вживати заходів відповідно до принципу субсидіарності, встановленого у статті 5 Договору. Відповідно до принципу пропорційності, встановленого в цій статті, ця Директива не виходить не виходить за рамки того, що є необхідним для досягнення цієї мети,

УХВАЛИЛИ ЦЮ ДИРЕКТИВУ:
ГЛАВА I

ЗАГАЛЬНІ ПОЛОЖЕННЯ

Стаття 1

Предмет
Ця Директива встановлює правила безпеки іграшок та їх вільне переміщення в межах Співтовариства.

Стаття 2

Сфера застосування
1. Ця Директива застосовується до продукції, розрахованої або призначеної для використання виключно або не лише для гри дітьми у віці до 14 років (далі – "іграшки").

Продукція, перерахована у Додатку I, не вважається іграшками у значенні цієї Директиви.

2. Ця Директива не застосовується до таких іграшок:

(a)
обладнання для ігрових майданчиків для громадського користування;

(b)
гральні автомати, незалежно від того монетні чи ні, для громадського користування;

(c)
іграшкові транспортні засоби, обладнані двигунами внутрішнього згоряння;

(d)
іграшки з паровими двигунами та
(е)
рогачки й катапульти.

Стаття 3

Визначення

Для цілей цієї Директиви застосовуються такі визначення:

1.
"забезпечення наявності на ринку" означає будь-який запас іграшок на ринку Співтовариства для їх розподілу, 
споживання або використання в ході комерційної діяльності, за плату або безкоштовно;

2.
"розміщення на ринок" означає забезпечення наявності іграшки на ринку Співтовариства вперше;

3.
"виробник" означає будь-яку фізичну або юридичну особу, яка виробляє іграшки або за дорученням якої ця іграшка розробляється або виробляється, та яка реалізує таку іграшку під своїм ім'ям або під своєю торговою маркою;

4.
"уповноважений представник" означає будь-яку фізичну або юридичну особу в межах Співтовариства, яку виробник уповноважив у письмовій формі діяти від його імені у зв'язку з деякими завданнями;

5.
"імпортер" означає будь-яку фізичну або юридичну особу, засновану в межах Співтовариства, яка розміщує на ринок Співтовариства іграшки з третьої країни;

6.
"дистриб'ютор" означає будь-яку фізичну або юридичну особу в ланцюгу пропозиції, крім виробника або імпортера, яка забезпечує наявність іграшки на ринку;

7.
"суб’єкти економічної діяльності" означають виробників, уповноважених представників, імпортерів та дистриб'юторів;

8.
"гармонізований стандарт" означає стандарт, ухвалений одним з Європейських органів стандартизації, перерахованих у Додатку I до Директиви 98/34/ЄС, на основі запиту Комісії відповідно до статті 6 згаданої Директиви;

9.
"законодавство Співтовариства щодо гармонізації" означає будь-яке законодавство Співтовариства, що гармонізує умови реалізації продукції;

10.
"акредитація" має значення, визначене в Регламенті (ЄC) 765/2008;

11.
"оцінка відповідності" означає процес демонстрації дотримання специфічних вимог, пов'язаних з іграшками;
12.
"орган з оцінки відповідності" означає орган, який проводить заходи з оцінки відповідності, зокрема визначення характеристик, тестування, сертифікацію та перевірка;

13.
"вилучення" означає будь-який захід, спрямований на повернення іграшки, наявність якої вже була забезпечена для кінцевого користувача;

14.
"відкликання" будь-який захід, спрямований на запобігання забезпеченню наявності на ринку іграшки, що знаходиться в ланцюгу пропозиції;

15.
"нагляд за ринком" означає діяльність, що виконується, та заходи, що вживаються державними органами влади для забезпечення відповідності іграшок застосовним вимогам, встановленим законодавством Співтовариства щодо гармонізації, а також забезпечення того, щоб іграшки не представляли загрози для здоров’я, безпеки та інших аспектів захисту громадських інтересів;

16.
"маркування "СЕ" означає маркування, за допомогою якого виробник засвідчує, що іграшка відповідає застосовним вимогам, визначеним в законодавстві Співтовариства щодо гармонізації, що регулює нанесення цього маркування;

17.
"функціональна продукція" означає продукцію, що працює та використовується так само, як продукція, прилад або обладнання, призначені для використання дорослими, і може бути макетом такої продукції, приладу або обладнання;

18.
"функціональна іграшка" означає іграшку що працює та використовується так само, як продукція, прилад або обладнання, призначені для використання дорослими, і може бути макетом такої продукції, приладу або обладнання;

19.
"водна іграшка" означає іграшку, призначену для використання на мілководді, яка може тримати або підтримувати дитину на воді;

20.
"проектна швидкість" означає типову потенційну швидкість роботи, яка визначається проектом іграшки;

21.
"іграшка для стимулювання певних видів діяльності" означає іграшку для домашнього використання, де опорна конструкція залишається фіксованою в ході виконання діяльності і яка призначена для виконання дитиною будь-якого з наступних видів діяльності: лазіння, стрибання, гойдання, качання, крутіння, повзання та пролізання, - або їх поєднання;

22.
"хімічна іграшка" означає іграшку, призначену для безпосереднього контакту з хімічними речовинами і сумішами, що використовується у належний для конкретної вікової групи спосіб та під наглядом дорослих;

23.
"настільна гра для розвитку органів нюху" означає гру, призначену для того, щоб допомогти дитині навчитися розпізнавати різні запахи і смаки;

24.
"косметичний набір" означає іграшку, призначена для того, щоб допомогти дитині навчитися готувати такі продукти, як парфумерію, мило, креми, шампуні, піни для ванн, глоси, помади, інші косметичні засоби, зубну пасту та кондиціонери для волосся;

25.
"гра, спрямована на розвиток сприйняття на смак" означає гру, метою якої є дозволити дітям готувати солодощі та страви, та яка передбачає використання харчових інгредієнтів, таких як підсолоджувачі, рідини, порошкові речовин та ароматизатори;

26.
"шкода" означає фізичне пошкодження або будь-яку іншу шкоду здоров'ю, у тому числі довгостроковий вплив на здоров'я;

27.
"небезпека" означає потенційне джерело шкоди;

28.
"ризик" означає ймовірну частоту існування небезпеки заподіяння шкоди та тяжкість останньої;

29.
"призначений для використання" означає, що батьки або особи, що здійснюють нагляд, можуть обґрунтовано припустити з огляду на функції, розмір і характеристики 

іграшки, що вона призначена для використання дітьми вказаної вікової групи.

ГЛАВА II

ОБОВ'ЯЗКИ СУБ’ЄКТІВ ЕКОНОМІЧНОЇ ДІЯЛЬНОСТІ
Стаття 4
Обов’язки виробників

1. При розміщенні іграшок на ринок виробники повинні гарантувати, щоб вони були розроблені та виготовлені відповідно до вимог, викладених у статті 10 та Додатку II.

2. Виробники складають необхідну технічну документацію відповідно до статті 21 та проводять або організовують належну оцінку відповідності згідно із статтею 19.

Якщо за допомогою цієї процедури було доведено відповідність іграшки із застосовними вимогами, виробники складають декларацію ЄС щодо відповідності як зазначено у статті 15 та наносять маркування "CE", як зазначено у частині 1 статті 17.

3. Виробники зберігають технічну документацію та декларацію ЄС щодо відповідності протягом 10 років після розміщення іграшки на ринок.

4. Виробники гарантують, щоб ці процедури мали місце у випадку серійного виробництва для забезпечення його відповідності. Необхідно брати до уваги будь-які зміни в конструкції або характеристиках іграшки, а також зміни в гармонізованих стандартах, відповідно до яких заявляється відповідність іграшки.

У разі необхідності у зв’язку з ризиками, що їх становить іграшка, та з метою захисту здоров'я та безпеки споживачів виробники проводять випробування зразків іграшок, розміщених на ринок, їх дослідження і, за необхідності, ведуть облік скарг щодо іграшок, що не відповідають вимогам, та щодо вилучень іграшок, інформуючи дистриб'юторів про такий контроль.

5. Виробники забезпечують, щоб їх іграшки мали номер типу, партії, серійний номер або номер моделі або ж інші елементи, що дозволяють їх ідентифікувати, або, якщо розмір або характер іграшки не дозволяє цього зробити, щоб необхідна інформація була зазначена на упаковці або в документі, що супроводжує іграшку.

6. Виробники вказують на іграшці своє ім’я, зареєстровану торгову назву або зареєстровану товарну марку та контактну адресу, або, якщо це неможливо, - на упаковці або в документі, що супроводжує іграшку. Адреса містить вказівку на місце, за яким можна зв’язатися з виробником.
7. Виробники забезпечують, щоб іграшка супроводжувалася інструкцією та інформацією щодо безпеки на мові або мовах, зрозумілих споживачам, як визначено відповідною державою-членом.

8. Виробники, які припускають або мають підстави вважати, що іграшка, яку вони розмістили на ринок, не відповідає чинному законодавству Співтовариства щодо гармонізації, негайно вживають необхідних коригуючих заходів щодо приведення іграшки у відповідність з вимогами, або, за необхідності, її вилучення чи відкликання. Крім того, якщо іграшка становить ризик, виробники негайно інформують про це компетентні національні органи влади держав-членів, де вони забезпечили наявність такої іграшки, зазначаючи подробиці, зокрема щодо недотримання вимог і вжиття будь-яких коригуючих заходів.

9. За вмотивованим запитом компетентного національного органу влади виробники надають цьому органу усю інформацію та документацію, необхідну для доведення відповідності іграшки, мовою, яку цей орган може легко зрозуміти. Вони співпрацюють з цим органом влади на його запит стосовно будь-яких заходів, вжитих для усунення ризиків, які становлять іграшки, які вони розмістили на ринку.

Стаття 5

Уповноважені представники
1. Виробник може призначати у письмовій формі уповноваженого представника.

2. Зобов'язання, викладені в частині 1 статті 4, а також складання технічної документації не є частиною повноважень уповноваженого представника.

3. Уповноважений представник виконує визначені виробником завдання. Коло повноважень дозволяє уповноваженому представнику виконувати принаймні таке:

(a)
зберігати та надавати в розпорядження національним органам влади, що здійснюють нагляд, декларацію ЄС щодо відповідності та технічну документацію протягом 10 років після розміщення іграшки на ринок;

(b)
за обгрунтованим запитом компетентного національного органу влади надавати цьому органу усю інформацію та документацію, необхідну для доведення відповідності іграшки вимогам;

(c)
співпрацювати в межах наданих повноважень з компетентними національними органами влади на їх запит стосовно будь-яких вжитих заходів для усунення ризиків, які становлять іграшки.


Стаття 6

Обов'язки імпортерів

1. Імпортери розміщують на ринок Співтовариства лише ті іграшки, які відповідають вимогам.
2. Перед тим, як розмістити іграшку на ринок, імпортери гарантують проведення виробником процедури оцінки відповідності.
Вони гарантують, що виробник склав технічну документацію, що іграшка містить необхідне маркування відповідності та супроводжується необхідними документами, а також що виробник виконав вимоги, викладені в частинах 5 та 6 статті 4.
Якщо імпортер припускає або має підстави вважати, що іграшка не відповідає вимогам, встановленим в статті 10 та Додатку II, він не розміщує таку іграшку на ринок до того часу, поки вона не буде приведена у відповідність до вимог. Крім того, якщо іграшка становить ризик, імпортер інформує стосовно цього виробника та органи влади з нагляду за ринком.
3. Імпортери вказують на іграшці своє ім’я, зареєстровану торгову назву або зареєстровану товарну марку та контактну адресу, або, якщо це неможливо, - на упаковці або в документі, що супроводжує іграшку.
4. Імпортери забезпечують, щоб іграшка супроводжувалася інструкцією та інформацією щодо безпеки на мові або мовах, зрозумілих споживачам, як визначено відповідною державою-членом.

5. Імпортери гарантують, щоб під час перебування іграшки під їхньою відповідальністю не порушувалися встановлені у статті 10 та Додатку II умови зберігання чи транспортування. 
6. У разі необхідності у зв’язку з ризиками, що їх становить іграшка, та з метою захисту здоров'я та безпеки споживачів виробники проводять випробування зразків іграшок, розміщених на ринок, їх дослідження і, за необхідності, ведуть облік скарг щодо іграшок, що не відповідають вимогам, та щодо вилучень іграшок, інформуючи дистриб'юторів про такий контроль.

7. Імпортери, які припускають або мають підстави вважати, що іграшка, яку вони розмістили на ринок, не відповідає чинному законодавству Співтовариства щодо гармонізації, негайно вживають необхідних коригуючих заходів щодо приведення іграшки у відповідність з вимогами, або, за необхідності, її вилучення чи відкликання. Крім того, якщо іграшка становить ризик, імпортери негайно інформують про це компетентні національні органи влади держав-членів, де вони забезпечили наявність такої іграшки, зазначаючи подробиці, зокрема щодо недотримання вимог і вжиття будь-яких коригуючих заходів.

