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主要内容

背景介绍

适用范围和定义的变化

基本安全要求变化

特别安全要求的变化

机械和物理性能部分的变化

卫生要求

电气性能要求

化学部分安全要求



www.intertek.com Page 3 of 23

主要内容

经济运营商责任

制造商责任

进口商责任

零售商责任

符合性声明和符合性评估

EC符合性性声明

CE标志的规定和条件

符合性评估

技术文件
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背景介绍

第一个欧洲玩具安全指令（88/378/EEC）于1988年提出

欧盟曾经通过CE标志指令93/68/EEC对其进行了一次修订

玩具市场的技术进步引发了有关安全安全性的新问题，欧盟委员会发现旧指令

有很多不足之处需要改进，如安全性要求应进一步提高、指令实施效率不高、

范围和一些概念不够明确等
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背景介绍

2009年6月30日欧盟官方公报公布了玩具安全新指令2009/48/EC

2011年1月20日之前欧盟各国必须将其转化为本国法律

2011年7月20日执行除了化学之外的要求，主要是和物理相关的要求

2013年7月20日执行化学要求

2017年7月20日食品级材料的特别要求
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适用范围和定义的变化

新玩具指令对玩具的定义: 为14岁以下儿童而设计，或供其玩耍用的

产品，无论是否专门为其设计或供其使用，例如水果形状的蜡烛，虽
然不是为14岁以下儿童玩耍而设计的，但是却很有可能被儿童用来玩

耍，按照新指令要求，这些产品必须满足指令规定的化学安全性能要
求;再如带有小毛绒玩具的钥匙圈,虽然主要功能是挂钥匙，但是所附毛

绒玩具却有供儿童玩耍功能

排除产品范围的变化：新指令排除节日或庆典的装饰性物品，而旧指
令只排除圣诞装饰性物品

增加包括制造商、进口商、分销商在内的29种名词术语的定义，制造
商是指设计、制造玩具，并以自己的名义或商标进行销售的自然人或
法人
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基本安全要求的变化

新指令规定：玩具，包括其中含有的化学品，在按指定用途或可预见的方
式使用时，不得危害使用者或第三方的安全或健康，同时考虑到儿童行为

随着科技进步和玩具的种类的增多，出现一些没有被现行标准覆盖的风险
，因此新指令要求制造商在设计玩具时，应考虑在“按可预见方式使用”情
况下所导致的风险，进一步提高玩具安全性
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特别安全要求-机械物理部分变化

小物件旧指令要求：针对年龄小于36个月的儿童使用的玩具及其配件的尺
寸应防止被此年龄段儿童吞咽和吸入的危险，

新指令：在此基础上增加了此规定也适用放入口中的玩具及其配件或可拆卸
部件的要求，该要求与年龄段无关(EN71-1 条款4.11 口动玩具安全要求）

玩具包装旧指令：玩具零售时采用的包装不得存在引起儿童被勒死和窒息
的危险

新指令：玩具包装不得存在因口鼻的外部呼吸道阻塞而引起儿童窒息的危险
，新指令表述更加明确（EN71-1 条款6 包装安全要求）

儿童骑乘玩具旧指令：儿童骑乘玩具应有适合儿童的制动装置

新指令：骑乘玩具应尽可能配备适用于此类玩具且足以制动玩具生成的动能
的制动系统。此类系统必须便于儿童操作，且不会有弹出或对使用者或第三
方造成人身伤害的危险。新指令要求更加明确（EN71-1条款4.15.1.5 刹车要
求）
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特别安全要求-机械物理部分变化

新指令新增对食品内玩具的要求：

食品内部的玩具或与食物混在一起的玩具必须有单独包装，此包装尺寸必须合
适，以避免被儿童吞咽和吸入；

禁止紧密附着在食品上，并且如欲直接接触到玩具必须先吃掉该食品的玩具，
应予以禁止；

以上所指的球形、卵形或椭圆形玩具包装，其可拆卸部件或任何带有圆头包装
的圆柱体玩具，必须大小合适，以防止其由于楔入口腔咽喉或置于呼吸道入口
而引发呼吸道阻塞（不能透过模板E）

