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TEXTO CONSOLIDADO
Ultima modificacion: 03 de noviembre de 2022

El Real Decreto 880/1990, de 29 de junio, por el que se aprueban las normas de
seguridad de los juguetes, incorporé al ordenamiento juridico espafiol la Directiva
88/378/CEE del Consejo, de 3 de mayo de 1988, relativa a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados Miembros sobre la seguridad de los juguetes.

La mencionada directiva ha sido objeto de sucesivas modificaciones, que han tenido su
consiguiente reflejo en nuestro ordenamiento juridico con la modificacién del real decreto
citado.

Asi, la Directiva 93/68/CEE del Consejo, de 22 de julio de 1993, por la que se
modificaron determinados preceptos del contenido de doce directivas, entre las que se
encontraba la relativa a la seguridad de los juguetes, fue transpuesta por medio del Real
Decreto 204/1995, de 10 de febrero.

En diciembre de 2008 se aprobd la Directiva 2008/112/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 16 de diciembre, que modifica diversas directivas, entre ellas la 88/378/CEE,
para adaptarlas al Reglamento (CE) n.° 1272/2008, sobre clasificacién, etiquetado y
envasado de sustancias y mezclas, y que a su vez fue transpuesta mediante el Real Decreto
1285/2010, de 15 de octubre, por el que se modifica el Real Decreto 880/1990, de 29 de
junio, por el que se aprueban las normas de seguridad de los juguetes, en relaciéon con las
sustancias o mezclas utilizadas en su fabricacion.

Por dltimo, en 2009 fue aprobada la Directiva 2009/48/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 18 de junio de 2009, sobre la seguridad de los juguetes, que procede a revisar y
mejorar algunos aspectos de la Directiva 88/378/CEE, sustituyéndola progresivamente por
las normas contenidas en la misma.

El Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de
2008, por el que se establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado
relativos a la comercializacién de los productos, establece disposiciones horizontales en
materia de acreditacion de los organismos de evaluacién de la conformidad, del marcado CE
y del marco comunitario de vigilancia del mercado, asi como de los controles de los
productos que se introducen en el mercado comunitario, que también son aplicables en el
sector de los juguetes.

Esta directiva se armoniza igualmente con las disposiciones contenidas en la Decision
n.° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, sobre un
marco comin para la comercializacibn de los productos. En consecuencia, algunas
definiciones, las obligaciones generales de los agentes econdémicos, la presuncion de
conformidad, la objecién formal contra normas armonizadas, las reglas para el marcado CE,
los requisitos de los organismos de evaluacién de la conformidad y los procedimientos de
notificacién, asi como las disposiciones sobre los procedimientos relativos a los productos
gue presenten un riesgo deben armonizarse con dicha Decision.

La incorporacién al ordenamiento juridico espafiol de la Directiva 2009/48/CE, del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2009 se realiza con este real decreto,
del que hay que destacar los aspectos que seguidamente se relatan.

Para facilitar su aplicacién a los fabricantes y las autoridades competentes, se clarifica su
ambito de aplicacion, completando la lista de productos a los que no se aplica,
especialmente en el caso de algunos productos nuevos, como los videojuegos y los
periféricos, y estableciendo nuevas definiciones especificas para el sector de los juguetes.

Se establece un reparto claro y proporcionado de las obligaciones correspondientes al
papel de cada agente en el proceso de suministro y distribuciéon. Los agentes econdémicos
gue intervienen en la cadena de suministro y distribucién de juguetes deben garantizar un
nivel elevado de proteccidn del interés publico, asi como la salud, seguridad y proteccion de
los consumidores y del medio ambiente, y garantizar la competencia leal dentro del mercado,
adoptando las medidas oportunas para asegurarse de que, en condiciones de utilizacién
normal y razonablemente previsibles, los juguetes que comercializan no ponen en peligro la
seguridad y la salud de los nifios.
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Ademas, los juguetes que se introduzcan en el mercado deben respetar las normas
contenidas en este real decreto, asi como el resto de la normativa aplicable en materia de
seguridad de los productos y, en especial, la prevista en el Real Decreto 1801/2003, de 26
de diciembre, sobre seguridad general de los productos, que se aplica de manera
complementaria, correspondiendo a los agentes econémicos la responsabilidad de velar por
la conformidad de los juguetes, con arreglo a la funcién que desempefien en la cadena de
suministro.

Por otra parte, hay que sefialar que el Real Decreto 330/2008, de 29 de febrero, por el
gue se adoptan medidas de control a la importacién de determinados productos respecto a
las normas aplicables en materia de seguridad de los productos, establece un procedimiento
de control reforzado para una serie de productos procedentes de terceros paises,
considerados como sensibles, entre los que se incluyen los juguetes.

En la tramitacién de este real decreto se ha dado audiencia a los sectores afectados y se
ha consultado a las comunidades auténomas y ciudades de Ceuta y Melilla, habiendo
emitido informe el Consejo de Consumidores y Usuarios.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad, Politica Social e Igualdad y del
Ministro de Industria, Turismo y Comercio, con la aprobacion previa del Ministro de Politica
Territorial, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberacion del Consejo de
Ministros en su reunion del dia 26 de agosto de 2011,

DISPONGO:

CAPITULO |

Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

1. Este real decreto establece las normas de seguridad de los juguetes, aplicandose a
los productos disefiados o previstos, exclusivamente o no, para ser utilizados con fines de
juego por nifios menores de catorce afios, asi como la libre circulacién de los mismos.

2. La comercializacion en el territorio espafiol de los juguetes que cumplan lo dispuesto
en este real decreto no podra ser prohibida, limitada u obstaculizada.

3. Los productos enumerados en el anexo | de este real decreto no se consideraran
juguetes a efectos del mismo.

4. Este real decreto no se aplicara a los juguetes siguientes:

a) equipo de terrenos de juego destinado a un uso publico;

b) maquinas de juego automaticas, funcionen o no con moneda, destinadas a un uso
publico;

c) vehiculos de juguete equipados con motores de combustion;

d) motores de vapor de juguete; y

e) hondas y tirachinas.

Articulo 2. Definiciones.
A los efectos de este real decreto, se entiende por:

1) «comercializacion»: todo suministro, remunerado o gratuito, de un juguete para su
distribuciéon, consumo o uso, en el mercado comunitario en el transcurso de una actividad
comercial;

2) «introduccion en el mercado»: primera comercializacion de un juguete en el mercado
comunitario;

3) «fabricante»: toda persona fisica o juridica que fabrica un juguete, o que manda
disefiar o fabricar un juguete, y lo comercializa con su hombre o marca comercial;

4) «representante autorizado»: toda persona fisica o juridica establecida en la Union
Europea que ha recibido un mandato por escrito de un fabricante para actuar en su nombre
en relacién con tareas especificas;

5) «importador»: toda persona fisica o juridica establecida en la Unién Europea que
introduce un juguete de un tercer pais en el mercado comunitario;
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6) «distribuidor»: toda persona fisica o juridica de la cadena de suministro, distinta del
fabricante o el importador, que comercializa un juguete;

7) «agentes econdmicos»: el fabricante, el representante autorizado, el importador y el
distribuidor;

8) «norma armonizada»: especificacién técnica, de caracter no obligatorio, adoptada por
un organismo de normalizacion, a saber el Comité Europeo de Normalizacion (CEN), el
Comité Europeo de Normalizacién Electrotécnica (CENELEC) o el Instituto Europeo de
Normas de Telecomunicacién (ETSI), en el marco de un mandato de la Comisién otorgado
con arreglo a los procedimientos establecidos en la Directiva 98/34/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 22 de junio de 1998, por la que se establece un procedimiento de
informacion en materia de las normas y reglamentaciones técnicas y de las reglas relativas a
los servicios de la sociedad de la informacién, transpuesta a derecho interno espariol
mediante Real Decreto 1337/1999, de 31 de julio.

9) «legislacion comunitaria de armonizacion»: toda legislacién comunitaria que armonice
las condiciones para la comercializacion de los productos;

10) «acreditacién»: declaracién por un organismo nacional de acreditacién de que un
organismo de evaluacion de la conformidad cumple los requisitos fijados con arreglo a
normas armonizadas y, cuando proceda, otros requisitos adicionales, incluidos los
establecidos en los esquemas sectoriales pertinentes, para ejercer actividades especificas
de evaluacion de la conformidad, en los términos previstos en el Reglamento (CE) n.°
765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, por el que se
establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado relativos a la
comercializacion de los productos y por el que se deroga el Reglamento (CEE) n.° 339/93;

11) «evaluacion de la conformidad»: proceso por el que se demuestra si se cumplen los
requisitos especificos relativos a un juguete;

12) «organismo de evaluaciébn de la conformidad»: organismo que desempefia
actividades de evaluacion de la conformidad que incluyen calibracién, ensayo, certificacién e
inspeccion;

13) «recuperacion»: cualquier medida destinada a obtener la devolucién de un juguete
ya puesto a disposicién del usuario final;

14) «retirada»: cualquier medida destinada a impedir la comercializacion de un juguete
gue se encuentra en la cadena de suministro;

15) «vigilancia del mercado»: actividades llevadas a cabo y medidas tomadas por las
autoridades publicas para velar por que los juguetes cumplan los requisitos legales
establecidos por la legislacion comunitaria de armonizaciéon y no entrafien un riesgo para la
salud y la seguridad o para otros asuntos relacionados con la protecciéon del interés publico;

16) «marcado CE»: marcado por el que el fabricante indica que el juguete es conforme a
los requisitos aplicables establecidos en la legislacion comunitaria de armonizacion que
prevé su colocacion;

17) «producto funcional»: aquel que funciona y se utiliza de la misma manera que un
producto, un aparato o una instalacion destinados a ser utilizados por adultos y que puede
ser un modelo a escala de aquellos;

18) «juguete funcional»: juguete que funciona y se utiliza de la misma manera que un
producto, un aparato o una instalacion destinados a ser utilizados por adultos y que puede
ser un modelo a escala de aquellos;

19) «juguete acuatico»: un juguete destinado a ser utilizado en agua poco profunda y
gue es capaz de transportar o soportar a un nifio en el agua,

20) «velocidad de disefio»: la velocidad de funcionamiento potencial determinada por el
disefio del juguete;

21) «juguete de actividad»: juguete para uso doméstico cuya estructura de apoyo
permanece inmévil durante la actividad y que esta destinado a que un nifio practique alguna
de las siguientes actividades: escalar, saltar, columpiarse, deslizarse, balancearse, girar,
arrastrarse o trepar, o cualquier combinacién de las mismas;

22) «juguete quimico»: juguete destinado al manejo directo de sustancias y mezclas
guimicas y a ser utilizado de manera acorde con la edad y bajo la supervisién de un adulto;

23) «juego de mesa olfativo»: juego que tiene por objeto ayudar al nifio a que aprenda a
reconocer distintos olores o sabores;
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24) «kit de cosméticos»: juguete que tiene por objeto ayudar al nifio a aprender a fabricar
productos como fragancias, jabones, cremas, champus, espumas de bafo, esmaltes, barras
de labios, maquillaje, dentifricos y suavizantes;

25) «juego gustativo»: juego que tiene por objeto permitir a los nifios hacer golosinas o
platos que conllevan el uso de ingredientes alimentarios, tales como edulcorantes, liquidos,
polvos y aromas;

26) «dafio»: lesion fisica u otro tipo de perjuicio para la salud, inclusive efectos para la
salud a largo plazo;

27) «peligro»: posible causa de dafio;

28) «riesgo»: tasa probable de apariciéon de un peligro causante de dafio y la gravedad
del dafio;

29) «destinado a»: expresion utilizada para indicar que un padre o supervisor puede
suponer razonablemente que un juguete, por sus funciones, dimensiones y caracteristicas,
se destina al uso de nifios del grupo de edad que se indica.

Articulo 3. Autoridades de vigilancia del mercado.

1. A los efectos de este real decreto, se entiende por autoridades de vigilancia del
mercado las previstas en los articulos 13 y 14 del Real Decreto 1801/2003, de 26 de
diciembre, sobre seguridad general de los productos, en sus respectivos ambitos de
competencias y en el articulo 2.1 del Real Decreto 330/2008, de 29 de febrero, por el que se
adoptan medidas de control a la importacién de determinados productos respecto a las
normas aplicables en materia de seguridad de los productos.

2. Las autoridades de vigilancia del mercado, en su respectivo ambito competencial, son
las responsables de llevar a cabo actividades y adoptar medidas, incluidas las de
coordinacién, con el objetivo de velar porque los juguetes cumplan las disposiciones que les
sean aplicables y, en cualquier caso, no entrafien un riesgo para los intereses publicos
protegidos por tales disposiciones.

3. Corresponde a las comunidades auténomas y las ciudades de Ceuta y Melilla, en el
ambito de sus competencias, determinar sus autoridades de vigilancia del mercado.
Igualmente, podran establecer mecanismos de colaboracién, cooperacion y coordinacién con
los municipios en esta materia. Dichas comunidades auténomas comunicaran todos estos
datos -asi como cualquier modificacion posterior- al Instituto Nacional de Consumo, a fin de
posibilitar, mediante el procedimiento establecido, la informacién de los mismos a la
Comisién Europea y a los demas Estados miembros.

Articulo 4. Vigilancia del mercado.

1. Las actividades de vigilancia del mercado de los juguetes introducidos en el mercado
comunitario se organizaran y llevaran acabo de conformidad con los articulos 15 a 29 del
Reglamento (CE) n.° 765/2008. Ademas de los citados articulos, se aplicara el articulo 35 de
este real decreto.

2. Cuando las autoridades competentes adopten medidas previstas en este real decreto,
y en particular las contempladas en este articulo, tendran debidamente en cuenta el principio
de precaucion.