8. Імпортери зберігають протягом 10 років після розміщення іграшки на ринок та надають у розпорядження органів влади з нагляду за ринком копію декларації ЄС щодо відповідності та забезпечують доступ цих органів влади до технічної документації за їх запитом.

9. За вмотивованим запитом компетентного національного органу влади імпортери надають цьому органу усю інформацію та документацію, необхідну для доведення відповідності іграшки, мовою, яку цей орган може легко зрозуміти. Вони співпрацюють з цим органом влади на його запит стосовно будь-яких заходів, вжитих для усунення ризиків, які становлять іграшки, які вони розмістили на ринку.

Стаття 7

Обов'язки дистриб'юторів

1. При забезпеченні наявності іграшки на ринку дистриб'ютори діють з належною увагою до застосовних вимог.
2. Перш ніж забезпечити наявність іграшки на ринку дистриб'ютори перевіряють, щоб вона містила необхідне маркування відповідності, щоб вона супроводжувалася необхідними документами та інструкціями й інформацією щодо безпеки на мові або мовах, зрозумілих споживачам в державі-члені, в якій забезпечуватиметься наявність такої іграшки на ринку, а також щоб виробник та імпортер виконали вимоги, викладені в частинах 5 та 6 статті 4 та в частині 3 статті 6.

Якщо дистриб'ютор припускає або має підстави вважати, що іграшка не відповідає вимогам, викладеним у статті 10 і Додатку II, він не забезпечує наявність цієї іграшки на ринку до того часу, поки вона не буде приведена у відповідність до вимог. Крім того, якщо іграшка становить ризик, дистриб'ютор інформує стосовно цього виробника або імпортера, а також органи влади з нагляду за ринком.

3. Дистриб'ютори гарантують, щоб під час перебування іграшки під їхньою відповідальністю не порушувалися встановлені у статті 10 та Додатку II умови зберігання чи транспортування.
4. Дистриб'ютори, які припускають або мають підстави вважати, що іграшка, наявність якої на ринку вони забезпечують, не відповідає чинному законодавству Співтовариства щодо гармонізації, пересвідчуються, щоб були вжиті необхідні коригуючі заходи щодо приведення іграшки у відповідність з вимогами, або, за необхідності, заходи щодо її вилучення чи відкликання. Крім того, якщо іграшка становить ризик, дистриб'ютори негайно інформують про це компетентні національні органи влади держав-членів, де вони забезпечили наявність такої іграшки, зазначаючи подробиці, зокрема щодо недотримання вимог і вжиття будь-яких коригуючих заходів.

5. За обгрунтованим запитом компетентного національного органу влади дистриб'ютори надають цьому органу усю інформацію та документацію, необхідну для доведення відповідності іграшки встановленим вимогам.

Вони співпрацюють з компетентними національними органами влади на їх запит стосовно будь-яких вжитих заходів для усунення ризиків, які становлять іграшки, наявність яких вони забезпечили на ринку.

Стаття 8

Випадки, в яких обов'язки виробників застосовується для імпортерів і дистриб'юторів

Імпортер або дистриб'ютор вважаються виробником в межах значення цієї Директиви та є суб’єктами обов’язків виробника, визначених в статті 4, якщо вони розміщують іграшку на ринок під своїм ім’ям або торговою маркою або видозмінюють іграшку, що вже була розміщена на ринок, таким чином, що це може вплинути на її відповідність до застосовних вимог.
Стаття 9

Ідентифікація суб’єктів економічної діяльності
Суб’єкти економічної діяльності на запит ідентифікують для органів влади з нагляду за ринком таке:
(a)
будь-якого суб’єкта економічної діяльності, який постачає їх іграшками;

(b)
будь-якого суб’єкта економічної діяльності, якого вони постачають іграшками.
Суб’єкти економічної діяльності повинні бути у змозі надати інформацію, зазначену у першій частині, протягом 10 років після того, як іграшка була розміщена на ринок, у випадку виробника, а у випадку інших суб’єктів економічної діяльності – протягом 10 років після того, як їм було здійснено постачання цієї іграшки.
ГЛАВА III

ВІДПОВІДНІСТЬ ІГРАШОК

Стаття 10
Суттєві вимоги щодо безпеки

1. Держави-члени вживають всіх необхідних заходів для забезпечення того, щоб на ринок розміщувалися лише ті іграшки, що відповідають суттєвим вимогам щодо безпеки, встановленим у частині 2, що стосується загальних вимог до безпеки, та у Додатку II, що стосується спеціальних вимог щодо безпеки. 

2. Іграшки, у тому числі хімічні речовини, які вони містять, не повинні ставити під загрозу безпеку та здоров'я користувачів або третіх сторін, якщо вони використовуються безпосередньо за своїм призначенням або враховуючи поведінку дітей у передбачуваний спосіб. 

Необхідно враховувати можливості користувачів та, за необхідності, їхніх наглядачів, зокрема у випадку іграшок, призначених для використання дітьми до 36 місяців або дітьми інших вікових груп.
Маркування, нанесені у відповідності з частиною 2 статті 11, та інструкції з використання, що супроводжують іграшки, повинні звертати увагу користувачів та їх наглядачів на пов’язану небезпеку та ризик спричинення шкоди, пов’язаної з використанням іграшок, а також на шляхи уникнення такої небезпеки та ризику. 

3. Іграшки, розміщені на ринок, відповідають суттєвим вимогам щодо безпеки протягом передбачуваного та звичайного строку використання цих іграшок.

Стаття 11
Застереження

1. Якщо необхідно для безпечного використання, застереження, зроблені згідно із частиною 2 статті 10, містять відповідні обмеження згідно з Частиною А Додатка V.

Що стосується категорій іграшок, наведених у частині B Додатка V, для них використовуються застереження, що містяться там само. Застереження, викладені у пунктах 2 - 10 Частини B Додатка V застосовуються в такому ж формулюванні.

Іграшки не містять одне або більше спеціальних застережень, визначених в частині B Додатка V, якщо таке застереження суперечить передбаченому використанню іграшки, що визначається її призначенням, розміром та характеристиками. 

2. Виробник зазначає попередження в чітко видній, легко читабельній та зрозумілій формі та без допущення помилок на іграшці, на етикетці або на упаковці та, за необхідності, на інструкції із застосування, що супроводжує іграшку. Невеликі іграшки, які продаються без упаковки, мають відповідні застереження, нанесені на них.
Застереженням передує слово: "Увага!"

Застереження, що впливають на рішення щодо купівлі іграшки, наприклад ті, що визначають мінімальний та максимальний вік користувачів, та інші відповідні застереження, зазначені у Додатку V, зазначаються на споживчій упаковці або ж на чітко видному для споживача місці перед купівлею, включаючи у випадках, коли купівля здійснюється в режимі он-лайн. 

3. Відповідно до частини 7 статті 4 держава-член в межах своєї території може встановити, щоб ці застереження та інструкції щодо безпеки були написані мовою або мовами, легко зрозумілими для споживачів, як це визначено цією державою-членом. 

Стаття 12
Вільний рух
Держави-члени не перешкоджають забезпеченню наявності на ринку на своїй території іграшок, що відповідають вимогам цієї Директиви.

Стаття 13
Презумпція відповідності
Іграшки, що відповідають гармонізованим стандартам або їх частинам, посилання на які були опубліковані в Офіційному віснику Європейського Союзу, вважаються такими, що відповідають вимогам, охопленим цими стандартами або їхніми частинами, встановленими в статті 10 Додатка II.
Стаття 14
Офіційне заперечення щодо гармонізованого стандарту

Якщо держава-член або Комісія вважають, що гармонізований стандарт не задовольняє повною мірою вимог, які він охоплює та які встановлені в статті 10 та Додатку II, Комісія та відповідні держави-члени виносять питання на розгляд Комітету, заснованому згідно зі статтею 5 Директиви 98/34/ЄС, надаючи своє обгрунтування. Після консультації з відповідним Європейським органом стандартизації Комітет негайно формулює висновок.
2. З огляду на висновок Комітету Комісія приймає рішення щодо того, чи оприлюднювати, чи не оприлюднювати, оприлюднювати з обмеженнями, залишати, залишати з обмеженнями, чи відкликати посилання на відповідний гармонізований стандарт в Офіційному віснику Європейського Союзу.
3. Комісія повідомляє відповідний Європейський орган стандартизації та, за необхідності, робить запит щодо перегляду відповідних гармонізованих стандартів.
Стаття 15
Декларація ЄС про відповідність

1. Декларація ЄС про відповідність засвідчує, що мало місце виконання вимог, викладених у статті 10 та Додатку II. 

2. Декларація ЄС про відповідність містить принаймні елементи, зазначені в Додатку III до цієї Директиви, і відповідні модулі, викладені у Додатку II до Рішення 768/2008/ЄС, та постійно актуалізується. Вона має структуру зразка, що міститься в Додатку III до цієї Директиви. Вона перекладається на мову або мови, які вимагає держава-член, на ринку якої розміщується іграшка або забезпечується її наявність. 

3. Складаючи декларацію ЄС про відповідність, виробник бере на себе відповідальність за відповідність іграшки вимогам. 

Стаття 16
Загальні принципи маркування "CE"
1. Іграшки, наявність яких забезпечується на ринку, містять маркування "CE". 

2. На маркування "CE" поширюються загальні принципи, викладених у статті 30 Регламенту (ЄС) 765/2008.
3. Держави-члени вважають іграшки, що містять маркування "CE", такими, що відповідають вимогам цієї Директиви.

4. Іграшки, що не мають маркування "CE" або ж які іншим чином не виконують вимоги цієї Директиви, можуть виставлятися та використовуватися на торгових ярмарках і виставках, за умови якщо вони супроводжуватимуться написом, який чітко зазначає, що вони не відповідають вимогам цієї Директиви та що їхня наявність у Співтоваристві не забезпечуватиметься до того часу, поки вони не будуть приведені у відповідність.

Стаття 17
Правила та умови для нанесення маркування "CE"
1. Маркування "CE" наноситься на іграшку, етикетку або упаковку та є видимим, чітким та таким, що не стирається. У випадку, якщо іграшки є невеликого розміру або складаються з невеликих частин, маркування "CE" може також наноситися на етикетку або на супроводжувальний листок. Якщо іграшки продаються в демонстраційних коробках і це технічно неможливо, та за умови, що демонстраційна коробка спочатку слугувала упаковкою для іграшки, маркування "CE" може бути нанесене на демонстраційну коробку. 

Якщо маркування "CE" не видно крізь упаковку, за наявності, то воно повинно щонайменше бути нанесеним на упаковку. 

2. Маркування "CE" наноситься до того, як іграшка розміщується на ринок. Воно може супроводжуватися символом або будь-яким іншим знаком, що вказує на специфічну небезпеку або на особливість використання.
ГЛАВА IV
ОЦІНКА ВІДПОВІДНОСТІ

Стаття 18
Оцінка безпеки
Перед тим, як розміщувати іграшки на ринку, виробники проводять аналіз хімічних, фізичних, механічних, електричних небезпек, займистості, гігієнічних та радіоактивнх небезпек, які може становити іграшка, а також оцінку потенційного впливу таких небезпек. 

Стаття 19
Застосовні процедури оцінки відповідності

1. Перед тим, як розміщувати іграшки на ринку, виробники використовують процедури оцінки відповідності, посилання на які міститься в частинах 2 та 3, щоб довести відповідність іграшки вимогам, встановленим в статті 10 та Додатку II. 

2. Якщо виробник використав гармонізовані стандарти, чиї реєстраційні номери публікуються в Офіційному віснику Європейського Союзу та які охоплюють всі належні вимоги щодо безпеки іграшок, він використовує внутрішні процедури контролю за виробництвом, встановлені в Модулі A Додатку II до Рішення 768/2008/ЄС.

3. У викладених нижче випадках іграшки подаються на перевірку відповідності вимогам, встановленим в ЄС, посилання на яку міститься в статті 20, а також піддаються процедурі перевірки відповідності типу, встановленій в Модулі C Додатка II до Рішення 768/2008/ЄС:
(a)
якщо гармонізовані стандарти, чиї реєстраційні номери опубліковано в Офіційному віснику Європейського Союзу, що охоплюють усі відповідні вимоги до іграшок, не існують;
(b)
якщо гармонізовані стандарти, зазначені у пункті (a) існують, але виробник не застосовував їх або застосував їх лише частково;
(c)
якщо один або більше гармонізованих стандартів, зазначених у пункті (a), опубліковані з обмеженням;
(d)
якщо виробник вважає, що характер, дизайн конструкція або призначення іграшки роблять перевірку третьою стороною необхідною. 