新指令对发声玩具和活动玩具的安全要求：

设计为发声的玩具在设计和生产时必须确保其发出的最大脉冲噪音和连续噪音
不至于损害儿童的听力（EN71-1 条款4.20）

活动玩具生产时，应尽可能减少其对身体部位的挤压和限制、或令衣服收到牵
绊，以致跌倒、冲击或淹死等危险。特别是，当一个或数个儿童在以上玩具的
表面玩耍时，其表面设计载荷应可承受这些儿童的负载（EN71-8,并需要增加
溺毙危害的要求）
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特别安全要求-卫生及电气安全部分

新增卫生要求：

玩具的设计和生产必须满足卫生和清洁要求，以避免任何感染、疾病和污染
危害

供36个月以下儿童使用的玩具的设计和生产必须保证其能够得到清洁。因此

，纺织玩具应该可以清洗，除非其内在装置不允许用水洗涤，如果洗涤，可
能导致装置损坏。洗涤后的玩具必须满足基本的完全要求

新增电气性能：

玩具内部电压不可超过24V，除非能确保即使在玩具发生破裂时，也不会产
生伤害性电击风险, 此时玩具内部电压可以超过24V

电动玩具必须提供充分的保护防止火灾的危险

不能有激光、LED或任何其他类型的辐射引起的健康危害或对眼睛或皮肤的

伤害风险
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特别安全要求-化学安全部分变化

新指令对元素限制的种类大幅增加、限制方式有所修改
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特别安全要求-化学安全部分变化

新指令首次提出玩具中禁用及限制使用66种过敏性香料：

玩具禁用55种致敏性香料，但如果在经过规范的生产过程(良好生产规范GMP)
后这些香料的存在在技术上是不可避免的，而且含量没有超过100mg/kg，这时

可以允许这些香料痕量的存在；

当玩具或玩具部件中含有的另外11种致敏性香料的含量超过100mg/kg时，香

料的名字应该标记在玩具上、粘贴标签上、玩具包装上或玩具所附的手册上

新指令首次禁用致癌、致基因突变、影响生育（CMR)物质；禁止生产和销售

若干类不符合其他法规（包括化妆品指令和有关食品接触材料指令）的玩具

新指令为日后增加新的化学物质限定提供了明确的法律依据：

欧盟玩具安全指令明确要求玩具产品应满足包括REACH法规在内的欧盟通用

化学品法规要求，为日后增加新的化学物质限定提供了明确法律依据



www.intertek.com Page 13 of 23

警告标识-一般警告语

旧指令：玩具必须正确的进行标识，以减少使用中的风险

新指令做了一些补充：为安全使用，玩具需标示使用者限制警告语，即
说明使用人员的年龄和体重上下限、使用人员的能力以及玩具是否需
要在成人监督下使用；标示使用人员的年龄警告语应清晰可见，准确
易读
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警告标识-特定类别玩具额特殊警告语

小于36个月儿童使用的玩具新增了警告语图片；新增规定滑梯、秋千
、篮筐及绳索等安置在横梁上的类似玩具应标示“警告：只可在室内使
用”；并新增食品中玩具的警告语“推荐在成人监督下使用”

制造商应在玩具标签和包装上标示警告语，并保证清晰可见，准确易
读。如合适，警告语应同时印在说明书上。体积较小的且没有包装的
玩具应在玩具本身粘帖合适的警告语
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制造商责任

在玩具投放市场时，制造商应确保玩具是按照“基本安全要求”和“特别
安全要求”规定设计和生产的。即制造商应制定必须的技术文件，即对

玩具进行化学、物理、机械、电气、易燃性、卫生和辐射等方面的危
害分析。制造商还需在产品投放市场后的十年内保留技术文件和EC符

合性声明

制造商要确保玩具附有类型、批次、序列号、型号等任何可以识别的
标识，在玩具尺寸或属性不允许带有这些标识的情况下，可将此类信
息附在玩具包装上或玩具附带的文件中

厂家名称、地址、注册商标及任何可以联系的方式，在玩具尺寸或属
性不允许带有这些标识的情况下，可将此类信息附在玩具包装上或玩
具附带的文件中
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进口商责任