CAPITULO Il

Obligaciones de los agentes econdmicos

Articulo 5. Obligaciones de los fabricantes.

1. Cuando introduzcan sus juguetes en el mercado, los fabricantes se aseguraran de que
éstos se han disefiado y fabricado de conformidad con los requisitos establecidos en el
articulo 11 y en el anexo Il de este real decreto.

2. Los fabricantes elaboraran el expediente del producto exigido de acuerdo con el
articulo 20 y aplicaran o habran aplicado el procedimiento de evaluacion de la conformidad
con arreglo al articulo 18. Cuando se haya demostrado la conformidad de un juguete con los
requisitos aplicables mediante este procedimiento, los fabricantes elaboraran una
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declaracion CE de conformidad, tal y como se contempla en el articulo 14, y colocaran el
marcado CE tal y como se establece en el articulo 16.1.

3. Los fabricantes conservaran el expediente del producto y la declaracion CE de
conformidad durante un periodo de diez afios después de la introduccién del juguete en el
mercado.

4. Los fabricantes se aseguraran de que existen procedimientos para que la produccion
en serie mantenga su conformidad. Deberan tomarse debidamente en consideracién los
cambios en el disefio o las caracteristicas del juguete y los cambios en las normas
armonizadas con arreglo a las cuales se declara la conformidad de un juguete. Siempre que
se considere oportuno con respecto a los riesgos que presenta un juguete, los fabricantes, a
fin de proteger la salud y la seguridad de los consumidores, someteran a ensayo muestras
de los juguetes comercializados, investigaran y, en su caso, mantendran un registro de las
reclamaciones, los juguetes no conformes y los retirados, y mantendran informados a los
distribuidores de todo seguimiento. En todo caso, el establecimiento de un registro de
reclamaciones deberd motivarse de forma oportuna, justificando su necesidad y
proporcionalidad para proteger la salud y seguridad de los consumidores.

5. Los fabricantes se aseguraran de que sus juguetes llevan un nimero de tipo, lote,
serie 0 modelo u otro elemento que permita su identificacién, o, si el tamafio o la naturaleza
del juguete no lo permite, de que la informacién requerida figura en el embalaje o en un
documento que acompairie al juguete.

6. Los fabricantes indicaran su nombre, su nombre comercial registrado o marca
comercial registrada y su direccién de contacto en el juguete o, cuando no sea posible, en su
envase 0 en un documento que acomparfie al juguete. La direccion indicara un punto Gnico
de contacto con el fabricante.

7. Los fabricantes garantizaran que el juguete vaya acompafiado de las instrucciones y
de la informacién relativa a la seguridad al menos en castellano.

8. Los fabricantes que consideren o tengan motivos para pensar que un juguete que han
introducido en el mercado no es conforme con lo establecido en este real decreto adoptaran
inmediatamente las medidas correctoras necesarias para hacerlo conforme, retirarlo o, si
procede, pedir su devolucion. Ademas, cuando el juguete presente un riesgo, los fabricantes
informaran inmediatamente de ello a la autoridad de vigilancia de mercado, siguiendo el
procedimiento descrito en el articulo 6 del Real Decreto 1801/2003, de 26 de diciembre,
sobre seguridad general de los productos, y daran detalles, en particular, sobre la no
conformidad y las medidas correctoras adoptadas.

9. Sobre la base de una solicitud motivada de una autoridad de vigilancia de mercado,
los fabricantes le facilitaran toda la informacién y documentacion necesarias para demostrar
la conformidad de un juguete, en una lengua facilmente comprensible para esa autoridad.
Cooperaran con dicha autoridad, a peticion de la misma, en cualquier accién destinada a
eliminar los riesgos que entrafien los juguetes que han introducido en el mercado.

Articulo 6. Representantes autorizados.

1. Un fabricante podra designar, mediante mandato escrito, a un representante
autorizado.

2. Las obligaciones establecidas en el articulo 5.1 de este real decreto y la elaboracién
del expediente del producto no formaran parte del mandato del representante autorizado.

3. Los representantes autorizados efectuaran las tareas especificadas en el mandato
recibido del fabricante. El mandato debera permitir al representante autorizado realizar como
minimo las tareas siguientes:

a) mantener la declaracion CE de conformidad y la documentacion técnica a disposicién
de las autoridades de vigilancia durante un periodo de diez afios después de la introduccién
del juguete en el mercado;

b) sobre la base de una solicitud motivada de una autoridad de vigilancia del mercado,
facilitar a dicha autoridad toda la informacién y documentacién necesarias para demostrar la
conformidad de un juguete;

c) cooperar con las autoridades competentes, a peticién de éstas, en cualquier accién
destinada a eliminar los riesgos que entrafien los juguetes objeto de su mandato.
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Articulo 7. Obligaciones de los importadores.

1. Los importadores solo introduciran en el mercado juguetes conformes.

2. Antes de introducir un juguete en el mercado los importadores se aseguraran de que
el fabricante ha llevado a cabo el procedimiento adecuado de evaluacién de la conformidad.
Garantizaran que el fabricante ha elaborado el expediente del producto, que el juguete lleva
la marca de conformidad exigida y va acompafiado de los documentos exigidos, y que el
fabricante ha respetado los requisitos enunciados en el articulo 5, apartados 5y 6.

Si un importador considera o tiene motivos para creer que un juguete no cumple los
requisitos establecidos en el articulo 11 y en el anexo Il, no lo introducira en el mercado
hasta que sea conforme. Ademas, cuando el juguete presente un riesgo, el importador
informara de ello al fabricante y a la autoridad de vigilancia del mercado correspondiente.

3. Los importadores indicardn su nombre, su nombre comercial registrado o marca
comercial registrada y su direccién de contacto en el juguete o, cuando no sea posible, en su
envase o en un documento que lo acomparie.

4. Los importadores garantizaran que el juguete vaya acompafiado de las instrucciones y
de la informacién relativa a la seguridad al menos en castellano.

5. Mientras sean responsables de un juguete, los importadores se aseguraran de que las
condiciones de almacenamiento o transporte no comprometen el cumplimiento de los
requisitos establecidos en el articulo 11 y en el anexo Il de este real decreto.

6. Cuando se considere pertinente con respecto a los riesgos que presenta un juguete,
los importadores, a fin de proteger la salud y la seguridad de los consumidores, efectuaran
pruebas por muestreo de los juguetes comercializados, investigaran y, en su caso, llevaran
un registro de las reclamaciones, de los juguetes no conformes y de los retirados, y
mantendran informados a los distribuidores de este seguimiento.

7. Los importadores que consideren o tengan motivos para pensar que un juguete que
han introducido en el mercado no es conforme a este real decreto adoptaran inmediatamente
las medidas correctoras necesarias para hacerlo conforme, retirarlo o, si procede, pedir su
devolucion. Ademas, cuando el juguete presente un riesgo, los importadores informaran
inmediatamente de ello a la autoridad de vigilancia del mercado correspondiente, siguiendo
el procedimiento descrito en el articulo 6 del Real Decreto 1801/2003, de 26 de diciembre, y
daran detalles, en particular, sobre la no conformidad y las medidas correctoras adoptadas.

8. Durante un periodo de diez aflos desde la comercializacion del juguete, los
importadores mantendran una copia de la declaracion CE de conformidad a disposicién de
las autoridades de vigilancia del mercado y se aseguraran de que, previa peticion, dichas
autoridades reciban una copia de la documentacion técnica.

9. Sobre la base de una solicitud motivada de una autoridad de vigilancia del mercado,
los importadores le facilitaran toda la informacién y documentacion necesarias para
demostrar la conformidad del juguete en una lengua facilmente comprensible para esa
autoridad. Cooperaran con dicha autoridad, a peticiébn de la misma, en cualquier accién
destinada a eliminar los riesgos que entrafien los juguetes que han introducido en el
mercado.

Articulo 8. Obligaciones de los distribuidores.

1. Al comercializar un juguete, los distribuidores actuaran con el debido cuidado en
relacidn con los requisitos aplicables.

2. Antes de comercializar un juguete, los distribuidores se aseguraran de que lleve la
marca de conformidad requerida, de que vaya acompafiado de los documentos necesarios y
de las instrucciones y la informacion relativa a la seguridad al menos en castellano, y de que
el fabricante y el importador hayan respetado los requisitos enunciados en el articulo 5,
apartados 5y 6, y en el articulo 7, apartado 3. Si un distribuidor considera o tiene motivos
para creer que un juguete no cumple los requisitos establecidos en el articulo 11 y en el
anexo ll, solo podra proceder a su comercializacion tras hacerlo conforme. Ademas, cuando
el juguete presente un riesgo, el distribuidor informara al fabricante y a la autoridad de
vigilancia del mercado correspondiente.

3. Mientras sean responsables de un juguete, los distribuidores se aseguraran de que las
condiciones de almacenamiento o transporte no comprometen el cumplimiento de los
requisitos establecidos en el articulo 11 y en el anexo Il
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4. Los distribuidores que consideren o tengan motivos para pensar que un juguete que
han comercializado no es conforme a la legislacién comunitaria de armonizacién pertinente
velaran por que se adopten las medidas correctoras necesarias para hacerlo conforme,
retirarlo del mercado o, si procede, pedir su devolucién. Ademas, cuando el juguete presente
un riesgo, los distribuidores informaran inmediatamente de ello a las autoridades de
vigilancia del mercado siguiendo el procedimiento descrito en el articulo 6 del Real Decreto
1801/2003, de 26 de diciembre, y daran detalles, en particular, sobre la no conformidad y las
medidas correctoras adoptadas.

5. Sobre la base de una solicitud motivada de una autoridad de vigilancia del mercado,
los distribuidores le facilitaran toda la informacion y documentacién necesarias para
demostrar la conformidad del juguete en una lengua facilmente comprensible para esa
autoridad. Cooperaran con dicha autoridad, a peticién de la misma, en cualquier accion
destinada a eliminar los riesgos que entrafien los juguetes que hayan comercializado.

Articulo 9. Casos en los que las obligaciones de los fabricantes se aplican a los
importadores y los distribuidores.

A los efectos de este real decreto, se considerara fabricante y, por consiguiente, estara
sujeto a las obligaciones del fabricante con arreglo al articulo 5, a un importador o
distribuidor que introduzca un juguete en el mercado con su nombre 0 marca comercial o
modifique un juguete ya introducido en el mercado de manera que pueda afectar al
cumplimiento de los requisitos aplicables.

Articulo 10. /dentificacion de los agentes econdémicos.

Los agentes econdémicos identificaran, previa solicitud, ante las autoridades de vigilancia
del mercado:

a) a cualquier agente econémico que les haya suministrado un juguete;
b) a cualquier agente econdmico al que hayan suministrado un juguete.

Los agentes econdmicos estaran en condiciones de presentar la informaciéon a que se
refiere el parrafo primero durante un periodo de diez afios después de que el juguete haya
sido comercializado, en el caso del fabricante, y durante un periodo de diez afios después de
gue hayan suministrado el juguete, en el caso de otros agentes econémicos.

CAPITULO III

Conformidad de los juguetes

Articulo 11. Requisitos esenciales de seguridad.

1. Las autoridades competentes adoptaran todas las medidas necesarias para
asegurarse de que los juguetes no puedan comercializarse si no cumplen los requisitos
esenciales de seguridad establecidos en el apartado 2 de este articulo, por lo que respecta
al requisito general de seguridad, y en el anexo Il, por lo que respecta a los requisitos
particulares de seguridad.

2. Los juguetes, incluidas las sustancias quimicas que contengan, no comprometeran la
seguridad ni la salud de los usuarios ni de otras personas cuando se utilicen para su destino
normal o se utilicen conforme a su uso previsible, teniendo en cuenta el comportamiento de
los nifios. Se tendrd en cuenta la capacidad de los usuarios y, en su caso, de sus
supervisores, especialmente en el caso de los juguetes que se destinen al uso de nifios
menores de treinta y seis meses o de otros grupos de edad especificos.

Las etiquetas colocadas de conformidad con el articulo 12.2, y las instrucciones que
acompafien a los juguetes deberan alertar a los usuarios 0 a sus supervisores de los peligros
inherentes a los juguetes y los riesgos de dafios que entrafie su uso e indicar cémo evitarlos.

3. Los juguetes introducidos en el mercado deberan cumplir los requisitos esenciales de
seguridad durante su periodo de uso previsible y normal.
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Articulo 12. Advertencias.

1. Cuando proceda, para un uso seguro, las advertencias hechas a efectos del articulo
11.2 especificaran las restricciones apropiadas relativas al usuario, de conformidad con el
anexo V, parte A. Por lo que respecta a las categorias de juguetes enumeradas en el anexo
V, parte B, se utilizaran las advertencias establecidas en dicha parte. Las advertencias
establecidas en los puntos 2 a 5 del anexo V, parte B, se utilizaran como estan redactadas
en los mismos. Los juguetes no llevardn ninguna de las advertencias especificas
contempladas en el apartado 1 si estdn en contradiccion con su uso previsto, determinado
en virtud de su funcién, dimensién y caracteristicas.

2. El fabricante indicara las advertencias de manera claramente visible y legible,
facilmente comprensible y precisa en el juguete, en una etiqueta pegada o en el embalaje vy,
si procede, en las instrucciones de uso que acomparfien al juguete. Los juguetes pequefios
gue se vendan sin embalaje llevaran las advertencias apropiadas colocadas directamente en
ellos. Las advertencias iran precedidas de la palabra «Advertencia» o «Advertencias», segun
el caso. Las advertencias que determinen la decisién de compra del juguete, tales como las
gue especifican las edades minimas y méximas de los usuarios, asi como las demas
advertencias aplicables establecidas en el anexo V, figurardn en el embalaje destinado al
consumidor o, si no, estaran claramente visibles para el consumidor antes de la compra,
inclusive cuando la compra se efectlie «on line».