Стаття 20
Перевірка відповідності вимогам, встановленим в ЄС
1. Запит на перевірку відповідності вимогам, встановленим в ЄС, здійснення цієї перевірки та видача сертифікату про проходження перевірки на відповідність вимогам, встановленим в ЄС, здійснюються відповідно до процедур, встановлених в Модулі B Додатка II до Рішення 768/2008/ЄС.
Перевірка відповідності вимогам, встановленим в ЄС, проводиться у спосіб, визначений в другому абзаці підпункту 2 цього Модуля. 

Крім цих положень необхідно застосовувати вимоги, встановлені в частинах 2 та 5 цієї статті. 

2. Запит на перевірку відповідності вимогам, встановленим в ЄС, містить опис іграшки і вказівку на місце її виробництва, зокрема адресу. 

3. Якщо орган з оцінки відповідності, нотифікований згідно зі статтею 22 (надалі - "нотифікований орган"), здійснює перевірку відповідності вимогам, встановленим в ЄС, він робить оцінку, у разі необхідності спільно з виробником, аналізу ризиків, які можуть становити іграшки, здійснений виробником у відповідності зі статтею 18. 

4. Сертифікат про проходження перевірки на відповідність вимогам, встановленим в ЄС, містить посилання на цю Директиву, кольорове зображення, чіткий опис іграшки, в тому числі її розмірів, а також перелік проведених досліджень з посиланням на відповідний звіт про результати дослідження. 

Сертифікат про проходження перевірки на відповідність вимогам, встановленим в ЄС, переглядається у разі необхідності, зокрема у разі зміни технологічного процесу виробництва, сировини і деталей іграшки, та раз на п'ять років в будь-якому випадку.
Сертифікат про проходження перевірки на відповідність вимогам, встановленим в ЄС, відкликається, якщо іграшка не відповідає вимогам, встановленим у статті 10 та Додатку II. 
Держави-члени забезпечують, щоб їхні нотифіковані органи не надавали на іграшку сертифікат про проходження перевірки на відповідність вимогам, встановленим в ЄС, якщо у такому сертифікаті було відмовлено або якщо він був відкликаний. 
5. Технічна документація та кореспонденція, що стосується перевірки на відповідність вимогам, встановленим в ЄС, укладається на офіційній мові держави-члена, де знаходиться нотифікований орган, або мові, прийнятній для цього органу. 
Стаття 21
Технічна документація
1. Технічна документація, зазначена у частині 2 статті, містить всі необхідні дані та відомості про засоби, що використовуються виробником для забезпечення того, щоб іграшки відповідали вимогам, викладеним у статті 10 та Додатку II. Вона, зокрема, містить документи, перераховані в Додатку IV. 
2. Технічна документація укладається на одній з офіційних мов Співтовариства відповідно до вимог, викладених у частині 5 статті 20. 
3. На обгрунтований запит органу влади держави-члена з нагляду за ринком виробник забезпечує переклад необхідних частин технічної документації мовою цієї держави-члена. 
Якщо орган влади з нагляду за ринком робить запит виробнику на технічну документацію або переклад її частини, він може встановити крайній термін на отримання такого документа або перекладу, який становить 30 днів, якщо немає підстав для коротшого терміну у випадку серйозного або негайного ризику. 
4. Якщо виробник не виконує вимоги частин 1, 2 і 3, органи влади з нагляду за ринком можуть вимагати від нього проведення нотифікованим органом дослідження протягом визначеного періоду та за власний кошт з метою перевірки дотримання гармонізованих стандартів та суттєвих вимог щодо безпеки. 
ГЛАВА V
НОТИФІКАЦІЯ ОРГАНІВ З ОЦІНКИ ВІДПОВІДНОСТІ
Стаття 22
Нотифікація
Держави-члени нотифікують Комісію та інших держав-членів щодо органів, уповноважених здійснювати завдання з оцінки відповідності в якості третьої сторони згідно зі статтею 20.


Стаття 23
Нотифікуючі органи влади
1. Держави-члени призначають нотифікуючі органи влади, що відповідають за встановлення та здійснення неохідних процедур з оцінки та нотифікації органів з оцінки відповідності для цілей цієї Директиви, а також з контролю нотифікованих органів, зокрема щодо відповідності вимогам статті 29. 
2. Держави-члени можуть прийняти рішення, що оцінка та контроль, про які йдеться в частині 1, здійснюватимуться національним органом з акредитації в межах значення та відповідно до Регламенту (ЄС) 765/2008. 
3. Якщо нотифікуючий орган влади делегує або іншим чином передає повноваження із здійснення оцінки, нотифікації та контролю, про які йдеться у частині 1, органу, що не є державною установою, такий орган є юридичною особою та відповідає mutatis mutandis вимогам, викладеним у частинах 1 – 5 статті 24. Крім того, цей орган має механізми для виконання зобов'язань, що випливають з його діяльності. 
4. Нотифікуючий орган влади несе повну відповідальність за завдання, що виконуються органом, про який йдеться у частині 3.
Стаття 24
Вимоги, що стосуються нотифікуючих органів влади
1. Нотифікуючі органи влади створюються таким чином, щоб не було жодного конфлікту інтересів з органами з оцінки відповідності. 
2. Нотифікуючі органи влади влаштовані та функціонують таким чином, щоб гарантувати об'єктивність і неупередженість їхньої діяльності. 
3. Нотифікуючі органи влади влаштовані таким чином, щоб кожне рішення щодо нотифікації органу з оцінки відповідності приймалося компетентними особами, іншими ніж ті, що здійснювали оцінку. 
4. Нотифікуючі органи влади не пропонують та не виконують жодних видів діяльності, які виконують органи з оцінки відповідності, а також не пропонують та не надають консультаційні послуги на комерційній або конкурсній основі. 
5. Нотифікуючі органи влади гарантують конфіденційність інформації, яку вони одержують. 
6. Нотифікуючі органи влади мають достатню кількість кваліфікованого персоналу в своєму розпорядженні для належного виконання своїх завдань. 

Стаття 25
Обов'язок нотифікуючих органів щодо інформації
Держави-члени інформують Комісію щодо власних процедур з оцінки та нотифікації органів з оцінки відповідності, а також з контролю нотифікованих органів та щодо будь-яких змін до цих процедур. 
Комісія оприлюднює цю інформацію. 
Стаття 26
Вимоги щодо нотифікованих органів
1. Для цілей нотифікації відповідно до цієї Директиви орган з оцінки відповідності відповідає вимогам, встановлених в частинах 2 – 11. 
2. Органи з оцінки відповідності засновуються відповідно до національного законодавства та мають правосуб’єктність. 
3. Орган з оцінки відповідності є органом третьої сторони, незалежним від організації або іграшки, яку він оцінює. 
Орган, що належить до торгово-промислової організації чи професійної асоціації, що представляє підприємства з розробки, виробництва, постачання, збирання, використання або технічного обслуговування іграшок, які він оцінює, може за умови своєї незалежності та відсутності будь-якого конфлікту інтересів, вважатися таким органом. 
4. Орган з оцінки відповідності, його вище керівництво та персонал, відповідальний за виконання завдань з оцінки відповідності, не є розробниками, виробниками, постачальниками, установниками, покупцями, власниками, користувачами або спеціалістами з технічного обслуговування іграшок, які вони оцінюють, а також не є уповноваженими представниками жодної з цих сторін. Це не перешкоджає використанню іграшок, що оцінюються, необхідних для роботи органу з оцінки відповідності, чи використання таких іграшок в особистих цілях. 
Орган з оцінки відповідності, його вище керівництво та персонал, відповідальний за виконання завдань з оцінки відповідності, не є прямо залучені до розробки, виробництва, збуту, установки, використання або обслуговування цих іграшок, а також не є уповноваженими представниками сторін, залучених до будь-якої з цих видів діяльності. Вони не займаються жодним видом діяльності, який би суперечив незалежності їхнього судження або неупередженості їхньої діяльності з оцінки відповідності, на яку вони нотифіковані. Це, зокрема, поширюється на консультаційні послуги. 
Органи з оцінки відповідності забезпечують, щоб діяльність їх філій або субпідрядників не впливала на конфіденційність, об'єктивність та неупередженість їх діяльності з оцінки відповідності. 


5. Органи з оцінки відповідності та їх персонал виконують діяльність з оцінки відповідності з найвищим ступенем професійної чесності та необхідної технічної компетентності в конкретній сфері та є вільними від будь-якого тиску чи стимулів, зокрема, фінансових, які могли б вплинути на їхнє рішення і результати їхньої діяльності з оцінки відповідності, особливо з боку окремих осіб або груп осіб, зацікавлених в результатах цієї діяльності. 
6. Органи з оцінки відповідності мають можливість виконувати завдання з оцінки відповідності, покладені на них відповідно до положень статті 20 та у зв’язку з якими вони були нотифіковані, незалежно від того, чи ці завдання виконуються безпосередньо органом з оцінки відповідності, чи від його імені та під його відповідальність. 
У будь-який час і для кожної процедури з оцінки відповідності та кожного виду або категорії іграшки, у зв’язку з якими його було нотифіковано, орган з оцінки відповідності має в розпорядженні необхідні: 
(a)
персонал з технічними знаннями і достатнім досвідом для виконання завдань з оцінки відповідності;
(b)
опис процедур відповідно до яких здійснюється оцінка відповідності, що забезпечує прозорість та здатність відтворення цих процедур. Необхідно запровадити відповідні стратегії та процедури, які б розділяли завдання, що він їх виконує в якості нотифікованого органу, та інші види діяльності;
(c)
процедури для виконання діяльності з належним врахуванням розміру підприємства, галузі, в якій воно працює, його структури, ступеню складності технології відповідної іграшки та масового або серійного характеру виробничого процесу. 
Орган з оцінки відповідності має необхідні засоби для виконання технічних і адміністративних завдань, пов'язаних з діяльністю з оцінки відповідності у належний спосіб та має доступ до всього необхідного обладнання або споруд. 
7. Персонал, відповідальний за проведення заходів з оцінки відповідності має: 
(a)
хорошу технічну та професійну підготовку, що охоплює всі види діяльності з оцінки відповідності, у зв’язку з якими було нотифіковано орган з оцінки відповідності; 
(b)
достатні знання вимог щодо оцінки, яку вони здійснюють, та належні повноваження для здійснення такої оцінки; 
(c)
відповідні знання та розуміння основних вимог, застосовних гармонізованих стандартів та відповідного законодавства Співтовариства щодо гармонізації, а також його імплементаційних правил; 
(d)
можливість складання сертифікатів, звітів і доповідей, які доводять факт проведення оцінки. 
8. Необхідно забезпечити неупередженість органів з оцінки відповідності, їхнього вищого керівництва та персоналу з оцінки. 
Винагорода вищого керівництва та персоналу з оцінки органу з оцінки відповідності не залежить від кількості проведених перевірок або результатів цих оцінок. 
9. Органи з оцінки відповідності заключають договір страхування відповідальності, крім випадків коли відповідальність бере на себе держава-член відповідно до свого національного законодавства або держава-член сама несе пряму відповідальність за оцінку відповідності. 
10. Персонал органу з оцінки відповідності зберігає професійну таємницю щодо інформації, отриманої під час виконання завдань відповідно до статті 20 або будь-якого положення національного законодавства, що надає чинність цій статті, крім як по відношенню до компетентних органів влади держави-члена, в якій здійснюється така діяльність. Необхідно захищати майнові права. 
11. Органи з оцінки відповідності беруть участь у забезпеченні або забезпечують поінформованість персоналу щодо відповідних заходів із стандартизації та діяльності координаційної групи нотифікованого органу, створеної відповідно до статті 38, і застосовують в якості загального керівництва адміністративні рішення та документи, прийняті та ухвалені як результат роботи цієї групи. 
Стаття 27
Презумпція відповідності
Якщо орган з оцінки відповідності доводить свою відповідність критеріям, встановленим у відповідних гармонізованих стандартах або їх частинах, посилання на які опубліковані в Офіційному віснику Європейського Союзу, він вважається таким, що відповідає вимогам, встановленим у статті 26 у тій мірі, наскільки застосовний гармонізований стандарт охоплює ці вимоги. 
Стаття 28
Офіційне заперечення проти гармонізованого стандарту
Якщо держава-член або Комісія має офіційне заперечення проти гармонізованих стандартів, зазначених у статті 27, застосовується стаття 14. 