投放市场之前，保证已执行符合性评定程序

进口商应确保产品标识、说明及安全信息等式是消费者能理解的语言
书写

保证在玩具运输或储存过程中仍然符合要求：如有需要，可随机测试
：保留EC符合性声明文件10年
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经销商责任

确保有相关标识，满足基本安全和特别安全要求；提供玩具符合性信
息和文件，并采取一切措施避免其投放市场的产品可能带来的危险

如果进口商或经销商以自己的名称或商标把产品投放市场，则认为他
们是制造商；如果进口商或经销商对产品做了可能影响产品安全的修
改，则应承担与制造商相同的责任
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EC符合性声明和符合性评估

EC符合性声明：声明已履行有关“基本安全要求”和新指令“特别安全要
求”的规定，并明确给出了符合性声明的内容

CE标志的规定和条件：在玩具、玩具标签或包装上的CE标志应清晰可

见，易读且不能被消除；对于体积小的玩具和含有小物件的玩具，可选
择将CE标志附在标签或宣传页上。对于在展示台内销售的玩具，如果
技术上无法粘帖CE标志，或者柜台展示采用玩具的原始包装，可以将
CE标志附在展示柜台上

符合性评估：制造商在玩具投放市场之前，应分析玩具在化学、物理、
机械、电气、可燃性、卫生和放射性方面的危险，以及潜在风险的评估
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EC符合性声明基本内容（EC Doc）

1. 第xxxxxx 号（玩具的唯一识别号）

2. 制造商或其授权代表的名称及地址；

3. 由制造商对该合格声明负唯一之责；

4. 声明对象（具可追溯性玩具的识别）；该项应包括一张足够清晰、可识别该玩具的

彩色图片。

5. 第4 点所述声明对象应当符合相关欧共体协调法规：

6. 所使用的对相关协调标准的索引，或是对与符合性声明相关的规范的索引；

7. 如适用：指定机构… （名称，编号）… 执行的… (干预描述)…并颁发证书：

8. 附加信息：

代表签章：

（颁发地点和日期）

（名字、职务）（签名）
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CE标志要求

CE标志的高度不能小于5mm，

并且只能按照下图尺寸大小按等比例放大或缩小
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符合性评估程序

根据玩具的特点，制造商可以选择以下两种符合性评估程序中的一种：

自我核实：

如果玩具协调标准包含了玩具安全要求的所有方面，制造商必须应用这些协调

标准，确保玩具符合这些标准的相关要求

第三方机构评估核实：

在以下情况下需要做EC型式检验：

没有合适的协调标准

协调标准只是部分适用此玩具

制造商认为玩具的特点、设计、结构或使用目的需要第三方机构核实
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技术文件

新指令增加了技术文件条款，规定当欧盟成员国市场监督机构要求制造商提供技术文件或翻
译稿时，除特殊紧急情况需要更短的时间外，应在30天内提供，并规定了技术文件应包
含的内容：

（a）对产品设计和生产的详细描述，包括玩具中所使用的零部件及材料的清单（BOC and 
BOM)，以及从化学品供应商处取得的其所采用的化学品安全资料表（MSDS)

（b）根据第18 条进行的安全性评估；

（c）对于合格评定程序履行情况的描述；

（d）EC 合格声明副本；

（e）制造商及仓库的地址；

（f）制造商提交给指定机构的文件副本，如果有的话；

（g）如果制造商已经履行了第19 条第（2）款中所指的内部生产控制程序，则技术文件还应
包含某些检验报告和方式描述，说明制造商是如何确保其生产符合协调标准的；

（h）如果制造商对玩具进行EC 型式检验并履行第19 条第（3）款所指的符合型式程序的话
，还需要一份EC 型式检验证书副本，一份对制造商是如何确保其生产符合EC 型式检验
证书所述产品类型的描述，以及制造商提交给指定机构文件的副本等。
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