3. De conformidad con el articulo 5.7, las advertencias e instrucciones de seguridad
estaran redactadas al menos en castellano.

Articulo 13. Presuncién de conformidad y normas armonizadas.

Se considerara que los juguetes que estén provistos del marcado CE y vayan
acompafados de la declaracién CE de conformidad, cuyo contenido se indica en el anexo I,
cumplen lo dispuesto en este real decreto.

Un juguete fabricado de conformidad con una norma armonizada, cuya referencia se
haya publicado en el «Diario Oficial de la Unién Europea», se considerara conforme a los
requisitos esenciales de seguridad y de salud cubiertos por dicha norma armonizada.

Se presumira que los juguetes conformes a las normas nacionales o partes de ellas,
correspondientes a las armonizadas cuyas referencias se hayan publicado en el «Diario
Oficial de la Union Europea», cumplen los requisitos que contemplan dichas normas o partes
de ellas, establecidos en el articulo 11 y el anexo .

Articulo 14. Declaracién CE de conformidad.

1. La declaracion CE de conformidad afirmard que se ha demostrado el cumplimiento de
los requisitos especificados en el articulo 11 y el anexo |l.

2. La declaracion CE de conformidad contendra como minimo los elementos
especificados en el anexo Il de este real decreto y los modulos pertinentes establecidos en
el anexo Il de la Decision n.° 768/2008/CE, y se actualizara continuamente si asi lo solicita
una autoridad de vigilancia del mercado. Dicha declaracion se ajustara al modelo establecido
en el anexo Il de este real decreto y se redactara al menos en castellano.

3. Al elaborar una declaracion CE de conformidad, el fabricante asumira la
responsabilidad de la conformidad del juguete.

Articulo 15. Principios generales del marcado CE.

1. Los juguetes comercializados llevaran el marcado CE.

2. El marcado CE estara sujeto a los principios generales contemplados en el articulo 30
del Reglamento (CE) n.° 765/2008.

3. Se presumira que los juguetes que llevan el marcado CE cumplen el presente real
decreto.

4. Los juguetes que no lleven el marcado CE o que de otro modo no cumplan este real
decreto podran figurar en ferias de muestras y exposiciones, a condicion de que vayan
acompafiados de un signo que indique claramente que no lo cumplen y que no se
comercializaran antes de que se hayan hecho conformes.
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Articulo 16. Reglas y condiciones para la colocacién del marcado CE.

1. El marcado CE se colocara de manera visible, legible e indeleble en el juguete, o bien
en una etiqueta pegada o en el envase. En el caso de juguetes de tamafio reducido y de
juguetes compuestos de partes pequefias, el marcado CE podréa colocarse en una etiqueta o
en un folleto adjunto. Si no es posible desde el punto de vista técnico en el caso de los
juguetes vendidos en expositores de mostrador, y a condicién de que el expositor se utilizase
originalmente como envase de los juguetes, el marcado CE se colocara en el expositor de
mostrador. Si el marcado CE no es visible desde el exterior del embalaje, caso de haberlo,
se colocard como minimo en el embalaje.

2. El marcado CE se colocara antes de que el juguete se introduzca en el mercado.
Podra ir seguido de un pictograma o de cualquier otra marca que indique un riesgo o uso
especial.

CAPITULO IV

Evaluacion de la conformidad

Articulo 17. Evaluaciones de la seguridad.

Antes de introducir un juguete en el mercado, los fabricantes efectuaran un analisis de
los peligros quimicos, fisicos, mecanicos, eléctricos, de inflamacion, higiénicos y radiactivos
gue el juguete pueda presentar, asi como una evaluacion de la posible exposicién a esos
peligros. Dejaran registro de ello.

Articulo 18. Procedimientos de evaluacion de la conformidad aplicables.

1. Antes de introducir un juguete en el mercado, el fabricante aplicara los procedimientos
de evaluacion de la conformidad especificados en los apartados 2 y 3 para demostrar que el
juguete cumple los requisitos establecidos en el articulo 11 y el anexo Il de este real decreto.

2. Si el fabricante ha aplicado las normas nacionales correspondientes a las normas
armonizadas cuyo numero de referencia ha sido publicado en el «Diario Oficial de la Unién
Europea», abarcando todos los requisitos de seguridad pertinentes para el juguete, utilizara
el procedimiento del control interno de la produccién establecido en el anexo I, médulo A, de
la Decision n.° 768/2008/CE.

3. El juguete serd sometido al examen CE de tipo contemplado en el articulo 19
combinado con el procedimiento de conformidad con el tipo establecido en el anexo I,
moddulo C, de la Decisién n.° 768/2008/CE en los casos siguientes:

a) cuando no existan normas armonizadas que contemplen todos los requisitos de
seguridad pertinentes para el juguete;

b) cuando las normas armonizadas contempladas en la letra a) si existan pero el
fabricante no las haya aplicado o solo las haya aplicado parcialmente;

c) cuando las normas armonizadas contempladas en la letra a), o alguna de ellas, se
hayan publicado con una restriccion;

d) cuando el fabricante considere que la naturaleza, el disefio, la fabricacién o la finalidad
del juguete deben someterse a la verificacion de un tercero.

Articulo 19. Examen CE de tipo.

1. La solicitud del examen CE de tipo, su realizacion y la expedicion del correspondiente
certificado se efectuaran de conformidad con los procedimientos establecidos en el anexo I,
mdédulo B, de la Decisién n.° 768/2008/CE. El examen CE de tipo se realizarda de acuerdo
con lo especificado en el citado moédulo B (combinacién de tipo de produccién vy tipo de
disefio), apartado 2, segundo guién. Ademas de esas disposiciones, se aplicaran los
requisitos establecidos en los apartados 2 a 5 de este articulo.

2. La solicitud de un examen CE de tipo incluira una descripcion del juguete y la
indicacion del lugar de fabricacién y su direccion.

3. Cuando un organismo de evaluaciéon de la conformidad notificado con arreglo al
articulo 21 de este real decreto (denominado en lo sucesivo «organismo notificado») efectie
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un examen CE de tipo, evaluard -de ser necesario, con el fabricante- el andlisis de los
peligros que puede presentar el juguete realizado por el fabricante con arreglo al articulo 17.

4. El certificado del examen CE de tipo incluird una referencia a este real decreto y a la
directiva 2009/48/CE, una imagen a color, una descripcién clara del juguete, con sus
dimensiones, y una lista de los ensayos realizados con la referencia del correspondiente
informe de ensayo. El certificado del examen CE de tipo se revisara cada vez que sea
necesario, especialmente si se modifican el proceso de fabricacion, las materias primas o los
componentes del juguete y, en cualquier caso, cada cinco afos.

El certificado del examen CE de tipo se retirara si el juguete no cumple los requisitos de
seguridad establecidos en el articulo 11 y el anexo Il de este real decreto.

El Instituto Nacional del Consumo se asegurara de que los organismos que haya
notificado no conceden un certificado de examen CE a juguetes a los que se haya denegado
o retirado un certificado.

5. La documentacion técnica y la correspondencia sobre los procedimientos del examen
CE de tipo se redactaran en la lengua espafiola oficial del Estado u otra aceptable por el
organismo notificado.

Articulo 20. Expediente del producto.

1. El expediente del producto mencionado en el articulo 5.2 comprendera todos los datos
o detalles pertinentes acerca de los medios utilizados por el fabricante para asegurarse de
gue los juguetes cumplen los requisitos esenciales y particulares de seguridad aplicables
establecidos en el articulo 11 y en el anexo Il y, en particular, incluird los documentos
indicados en el anexo IV.

2. El expediente del producto se redactara en una de las lenguas oficiales de la UE,
teniendo en cuenta el requisito establecido en el articulo 19.5.

3. Previa peticién razonada de la autoridad de vigilancia del mercado, el fabricante
proporcionard la traduccion de las partes del expediente del producto en la lengua solicitada
por dicha autoridad en el plazo de treinta dias, salvo que un riesgo grave e inmediato
justifigue un plazo mas corto.

4. Si el fabricante no cumple las obligaciones previstas en los apartados 1, 2 y 3, la
autoridad de vigilancia del mercado podra exigirle que solicite a un organismo notificado que
efectlle un ensayo, a su propio cargo, en un periodo de tiempo no mayor de treinta dias
naturales para verificar el cumplimiento de las normas armonizadas y de los requisitos
esenciales de seguridad.

CAPITULO V

Notificacion de organismos de evaluacion de la conformidad

Articulo 21. Notificacion.

El Instituto Nacional del Consumo notificara a la Comisidon y a los demas Estados
miembros de la Union Europea los organismos autorizados a realizar tareas de evaluacion
de la conformidad para terceros con arreglo a lo dispuesto en el articulo 19.

Articulo 22. Autoridades notificantes.

1. El Instituto Nacional del Consumo, como autoridad notificante, sera responsable del
establecimiento y la aplicacidn de los procedimientos necesarios para evaluar y notificar los
organismos de evaluacion de la conformidad, a efectos de este real decreto y de supervisar
los organismos notificados, lo que incluye el cumplimiento del articulo 28.

2. Esta autoridad podrd encomendar la evaluacién y la supervisién contempladas en el
apartado 1 al organismo nacional de acreditacién, asumiendo la plena responsabilidad de las
tareas realizadas por el mismo.

Articulo 23. Requisitos relativos a las autoridades notificantes.

1. La autoridad a que se refiere el articulo 22 de este real decreto debera cumplir los
siguientes requisitos:
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a) Debera establecerse de forma que no exista ningun conflicto de interés con los
organismos de evaluacion de la conformidad.

b) Se organizara y gestionard de manera que se preserve la objetividad e imparcialidad
de sus actividades.

c) Se organizara de forma que toda decision relativa a la notificacién del organismo de
evaluacion de la conformidad sea adoptada por personas competentes distintas de las que
llevaron a cabo la evaluacion.

d) No ofrecera ni ejercera ninguna actividad, incluidos los servicios de consultas de
caracter comercial o competitivo, que efectien los organismos de evaluacion de la
conformidad.

e) Preservara la confidencialidad de la informacién obtenida.

f) Dispondra de suficiente personal competente para efectuar adecuadamente sus
tareas.

Articulo 24. Obligacion de informacion.

La autoridad a que se refiere el articulo 22 de este real decreto informara a la Comision
de sus procedimientos de evaluacién y notificacién de organismos de evaluacion de la
conformidad y de supervisién de los organismos notificados, asi como de cualquier cambio
en la informacion transmitida.

Articulo 25. Requisitos de los organismos notificados.

1. A efectos de la natificacion, el organismo de evaluacion de la conformidad debera
cumplir los requisitos establecidos en los apartados 2 a 11 de este articulo.

2. El organismo de evaluacion de la conformidad deberd estar constituido de
conformidad con el ordenamiento juridico y tener personalidad juridica propia.

3. El organismo de evaluacion de la conformidad sera independiente de la organizacién o
el juguete que evalla. Se puede considerar como organismo de evaluacién a un organismo
perteneciente a una asociacion comercial o una federacién profesional que represente a las
empresas que participan en el disefio, la fabricacion, el suministro, el montaje, el uso o el
mantenimiento de los juguetes que evalla, a condicibn de que se garantice su
independencia y la ausencia de conflictos de interés.

4. El organismo de evaluacion de la conformidad, sus maximos directivos y el personal
responsable de la realizacién de las tareas de evaluacién de la conformidad no seran el
disefiador, el fabricante, el proveedor, el instalador, el comprador, el duefio, el usuario o el
encargado del mantenimiento de los juguetes que deben evaluarse, ni el representante
autorizado de cualquiera de ellos. Ello no es ébice para que se usen los juguetes evaluados
necesarios para las actividades del organismo de evaluacién de la conformidad o para que
se utilicen dichos juguetes con fines personales. Los organismos de evaluacion de la
conformidad, sus maximos directivos y el personal responsable de la realizacion de las
tareas de evaluacion de la conformidad no intervendran directamente en el disefio o la
fabricacion, la comercializacién, la instalacion, el uso o el mantenimiento de estos juguetes,
ni representaran a las partes que participan en estas actividades. No efectuardn ninguna
actividad que pueda entrar en conflicto con su independencia de criterio o su integridad en
relacion con las actividades de evaluacion de la conformidad para las que han sido
notificados. Ello se aplicara en particular a los servicios de asesoramiento. Los organismos
de evaluacion de la conformidad se aseguraran de que las actividades de sus filiales o
subcontratistas no afecten a la confidencialidad, objetividad e imparcialidad de sus
actividades de evaluacion de la conformidad.

5. Los organismos de evaluacion de la conformidad y su personal llevaran a cabo las
actividades de evaluacion de la conformidad con el maximo nivel de integridad profesional y
con la competencia técnica exigida para el campo especifico, y estaran libres de cualquier
presion o incentivo, especialmente de indole financiera, que pudiera influir en su apreciacién
o en el resultado de sus actividades de evaluacion de la conformidad, en particular la que
pudieran ejercer personas o grupos de personas que tengan algun interés en los resultados
de estas actividades.