Стаття 29
Філії та субпідрядники нотифікованих органів
1. Якщо нотифікований орган укладає договір субпідряду на виконання конкретних завдань, пов'язаних з оцінкою відповідності, або передає ці завдання філії, він пересвідчується, щоб субпідрядник чи філія відповідали вимогам, визначеним в статті 26, та інформує щодо цього нотифікуючі органи. 
2. Нотифіковані органи несуть повну відповідальність за завдання, що виконуються субпідрядниками або філіями, незалежно від того, де вони знаходяться.
3. Діяльність може передаватися субпідрядникам або здійснюватись філіями тільки за згодою клієнта.
4. Нотифіковані органи забезпечують доступ нотифікуючих органів влади до необхідних документів щодо оцінки кваліфікації субпідрядника або філії та щодо оцінки роботи, проведеної ними відповідно до статті 20.
Стаття 30
Заява щодо нотифікації
1. Орган з оцінки відповідності подає заяву щодо нотифікації відповідно до цієї Директиви нотифікуючому органу влади держави-члена місця заснування. 
2. Заява, про яку йдеться в частині 1, супроводжується описом діяльності з оцінки відповідності, модулю(і(с) оцінки відповідності та іграшкою або іграшками, щодо яких такий орган стверджує свою компетентність, а також за наявності атестатом акредитації, виданим національним органом з акредитації, що засвідчує відповідність органу з оцінки відповідності вимогам, встановленим у статті 26. 
3. Якщо орган з оцінки відповідності не може надати атестат акредитації, він надає нотифікуючому органу влади документальні докази, необхідні для перевірки, визнання і регулярного моніторингу його відповідності вимогам, встановленим у статті 26. 
Стаття 31
Процедура нотифікації
1. Нотифікуючі органи влади можуть нотифікувати лише ті органи з оцінки відповідності, які відповідають вимогам, встановленим у статті 26.
2. Нотифікуючі органи влади нотифікують органи з оцінки відповідності Комісії та іншим державам-членам, використовуючи електронний механізм нотифікації, який розробила та яким управляє Комісія. 
3. Нотифікація містить докладну інформацію щодо видів діяльності з оцінки відповідності, модулю(і(с) оцінки відповідності, відповідної(их) іграшки(шок) та належної атестації компетенції. 
4. Якщо нотифікація не грунтується на атестаті акредитації, про який йдеться у частині 2 статті 30, нотифікуючий орган надає Комісії та іншим державам-членам документальні докази, які засвідчують компетентність органу з оцінки відповідності та заходи щодо забезпечення регулярного моніторингу такого органу та його подальшу відповідність вимогам, встановленим в статті 26. 
5. Відповідний орган може виконувати діяльність нотифікованого органу лише у тому випадку, якщо протягом двох тижнів, якщо використовується атестат акредитації, або двох місяців, якщо атестат акредитації не використовується, Комісія або інші держави-члени не висловлюють з приводу цього заперечення. 
Лише такий орган вважається нотифікованим органом для цілей цієї Директиви. 
6. Комісія та інші держави-члени нотифікуються щодо будь-яких подальших відповідних змін до нотифікації. 
Стаття 32
Ідентифікаційні номери і переліки нотифікованих органів
1. Комісія присвоює кожному нотифікованому органу ідентифікаційний номер. 
Вона присвоює єдиний ідентифікаційний номер, навіть якщо той же орган нотифікований відповідно до кількох актів Співтовариства. 
2. Комісія оприлюднює перелік органів, нотифікованих згідно з цією Директивою, а також присвоєні їм ідентифікаційні номери та види діяльності, на виконання яких вони були нотифіковані. 
Комісія забезпечує актуальність переліку. 
Стаття 33
Зміни до нотифікацій
1. Якщо нотифікуючий орган з’ясував або якщо його було повідомлено про те, що нотифікований орган більше не відповідає вимогам, встановленим у статті 26, або що він неспроможний виконувати свої обов’язки, нотифікуючий орган обмежує, призупиняє або відкликає нотифікацію залежно від серйозності неспроможності виконання цих вимог або зобов'язань. Він негайно інформує про це Комісію та інші держави-члени. 
2. У разі обмеження, призупинення або відкликання нотифікації або якщо нотифікований орган припинив свою діяльність, нотифікуюча держава-член вживає належних заходів для забезпечення обробки документів цього органу іншим нотифікованим органом або для забезпечення доступу відповідальних нотифікуючих органів влади або органів влади з нагляду за ринком до цих документів на їх запит. 

Стаття 34
Оскарження компетенції нотифікованих органів
1. Комісія розслідує всі випадки, коли має сумніви або коли до її відома доводяться сумніви стосовно компетенції нотифікованого органу або виконання нотифікованим органом вимог та обов'язків, суб’єктом яких він є. 
2. Нотифікуюча держава-член надає Комісії на її запит усю інформацію стосовно підстав для нотифікації або стосовно збереження компетенції відповідним органом. 
3. Комісія гарантує, щоб будь-яка закрита інформація, отримана в ході розслідування, використовувалася на засадах конфіденційності. 
4. Якщо Комісія з’ясує, що нотифікований орган не відповідає або більше не відповідає вимогам нотифікації, вона повідомляє про це нотифікуючу державу-члена та робить запит, щоб остання вжила необхідних виправних заходів, зокрема денофікацію, за необхідності. 
Стаття 35
Операційні обов’язки нотифікованих органів
1. Нотифіковані органи здійснюють оцінку відповідності згідно з процедурою оцінки відповідності, передбаченою статтею 20. 
2. Оцінка відповідності здійснюється пропорційно, уникаючи зайвого навантаження на суб'єкти економічної діяльності. Органи з оцінки відповідності виконують свою діяльність з належним врахуванням розміру підприємства, сектору, в якому він працює, його структуру, ступеню складності технології виробництва відповідної іграшки, масивності або серійного характеру виробничого процесу. 
Однак при цьому вони враховують ступінь суворості і рівень захисту, необхідні для відповідності іграшки вимогам цієї Директиви. 
3. Якщо нотифікованому органу стає відомо про те, що виробник не дотримується вимог, викладених у статті 10 та Додатку II або у відповідних гармонізованих стандартах, він вимагає, щоб виробник вжив відповідних виправних заходів, та не видає сертифікат про проходження перевірки на відповідність вимогам, встановленим в ЄС, про який йдеться в частині 4 статті 20.
4. Якщо під час здійснення моніторингу відповідності після видачі сертифіката про проходження перевірки на відповідність вимогам, встановленим в ЄС, нотифікованому органу стає відомо, що іграшка не відповідає вимогам, він вимагає, щоб виробник вжив відповідних виправних заходів, та, за необхідності, призупиняє дію або відкликає сертифікат про проходження перевірки на відповідність вимогам, встановленим в ЄС. 
5. Якщо виправні заходи не вживаються або не приносять необхідний результат, нотифікований орган обмежує, призупиняє або відкликає будь-який сертифікат про проходження перевірки на відповідність вимогам, встановленим в ЄС, залежно від обставин. 
Стаття 36
Інформаційні обов'язки нотифікованих органів
1. Нотифіковані органи інформують нотифікуючи органи влади щодо: 
(a)
відмови у видачі, обмеження, призупинення дії або відкликання сертифіката про проходження перевірки на відповідність вимогам, встановленим в ЄС; 
(b)
будь-яких обставин, що впливають на обсяг і умови нотифікації; 
(c)
будь-яких запитів щодо інформації, яку вони отримали від органів влади з нагляду за ринком стосовно діяльності з оцінки відповідності; 
(d)
на запит, щодо діяльності з оцінки відповідності, що здійснюється в межах нотифікації про неї, і щодо будь-якої іншої діяльності, що здійснюється, зокрема транскордонної діяльності та укладання договору субпідряду. 
2. Нотифіковані органи надають іншим органам, нотифікованим відповідно до цієї Директиви та які здійснюють аналогічну діяльність з оцінки відповідності таких же іграшок, необхідну інформацію щодо питань, пов’язаних з позитивними та, на запит, негативними результатами проходження оцінки відповідності. 
Стаття 37
Обмін досвідом
Комісія забезпечує організацію обміну досвідом між національними органами влади держав-членів, відповідальними за нотифікацій ну політику. 
Стаття 38
Координація повідомили органи
Комісія забезпечує встановлення та належне функціонування необхідної координації та взаємодії між органами, нотифікованими відповідно до цієї Директиви, у формі секторальної групи або груп нотифікованих органів. 
Держави-члени забезпечують, щоб нотифіковані ними органи брали участь в роботі цієї групи або груп безпосередньо або за допомогою призначених представників. 


ГЛАВА VI
ОБОВ'ЯЗКИ ТА ПОВНОВАЖЕННЯ ДЕРЖАВ-ЧЛЕНІВ
Стаття 39
Принцип перестороги
Якщо компетентні органи влади держав-членів вживають заходів, передбачених цією Директивою, та зокрема тих, що зазначені у статті 40, вони належним чином враховують принцип перестороги. 
Стаття 40
Загальний обов'язок організувати нагляд за ринком
Держави-члени організовують та здійснюють нагляд за іграшками, розміщеними на ринку відповідно до статей 15-29 Регламенту (ЄС) 765/2008. Крім названих статей застосовується також стаття 41 цієї Директиви. 
Стаття 41
Вказівки нотифікованому органу
1. Органи влади з нагляду за ринком можуть робити запит нотифікованому органу на отримання інформації щодо будь-якого виданого або відкликаного таким органом сертифіката про проходження перевірки на відповідність вимогам, встановленим в ЄС, або щодо будь-якої відмови видати такий сертифікат, включаючи звіт про результати дослідження і технічну документацію. 
2. Якщо орган влади з нагляду за ринком дізнається , що іграшка не відповідає вимогам, встановленим у статті 10 та Додатку II, він, за необхідності, робить вказівку нотифікованому органу відкликати сертифікат про проходження цією іграшкою перевірки на відповідність вимогам, встановленим в ЄС. 
3. У разі необхідності і, зокрема, у випадках, зазначених в другому пункті частини 4 статті 20, органи влади з нагляду за ринком роблять вказівку нотифікованим органам переглянути сертифікат про проходження перевірки на відповідність вимогам, встановленим в ЄС. 
Стаття 42
Процедура у випадку іграшки, що становить ризик на національному рівні
1. Якщо органи влади з нагляду за ринком однієї держави-члена вжили заходів відповідно до статті 20 Регламенту (ЄС) 765/2008 або якщо вони мають достатньо підстав вважати, що іграшка, що належить до сфери застосування цієї Директиви, становить ризик для здоров’я та безпеки людей, вони здійснюють оцінку цієї іграшки з врахуванням усіх вимог, встановленим цією Директивою. Відповідні суб’єкти економічної діяльності співпрацюють за необхідності з органами влади з нагляду за ринком. 
Якщо під час здійснення оцінки органи влади з нагляду за ринком дізнаються, що іграшка не відповідає вимогам, встановленим цією Директивою, вони негайно вимагають від відповідного суб’єкта економічної діяльності вжити необхідних виправних заходів для приведення цієї іграшки у відповідність до таких вимог, відкликати іграшку з ринку або вилучити її на обґрунтований період пропорційно до природи ризику, на їх розсуд. 
Органи влади з нагляду за ринком інформують про це відповідний нотифікований орган. 
Стаття 21 Регламенту (ЄС) 765/2008 застосовується до заходів, зазначених у другому пункті цієї частини. 
2. Якщо органи влади з нагляду за ринком вважають, що недотримання вимог не обмежується їхньою національною територією, вони інформують Комісію та інші держави-члени щодо результатів оцінки та щодо заходів, які на їхню вимогу повинні виконати відповідні суб’єкти економічної діяльності. 
3. Відповідний суб’єкт економічної діяльності забезпечує, щоб були вжиті виправні заходи щодо іграшок, наявність яких на ринку Співтовариства забезпечив цей суб’єкт економічної діяльності. 
4. Якщо відповідний суб’єкт економічної діяльності не вживає належних виправних заходів протягом періоду, визначеного в другому пункті частини 1, органи влади з нагляду за ринком вживають необхідних тимчасових заходів із заборони або обмеження забезпечення наявності іграшки на їхніх національних ринках, із відкликання або вилучення їх з ринку.
Вони негайно повідомляють про це Комісію та інші держави-члени. 
5. Інформація, зазначена в частині 4, містить всі наявні подробиці, зокрема дані, необхідні для ідентифікації іграшки, що не відповідає вимогам, походження іграшки, характеру передбачуваного недотримання вимог та пов’язаного ризику, характеру і тривалості заходів, вжитих на національному рівні, та наданих відповідним суб’єктом економічної діяльності аргументів. Зокрема, органи влади з нагляду за ринком вказують, чи недотримання вимог полягає в:
(a)
недотриманні іграшкою вимог, пов’язаних із здоров’ям та безпекою людини, чи
(b)
недоліках гармонізованих стандартів, про які йдеться у статті 13 та які забезпечують презумпцію відповідності. 
6. Держави-члени, крім держав-членів, які ініціюють процедуру, негайно інформують Комісію та інших держав-членів про будь-які вжиті заходи та надають будь-яку наявну додаткову інформацію стосовно невідповідності іграшки вимогам та, у випадку незгоди із нотифікованим національним заходом, стосовно їхніх заперечень. 


7. Якщо протягом 3 місяців з моменту отримання інформації, зазначеної в частині 4, держава-член або Комісія не висловили заперечень стосовно тимчасових заходів, вжитих державою-членом, такий захід вважається виправданим. 
8. Держави-члени забезпечують вжиття необхідних обмежувальних заходів стосовно відповідної іграшки, таких як негайне відкликання іграшки з ринку. 
Стаття 43
Процедура захисту на рівні Співтовариства
1. Якщо після закінчення процедури, встановленої в частинах 3 та 4 статті 42, висловлюються заперечення з приводу вжитого державою-членом заходу або якщо Комісія вважає, що захід на національному рівні суперечить законодавству Співтовариства, Комісія негайно розпочинає консультації з державами-членами та відповідним(и) суб’єктом(ами) економічної діяльності та здійснює оцінку заходу на національному рівні. 
На основі результатів цієї оцінки Комісія приймає рішення щодо того, чи є захід на національному рівні виправданим чи ні. 
Комісія направляє своє рішення всім державам-членам та негайно повідомляє про нього відповідному суб’єкту економічної діяльності. 
2. Якщо захід на національному рівні вважається виправданим, усі держави-члени вживають заходів, необхідних для забезпечення відкликання з ринку іграшки, що не відповідає вимогам, та повідомляють про це Комісії. 
Якщо захід на національному рівні вважається невиправданим, відповідна держава-член відкликає його. 

3. Якщо захід на національному рівні вважається виправданим, а невідповідність іграшки вимогам приписується недолікам гармонізованих стандартів, зазначеним у пункті (b) частини 5 статті 42, Комісія інформує відповідний(і) Європейський(і) орган(и) із стандартизації та виносить питання на розгляд Комітету, заснованому згідно із статтею 5 Директиви 98/34/ЄС. Цей Комітет консультує відповідний(і) Європейський(і) орган(и) із стандартизації та негайно виносить рішення. 
Стаття 44
Обмін інформацією – Система швидкого обміну інформацією Співтовариства
Якщо захід, про який йдеться у частині 4 статті 42, є видом заходу, який відповідно до статті 22 Регламенту (ЄС) 765/2008 нотифікується за допомогою Системи швидкого обміну інформацією Співтовариства, окрема нотифікація відповідно до частини 4 статті 42 цієї Директиви не є обов'язковою за умови, якщо виконуються такі умови: 
(a)
нотифікація за допомогою Системи швидкого обміну інформацією Співтовариства зазначає, що необхідна також нотифікація щодо заходів, передбачених цією Директивою; 
(b)
нотифікація за допомогою Системи швидкого обміну інформацією Співтовариства містить підтверджувальні дані, зазначені в частині 5 статті 42. 
Стаття 45
Формальне недотримання вимог
1. Без шкоди статті 42, якщо держава-член дізнається про один з нижче наведених фактів, вона вимагає від відповідного суб’єкта економічної діяльності усунути таку невідповідність: 
(a)
маркування "CE" нанесене з порушенням статей 16 та 17; 
(b)
маркування "CE" не було нанесене; 
(c)
декларація ЄС щодо відповідності не була складена; 
(d)
декларація ЄС щодо відповідності була складена невірно; 
(e)
технічна документація або відсутня, або неповна. 
2. Якщо невідповідність вимогам, про яку йдеться в частині 1 залишається, відповідна держава-член вживає необхідних заходів для обмеження або заборони забезпечення наявності такої іграшки на ринку або забезпечує вилучення або відкликання її з ринку.
ГЛАВА VII

ПРОЦЕДУРИ КОМІТЕТУ
Стаття 46
Внесення змін та імплементаційні заходи
1. Для цілей їх адаптації до результатів технічного та наукового прогресу Комісія може внести зміни до: 
(a)
Додатка I; 
(b)
пунктів 11 і 13 Частини III Додатка II;

(c)
Додатка V. 

Ці заходи, призначені внести зміни до несуттєвих елементів цієї Директиви, ухвалюються відповідно до регуляторної процедури з наступним контролем, передбаченим частиною 2 статті 47. 
2. Комісія може ухвалити конкретні граничні значення для хімічних речовин, що використовуються в іграшках, призначених для дітей у віці до 36 місяців, та в інших іграшках, призначених для потрапляння до рота, з урахуванням вимог 

Регламенту (ЄC) 1935/2004 і пов’язаних конкретних заходів для певних матеріалів, а також відмінностей між іграшками і матеріалами, які можуть перебувати у контакті з харчовими продуктами. Комісія вносить відповідні зміни до Доповнення C до Додатка II до цієї Директиви. Ці заходи, покликані внести зміни до несуттєвих елементів цієї Директиви за допомогою доповнення її, ухвалюються відповідно до регуляторної процедури з наступним контролем, передбаченим частиною 2 статті 47.
3. Комісія може прийняти рішення щодо використання в іграшках речовин або сумішей, які класифікуються як канцерогенні, мутагенні або токсичні для відтворення та належать до категорій, встановлених у Секції 5 Доповнення B Додатка II, та які пройшли оцінку відповідного Наукового Комітету, та може внести відповідні зміни до Доповнення A до Додатка II. 
Стаття 47
Процедура Комітету
1. Комісія працює за сприяння Комітету. 
2. Якщо робляться посилання на цю частину, застосовуються частини 1-4 статті 5a та стаття 7 Рішення 1999/468/ЄС, враховуючи положення статті 8. 
ГЛАВА VIII
СПЕЦІАЛЬНІ АДМІНІСТРАТИВНІ ПОЛОЖЕННЯ
Стаття 48
Звітування
До 20 липня 2014 року і кожні п'ять років потому, держави-члени направляють Комісії звіт про застосування цієї Директиви. 
Цей звіт містить оцінку ситуації щодо безпеки іграшок та ефективності цієї Директиви, а також представлення діяльності з нагляду за ринком, що здійснюється державою-членом. 
Комісія складає та оприлюднює короткий огляд національних звітів.
Стаття 49
Прозорість і конфіденційність
Якщо компетентні органи влади держав-членів та Комісія ухвалюють заходи згідно з цією Директивою, застосовуються вимоги прозорості та конфіденційності, передбачені у статті 16 Директиви 2001/95/ЄС. 
Стаття 50
Обгрунтування заходів
Будь-який захід, що вживається згідно з цією Директивою з метою заборони або обмеження розміщення іграшки на ринок, відкликання іграшки або вилучення її з ринку, вказує на конкретні підстави, на яких він грунтується. 
Такий захід негайно повідомляється відповідній стороні, яку в той же час інформують з приводу доступних їй засобів правового захисту згідно з чинним законодавством відповідної держави-члена та з приводу часових рамок, що застосовуються до них. 
Стаття 51
Санкції
Держави-члени встановлюють правила щодо санкцій для суб’єктів економічної діяльності, які можуть включати кримінальні покарання за серйозні порушення, які застосовуються до порушень національних положень, ухвалених відповідно до цієї Директиви, та вживають усіх необхідних заходів для забезпечення їх виконання. 
Передбачені санкції є ефективними, пропорційними і переконливими та можуть бути посилені, якщо відповідний суб’єкт економічної діяльності раніше вчиняв аналогічні порушення цієї Директиви. 
Держави-члени нотифікують Комісію щодо цих правил до 20 липня 2011 року і негайно повідомляють її про будь-які подальші зміни до них. 
ГЛАВА IX
Прикінцеві та перехідні положення
Стаття 52
Застосування Директив 85/374/ЄEC і 2001/95/ЄС
1. Ця Директива застосовується без шкоди для Директиви 85/374/ЄEC. 
2. Директива 2001/95/ЄС застосовується до іграшок відповідно до частини 2 статті 1.
Стаття 53
Перехідні періоди
1. Держави-члени не перешкоджають розміщенню на ринок іграшок, які відповідають вимогам Директиви 88/378/ЄEC і які були розміщені на ринку до 20 липня 2011 року. 

2. Крім вимог частини 1 держави-члени не перешкоджають розміщенню на ринок іграшок, які відповідають вимогам цієї Директиви, кріт тих, що визначені в Частині III Додатку II, за умови якщо такі іграшки відповідають вимогам, визначеним в


Частині 3 Додатка II до Директиви 88/378/ЄEC, і були розміщені на ринку до 20 липня 2013 року. 
Стаття 54
Транспонування
Держави-члени ухвалюють необхідні закони, підзаконні акти та адміністративні положення для виконання цієї Директиви не пізніше 20 січня 2011 року та повідомляють про це Комісію.
Вони застосовують ці заходи, починаючи з 20 липня 2011 року.
Якщо держави-члени ухвалюють такі положення, то вони повинні містити посилання на цю Директиву або супроводжуватись таким посиланням у разі їхньої офіційної публікації. Методи розробки зазначеного посилання визначаються державами-членами.

Держави-члени повідомляють Комісії про положення національного законодавства, що вони ухвалюють у сфері, яку охоплює ця Директива.

Стаття 55
Припинення дії
Директива 88/378/ЄEC, за винятком частини 1 статті 2 і Частини 3 Додатка II, припиняє дію з 20 липня 2011 року. Частина 1 статті 2 та Частина 3 Додатка II припиняють дію з 20 липня 2013 року. 
Посилання на Директиву, що припинила дію, тлумачаться як посилання на цю Директиву. 
Стаття 56
Набуття чинності
Ця Директива набуває чинності на двадцятий день після її публікації в Офіційному віснику Європейського Союзу. 
Стаття 57
Адресати
Ця Директива адресована державам-членам. 
Вчинено в Брюсселі 18 червня 2009 року.
	За Європейський Парламент
	За Раду

	Голова
	Голова

	H.-G. PÖTTERING
	Š. FÜLE


ДОДАТОК I

Перелік продукції, яка, зокрема, не належить до іграшок в значенні цієї Директиви:

(як зазначено у частині 1 статті 2)

1.
Прикраси для свят та урочистостей

2.
Продукція, призначена для колекціонерів, за умови, що продукція або його упаковка мають видиме та чітке позначення, що продукція призначена для колекціонерів у віці від 14 років і старше. Приклади цієї категорії:

(a)
точні моделі в реальному масштабі,

(b)
набір для збирання точної моделі в реальному масштабі,

(c)
народні та декоративні ляльки та інші аналогічні вироби,

(d)
моделі іграшок, які мають історичну цінність, та

(е)
репродукції справжньої вогнепальної зброї.
3.
Спортивне обладнання, зокрема роликові ковзани, ковзани на роликах в одну лінію і скейтборди для дітей з масою тіла більше 20 кг
4.
Велосипеди з максимальною висотою сидіння більше 435 мм, що вимірюється вертикально від землі до верхньої поверхні сидіння, що розташоване у в горизонтальному положенні в найнижчій позиції
5.
Моторолери та інші транспортні засоби, призначені для занять спортом або для пересування на дорогах загального користування або громадських шляхах
6.
Електричні транспортні засоби для пересування по дорогах загального користування, на тротуарах та громадських шляхах
7.
Водне обладнання, призначене для використання на глибині, та обладнання для навчання дітей плаванню, таке як сидіння для плавання та допоміжні засоби для плавання
8.
Пазли, що складаються з більше 500 елементів
9.
Рушниці та газові пістолети – крім водяних рушниць та водяних пістолетів – та луки для стрільби на відстань більшу ніж 120 см
10.
Феєрверки, зокрема ударні капсулі, що не призначені спеціально для іграшок
11.
Продукція та ігри, що містять загострені краї, такі як, наприклад, набори дротків з металевими наконечниками
12.
Функціонально-розвиваюча продукція, така як електричні печі, праски та інша електрична продукція, що працює від джерела з номінальною напругою понад 24 вольти та продається виключно для використання в навчальних цілях під наглядом дорослих
13.
Продукція, призначена для використання в навчальних цілях в школах та інших освітніх закладах під контролем дорослого інструктора, така як, наприклад, наукове обладнання
14.
Електронне обладнання, таке як персональні комп'ютери та ігрові приставки, що використовуються для доступу до інтерактивного програмного забезпечення та пов’язаних з ним периферійних пристроїв, крім випадків, коли електронне обладнання або пов’язані з ним периферійні пристрої спеціально розроблені та призначені для дітей та мають ігрову цінність, такі як спеціально розроблені персональні комп’ютери, клавіатури, джойстики, рульові колеса
15.
Інтерактивне програмне забезпечення для дозвілля та розваг, наприклад, комп'ютерні ігри та носії інформації, такі як CD
16.
Соски для немовлят
17.
Освітлювальні пристрої для привертання уваги дітей
18.
Трансформатори для іграшок
19.
Дитячі модні аксесуари, не призначені для використання у грі
ДОДАТОК II

ОСОБЛИВІ ВИМОГИ ЩОДО БЕЗПЕКИ

I.
Фізичні та механічні властивості
1.
Іграшки, їх частини та, у випадку фіксованих іграшок, їх з’єднувальні частини повинні мати необхідну механічну міцність та, за необхідності, стійкість до стискання, якому вони піддаються під час користування, не ламаючись та не піддаючись перекручуванню, яке б могло спричинити ризик одержання фізичних ушкоджень. 