6. El organismo de evaluacién de la conformidad sera capaz de llevar a cabo todas las
tareas de evaluacién de la conformidad que le sean asignadas de conformidad con el
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articulo 19 y para las que ha sido notificado, independientemente de que realice las tareas el
propio organismo o se realicen en su hombre y bajo su responsabilidad. En todo momento,
para cada procedimiento de evaluacion de la conformidad y para cada tipo o categoria de
juguetes para los que ha sido notificado, el organismo de evaluacion de la conformidad
dispondra:

a) del personal necesario con conocimientos técnicos y experiencia suficiente y
adecuada para realizar las tareas de evaluacion de la conformidad;

b) de las descripciones de procedimientos con arreglo a los cuales se efectia la
evaluacion de la conformidad, garantizando la transparencia y la posibilidad de reproduccion
de estos procedimientos; de politicas y procedimientos adecuados que permitan distinguir
entre las tareas que realiza como organismo notificado y cualquier otra actividad,;

c) de procedimientos para llevar a cabo sus actividades, teniendo debidamente en
cuenta el tamafio de las empresas, el sector en que operan, su estructura, el grado de
complejidad de la tecnologia del juguete de que se trate y si el proceso de produccién es en
serie. El organismo de evaluacion de la conformidad dispondra de los medios necesarios
para realizar adecuadamente las tareas técnicas y administrativas relacionadas con las
actividades de evaluacion de la conformidad y tendra acceso a todo el equipo o las
instalaciones que necesite.

7. El personal que efectle las actividades de evaluacion de la conformidad tendra:

a) una buena formacién técnica y profesional para realizar todas las actividades de
evaluacion de la conformidad correspondientes al ambito para el que ha sido notificado el
organismo de evaluacién de la conformidad;

b) un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las evaluaciones que efectia y la
autoridad necesaria para efectuar tales operaciones;

C) un conocimiento y una comprension adecuados de los requisitos esenciales, de las
normas armonizadas aplicables y de las disposiciones pertinentes de la legislacién
comunitaria de armonizacién aplicable, asi como de las normas de aplicacion
correspondientes;

d) la capacidad necesaria para la elaboracién de los certificados, los documentos y los
informes que demuestren que se han efectuado evaluaciones.

8. Se garantizara la imparcialidad de los organismos de evaluacion de la conformidad, de
sus maximos directivos y de su personal de evaluacién. La remuneracion de los maximos
directivos y del personal de evaluacién del organismo de evaluacion de la conformidad no
dependera del numero de evaluaciones realizadas ni de los resultados de dichas
evaluaciones.

9. Los organismos de evaluacién de la conformidad suscribiran un seguro de
responsabilidad civil u otra garantia financiera, que cubra la responsabilidad civil en que
pudieran incurrir en el desarrollo de las funciones previstas en este real decreto, durante el
tiempo que mantenga la condicién de acreditado.

10. El personal del organismo de evaluacion de la conformidad debera observar el
secreto profesional acerca de toda la informacion recabada en el marco de sus tareas, salvo
con respecto a las autoridades competentes. Se protegeran los derechos de propiedad
industrial.

11. Los organismos de evaluacion de la conformidad participaran en las actividades
pertinentes de normalizacién y las actividades del grupo de coordinacion de organismos
notificados establecido con arreglo al articulo 37, o se aseguraran de que su personal de
evaluacion esté informado al respecto, y aplicaran a modo de directrices generales las
decisiones y los documentos administrativos que resulten de las labores del grupo.

Articulo 26. Presuncién de conformidad.

Si un organismo de evaluacion de la conformidad demuestra que cumple los criterios
establecidos en las normas espafiolas o partes de las mismas correspondientes a las
armonizadas pertinentes, cuyas referencias se han publicado en el «Diario Oficial de la
Union Europea», se presumird que cumple los requisitos establecidos en el articulo 25 en la
medida en que dichas normas aplicables cubran esos requisitos.
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Articulo 27. Impugnacién de normas armonizadas.

Cuando una autoridad competente impugne las normas armonizadas contempladas en el
articulo 26, seréa de aplicacién lo previsto en el articulo 38.

Articulo 28. Filiales y subcontratacion de organismos notificados.

1. Cuando el organismo notificado subcontrate tareas especificas relacionadas con la
evaluacion de la conformidad o recurra a una filial, se asegurara de que el subcontratista o la
filial cumplen los requisitos establecidos en el articulo 25 e informard a la autoridad
notificante en consecuencia.

2. El organismo notificado asumira la plena responsabilidad de las tareas realizadas por
los subcontratistas o las filiales, con independencia de donde tengan su sede.

3. Las actividades solo podran subcontratarse o delegarse en una filial previo
consentimiento del cliente.

4. El organismo notificado mantendra a disposicion de la autoridad notificante los
documentos pertinentes sobre la evaluacion de las cualificaciones del subcontratista o de la
filial, asi como el trabajo que estos realicen con arreglo al articulo 19.

Articulo 29. Solicitud de notificacion.

1. Los organismos de evaluacion de la conformidad presentardn una solicitud de
notificacion al Instituto Nacional del Consumo con arreglo a este real decreto.

2. La solicitud a que se refiere el apartado 1 ira acompafiada de una descripcion de las
actividades de evaluacion de la conformidad, del médulo o médulos de evaluacion de la
conformidad y del juguete o juguetes para los que el organismo se considere competente,
asi como de un certificado de acreditacion, si lo hay, expedido por un organismo nacional de
acreditacion que haya superado la evaluacion por pares, que declare que el organismo de
evaluacion de la conformidad cumple los requisitos establecidos en el articulo 25.

3. Si el organismo de evaluacion de la conformidad en cuestion no puede facilitar un
certificado de acreditacién, entregara a la autoridad notificante todas las pruebas
documentales necesarias para verificar, reconocer y supervisar regularmente que cumple los
requisitos establecidos en el articulo 25.

Articulo 30. Procedimiento de notificacion.

1. La autoridad notificante solo podra notificar organismos de evaluacién de la
conformidad que satisfagan los requisitos establecidos en el articulo 25.

2. En sus notificaciones a la Comision y a los demas Estados miembros, la autoridad
notificante utilizara el sistema de notificacion electronica desarrollado y gestionado por la
Comision.

3. La notificacion incluird informacion detallada de las actividades de evaluacion de la
conformidad, el médulo o los médulos de evaluacién de la conformidad, el juguete o los
juguetes objeto de la evaluacion y la certificacion de competencia pertinente.

4. Si la notificacion no esta basada en el certificado de acreditacion mencionado en el
articulo 29.2, la autoridad notificante transmitira a la Comisiéon y a los deméas Estados
miembros de la Union Europea las pruebas documentales que demuestren la competencia
del organismo de evaluacion de la conformidad y las disposiciones existentes destinadas a
garantizar que se controlard periodicamente al organismo y que este continuara
satisfaciendo los requisitos establecidos en el articulo 25.

5. El organismo en cuestion solo podra realizar las actividades de un organismo
notificado si la Comision o los demas Estados miembros no han formulado ninguna objecién
en el plazo de dos semanas a partir de la notificacion en caso de que se utilice un certificado
de acreditacion o de dos meses a partir de la notificacion en caso de no se utilice la
acreditacion. Solo ese organismo sera considerado organismo notificado a efectos de este
real decreto y de la Directiva 2009/48/CE.

6. El Instituto Nacional del Consumo informara a la Comisiéon y a los demas Estados
miembros de la Unién Europea de todo cambio relevante posterior a la notificacion.
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Articulo 31. Numeros de identificacion y listas de organismos notificados.

Cada organismo notificado dispondra de un solo nimero de identificacion que le sera
asignado por la Comision, incluso si el organismo es notificado con arreglo a varios actos
comunitarios.

Articulo 32. Cambios en la notificacion.

1. Si la autoridad notificante comprueba o es informada de que un organismo notificado
ha dejado de cumplir los requisitos establecidos en el articulo 25 o no est4 cumpliendo sus
obligaciones, la autoridad notificante restringira, suspendera o retirard la notificacion, segun
el caso, en funcién de la gravedad del incumplimiento de tales requisitos u obligaciones.
Informara de ello inmediatamente a la Comisién y a los deméas Estados miembros.

2. En caso de restriccion, suspension o retirada de la notificacibn o si el organismo
notificado ha cesado su actividad, el Estado miembro notificante adoptard las medidas
oportunas para que los expedientes de dicho organismo sean tratados por otro organismo
notificado o se pongan a disposicion de las autoridades notificantes y de vigilancia
responsables cuando éstas los soliciten.

Articulo 33. Obligaciones operativas de los organismos notificados.

1. Los organismos notificados realizaran evaluaciones de la conformidad siguiendo los
procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en el articulo 19.

2. Las evaluaciones de la conformidad se llevaran a cabo de manera proporcionada,
evitando cargas innecesarias a los agentes econémicos. Los organismos de evaluacion de la
conformidad realizaran sus actividades tomando debidamente en consideracion el tamafio
de la empresa, el sector en el que opera, su estructura, el grado de complejidad de la
tecnologia del juguete en cuestion y el caracter masivo o de serie del proceso de produccion.
Para ello, respetaran en cualquier caso el grado de rigor y el nivel de proteccion requerido
para que el juguete cumpla este real decreto.

3. Si un organismo notificado comprueba que el fabricante no cumple los requisitos
establecidos en el articulo 11 y el anexo Il o las normas armonizadas o especificaciones
técnicas correspondientes, le pedird que adopte las medidas correctoras adecuadas y no
expedira el certificado de examen CE de tipo contemplado en el articulo 19.4.

4. Si en el transcurso de la supervision de la conformidad consecutiva a la expedicion del
certificado de examen CE de tipo, un organismo notificado constata que el juguete ya no es
conforme, instara al fabricante a adoptar las medidas correctoras adecuadas y, si es
necesario, suspendera o retirara dicho certificado.

5. Si no se adoptan medidas correctoras 0 estas no surten el efecto exigido, el
organismo notificado restringira, suspendera o retirara cualquier certificado de examen CE
de tipo, segun el caso.

Articulo 34. Obligacion de informacion de los organismos notificados.
1. Los organismos notificados informaran a la autoridad notificante:

a) de cualquier denegacion, restriccion, suspension o retirada de certificados de examen
CE de tipo;

b) de cualquier circunstancia que afecte al ambito ya las condiciones de natificacion;

c) de cualquier solicitud de informacion que hayan recibido de las autoridades de
vigilancia del mercado en relacion con las actividades de evaluacion de la conformidad;

d) previa solicitud, de las actividades de evaluacion de la conformidad realizadas dentro
del ambito de su notificacion y de cualquier otra actividad realizada, con inclusion de
actividades y subcontrataciones transfronterizas.

2. Los organismos notificados proporcionaran a los demas organismos notificados con
arreglo a la Directiva 2009/48/CE que realicen actividades de evaluacion de la conformidad
similares, que evallen los mismos juguetes con informacion pertinente sobre cuestiones
relacionadas con resultados negativos y, previa solicitud, con resultados positivos de la
evaluacion de la conformidad.
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Articulo 35. Instrucciones destinadas al organismo notificado.

1. Las autoridades de vigilancia del mercado podran pedir a un organismo notificado que
proporcione informacién relativa a cualquier certificado de examen CE de tipo que haya
expedido o retirado, o relativa a cualquier denegacion de ese certificado, lo que incluye los
informes de ensayo y la documentacién técnica.

2. Si las autoridades de vigilancia del mercado consideran que un juguete concreto no
cumple los requisitos esenciales de seguridad establecidos en el articulo 11 y el anexo I,
daréan instrucciones, cuando proceda, al organismo notificado para que retire el certificado de
examen CE de tipo para dichos juguetes.

3. Si es necesario, especialmente en los casos especificados en el articulo 19.4, péarrafo
segundo, las autoridades de vigilancia del mercado daran instrucciones al organismo
notificado para que revise el certificado de examen CE de tipo.

Articulo 36. Intercambio de experiencia.

La autoridad notificante participara en el intercambio de experiencias con otras
autoridades notificantes de los Estados miembros de la Unién Europea, segun disponga la
Comision.

Articulo 37. Coordinacién de los organismos notificados.

Los organismos notificados espafioles estaran obligados a participar, directamente o por
delegacion en otros, en los intercambios de experiencias que la Comisién Europea organice
entre las autoridades responsables del nombramiento, notificacion y supervision de los
organismos notificados en cada Estado miembro, y los propios organismos notificados, con
objeto de coordinar la aplicacion uniforme de la Directiva 2009/48/CE, asi como en los foros
de organismos notificados organizados a nivel comunitario.

CAPITULO VI

Medidas particulares

Articulo 38. Impugnacion de normas armonizadas.

1. Cuando la autoridad competente de vigilancia del mercado, de oficio o a solicitud de
interesado, considere que una norma armonizada no cubre de manera totalmente
satisfactoria los requisitos esenciales de salud y seguridad de los que trata, y que estan
incluidos en el articulo 11 y en el anexo Il de este real decreto, lo comunicara al Instituto
Nacional de Consumo.

2. El Instituto Nacional de Consumo, planteara el asunto ante el Comité creado con
arreglo al articulo 5 de la Directiva 98/34/CE, a través del cauce establecido, exponiendo sus
motivos, a fin de que la Comisidn Europea, a tenor del dictamen de dicho Comité, tome la
decisién —segun el caso— de publicar, no publicar, publicar con restricciones, mantener,
mantener con restricciones o retirar la referencia de la norma armonizada de que se trate en
el «Diario Oficial de la Unién Europea».

Articulo 39. Clausula de salvaguardia.

1. Cuando una autoridad de vigilancia del mercado, de oficio o a solicitud de interesado,
compruebe que un juguete provisto del marcado CE, acompafiado de la declaracién CE de
conformidad y utilizada de acuerdo con su uso previsto o en condiciones razonablemente
previsibles, puede poner en peligro la salud y la seguridad de las personas adoptara todas
las medidas necesarias para retirar dicho juguete del mercado, prohibir su comercializacién
y/o limitar su libre circulacion, comunicandolo al Instituto Nacional del Consumo.

2. El Instituto Nacional del Consumo, mediante el procedimiento establecido, informara
inmediatamente a la Comisién Europea y a los demés Estados miembros de tales medidas e
indicara los motivos de su decisién, en particular si la no conformidad se debe:

a) A que no se cumplen los requisitos esenciales a los que se refiere el articulo 11.
b) A un defecto en las propias normas armonizadas a las que se refiere el articulo 26.
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3. Cuando las medidas previstas en el apartado 1 de este articulo se basen en un
defecto de las normas armonizadas, se iniciara el procedimiento de impugnacion regulado
en el articulo 38 de este real decreto.