2.
Доступні краї, виступи, шнури, кабелі та елементи кріплення іграшок повинні бути розроблені та виготовлені таким чином, щоб зменшити до мінімуму можливі ризики тілесних ушкоджень в результаті контакту з ними. 

3.
Іграшки повинні бути розроблені та виготовлені таким чином, щоб не становити жодного ризику або становити лише незначний ризик, пов’язаний з їх використанням, спричинений рухом їх частин.

4.
(a)
Іграшки та їх частини не повинні становити небезпеку задушення. 

(b)
Іграшки та їх частини не повинні становити жодної небезпеки удушення шляхом блокування повітряного потоку через блокування дихальних шляхів через ротову чи носову порожнину. 

(с)
Іграшки та їх частини повинні бути такого розміру, щоб не становити небезпеки удушення шляхом блокування повітряного потоку предметами, що застрягли у роті, глотці або біля входу до нижніх дихальних шляхів. 

(d)
Іграшки, призначені для дітей віком до 36 місяців, їх складові частини та знімні частини повинні бути таких розмірів, щоб унеможливити їх ковтання або вдихання. Це також стосується інших іграшок, призначених для потрапляння до рота, а також до їх складових частин та знімних частин.

(e)
Упаковка, в якій містяться іграшки для роздрібного продажу, не повинна становити небезпеку задушення чи удушення шляхом блокування повітряного потоку через блокування дихальних шляхів через ротову чи носову порожнину. 

(f)
Іграшки, що містяться в харчових продуктах або змішані з продуктами харчування, повинні мати власну упаковку. Упаковка, як така, має бути такого розміру, щоб унеможливити ковтання або вдихання.

(g)
Упаковка іграшок, про яку йдеться у пунктах (e) та (f), що має сферичну, овальну форму або форму еліпса, а також будь-яка знімна частина такої упаковки або циліндричної упаковки іграшки із закругленими кінцями, повинні бути такого розміру, щоб попередити блокування повітряного потоку через їх застрягання у роті, глотці або біля входу до нижніх дихальних шляхів.
(h)
Забороняються іграшки, що міцно кріпляться до харчових продуктів в момент споживання таким чином, що для отримання прямого доступу до іграшки необхідно спожити харчовий продукт. На частини іграшок, які іншим чином безпосередньо прикріплені до харчового продукту, розповсюджуються вимоги, встановлені у пунктах (с) та (d). 

5.
Водні іграшки розробляються та виготовляються таким чином, щоб, враховуючи рекомендоване використання іграшки, зменшити до мінімуму небезпеку втрати здатності триматися на воді та здатності підтримувати дитину.
6.
Іграшки, всередину яких можна потрапити та, отже, які становлять закритий простір для тих, хто в них перебуває, повинні мати вихід, який можна легко відкрити зсередини передбаченим користувачем.

7.
Іграшки, які дають змогу пересуватися, повинні, за можливості, мати гальмівну систему, яка підходить для конкретного типу іграшки та є пропорційною до генерованої нею кінетичної енергії. Така система повинна бути легкою у користуванні без ризику викиду або отримання фізичних ушкоджень користувачами чи третіми особами.
Максимальна проектна швидкість електричних іграшок, на яких можливо пересуватися, повинна бути обмежена для зведення до мінімуму ризику отримання ушкоджень.
8.
Форма і склад куль та кінетична енергія, яку вони можуть генерувати під час запуску з іграшки, призначеної для цих цілей, повинні бути такими, що, беручи до уваги характер іграшки, не становлять ризик фізичних ушкоджень користувачу або третім особам.
9.
Іграшки повинні бути розроблені таким чином, щоб гарантувати, що: 

(a)
максимальна та мінімальна температура будь-якої доступної поверхні не викличе опіків при дотику до неї, а також що
(b)
рідини та гази усередині іграшок не досягнуть таких температур і тиску, коли за умови їх вивільнення з іграшки, крім як з причин, необхідних для її нормального функціонування, вони можуть спричинити опік, обшпарювання чи інші фізичні ушкодження.

10.
Іграшки, розроблені таким чином, щоб видавати звуки, повинні бути розроблені та виготовлені таким чином, щоб при максимальній гучності для імпульсних та безперервних звуків такі звуки не могли завдати шкоди слухові дитини.

11.
Іграшки для стимулювання певних видів діяльності мають бути розроблені таким чином, щоб зменшити, настільки це можливо, ризик зіткнення або втягування частин тіла або втягування одягу чи падіння, ударів та утоплення. Зокрема, будь-яка поверхня такої іграшки, на якій можуть гратися одна або більше дітей, повинна бути розроблена таким чином, щоб витримувати їхню вагу.

ІІ.
Займистість
1.
Іграшки не повинні містити небезпечні займисті елементи в оточенні дитини. З цієї причини вони повинні бути виготовлені з матеріалів, що відповідають одній або декільком з поданих нижче вимог: 

(a)
вони не горять при прямому контакті з полум’ям, іскрою чи будь-яким іншим потенційним джерелом вогню; 

(b)
вони не є легкозаймистими (полум'я згасає відразу після усунення джерела загорання); 

(с)
якщо вони все таки загораються, то горять повільно, з невеликою швидкістю розповсюдження полум'я; 

(d)
незалежно від хімічного складу іграшки, вони розроблені таким чином, щоб механічно гальмувати процес згорання.

Такі горючі матеріали не повинні становити ризик загорання інших матеріалів, що використовуються в іграшці.
2.
Іграшки, які з причин, важливих для їхнього функціонування, містять речовини чи суміші, що відповідають класифікаційним критеріям, встановленим в Секції 1 Додатку B, зокрема матеріали та обладнання для проведення хімічних експериментів, для складання моделей, формування із пластмаси чи кераміки, емалювання, фотографування або подібних видів діяльності, не повинні містити речовини чи суміші, які можуть набувати властивості займистості внаслідок втрати незаймистих летких компонентів. 

3.
Іграшки, крім ударних капсулів, не повинні бути вибухонебезпечними або містити елементи чи речовини, які можуть вибухнути під час використання відповідно до пункту 1 частини 2 статті 10. 

4.
Іграшки, а зокрема хімічні ігри та іграшки, не повинні містити таких речовин та сумішей, які: 

(a)
у випадку змішування між собою при нагріванні або хімічній реакції можуть вибухати; 

(b)
можуть вибухнути при змішуванні з окислювачами або 

(с)
містять леткі компоненти, які є займистими в повітрі та можуть утворювати леткі або вибухонебезпечні суміші пару/повітря.
III.
Хімічні властивості 

1.
Іграшки розробляються та виготовляються таким чином, щоб не становити ризику негативного впливу на здоров’я людини в результаті дії хімічних речовин або їх сумішей, з яких виготовлені іграшки або які в них містяться, під час їх використання відповідно до першого пункту частини 2 статті 10. 

Іграшки відповідають вимогам відповідного законодавства Співтовариства щодо певних категорій продукції або обмежень для певних речовин та сумішей. 
2.
Іграшки, які самі по собі є речовинами або сумішами, також мають відповідати вимогам Директиви Ради 67/548/ЄEС від 27 червня 1967 року про наближення законів, підзаконних та адміністративних положень щодо класифікації, пакування та маркування небезпечних речовин (
), Директиви Європейського Парламенту та Ради 1999/45/ЄС від 31 травня 1999 року про наближення законів, підзаконних та адміністративних положень держав-членів щодо класифікації, пакування та маркування небезпечних препаратів (
) та Регламенту (ЄС) Європейського Парламенту та Ради 1272/2008 від 16 грудня 2008 року щодо класифікації, маркування та пакування речовин та сумішей (
), за доцільності, стосовно класифікації, пакування та маркування речовин та сумішей. 

3.
Без шкоди обмеженням, передбаченим в другій частині пункту 1, речовини, які класифікуються як канцерогенні, мутагенні або токсичні для відтворення (CMR) та належать до категорій 1А, 1В або 2 відповідно до Регламенту (ЄС) 1272/2008, не використовуються в іграшках, компонентах іграшок або в мікроструктурних окремих частинах іграшок. 

4.
Як відступ від пункту 3 речовини та суміші, що класифікуються як CMR та належать до категорій, визначених в Секції 3 Доповнення B, можуть використовуватися в іграшках, компонентах іграшок або в мікроструктурних окремих частинах іграшок, за умови якщо виконується одна або більше викладених нижче умов:

(a)
такі речовини та суміші містяться в індивідуальних концентраціях, що дорівнюють або менше за відповідні концентрації, встановлені в законодавчих актах Співтовариства, про які йдеться в Секції 2 Доповнення B щодо класифікації сумішей, що містять ці речовини; 

(b)
такі речовини та суміші є недоступними для дітей у будь-який спосіб, зокрема через вдихання, під час використання іграшки відповідно до першого пункту частини 2 статті 10;
(с)
було прийняте рішення відповідно до частини 3 статті 46 щодо дозволу речовини або суміші та їх використання, а така речовина чи суміш, а також інформація щодо дозволу їх використання включені до Доповнення А.
Таке рішення може бути прийнятим за умови виконання таких умов: 

(і)
застосування речовини або суміші оцінене відповідним Науковим комітетом і визнане безпечним, зокрема з урахуванням впливу;

(ii)
немає відповідних альтернативних речовин або сумішей, про що свідчить задокументований аналіз альтернатив, а також 

(iii)
ця речовина або суміш не заборонена для використання у споживчих товарах відповідно до Регламенту (ЄС) 1907/2006.
Комісія доручає Науковому комітету здійснювати повторну перевірку таких речовин або сумішей негайно за виникнення будь-якої підозри щодо їх безпечності та в іншому випадку щонайпізніше кожні п'ять років з дати прийняття рішення щодо дозволу їх використання відповідно до частини 3 статті 46. 

5.
Як відступ від пункту 3 речовини та суміші, що класифікуються як CMR та належать до категорій, визначених в Секції 4 Доповнення B, можуть використовуватися в іграшках, компонентах іграшок або в мікроструктурних окремих частинах іграшок, за умови якщо виконується одна або більше викладених нижче умов:
(a)
такі речовини та суміші містяться в індивідуальних концентраціях, що дорівнюють або менше за відповідні концентрації, встановлені в законодавчих актах Співтовариства, про які йдеться в Секції 2 Доповнення B щодо класифікації сумішей, що містять ці речовини; 

(b)
такі речовини та суміші є недоступними для дітей у будь-який спосіб, зокрема через вдихання, під час використання іграшки відповідно до першого пункту частини 2 статті 10; або 
(с)
було прийняте рішення відповідно до частини 3 статті 46 щодо дозволу речовини або суміші та їх використання, а така речовина чи суміш, а також інформація щодо дозволу їх використання включені до Доповнення А.

Таке рішення може бути прийнятим за умови виконання таких умов: 

(і)
застосування речовини або суміші оцінене відповідним Науковим комітетом і визнане безпечним, зокрема з урахуванням впливу; а також

(ii)
ця речовина або суміш не заборонена для використання у споживчих товарах відповідно до Регламенту (ЄС) 1907/2006.

Комісія доручає Науковому комітету здійснювати повторну перевірку таких речовин або сумішей негайно за виникнення будь-якої підозри щодо їх безпечності та в іншому випадку щонайпізніше кожні п'ять років з дати прийняття рішення щодо дозволу їх використання відповідно до частини 3 статті 46. 

6.
Пункти 3, 4 і 5 не застосовуються до нікелю в нержавіючій сталі. 

7.
Пункти 3, 4 і 5 не застосовуються до матеріалів, які відповідають специфічним гранично допустимим значенням, визначеним в Доповненні C, або доки такі положення не будуть прийняті, однак не пізніше 20 липня 2017 року; до матеріалів, що належать до сфери застосування та відповідають вимогам положень щодо матеріалів, що перебувають у контакті з харчовими продуктами, встановленим в Регламенті (ЄС) 1935/2004, а також вимогам подібних специфічних заходів для конкретних матеріалів.

8.
Без шкоди застосуванню пунктів 3 та 4 нітрозаміни та нітрозуючі речовини забороняються для використання в іграшках, призначених для дітей віком до 36 місяців, або в інших іграшках, призначених для потрапляння до рота, якщо вивільнення речовин дорівнює або перевищує 0,05 мг/кг для нітрозамінів та 1 мг/кг для нітрозуючих речовин. 

9.
Комісія регулярно і систематично перевіряє наявність небезпечних речовин чи матеріалів в матеріалах в іграшках. Під час таких перевірок беруться до уваги звіти органів з нагляду за ринком та занепокоєння, висловлені державами-членами та зацікавленими сторонами. 