4. A resultas de la decisién que adopte la Comision Europea al respecto, la autoridad de
vigilancia del mercado competente debera tomar las medidas pertinentes para conformarse
a la misma. En caso de tratarse de clausulas de salvaguardia interpuestas por otros Estados
miembros, que la Comisién hubiera considerado justificadas, también se podran aplicar las
correspondientes medidas a los juguetes idénticos que se hallaren en el mercado espafiol.

5. Cuando un juguete no conforme esté provisto del marcado CE, la autoridad de
vigilancia del mercado competente tomara las medidas adecuadas contra el responsable del
producto y lo comunicara al Instituto Nacional de Consumo, a fin de que éste informe de ello
a la Comision Europea.

Articulo 40. Procedimiento en el caso de juguetes que entrafian un riesgo a nivel nacional.

1. Cuando las autoridades de vigilancia del mercado adopten medidas con arreglo al
articulo 20 del Reglamento (CE) n.° 765/2008 o tengan motivos suficientes para pensar que
un juguete sujeto a este real decreto supone un riesgo para la salud o la seguridad de las
personas, llevaran a cabo una evaluacion relacionada con el juguete en cuestién respecto a
todos los requisitos establecidos en este real decreto. Los agentes econdmicos
correspondientes cooperaran en funcién de las necesidades con las autoridades de
vigilancia del mercado.

Si en el transcurso de la evaluacion, las autoridades de vigilancia del mercado
comprueban que el juguete no cumple los requisitos establecidos en este real decreto,
pedirdn sin demora al agente econdmico correspondiente que adopte las medidas
correctoras adecuadas para ponerlo en conformidad con los citados requisitos, retirarlo del
mercado o recuperarlo en un plazo de tiempo razonable, proporcional a la naturaleza del
riesgo, que ellas prescriban.

Las autoridades de vigilancia del mercado, en consecuencia, informaran de ello al
organismo notificado correspondiente.

El articulo 21 del Reglamento (CE) n.° 765/2008 sera de aplicacion a las medidas a que
se refiere el parrafo segundo del presente apartado.

2. Cuando las autoridades de vigilancia del mercado consideren que el incumplimiento
no se limita al territorio nacional, lo comunicard al Instituto Nacional de Consumo, que a su
vez informara a la Comision y a los demas Estados miembros de los resultados de la
evaluacion y de las medidas que han pedido que adopte el agente econdmico
correspondiente.

3. El agente econémico correspondiente se asegurard de que se adoptan todas las
medidas correctoras pertinentes en relacion con los juguetes afectados que haya
comercializado en toda la Unién Europea.

4. Si el agente econdmico correspondiente no adopta las medidas correctoras
adecuadas en el plazo de tiempo indicado en el apartado 1, las autoridades de vigilancia del
mercado adoptaran todas las medidas provisionales adecuadas para prohibir o restringir la
comercializacion del juguete, retirarlo del mercado o recuperarlo, lo comunicaran al Instituto
Nacional de Consumo, que a su vez informara a la Comisién y a los demas Estados
miembros de estas medidas.

Si en el plazo de tres meses tras la recepcion de la informacién indicada en el parrafo
anterior, ningin Estado miembro ni la Comisidon presentan objecion alguna sobre las
medidas provisionales adoptadas las autoridades de vigilancia en el mercado, las medidas
se consideraran justificadas.

5. La informaciéon mencionada en el apartado 4 de este articulo incluird todos los detalles
disponibles, en particular los datos necesarios para identificar el juguete no conforme y
precisar su origen, la naturaleza de la supuesta no conformidad y del riesgo que entrafia y la
naturaleza y duracién de las medidas adoptadas, asi como los argumentos expresados por
el agente econdémico correspondiente. En particular, las autoridades de vigilancia del
mercado indicaran si la no conformidad se debe a uno de los motivos siguientes:
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a) el juguete no cumple los requisitos relacionados con la salud o la seguridad de las
personas; 0

b) las normas armonizadas mencionadas en el articulo 26 que confieren la presuncion de
conformidad presentan defectos.

6. Si el procedimiento se iniciase en otro estado miembro de la Unién Europea, el
Instituto Nacional de Consumo, a iniciativa propia 0 a propuesta de una autoridad de
vigilancia del mercado, informara sin demora a la Comision y a los demas Estados miembros
de toda medida que se haya adoptado en Espafa y de cualquier dato adicional sobre la no
conformidad del juguete en cuestion que tenga a su disposicion y, en caso de desacuerdo
con la medida notificada por el Estado miembro que inicio el procedimiento, presentara sus
objeciones al respecto.

7. Las autoridades de vigilancia de mercado velaran por que se adopten sin demora las
medidas restrictivas adecuadas respecto del juguete en cuestion, tales como la retirada del
juguete del mercado.

Articulo 41. Intercambio de informacion: sistema comunitario de intercambio rapido de
informacion.

Si una medida contemplada en el articulo 40.4 es un tipo de medida que, con arreglo al
articulo 22 del Reglamento (CE) n.° 765/2008, debe notificarse a través del Sistema
Comunitario de Intercambio Rapido de Informacion, se seguira el procedimiento descrito en
el articulo 19 del Real Decreto 1801/2003, de 26 de diciembre, sobre seguridad general de
los productos.

En dicho supuesto, no sera necesario hacer una notificacién separada con arreglo a
dicho articulo 40.4, a condicion de que se cumplan las condiciones siguientes:

a) la notificacién del Sistema Comunitario de Intercambio Rapido de Informacién indica
gue el presente real decreto exige también la notificacién de la medida;

b) la notificacion del Sistema Comunitario de Intercambio Réapido de Informacién va
acompafada de la informacion contemplada en el articulo 40.5.

Articulo 42. Incumplimiento formal.

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 40, si las autoridades de vigilancia del
mercado constatan una de las situaciones indicadas a continuacion, pediran al agente
econdmico correspondiente que subsane el incumplimiento en cuestion:

a) se ha colocado el marcado CE incumpliendo el articulo 15 o el articulo 16;
b) no se ha colocado el marcado CE de conformidad,;

c) no se ha establecido la declaracion CE de conformidad;

d) no se ha establecido correctamente la declaracion CE de conformidad;

e) la documentacion técnica no esta disponible o esta incompleta.

2. Si persiste la falta de conformidad indicada en el apartado 1, las autoridades en
cuestion adoptardn todas las medidas adecuadas para restringir o prohibir la
comercializacion del juguete, 0 se asegurardn de que se recupera o se retira del mercado.
Articulo 43. Medidas adoptadas.

Las medidas a que se refiere este capitulo no tienen caracter sancionador y su adopcion
no prejuzga la responsabilidad penal o administrativa de los sujetos a los que afecte.

CAPITULO VI

Disposiciones administrativas especificas

Articulo 44. Presentacion de informes.

Al menos tres meses antes del 20 de julio de 2014 y a continuacién cada cinco afios, las
autoridades de vigilancia del mercado enviaran al Instituto Nacional de Consumo un informe
sobre la aplicacion de este real decreto, que incluird una evaluacion de su eficacia y de la
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situacién de la seguridad de los juguetes, asi como una presentacion de las actividades de
vigilancia del mercado.

El Instituto Nacional del Consumo remitira a la Comision lo reflejado en dichos informes a
mas tardar antes del 20 de julio de 2014, ya continuacion cada cinco afios.

Articulo 45. Transparencia y confidencialidad.

Cuando las autoridades de vigilancia del mercado adopten medidas con arreglo a lo
dispuesto en este real decreto, seran de aplicacién los requisitos de transparencia y de
confidencialidad previstos en el articulo 17 del Real Decreto 1801/2003, de 26 de diciembre.

Articulo 46. Motivacion de las medidas.

Toda medida adoptada con arreglo a este real decreto que prohiba o limite la
introduccién en el mercado de un juguete, u ordene su retirada del mercado o recuperacion,
debera sefalar los motivos exactos en que se basa.

Tales medidas se notificaran inmediatamente a la parte interesada, con indicacién de las
vias de recurso disponibles con arreglo a lo previsto en la ley 30/1992, de 26 de noviembre,
de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comaun.

CAPITULO VI

Régimen sancionador

Articulo 47. Régimen sancionador.

1. El régimen de infracciones y sanciones por incumplimiento de lo establecido en este
real decreto serd el previsto en el Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 noviembre, por el
gue se aprueba el texto refundido de la Ley General para la Defensa de los Consumidores y
Usuarios y otras leyes complementarias, asi como las normas autondémicas de aplicaciéon en
la materia.

2. Las infracciones se calificaran como leves, graves y muy graves. En lo que respecta a
este real decreto, seran:

a) infracciones leves:

Los defectos formales de etiquetado que no tengan incidencia en las condiciones del uso
seguro del juguete.
Los defectos formales del marcado CE.

b) infracciones graves:

Los defectos de etiquetado del juguete con incidencia en la seguridad, como los
correspondientes a advertencias, instrucciones de uso o recomendaciones sobre la edad
adecuada del nifio.

La falta de datos de identificacion del responsable de poner en el mercado el juguete.

El uso del marcado CE incorrectamente.

La no disposicidn o presentacion, a peticion de las autoridades, de la documentacion
referida en los anexos Il y IV del real decreto.

c) infracciones muy graves:

El incumplimiento de los requisitos de seguridad a que se refieren el articulo 11 y el
anexo Il del real decreto.

3. Las infracciones sefialadas seran sancionadas en cuanto a tipo y cuantia de acuerdo
con las establecidas en los articulos 51 y 52 del citado Real Decreto Legislativo 1/2007, de
16 noviembre.

4. Las autoridades competentes para acordar e imponer las sanciones correspondientes,
seran las que se establezcan de acuerdo con lo previsto en el articulo 3 del presente real
decreto.

Pagina 21



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO
LEGISLACION CONSOLIDADA

En los casos en los que la competencia sancionadora corresponda al Estado, la
autoridad competente seria el Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad a través del
Instituto Nacional del Consumo.

Disposicidn adicional Gnica. Normativa aplicable.

1. Este real decreto se entenderd sin perjuicio de la aplicacién de los articulos 129 a 148
(Libro 1) del Texto Refundido de la Ley General para la Defensa de los Consumidores y
Usuarios y otras leyes complementarias, aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2007,
de 16 de noviembre.

2. Igualmente, el Real Decreto 1801/2003, de 26 de diciembre, sobre seguridad general
de los productos, se aplicara a los juguetes de conformidad con lo dispuesto en su articulo 1,
apartados 2y 4.

Disposicidn transitoria Unica. Régimen transitorio de comercializacion.

1. No se impedira la comercializacion en el mercado de juguetes que sean conformes
con el Real Decreto 880/1990, de 29 de junio, y que se hayan introducido en el mercado
antes del 20 de julio de 2011.

2. Ademas de lo establecido en el apartado 1, las autoridades competentes no impediran
la comercializacién en el mercado de juguetes que cumplan todos los requisitos de este real
decreto, excepto los establecidos en la parte Il del anexo Il, siempre que dichos juguetes
cumplan los requisitos establecidos en la parte I, punto 3, del anexo Il del Real Decreto
880/1990, de 29 de junio y que se hayan introducido en el mercado antes del 20 de julio de
2013.

Disposicién derogatoria Gnica. Derogacion normativa.

El Real Decreto 880/1990, de 29 de junio, queda derogado a partir de la entrada en vigor
del presente Real Decreto, a excepcién del articulo 2.1, y el anexo Il, parte I, punto 3, que
guedaran derogados a partir del 20 de julio de 2013.

Las referencias realizadas en el ordenamiento juridico al real decreto derogado se
entenderan hechas a este real decreto.

Disposicidn final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.2 de la
Constitucion que atribuye al Estado la competencia de dictar las bases y coordinacién
general en materia de sanidad, salvo los articulos 7 y 9 que se dictan al amparo del primer
inciso del citado articulo 149.1.16.2 que atribuye al Estado la competencia exclusiva en
sanidad exterior.

Disposicidn final segunda. Incorporacién de derecho de la Unién Europea.

Mediante este real decreto se incorpora al derecho espafiol la Directiva 2009/48/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2009, sobre la seguridad de los
juguetes.

Disposicidn final tercera. Habilitacion para el desarrollo reglamentario.

Se faculta a la Ministra de Sanidad, Politica Social e Igualdad y al Ministro de Industria,
Turismo y Comercio para dictar, en el ambito de sus competencias, las disposiciones que
sean necesarias para la aplicacién y desarrollo de lo dispuesto en este real decreto.

Se autoriza a la Ministra de Sanidad, Politica Social e Igualdad y al Ministro de Industria,
Turismo y Comercio para modificar conjunta o separadamente, de acuerdo con sus
respectivas competencias, los anexos de este real decreto, a fin de mantenerlos adaptados
al progreso técnico y, especialmente, a lo dispuesto en la normativa comunitaria.

Se faculta a la Ministra de Sanidad, Politica Social e Igualdad y al Ministro de Industria,
Turismo y Comercio para fijar la cuantia del seguro de responsabilidad civil que de
conformidad con el articulo 25, apartado 9, deben suscribir los organismos de evaluacién de
la conformidad.
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Disposicidn final cuarta. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrar4 en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el
«Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 26 de agosto de 2011.
JUAN CARLOS R.