10.
Косметичні іграшки, такі як косметика для ляльок, відповідають вимогам щодо їх складу і маркування, встановлені Директивою Ради 76/768/ЄEC від 27 липня 1976 року про наближення законодавств держав-членів щодо косметичних засобів (
). 

11.
Іграшки не повинні містити такі алергенні ароматизуючі речовини:

	No
	Назва алергенної ароматизуючої речовини
	Номер CAS

	(1)
	Масло оману високого (Inula helenium)
	97976-35-2 

	(2)
	Аллілізотіоціанат
	57-06-7 

	(3)
	Бензил цианід
	140-29-4 

	(4)
	4-третбутилфенол
	98-54-4 

	(5)
	Масло марі
	8006-99-3 

	(6)
	Цикламенол 
	4756-19-8 

	(7)
	Диетилмалеат
	141-05-9 

	(8)
	Дигідрокумарин
	119-84-6 

	(9)
	2,4-Дигідроксі-3-метилбензальдегід
	6248-20-0 


	No
	Назва алергенної ароматизуючої речовини
	Номер CAS

	(10)
	3,7-Диметил-2-октен-1-ол (6,7-Дигідрогераніол)
	40607-48-5

	(11)
	4,6-Димeтил-8-третбутилкумарин
	17874-34-9

	(12)
	Диметилцитраконат
	617-54-9

	(13)
	7,11-Диметил-4-, 6,10 додекатріен 3-он
	26651-96-7

	(14)
	6,10-Диметил-3.5,9-ундекатріен-2-он
	141-10-6

	(15)
	Дифеніламін
	122-39-4

	(16)
	Етилакрилат
	140-88-5

	(17)
	Листя інжиру, свіже та в препаратах
	68916-52-9

	(18)
	транс-2-гептеналь
	18829-55-5

	(19)
	транс-2-гексенальдіетилацеталь
	67746-30-9

	(20)
	транс-2-гексенальдиметилацеталь
	18318-83-7

	(21)
	Гідроабіетанол
	13393-93-6

	(22)
	4-Етоксіфенол
	622-62-8

	(23)
	6-Ізопропілдекагідронафталін-2-ол
	34131-99-2

	(24)
	7-Метоксікумарин
	531-59-9

	(25)
	4-Метоксіфенол
	150-76-5

	(26)
	4-(р-Метоксіфеніл)-3-бутен-2-он
	943-88-4

	(27)
	1 - (р-Метоксіфеніл)-1-пентен-3-он
	104-27-8

	(28)
	Метил-транс-2-бутеноат
	623-43-8

	(29)
	6- метилкумарин
	92-48-8

	(30)
	7-метилкумарин
	2445-83-2

	(31)
	5-метил-2 ,3-гександіон
	13706-86-0

	(32)
	Масло кореня костусу (Saussurea lappa Clarke)
	8023-88-9

	(33)
	7-Етоксі-4-метилкумарин
	87-05-8

	(34)
	Гексагідрокумарин
	700-82-3

	(35)
	Перуанський бальзам, сирий (Exudation of Myroxylon pereirae (Royle) Klotzsch)
	8007-00-9

	(36)
	2-Пентиліденциклогексанон
	25677-40-1

	(37)
	3,6,10-Тріметил-3.5,9- ундекатріен-2-он
	1117-41-5

	(38)
	Масло вербени (Lippia citriodora Kunth)
	8024-12-2

	(39)
	Мускус амбровий (4-Третбутил-3-метоксі-2,6-динітротолуол)
	83-66-9

	(40)
	4-Феніл-3- бутен-2-он
	122-57-6


	No
	Назва алергенної ароматизуючої речовини
	Номер CAS

	(41)
	Амілцинамал
	122-40-7

	(42)
	Амілцинаміловий спирт
	101-85-9

	(43)
	Бензиловий спирт
	100-51-6

	(44)
	Бензилсаліцилат
	118-58-1

	(45)
	Цинаміловий спирт
	104-54-1

	(46)
	Цинамал
	104-55-2

	(47)
	Цитраль
	5392-40-5

	(48)
	Кумарин
	91-64-5

	(49)
	Євгенол
	97-53-0

	(50)
	Гераніол
	106-24-1

	(51)
	Гідросицітронелаль
	107-75-5

	(52)
	Гідросиметилпентилциклогексенкарбоксалдегід
	31906-04-4

	(53)
	Ізоєвгенол
	97-54-1

	(54)
	Екстракти дубового моху
	90028-68-5

	(55)
	Екстракт деревного моху
	90028-67-4


Однак, присутність незначної кількості цих ароматичних речовин дозволяється за умови, якщо їхня присутність є технічно неминуча у належній виробничій практиці та не перевищує 100 мг/кг.

Крім того, на іграшці, наклеїній етикетці, упаковці або, за наявності, на супроводжувальному листку необхідно вказати найменування нижчеподаних алергенних ароматизуючих речовин, якщо їх концентрація в іграшці чи її компонентах перевищує 100 мг/кг: 

	No
	Назва алергенної ароматизуючої речовини
	Номер CAS

	(1)
	Анісовий спирт
	105-13-5

	(2)
	Бензилбензоат
	120-51-4

	(3)
	Бензилцинамат
	103-41-3

	(4)
	Цитронелол
	106-22-9

	(5)
	Фарнезол
	4602-84-0

	(6)
	Гексилцинамальдегід
	101-86-0

	(7)
	Ліліаль
	80-54-6

	(8)
	D-лімонен
	5989-27-5

	(9)
	Ліналоол
	78-70-6

	(10)
	Метилгептинкарбонат
	111-12-6

	(11)
	3-метил-4-(2.6,6-триметил-2-циклогексен-1-іл)-3-бутен-2-он
	127-51-5


12.
Використання ароматизуючих речовин, вказаних під номерами 41-55 в переліку, що міститься у першій частині пункту 11, та під номерами 1-11 в переліку, що міститься у третій частині цього ж пункту, дозволяється в настільних іграх для розвитку органів нюху, косметичних наборах та іграх, спрямованих на сприйняття на смак, за умови якщо: 

(і)
ці ароматизуючі речовини чітко зазначені на упаковці із попередженням, а на упаковці міститься попередження, визначене в пункті 10 Частини B Додатку V; 

(ii)
якщо доцільно, кінцеві продукти, виготовлені дітьми згідно з інструкціями відповідають вимогам Директиви 76/768/ЄEC та
(iii)
якщо доцільно, такі ароматизуючі речовини відповідають вимогам відповідного законодавства у сфері продуктів харчування. 

Такі настільні ігри для розвитку органів нюху, косметичні набори та ігри, спрямовані на сприйняття на смак не використовуватися дітьми у віці до 36 місяців і відповідати вимогам пункту 1 Частини B Додатка V. 

13.
Без шкоди пунктам 3, 4 і 5 в іграшках та їх компонентах не перевищуються нижче подані граничні значення вивільнення: 

	Елемент
	мг/кг у сухому, крихкому, порошкоподібному або гнучкому матеріалі іграшки
	мг/кг у рідкому або клейкому матеріалі іграшки
	мг/кг зшкрябаного матеріалу іграшки

	Алюміній 
	5 625
	1 406
	70 000

	Сурма
	45
	11,3
	560

	Миш'як
	3,8
	0,9
	47

	Барій
	4 500
	1 125
	56 000

	Бор
	1 200
	300
	15 000

	Кадмій
	1,9
	0,5
	23

	Хром (ІІІ)
	37,5
	9,4
	460

	Хром (VI)
	0,02
	0,005
	0,2

	Кобальт
	10,5
	2,6
	130

	Мідь
	622,5
	156
	7700

	Свинець
	13,5
	3,4
	160

	Марганець
	1 200
	300
	15000

	Ртуть
	7,5
	1,9
	94

	Нікель
	75
	18,8
	930

	Селен
	37,5
	9,4
	460

	Стронцій
	4 500
	1 125
	56 000

	Олово
	15 000
	3 750
	180 000

	Олово органічне
	0,9
	0,2
	12

	Цинк
	3 750
	938
	46 000


Ці граничні значення не поширюються на іграшки та на їх компоненти, які з огляду на свою доступність, фукції, об’єм або масу явно виключають будь-яку небезпеку, пов’язану із смоктанням, облизуванням, ковтанням чи тривалим контактом зі шкірою, під час використання таких іграшок відповідно до першого пункту частини 2 статті 10.
IV.
Електричні властивості 

1.
Живлення електричних іграшок та їх частин здійснється від джерел з номінальною напругою, що не перевищує 24 вольти постійного або еквівалентного змінного струму.

Внутрішня напруга не перевищує 24 вольти постійного чи еквівалентного змінного струму, крім випадків, коли гарантується, що поєднання напруги та струму не призводить до жодного ризику отримання електричного шоку, навіть якщо іграшка зламана. 

2.
Частини іграшок, які підключені до джерела живлення або які можуть мати контакт з джерелом живлення, яке здатне викликати електричний шок, разом з кабелями або іншими провідниками, через які надходить електрика до таких частин, повинні бути належним чином ізольовані та механічно захищені з метою захисту від ризику такого шоку.
3.
Електричні іграшки повинні бути розроблені та виготовлені таким чином, щоб гарантувати, що за максимальної температури всіх наявних поверхонь вони не могли спричинити опік при дотику. 

4.
У разі передбачуваних пошкоджень іграшки повинні гарантувати безпеку від ризику ураження електричним струмом.
5.
Електричні іграшки повинні гарантувати належну бепеку від ризику виникнення пожежі. 

6.
Електричні іграшки повинні бути розроблені та виготовлені таким чином, щоб електричне, магнітне та електромагнітне поля та інше випромінювання, що генерується обладнанням, обмежувалося до рівня, необхідного для функціонування іграшки; а також повинні працювати безпечно відповідно до загальновизнаного рівня технічного розвитку з урахуванням специфічних заходів Співтовариства. 

7.
Іграшки, що мають електронну систему управління, повинні розроблятися та виготовлятися таким чином, щоб іграшка працювала безпечно, навіть за неналежного функціонування електронної системи або виходу її з ладу через вихід з ладу самої системи або через зовнішній чинник. 

8.
Іграшки повинні розроблятися та виготовлятися таким чином, щоб не становити жодної небезпеки для здоров’я або жодного ризику ураження очей або шкіри лазером, світловипромінювальними діодами або будь-яким іншим видом випромінювання. 

9.
Електричний трансформатор іграшки не є невід’ємною частиною іграшки. 

V.
Гігієна 

1.
Іграшки повинні розроблятися та виготовлятися таким чином, щоб відповідати вимогам гігієни та чистоти з метою попередження можливості інфікування, захворювання чи зараження. 

2.
Іграшка, призначена для дітей до 36 місяців, повинна розроблятися та виготовлятися таким чином, щоб її можна було почистити. У зв’язку з цим в текстильній іграшці передбачена можливість її помити, крім випадків коли вона містить механізм, який може бути пошкодженим при зануренні у воду. Іграшка повинна відповідати вимогам щодо безпеки, навіть після чищення, здійсненого відповідно до цього пункту та інструкції від виробника. 

VI.
Радіоактивність 

Іграшки відповідають належним вимогам, ухваленим згідно з Главою III Договору про заснування Європейського Співтовариства з атомної енергії. 

Доповнення А

Перелік речовин CMR та дозвіл їх використання відповідно до пунктів 4, 5 та 6 Частини III

	Речовина
	Класифікація
	Дозволене використання

	Нікель 
	CMR 2
	У нержавіючій сталі


Доповнення B
КЛАСИФІКАЦІЇ РЕЧОВИН ТА СУМІШЕЙ
Враховуючи термін застосування Регламенту (ЄС) 1272/2008, існують еквівалентні шляхи посилання на зазначену класифікацію, які необхідно використовувати в різні періоди.

1.
Критерії класифікації речовин та сумішей для цілей пункту 2 Частини II. 

A.
Критерії, що застосовуються з 20 липня 2011 року до 31 травня 2015 року: 

Речовини: 

Речовина відповідає критеріям будь-якого з поданих нижче класів чи категорій небезпеки, визначених в Додатку I до Регламенту (EC) 1272/2008: 

(a)
класи небезпеки від 2.1 до 2.4, 2.6, 2.7, 2.8 типів А і В, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 категорій 1 і 2, та 2.14 категорій 1, 2, та 2.15 типів від А до F; 

(b)
класи небезпеки від 3.1 до 3.6, 3.7 шкідливої дії на статеву та репродуктивну функції або на розвиток, 3.8 впливи, крім впливу наркотичної дії, 3.9 і 3.10; 

(с)
клас небезпеки 4.1; 

(d)
клас небезпеки 5.1. 

Суміші 

Суміші є небезпечними у значенні Директиви 67/548/ЄEC. 