El Ministro de la Presidencia,
RAMON JAUREGUI ATONDO

ANEXO |

Lista de productos que, en particular, no se consideran juguetes a efectos de
este real decreto (a que se refiere el articulo 1.3)

1. Objetos decorativos para actos festivos y celebraciones.

2. Productos para coleccionistas adultos, a condicion de que los productos o su embalaje
lleven una indicacion visible y legible de que estan destinados a coleccionistas no menores
de catorce afios. Ejemplos de esta categoria:

a) modelos a escala detallados y fieles,

b) kits de montaje de los modelos a escala detallados,

c¢) mufiecas populares y decorativas y otros articulos similares,
d) reproducciones histéricas de juguetes, y

e) reproducciones de armas de fuego reales.

3. Equipos deportivos, incluidos los patines de ruedas, los patines en linea y los
monopatines destinados a nifios con una masa corporal superior a 20 kg.

4. Bicicletas con una altura maxima de sillin superior a 435 mm, medida como la
distancia vertical entre el suelo y el punto mas alto de la superficie del sillin, con el sillin
colocado en posicion horizontal y la tija en la marca inferior.

5. Patinetes y otros medios de transporte disefiados para el deporte o destinados a
utilizarse en vias publicas o caminos publicos.

6. Vehiculos eléctricos destinados a utilizarse en vias publicas, caminos publicos o sus
aceras.

7. Equipo acuatico destinado a utilizarse en aguas profundas y accesorios para aprender
a nadar para nifios, como flotadores de asiento y articulos de ayuda para nadar.

8. Rompecabezas de mas de 500 piezas.

9. Armas Yy pistolas de gas comprimido, salvo las armas y pistolas de agua, y arcos de
tiro de mas de 120 cm de largo.

10. Fuegos artificiales, incluidas las cépsulas fulminantes que no estan disefiadas
especificamente para juguetes.

11. Productos y juegos que utilizan proyectiles puntiagudos, como conjuntos de dardos
con puntas metalicas.

12. Productos educativos funcionales, como hornos eléctricos, planchas u otros
productos funcionales cuya tension supere 24 voltios vendidos exclusivamente con fines
educativos bajo la supervisiéon de adultos.

13. Productos destinados a utilizarse con fines pedagdgicos, como equipo cientifico, en
colegios y otros contextos educativos bajo la vigilancia de instructores adultos.

14. Equipo electronico, como ordenadores personales y consolas de juego, utilizado para
acceder a software interactivo y sus periféricos asociados, si el equipo electrénico o los
periféricos asociados no estan disefiados y destinados especifica mente para nifios y tienen
un valor ladico de por si, como los ordenadores personales de disefio especial, los teclados,
las palancas de mando o los volantes.

15. El software interactivo destinado al ocio y el entretenimiento, como los juegos de
ordenador y sus soportes de almacenamiento, por ejemplo, los CD.

16. Los chupetes para bebés.

17. Las lamparas atractivas para los nifios.

18. Los transformadores eléctricos para juguetes.
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19. Accesorios de moda para nifios que no estan destinados al juego.

ANEXO I
Requisitos particulares de seguridad
I. Propiedades fisicas y mecanicas.

1. Los juguetes y sus partes, asi como sus fijaciones en el caso de juguetes fijos,
deberan tener la resistencia mecanica y, en su caso, la estabilidad suficiente para soportar
las tensiones resultantes de su uso sin que se produzcan roturas o deformaciones que
puedan causar lesiones fisicas.

2. Los bordes, salientes, cuerdas, cables y fijaciones accesibles de los juguetes deberan
disefiarse y fabricarse de manera que se reduzca lo mas posible el riesgo de lesiones fisicas
gue pudiera provocar el contacto con ellos.

3. Los juguetes deberan disefiarse y fabricarse de forma que no presenten riesgos o solo
los riesgos minimos inherentes al uso de los mismos que pudiera provocar el movimiento de
sus partes.

4,

a) Los juguetes y sus partes no deberan presentar riesgo de estrangulamiento.

b) Los juguetes y sus partes no deberan presentar ningln riesgo de asfixia por
interrupcion del flujo del aire como consecuencia de una obstruccion de las vias respiratorias
externa a la bocay la nariz.

c) Los juguetes y sus partes deberan tener unas dimensiones tales que no presenten
riesgo de asfixia por interrupcion del flujo de aire como consecuencia de una obstruccion
interna de las vias respiratorias por objetos bloqueados en la boca o la faringe o alojados en
la entrada de las vias respiratorias inferiores.

d) Los juguetes claramente destinados al uso de nifios menores de treinta y seis meses,
asi como sus componentes y partes separables, deberan tener unas dimensiones tales que
no puedan tragarse o inhalarse. Esta norma se aplica también a otros juguetes destinados a
ponerse en la boca, asi como a sus componentes y partes separables.

e) El embalaje de comercializacion al por menor de los juguetes no debera presentar
ningun riesgo de estrangulamiento o asfixia como consecuencia de una obstruccién de las
vias respiratorias externa a la boca y la nariz.

f) Los juguetes distribuidos en alimentos o mezclados con alimentos deberan tener un
embalaje propio que, en la forma suministrada, tenga unas dimensiones que impidan que
pueda tragarse o inhalarse.

g) Los embalajes de juguetes contemplados en las letras e) y f) que sean esféricos, en
forma de huevo o elipsoidales y las partes separables de los mismos, o de los embalajes
cilindricos con bordes redondeados, deberan tener unas dimensiones tales que impidan que
se produzca una obstruccion de las vias respiratorias por quedar blogqueados en la boca o la
faringe, o alojados en la entrada de las vias respiratorias inferiores.

h) Se prohiben los juguetes unidos solidamente a un alimento en el momento del
consumo, de modo que deba consumirse el alimento para acceder directamente a ellos. Las
partes de los juguetes que, de otro modo, vayan unidas directamente al alimento deberan
cumplir los requisitos previstos en las letras c) y d).

5. Los juguetes acuaticos deberan disefiarse y fabricarse de forma que se reduzca lo
mas posible, habida cuenta del uso recomendado de los juguetes, el riesgo de pérdida de
flotabilidad del juguete y de pérdida de capacidad de porte del nifio.

6. Los juguetes en los que se pueda entrar y que constituyan por tanto un espacio
cerrado deberan tener un sistema de salida que el usuario previsto pueda abrir facilmente
desde el interior.

7. Los juguetes que confieran movilidad a sus usuarios deberan, en la medida de lo
posible, incorporar un sistema de freno adaptado al tipo de juguete y proporcional a la
energia cinética que este genere. Dicho sistema debera ser facil de utilizar para el usuario y
no entrafiar riesgo de eyeccion o de lesiones fisicas del usuario o de otras personas. Debera

Pagina 24



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO
LEGISLACION CONSOLIDADA

limitarse la velocidad de disefio maxima de los juguetes eléctricos en los que el nifio vaya
montado para reducir al minimo el riesgo de lesion.

8. La forma y la composicion de los proyectiles y la energia cinética que estos puedan
generar al ser lanzados por un juguete disefiado para ese fin no deberan entrafiar riesgo de
lesion fisica del usuario o de otras personas, habida cuenta de la naturaleza del juguete.

9. La fabricacién de los juguetes debera garantizar que:

a) la temperatura maxima y minima que alcance cualquier superficie accesible no pueda
provocar lesiones al tocarla; y

b) los liquidos y gases que se encuentren en el interior del juguete no alcancen
temperaturas o presiones que, en caso de escape distinto del indispensable para el buen
funcionamiento del juguete, puedan provocar quemaduras u otras lesiones fisicas.

10. Los juguetes destinados a emitir un sonido deberan disefarse y fabricarse, en
términos de valores maximos del ruido de impulso y del ruido continuo, de tal manera que su
sonido no pueda dafar el oido de los nifios.

11. Los juguetes de actividad se fabricaran de manera que se reduzca lo mas posible el
riesgo de aplastamiento o prendimiento de partes del cuerpo y de la ropa y el riesgo de
caidas, choques y ahogamiento. En particular, todas las superficies de los juguetes de
actividad que sean accesibles para que uno o varios nifios jueguen sobre ellas se disefiaran
para soportar el peso de aquellos.

Il. Inflamabilidad.

1. Los juguetes no deberan constituir un peligroso elemento inflamable en el entorno del
nifio. En consecuencia, deberan estar compuestos de materiales que cumplan una o varias
de las condiciones siguientes:

a) no arden si se exponen directamente a una llama, una chispa u otra posible fuente de
fuego;

b) no se inflaman con facilidad (la llama se apaga tan pronto como cesa la causa del
fuego);

c) si arden, lo hacen lentamente y la velocidad de propagacién de la llama es reducida; y

d) cualquiera que sea la composicién quimica del juguete, ha sido disefiado para que
retrase mecanicamente el proceso de combustion.

Los materiales combustibles no entrafian riesgo alguno de igniciébn para los demas
materiales utilizados en el juguete.

2. Los juguetes que, por motivos esenciales relacionados con su funcionamiento,
contengan sustancias o mezclas que cumplan los criterios de clasificacion establecidos en la
seccion 1 del apéndice B del presente anexo, especialmente los materiales y equipos para
experimentos quimicos, el montaje de maquetas, el moldeado plastico o ceramico, el
esmaltado, la fotografia u otras actividades similares, no deberan contener sustancias o
mezclas que, como tales, puedan volverse inflamables como consecuencia de la pérdida de
componentes volatiles no inflamables.

3. Los juguetes distintos de las capsulas fulminantes para juguetes no deberan ser
explosivos 0 contener elementos o sustancias que puedan explotar si se utilizan segun lo
previsto en el articulo 11, apartado 2, parrafo primero.

4. Los juguetes y, en particular, los juegos y juguetes de quimica, no deberan contener
sustancias o mezclas que:

a) puedan explotar, por reaccion quimica o por calentamiento, si se mezclan;

b) puedan explotar si se mezclan con sustancias oxidantes; o

c) contengan componentes volatiles que sean inflamables en el aire y puedan formar
mezclas de vapor/aire inflamables o explosivas.

[l Propiedades quimicas.

1. Los juguetes estaran disefiados y fabricados de tal manera que no presenten riesgos
de efectos adversos para la salud humana debido a la exposicién a sustancias o mezclas
guimicas que contengan o entren en su composicién, si los juguetes se utilizan segun lo
previsto en el articulo 11, apartado 2, parrafo primero.
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Los juguetes cumpliran la legislacion comunitaria pertinente relativa a determinadas
categorias de productos 0 a restricciones para determinadas sustancias y mezclas.

2. Los juguetes que, de por si, sean sustancias o mezclas deberan ser también
conformes a las disposiciones del Real Decreto 363/1995, de 10 de Marzo, por el que se
aprueba el Reglamento sobre clasificacién, envasado y etiquetado de sustancias peligrosas,
al Real Decreto 255/2003, de 28 de febrero, por el que se aprueba el Reglamento sobre
clasificacién, envasado y etiquetado de preparados peligrosos y al Reglamento (CE) n°
1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre
clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, como corresponda, en
relacion con la clasificacion, el envasado y el etiguetado de determinadas sustancias y
mezclas.

3. Sin perjuicio de la aplicacion de las restricciones correspondientes al parrafo segundo
del punto 1, no se utilizaran en los juguetes, en componentes o0 en partes de juguetes
microestructuralmente distintas, las sustancias clasificadas como carcinégenas, mutagenas
o toxicas para la reproduccion (sustancias CMR), categoria 1A, 1B o 2, de acuerdo con el
Reglamento (CE) n.° 1272/2008.

4. Sin perjuicio de lo dispuesto en el punto 3, las sustancias o0 mezclas clasificadas como
CMR de las categorias establecidas en la seccion 3 del apéndice 8 podran utilizarse en
juguetes, en componentes 0 en partes de juguetes microestructuralmente distintas a
condicién de que se satisfaga una o varias de las condiciones siguientes:

a) dichas sustancias y mezclas estén contenidas en concentraciones individuales iguales
0 menores a las concentraciones pertinentes establecidas en los actos juridicos comunitarios
mencionados en la seccién 2 del apéndice B para la clasificacion de mezclas que contengan
dichas sustancias;

b) dichas sustancias o mezclas sean inaccesibles para los nifios por el medio que sea,
incluida la inhalacién, cuando el juguete se utilice con arreglo al articulo 11, apartado 2,
parrafo primero;

c) se haya adoptado una decisién con arreglo al articulo 46, apartado 3 de la Directiva
2009/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2009, para permitir la
sustancia o0 mezcla y su uso, y la sustancia o mezcla en cuestién y sus usos permitidos
figuren en el apéndice A.

Podra adaptarse dicha decision si se cumplen las siguientes condiciones:

i) el comité cientifico pertinente ha evaluado el uso de la sustancia o mezcla y lo ha
considerado seguro, en particular por lo que respecta a la exposicion;

il) no se dispone de sustancias o mezclas alternativas adecuadas, lo que se documenta
en un andlisis de las alternativas; y

iii) no esta prohibido el uso de la sustancia o mezcla en articulos de consumo con arreglo
al Reglamento (CE) n.° 1907/2006.

La Comision otorgara un mandato al comité cientifico pertinente para que vuelva a
evaluar las citadas sustancias 0 mezclas tan pronto como exista preocupacion acerca de su
seguridad y, como muy tarde, cada cinco afios a partir de la fecha de adopciéon de una
decisién con arreglo al articulo 46, apartado 3 de la Directiva 2009/48/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 20089.

5. Sin perjuicio de lo dispuesto en el punto 3, las sustancias o mezclas clasificadas como
CMR de las categorias establecidas en la seccion 4 del apéndice B podran utilizarse en
juguetes, en componentes 0 en partes de juguetes microestructuralmente distintas a
condicién de que se satisfaga una de las condiciones siguientes:

a) dichas sustancias y mezclas estén contenidas en concentraciones individuales iguales
0 menores a las concentraciones pertinentes establecidas en los actos juridicos comunitarios
mencionados en la seccién 2 del apéndice B para la clasificacion de mezclas que contengan
dichas sustancias;

b) dichas sustancias o mezclas sean inaccesibles para los nifios por el medio que sea,
incluida la inhalacién, cuando el juguete se utilice con arreglo al articulo 11, apartado 2,
parrafo primero; o

c) se haya adoptado una decisién con arreglo al articulo 46, apartado 3 de la Directiva
2009/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2009, para permitir la
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sustancia o mezcla y su uso, y la sustancia o0 mezcla en cuestién y sus usos permitidos
figuren en el apéndice A.
Podra adaptarse dicha decision si se cumplen las siguientes condiciones:

i) el comité cientifico pertinente ha evaluado el uso de la sustancia o mezcla y lo ha
considerado seguro, en particular por lo que respecta a la exposicion;

i) no esta prohibido el uso de la sustancia o mezcla en articulos de consumo con arreglo
al Reglamento (CE) n.° 1907/2006.

La Comision otorgara un mandato al comité cientifico pertinente para que vuelva a
evaluar las citadas sustancias 0 mezclas tan pronto como exista preocupacion acerca de su
seguridad y, como muy tarde, cada cinco afios a partir de la fecha de adopciéon de una
decisién con arreglo al articulo 46, apartado 3 de la Directiva 2009/48/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2009.

6. Los puntos 3, 4 y 5 no se aplican al niquel en el acero inoxidable.

7. Los puntos 3, 4 y 5 no se aplican a los materiales que cumplan los valores limite
especificos establecidos en el apéndice C, o, hasta que se hayan elaborado dichas
disposiciones, pero no mas tarde del 20 de julio de 2017, a los materiales cubiertos por las
disposiciones relativas a los materiales destinados a entrar en contacto con alimentos y que
cumplan dichas disposiciones, con arreglo al Reglamento (CE) n.° 1935/2004 y las medidas
especificas respectivas para materiales particulares.

8. Sin perjuicio de la aplicacion de los puntos 3 y 4, se prohibiran las sustancias
nitrosaminas y nitrosables para su uso en juguetes destinados a nifios menores de treinta y
seis meses 0 en otros juguetes destinados a introducirse en la boca si la migracion de la
sustancia es igualo superior a 0,05 mg/kg para las nitrosaminas y a 1 mg/kg para las
sustancias nitrosables.

9. La Comisién evaluara sistematica y regularmente la aparicion de sustancias peligrosas
de materiales en juguetes.

En dichas evaluaciones se tendran en cuenta los informes de los organismos de
vigilancia del mercado y las preocupaciones expuestas por los Estados miembros y las
partes interesadas.

10. Los cosméticos de juguete, tales como los cosméticos para mufiecas, cumpliran los
requisitos de composicion y etiquetado establecidos en el Real Decreto 1599/1997, de 17 de
octubre, sobre productos Cosméticos.

11. Los juguetes no podran contener las fragancias alergénicas siguientes:

[ N° | Nombre de la fragancia que produce alergia [NGmero CAS|
(1) Helenio (Inula helenium) 97676-35-2
(2) Alilisotiocianato 57-06-7
(3) Cianuro de bencilo 140-29-4
(4) 4-terc-butilfenol 98-54-4
(5) Aceite de quenopodio 8006-99-3
(6) Alcohol de ciclamen 4756-19-8
(7) Maleato de dietilo 141-05-9
(8) Dihidrocumarina 119-84-6
(9) 2,4-dihidroxi-3-metilbenzaldehido 6248-20-0
(10) 3,7-dimetil-2-octen-1-ol (6.7 -dihidrogeraniol) 40607-48-5
(11) 4,6-dimetil-8-terc-butilcumarina 17874-34-9
(12) Citraconato de dimetilo 617-54-9
(13) 7, 11-dimetil-4,6,10-dodecatrien-3-ona 26651-96-7
(14) 6,10-dimetil-3,5,9-undecatrien-2-ona 141-10-6
(15) Difenilamina 122-39-4
(16) Acrilato de etilo 140-88-5
(17) Hoja de higo, fresca y en preparaciones 68916-52-9
(18) trans-2-heptenal 18829-55-5
(19) trans-2-hexenal dietilacetal 67746-30-9
(20) trans-2-hexenal dimetilacetal 18318-83-7
(21) Alcohol hidroabietilico 13393-93-6
(22) 4-etoxifenol 622-62-8
(23) 6-Isopropil-2-decahidronaftalenol 34131-99-2
(24) 7 -metoxicumarina 531-59-9
(25) 4-metoxifenol 150-76-5
(26) 4-(p-metoxifenil)-3-buten-2 -ona 943-88-4
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No obstante, se autorizara la presencia de restos de estas fragancias si esa presencia es
técnicamente inevitable, incluso con buenas practicas de fabricacion, y si no es superior a

[N |

Nombre de la fragancia que produce alergia

[NGmero CAS|

(27) 1-(p-metoxifenil)-1-penten-3-ona
(28) trans-2-butenoato de metilo

(29) 6-metilcumarina

(30) 7 -metilcumarina

(31) 5-metil-2,3-hexanediona

(32) Aceite de raiz de costus (Saussurea lappa Clarke)

(33) 7 -etoxi-4-metilcumarina

(34) Hexahidrocumarina

(35) Balsamo de Per, en bruto (Exudacion de Myroxylonpereirae (Royle) Klotzsch)
(36) 2-pentilideno-ciclohexanona

(37) 3,6,10-trimetil-3,5,9-undecatrien-2-ona

(38) Aceite de verbena (Lippia citriodora Kunth)

(39) Almizcle de abelmosco (4-terc-butil-3-metoxi-2,6-dinitrotolueno)
(40) 4-fenil-3-buten-2-ona

(41) Cinamal amilico

(42) Alcohol amilcinamilico

(43) Alcohol bencilico

(44) Salicilato bencilico

(45) Alcohol cinamilico

(46) Cinamal
(47) Citral
(48) Cumarina
(49) Eugenol
(50) Geraniol

(51) Hidroxicitronelal

(52) Hidroximetil-pentilciclohexenocarbaldehido

(53) Isoeugenol
(54) Extractos de Evernia prunastri
(55) Extractos de Evernia furfuracea

(56) Atranol (2,6-dihidroxi-4-metil-benzaldehido)

(57) Cloroatranol (3-cloro-2,6-dihidroxi-4-metil-benzaldehido)

104-27-8
623-43-8
92-48-8
2445-83-2
13706-86-0
8023-88-9
87-05-8
700-82-3
8007-00-9
25677-40-1
1117-41-5
8024-12-2
83-66-9
122-57-6
122-40-7
101-85-9
100-51-6
118-58-1

1 04-54-1
104-55-2
5392-40-5
91-64-5
97-53-0
106-24-1
107-75-5
31906-04-4
97-54-1
90028-68-5
90028-67-4
526-37-4
57074-21-2
111-12-6

(58) Heptincarbonato de metilo

100 ppm.

Por otro lado, en el juguete, en una etiqueta pegada, en el envase o en el folleto adjunto,
se mencionaran los nombres de las fragancias alergénicas siguientes si se afiaden, como
tales, a un juguete en concentraciones que superen un 0,01 % en peso del juguete o de

componentes del mismo:

[N Nombre de la fragancia que produce alergia \ Nuamero CAS
(1) Alcohol anisilico 105-13-5
(2) Benzoato bencilico 120-51-4
(3) Cinamato bencilico 103-41-3

106-22-9,
(4) Citronelol 1117-61-9,

7540-51-4
(5) Farnesol 4602-84-0
(6) Hexilcinamaldehido 101-86-0
(7) Lilial 80-54-6
(8) d-Limoneno 5989-27-5
(9) Linalol 78-70-6

(10) (Suprimida)

(11) 3-metil-4-(2,6,6-trimetil-2-ciclohexen-1-il)-3-buten-2-ona 127-51-5
(12) Acetilcedreno. 32388-55-9
(13) Salicilato de amilo. 2050-08-0
(14) trans-anetol. 4180-23-8
(15) Benzaldehido. 100-52-7

76-22-2,

(16) Alcanfor. 464-19-3

99-49-0,

(17) Carvona. 6485-40-1, 2244-16-8
(18) beta-cariofileno (ox.). 87-44-5
(19) Rosa cetona-4 (Damascenona). 23696-85-7

(20) alfa-damascona (TMCHB).

(21) cis-beta-damascona.

43052-87-5, 23726-94-5

23726-92-3
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(44) Aceite de Cananga odorata e Ylang-ylang.

(45) Aceite de corteza de Cedrus atlantica.

(46) Aceite de hoja de Cinnamomum cassia.

(47) Aceite de corteza de Cinnamomum zeylanicum.

(48) Aceite de flor de Citrus aurantium amara.

(49) Aceite de piel de Citrus aurantium amara.

(50) Aceite obtenido por presion de piel de Citrus bergamia.
(51) Aceite obtenido por presion de piel de Citrus limonum.
(52) Aceite obtenido por presion de piel de Citrus sinensis.
(53) Aceites de Cymbopogon citratus/schoenanthus.

(54) Aceite de hoja de Eucalyptus spp.

(55) Aceite de hoja o de flor de Eugenia caryophyllus.

(56) Jasminum grandiflorum/officinale.

(57) Juniperus virginiana.

(58) Aceite de fruto de Laurus nobilis.

(59) Aceite de hoja de Laurus nobilis.

(60) Aceite de semilla de Laurus nobilis.

(61) Lavandula hybrida.

(62) Lavandula officinalis.

(63) Mentha piperita.

(64) Mentha spicata.

(65) Narcissus spp.

(66) Pelargonium graveolens.

(67) Pinus mugo.

(68) Pinus pumila.

(69) Pogostemon cablin.

(70) Aceite de flor de rosa (Rosa spp.).

(71) Santalum album.
(72) Aguarras (aceite).

[N.°] Nombre de la fragancia que produce alergia Nimero CAS
(22) delta-damascona. 57378-68-4
(23) Acetato de dimetilbencil carbinilo (DMBCA). 151-05-3
(24) Hexadecanolactona. 109-29-5
(25) Hexametilindanopirano. 1222-05-5
(26) (DL)-Limoneno. 138-86-3
(27) Acetato de linalilo. 115-95-7
1490-04-6,
(28) Mentol. 89-78-1,
2216-51-5
(29) Salicilato de metilo. 119-36-8
(30) 3-metil-5-(2,2,3-trimetil-3-ciclopenten-1-il)pent-4-en-2-ol. 67801-20-1
(31) alfa-pineno. 80-56-8
(32) beta-pineno. 127-91-3
(33) Propilidenftalida. 17369-59-4
(34) Salicilaldehido. 90-02-8
(35) alfa-santalol. 115-71-9
(36) beta-santalol. 77-42-9
(37) Esclareol. 515-03-7
. 10482-56-1,
(38) alfa-terpineol. 98-55-5
(39) Terpineol (mezcla de isémeros). 8000-41-7
(40) Terpinoleno. 586-62-9
) ) . 54464-57-2, 54464-59-4, 68155-66-8,
(41) Tetrametil acetiloctahidro naftalenos. 68155-67-9
(42) Trimetil bencenopropanol (majantol). 103694-68-4
(43) Vainillina. 121-33-5

83863-30-3, 8006-81-3
92201-55-3, 8000-27-9
8007-80-5
84649-98-9
8016-38-4
72968-50-4
89957-91-5
84929-31-7
97766-30-8, 8028-48-6
89998-14-1, 8007-02-01, 89998-16-3
92502-70-0, 8000-48-4
8000-34-8
84776-64-7, 90045-94-6, 8022-96-6
8000-27-9, 85085-41-2
8007-48-5
8002-41-3
84603-73-6
91722-69-9
84776-65-8
8006-90-4, 84082-70-2
84696-51-5
Varios, incluido 90064-25-8
90082-51-2, 8000-46-2
90082-72-7
97676-05-6
8014-09-3, 84238-39-1
Varios, incluidos 8007-01-0, 93334-48-6,
84696-47-9, 84604-12-6, 90106-38-0,
84604-13-7, 92347-25-6
84787-70-2, 8006-87-9
8006-64-2, 9005-90-7, 8052-14-0

12. Se autorizara la utilizacion de las fragancias contempladas en los puntos 41 a 55 de
la lista que figura en el punto 11, parrafo primero, y de las fragancias contempladas en los
puntos 1 a 11 de la lista que figura en el parrafo tercero de dicho punto en los juegos de
mesa olfativos, los kits de cosméticos y los juegos gustativos, siempre que:

i) Esas fragancias figuren claramente en una etiqueta sobre el embalaje y el embalaje
lleve la advertencia prevista en el anexo V, parte B, punto 10;
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i) si procede, los productos resultantes fabricados por el nifio de conformidad con las
instrucciones cumplan los requisitos establecidos en el Real Decreto 1599/1997, de 17 de
octubre; y

iii) en su caso, esas fragancias respeten la legislacion pertinente en materia de
alimentos.

Esos juegos de mesa olfativos, kits de cosméticos y juegos gustativos no podran ser
utilizados por nifios menores de treinta y seis meses y deberan cumplir lo dispuesto en el
anexo V, parte B, punto 1.