B.
Критерії, що будуть застосовуються з 1 червня 2015 року: 

Речовина або суміш відповідає критеріям будь-якого з поданих нижче класів чи категорій небезпеки, визначених в Додатку I до Регламенту (EC) 1272/2008:

(a)
класи небезпеки від 2.1 до 2.4, 2.6, 2.7, 2.8 типів А і В, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 категорій 1 і 2, та 2.14 категорій 1, 2, та 2.15 типів від А до F; 

(b)
класи небезпеки від 3.1 до 3.6, 3.7 шкідливої дії на статеву та репродуктивну функції або на розвиток, 3.8 впливи, крім впливу наркотичної дії, 3.9 і 3.10; 

(с)
клас небезпеки 4.1; 

(d)
клас небезпеки 5.1. 

2.
Законодавчі акти Співтовариства, що регулюють використання певних речовин з метою, визначеною пунктами 4(a) та 5(a) Частини ІІІ
З 20 липня 2011 року по 31 травня 2015 року належні концентрації для класифікації сумішей, що містять речовини, є такими, що встановлені у Директиві 1999/45/EC. 

З 1 червня 2015 року концентрації для класифікації сумішей, що містять речовини, є такими, що встановлені у Регламенті (ЄС) 1272/2008. 

3.
Категорії речовин і сумішей, що класифікуються як канцерогенні, мутагенні або токсичні для відтворення (CMR) для цілей пункту 4 Частини III 

Речовини 

Пункт 4 Частини III стосується речовин, що класифікуються як CMR категорії 1А і 1B згідно з Регламентом (ЄС) 1272/2008. 

Суміші 

З 20 липня 2011 року по 31 травня 2015 року пункт 4 Частини III стосується сумішей, що класифікуються як CMR категорії 1 та 2 згідно з Директивою 1999/45/ЄC і Директивою 67/548/ЄEC у відповідних випадках. 

З 1 червня 2015 року пункт 4 Частини III стосується сумішей, що класифікуються як CMR категорії 1А і 1B згідно з Регламентом (ЄС) 1272/2008.
4.
Категорії речовин і сумішей, що класифікуються як канцерогенні, мутагенні або токсичні для відтворення (CMR) для цілей пункту 5 Частини III 

Речовини 

Пункт 5 Частини III стосується речовин, що класифікуються як CMR категорії 2 згідно з Регламентом (ЄС) 1272/2008.
Суміші 

З 20 липня 2011 року по 31 травня 2015 року пункт 5 Частини III стосується сумішей, що класифікуються як CMR категорії 3 згідно з Директивою 1999/45/ЄC і Директивою 67/548/ЄEC у відповідних випадках. 

З 1 червня 2015 року пункт 5 Частини III стосується сумішей, що класифікуються як CMR категорії 2 згідно з Регламентом (ЄС) 1272/2008.

5.
Категорії речовин і сумішей, що класифікуються як канцерогенні, мутагенні або токсичні для відтворення (CMR), для цілей частини 3 статті 46
Речовини 

Частина 3 статті 46 стосується речовин, що класифікуються як CMR категорії 1А, 1B та 2 згідно з Регламентом (ЄС) 1272/2008. 

Суміші 

З 20 липня 2011 року по 31 травня 2015 року частина 3 статті 46 стосується сумішей, що класифікуються як CMR категорії 1, 21999 та 3 згідно з Директивою 1999/45/ЄC і Директивою 67/548/ЄEC у відповідних випадках. 

З 1 червня 2015 року частина 3 статті 46 стосується сумішей, що класифікуються як CMR категорії 1А, 1B та 2 згідно з Регламентом (ЄС) 1272/2008.
Доповнення C

Специфічні граничні значення для хімічних речовин, що використовуються в іграшках, призначених для дітей у віці до 36 місяців, або в інших іграшках, призначених для потрапляння до рота, ухвалених відповідно до частини 2 статті 46
ДОДАТОК III

ДЕКЛАРАЦІЯ ЄС ПРО ВІДПОВІДНІСТЬ
1.
No ... (унікальний ідентифікаційний номер іграшки/іграшок)

2.
Назва та адреса виробника або його уповноваженого представника:

3.
Ця декларація про відповідність видана під особисту відповідальність виробника:

4.
Об’єкт декларації (ідентифікація іграшки, що дозволяє відстежування). Включає в себе кольорове зображення достатньої чіткості для ідентифікації іграшки).

5.
Об'єкт декларації, визначений у пункті 4, відповідає вимогам відповідного законодавства Співтовариства щодо гармонізації.
6.
Посилання на відповідні гармонізовані стандарти, що використовуються, або посилання на специфікації, відповідно до яких декларується відповідність:
7.
У відповідних випадках: нотифікований орган ... (назва, номер) ... виконав … (опис діяльності) ...і видав свідоцтво:

8.
Додаткова інформація:

Підпис від імені:

(Місце та дата видачі)

(Ім'я, прізвище, посадa) (підпис)

ДОДАТОК IV

ТЕХНІЧНА ДОКУМЕНТАЦІЯ

Технічна документація, зазначена у статті 21, залежно від необхідності для оцінки містить, зокрема: 

(a)
докладний опис розробки та виробничого процесу, включаючи перелік компонентів та матеріалів, що використовуються в іграшці, а також картку даних щодо використаних хімічних речовин, що одержується від постачальників цих хімічних речовин; 

(b)
оцінка безпеки, проведеної відповідно до статті 18; 

(с)
опис наступної процедури оцінки відповідності; 

(d)
копія декларації ЄС про відповідність; 

(e)
адреси місця виготовлення та зберігання; 

(f)
копії документів, які виробник надав нотифікованому органу, якщо він брав залучений; 

(g)
звіти про результати дослідження і опис засобів, за допомогою яких виробник забезпечив відповідність продукції гармонізованим стандартам, у випадку якщо виробник використовував внутрішню процедуру контролю за виробництвом, про яку йдеться у частині 2 статті 19; і 

(h)
копія сертифіката про проходження перевірки на відповідність вимогам, встановленим в ЄС, опис засобів, за допомогою яких виробник забезпечив відповідність продукції типу продукції, як визначено у сертифікаті про проходження перевірки на відповідність вимогам, встановленим в ЄС, а також копії документів, які виробник надав нотифікованому органу, якщо виробник піддавав іграшку перевірці на відповідність вимогам, встановленим в ЄС, та дотримувався процедури перевірки на відповідність типу, зазначеної у частині 3 статті 19. 

ДОДАТОК V

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ

(як визначено в статті 11)

ЧАСТИНА А

ЗАГАЛЬНІ ЗАСТЕРЕЖЕННЯ
Обмеження щодо користувачів іграшок відповідно до частини 1 статті 11 повинні включати принаймні мінімальний або максимальний вік і, за необхідності, максимальну та мінімальну вагу користувачів, а також необхідність використання іграшки лише під наглядом дорослих. 

ЧАСТИНА Б

СПЕЦИФІЧНІ ЗАСТЕРЕЖЕННЯ ТА ЗАЗНАЧЕННЯ ЗАПОБІЖНИХ ЗАХОДІВ, ЯКИХ СЛІД ВЖИТИ ПІД ЧАС ВИКОРИСТАННІ ДЕЯКИХ КАТЕГОРІЙ ІГРАШОК

1.
Іграшки, не призначені для дітей у віці до 36 місяців 

Іграшки, потенційно небезпечні для дітей у віці до 36 місяців, містять таке застереження, як "Непридатна для дітей у віці до 36 місяців" або " Непридатна для дітей у віці до 3 років" або застереження у вигляді такої піктограми: 

[image: image1.emf]
Такі застереження супроводжуються коротким зазначенням конкретної небезпеки, яка потребує вжиття запобіжних заходів; таке зазначення може міститися в інструкції використання. 

Цей пункт не поширюється на іграшки, які, через свою функцію, розмір, характеристику або властивості чи з інших переконливих причин є явно непридатними для дітей у віці до 36 місяців. 

2.
Іграшки для стимулювання певних видів діяльності
Іграшки для стимулювання певних видів діяльності містять таке застереження: 

"Тільки для використання вдома".
Іграшки для стимулювання певних видів діяльності, що кріпляться до хрестовини, та в належних випадках інші іграшки для стимулювання певних видів діяльності супроводжуються інструкціями, які звертають увагу на необхідність проведення перевірок та технічного обслуговування основних частин (підвіски, фіксаторів, кріплень тощо) через певні періоди часу та які зазначають, що за умови непроведення таких перевірок іграшка може стати причиною падіння чи перекидання. 

Необхідно також надати інструкцію щодо правильного збирання іграшки, зазначаючи ті частини, що можуть становити небезпеку у випадку їх неправильного збору. Надається інформація щодо належної поверхні, на якій має встановлюватись іграшка. 

3.
Функціональні іграшки

Функціональні іграшки містять таке застереження: 

"Використання лише під безпосереднім наглядом дорослих". 

Крім того, такі іграшки супроводжуються керівництвом, що надає інструкцію з використання, а також застереження щодо дотримання заходів безпеки, та інформацію, що у разі недотримання таких заходів виникає загроза (уточнити яка саме), що зазвичай пов’язана з пристроєм або продукцією, моделлю або копією якої є іграшка. Також необхідно зазначити, що іграшка повинна зберігатися в недоступному місці для дітей, які не досягли певного віку, який встановлюється виробником. 
4.
Хімічні іграшки 

Без шкоди застосуванню положень, встановлених в застосовному законодавстві Співтовариства щодо класифікації, упакування та маркування певних речовин або сумішей, інструкції з використання іграшок, що містять речовини або суміші, небезпечні за своєю природою, містять застереження про небезпечний характер цих речовин або сумішей, а також запобіжні заходи, які має вживати користувач для уникнення пов’язаної небезпеки, що коротко визначається для кожного типу іграшки. Також зазначається перша допомога, яку необхідно надати у випадку серйозних нещасних випадків, спричинених використанням цього типу іграшки. Також необхідно зазначити, що іграшка повинна зберігатися в недоступному місці для дітей, які не досягли певного віку, який встановлюється виробником. 

Крім інструкцій, передбачених першим пунктом, хімічні іграшки містять таке застереження на упаковці: 

"Непридатна для дітей у віці менше (
) років. Для використання лише під наглядом дорослих".
До хімічних іграшок, зокрема, належать: хімічні набори, набори пластиліну, міні-лабораторії для гончарної діяльності, емалювання та фотографування та аналогічні іграшки, які передбачають хімічні реакції чи подібні перетворення речовин під час їх використання. 

5.
Ковзани, роликові ковзани, ковзани на роликах в одну лінію, скейтборди, скутери та іграшкові дитячі велосипеди

Якщо такі іграшки виставлені на продаж як іграшки, вони повинні містити таке застереження: 

"Рекомендовано носити захисне спорядження. Не використовувати на шляхах дорожнього руху". 

Крім того, інструкції із застосування містять нагадування, що іграшку необхідно використовувати з обережністю, адже вона вимагає хороших навичок для уникнення падінь та зіткнень, які можуть завдати шкоду здоров’ю користувача чи третій стороні. Крім того, зазначається рекомендоване захисне спорядження (каски, рукавиці, наколінники, налокітники тощо).
6.
Водні іграшки
Водні іграшки містять таке застереження: 
"Для використання лише у воді, глибина якої дозволяє дитині стояти на ногах, і лише під наглядом дорослих".

7.
Іграшки, що містяться в харчових продуктах 

Іграшки, що містяться в продуктах харчування або змішані з продуктами харчування, містять таке застереження: 

"Містить іграшку. Рекомендується нагляд дорослих."

8.
Копії захисних масок і шоломів 
Копії захисних масок і шоломів містять таке застереження: 

"Ця іграшка не забезпечує захист".
9.
Іграшки призначені для кріплення над колисками, дитячими ліжечками або дитячими колясками за допомогою шнурів, мотузок, еластичних стрічок або ременів
Іграшки призначені для кріплення над колисками, дитячими ліжечками або дитячими колясками за допомогою шнурів, мотузок, еластичних стрічок або ременів, містять таке застереження на упаковці, яке також зазначається на іграшці таким чином, щоб воно не зітерлося: 

"Щоб уникнути можливого ушкодження через заплутування, зніміть цю іграшку, коли дитина починає намагатися піднятися на ручки та коліна в положення для повзання".
10.
Упаковка ароматичних речовин для настільних ігор для розвитку органів нюху, к
косметичних наборів та ігор, спрямованих на сприйняття на смак
Упаковка ароматичних речовин для настільних ігор для розвитку органів нюху, косметичних наборів та ігор, спрямованих на сприйняття на смак, що містять ароматизуючі речовини, визначені в пунктах 41 - 55 переліку, що міститься в першій частині пункту 11 Частини ІІІ Додатку ІІ, а також ароматизуючі речовини, визначені в пунктах 1 – 11 переліку, що міститься в третій частині цього ж пункту, містить таке застереження:

"Містить потенційно алергенні ароматизуючі речовини".
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