13. Sin perjuicio de los puntos 3, 4 y 5, no podran superarse los siguientes limites de
migracion de los juguetes o sus componentes:

mglkg mglk mglk
El de material para juguetes seco, _malkg _malkg
emento . en material para juguetes | en material para juguetes
quebradizo, en polvo o liqui .
iquido o pegajoso raspado
maleable
Aluminio 2 250 560 28 130
Antimonio 45 11,3 560
Arsénico 3,8 0,9 47
Bario 4 500 1125 56 000
Boro 1200 300 15 000
Cadmio 1,3 0,3 17
Cromo (ll1) 37,5 9,4 460
Cromo (VI) 0,02 0,005 0,053
Cobalto 10,5 2,6 130
Cobre 622,5 156 7 700
Plomo 2,0 0,5 23
Manganeso 1200 300 15 000
Mercurio 75 1,9 94
Niquel 75 18,8 930
Selenio 37,5 9,4 460
Estroncio 4 500 1125 56 000
Estafio 15 000 3750 180 000
Estafio organico 0,9 0,2 12
Cinc 3750 938 46 000

Estos limites no se aplicaran a los juguetes o0 sus componentes cuando, por su
accesibilidad, funcién, volumen o masa, se excluya claramente todo peligro por el hecho de
chuparlos, lamerlos, tragarlos o mantener un contacto cutaneo prolongado con ellos si se
utilizan de acuerdo con lo especificado en el articulo 11, apartado 2, parrafo primero.

IV. Propiedades eléctricas

1. Los juguetes no funcionaran con corriente eléctrica cuyo voltaje nominal sea superior
a 24 voltios de corriente continua o el voltaje de corriente alterna equivalente y la tensién de
sus partes accesibles no superara los 24 voltios de corriente continua o el voltaje de
corriente alterna equivalente.

Los voltajes internos no superaran los 24 voltios de corriente continua o el voltaje de
corriente alterna equivalente, salvo que se garantice que la tensién y la combinacion de
corriente generada no dan lugar a ningun riesgo de choque eléctrico nocivo, incluso si el
juguete se rompe.

2. Las partes de juguetes en contacto o que puedan entrar en contacto con una fuente
de electricidad capaz de provocar un choque eléctrico, asi como los cables u otros
conductores de electricidad a tales partes, deberan estar suficientemente aislados y
protegidos mecanicamente para evitar el riesgo de choque.

3. Los juguetes eléctricos deberan disefarse y fabricarse de forma que se garantice que
todas las superficies directamente accesibles no alcancen temperaturas que puedan
provocar quemaduras.

4. En condiciones de fallo previsibles, los juguetes deberan ofrecer proteccion contra los
peligros eléctricos derivados de una fuente de corriente eléctrica.

5. Los juguetes eléctricos deberan ofrecer una proteccion adecuada contra el peligro de
incendio.
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6. Los juguetes eléctricos deberan disefiarse y fabricarse de tal manera que los campos
eléctricos, magnéticos y electromagnéticos u otras radiaciones generadas por el equipo se
mantengan dentro de los limites necesarios para su funcionamiento que deberan
corresponder a un nivel seguro de acuerdo con el estado actual de la técnica generalmente
reconocido, teniendo en cuenta las medidas comunitarias especificas.

7. Los juguetes que tienen un sistema de control electrénico deberan disefiarse y
fabricarse de tal manera que funcionen con seguridad incluso cuando el sistema electrénico
deja de funcionar correctamente o falla por una averia del propio sistema o por un factor
externo.

8. Los juguetes deberan disefiarse y fabricarse de tal manera que no presenten ningin
peligro para la salud o riesgo de lesién ocular o cutanea por el efecto de rayos laser, diodos
luminiscentes (LED) o cualquier otro tipo de radiacién.

9. El transformador eléctrico de un juguete no sera parte integrante del mismo.

V. Higiene.

1. Los juguetes deberan disefiarse y fabricarse de manera que satisfagan las
condiciones de higiene y limpieza para evitar todo riesgo de infeccién, enfermedad y
contaminacion.

2. Los juguetes destinados a nifilos menores de treinta y seis meses deberan disefiarse y
fabricarse de forma que puedan limpiarse. Un juguete textil sera lavable con este fin, excepto
si contiene un mecanismo que pueda dafarse si se moja al lavarse. Los juguetes deberan
seguir cumpliendo los requisitos de seguridad después de haber sido limpiados con arreglo a
las disposiciones del presente punto y a las instrucciones del fabricante.

VI. Radioactividad
Los juguetes cumpliran todas las disposiciones pertinentes adoptadas con arreglo al
capitulo 1l del Tratado constitutivo de la Comunidad Europea de la Energia Atémica.

Apéndice A

Lista de sustancias CMR y sus usos autorizados de conformidad con el anexo Il, parte Il
puntos 4,5y 6

Uso autorizado |
En los juguetes y en los componentes de juguetes fabricados con acero inoxidable.
En los componentes de juguetes destinados a conducir la corriente eléctrica.

| Sustancia] Clasificacién
Niquel CMR 2

Apéndice B

Clasificacion de sustancias y mezclas

Debido al calendario de aplicacién del Reglamento (CE) n.° 1272/2008, existen formas
equivalentes de referirse a una clasificacion determinada que deben utilizarse en diversos
momentos.

1. Criterios para clasificar las sustancias y mezclas a los efectos del anexo I, parte I,
punto 2, y el anexo V, parte B, punto 4.

A. Criterios que se aplicaran a partir del 20 de julio de 2011 y hasta el 31 de mayo de
2015:

Sustancias:

La sustancia cumple los criterios de cualquiera de las siguientes clases o categorias de
peligro establecidas en el anexo | del Reglamento (CE) n.° 1272/2008:

a) Clases de peligro 2.1 a 2.4, 2.6, 2.7, 2.8 tipos Ay B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 categorias 1
y 2,2.14 categorias 1y 2, 2.15 tipos A a F;

b) clases de peligro 3.1 a 3.6, 3.7 efectos adversos sobre la funcién sexual y la fertilidad
o sobre el desarrollo, 3.8 efectos distintos de los narcéticos, 3.9 y 3.10;
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c) clase de peligro 4.1;
d) clase de peligro 5.1.

Mezclas:

La mezcla es peligrosa con arreglo a lo dispuesto en el Real Decreto 363/1995, de 10 de
marzo.

B. Criterio aplicable a partir del 1 de junio de 2015:

La sustancia o mezcla cumple los criterios de cualquiera de las siguientes clases o
categorias de peligro establecidas en el anexo | del Reglamento (CE) n.° 1272/2008:

a) Clases de peligro 2.1 a 2.4, 2.6, 2.7, 2.8 tipos Ay B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 categorias 1
y 2, 2.14 categorias 1y 2,2.15tipos Aa F;

b) clases de peligro 3.1 a 3.6, 3.7 efectos adversos sobre la funcién sexual y la fertilidad
o sobre el desarrollo, 3.8 efectos distintos de los narcéticos, 3.9 y 3.10;

c) clase de peligro 4.1.:

d) clase de peligro 5.1.

2. Actos legislativos que rigen el uso de determinadas sustancias a los efectos de la
parte Ill, puntos 4 a) y 5 a).

A partir del 20 de julio de 2011 y hasta el 31 de mayo de 2015, las concentraciones
correspondientes para la clasificacion de mezclas que contengan las sustancias seran las
establecidas con arreglo al Real Decreto 255/2003, de 28 de febrero.

A partir del 1 de junio de 2015, las concentraciones correspondientes para la
clasificaciébn de mezclas que contengan las sustancias seran las establecidas con arreglo al
Reglamento (CE) n.° 1272/2008.

3. Categorias de sustancias y mezclas clasificadas como carcinégenas, mutagenas o
téxicas para la reproduccién (CMR) a los efectos de la parte Ill, punto 4.

Sustancias:

Las disposiciones de la parte lll, punto 4, se refieren a las sustancias clasificadas como
CMR de categoria 1 A Y 1 B con arreglo al Reglamento (CE) n.° 1272/2008.

Mezclas:

A partir del 20 de julio de 2011 y hasta el 31 de mayo de 2015, las disposiciones de la
parte lll, punto 4, se refieren a mezclas clasificadas como CMR de categorias 1 y 2 con
arreglo al Real Decreto 255/2003, de 28 de febrero y al Real Decreto 363/1995, de 10 de
marzo, segun proceda.

A partir del 1 de junio de 2015, las disposiciones de la parte lll, punto 4, se refieren a las
mezclas clasificadas como CMR de categorias 1A y 1B con arreglo al Reglamento (CE) n.°
1272/2008.

4. Categorias de sustancias y mezclas clasificadas como carcindégenas, mutagenas o
téxicas para la reproduccién (CMR) a los efectos de la parte Ill, punto 5.

Sustancias:

Las disposiciones de la parte lll, punto 5, se refieren a las sustancias clasificadas como
CMR de categoria 2 con arreglo al Reglamento (CE) n.° 1272/2008.

Mezclas:

A partir del 20 de julio de 2011 y hasta el 31 de mayo de 2015, las disposiciones de la
parte lll, punto 5, se refieren a mezclas clasificadas como CMR de categoria 3 con arreglo al
Real Decreto 255/2003, de 28 de febrero y Real Decreto 363/1995, de 10 de marzo, segln
proceda.

A partir del 1 de junio de 2015, las disposiciones de la parte lll, punto 5, se refieren a las
mezclas clasificadas como CMR de categoria 2 con arreglo al Reglamento (CE) n.°
1272/2008.
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5. Categorias de sustancias y mezclas clasificadas como carcinégenas, mutagenas o
téxicas para la reproduccion (CMR) a los efectos del articulo 46, apartado 3 de la Directiva
2009/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2009.

Sustancias:

Las disposiciones del articulo 46, apartado 3 de la Directiva 2009/48/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2009, se refieren a las sustancias clasificadas
como CMR de categorias 1A, 1B y 2 con arreglo al Reglamento (CE) n.° 1272/2008.

Mezclas:

A partir del 20 de julio de 2011 y hasta el 31 de mayo de 2015, las disposiciones del
articulo 46, apartado 3 de la Directiva 2009/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
18 de junio de 2009, se refieren a mezclas clasificadas como CMR de categorias 1, 2y 3 con
arreglo a la Real Decreto 255/2003, de 28 de febrero y Real Decreto 363/1995, de 10 de
marzo, segun proceda.

A partir del 1 de junio de 2015, las disposiciones del articulo 46, apartado 3 de la
Directiva 2009/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2009, se
refieren a las mezclas clasificadas como CMR de categorias 1A, 1B y 2 con arreglo al
Reglamento (CE) n.° 1272/2008.

Apéndice C

Valores limites especificos para sustancias quimicas utilizadas en juguetes destinados a
nifios menores de 36 meses o en otros juguetes destinados a introducirse en la boca

\ Sustancia | NoCAS | Valor limite |
30 mg/kg después de realizar una fragmentacion reductora en el
material textil de los juguetes y en el material de cuero de los
juguetes.

Anilina. 62-53-3 10 mg/kg como anilina libre en pinturas de dedos.
30 mg/kg después de realizar una fragmentacion reductora en
pintura de dedos.

TCEP. 115-96-8. 5 mg/kg (limite de contenido).

TCPP. 13674-84-5. 5 mg/kg (limite de contenido).

TDCP. 13674-87-8. 5 mg/kg (limite de contenido).

Bisfenol A 80-05-7 0,0_4 mg/l (limite de migracion), con arreglo a los métodos

' ) definidos en las normas EN 71-10:2005 y EN 71-11:2005.»
20 pg/mé? (limite de emisiones) después de un maximo de 28 dias
. tras el inicio de las pruebas de emisiones de los materiales de
Formamida 75-12-7

espuma de los juguetes que contienen mas de 200 mg/kg de
formamida (valor de corte basado en el contenido).
5 mg/kg (limite de contenido) en materiales acuosos de juguetes,
1,2-bencisotiazol-3(2H)-ona 2634-33-5 de conformidad con los métodos establecidos en las normas EN
71-10:2005 y EN 71-11:2005.
Masa de reaccion de: 5-
cloro-2-metil-4-isotiazolin- 3-
ona [n.° EC 247-500-7]y 2- 55965-84-9 1 mg/kg (limite de contenido) en materiales acuosos de juguetes.
metil-2H-isotiazol-3- ona [N.°
EC 220-239-6] (3:1)
5-cloro-2-metil- 0,75 mg/kg (limite de contenido) en materiales acuosos de
o 26172-55-4 .
isotiazolin-3(2H)-ona juguetes.
2-metilisotiazolin-3(2H)-ona  2682-20-4 _0,25 mg/kg (limite de contenido) en materiales acuosos de
juguetes.
5 mg/l (limite de migracién) en materiales poliméricos, con arreglo
a los métodos definidos en las normas
EN 71-10:2005 y EN 71-11:2005.
10 mg/kg (limite de contenido) como conservante, con arreglo a
los métodos definidos en las normas
EN 71-10:2005 y EN 71-11:2005.

Fenol 108-95-2
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Sustancia | NoCAS | Valor limite

1,5 mg/l (limite de migracién) en materiales poliméricos en
juguetes.
0,1 ml/m? (limite de emision) en materiales de madera ligada con
resina para la fabricacién de juguetes.

Formaldehido 50-00-0 30 mg/kg (limite de contenido) en materiales textiles en juguetes.
30 mg/kg (limite de contenido) en materiales de cuero en juguetes.
30 mg/kg (limite de contenido) en materiales de papel en juguetes.
10 mg/kg (limite de contenido) en materiales de base acuosa en
juguetes.

ANEXO Il
Declaraciéon CE de conformidad

1. N°... (identificacién Unica del juguete o los juguetes)

2. Nombre y direccion del fabricante o de su representante autorizado:

3. La presente declaracién de conformidad se expide bajo la exclusiva responsabilidad
del fabricante:

4. Objeto de la declaracion (identificacion del juguete que permita su trazabilidad).
Incluird una imagen en color de nitidez suficiente para permitir la identificacion del juguete.

5. El objeto de la declaracién descrita anteriormente es conforme a la legislacion
comunitaria de armonizacion pertinente:

6. Referencias a las hormas armonizadas aplicadas o referencias a las especificaciones
respecto a las cuales se declara la conformidad:

7. Si procede, el organismo notificado... (nombre, ndmero) ... ha efectuado...
(descripcién de la intervencion) ... y expide el certificado:

8. Informacién adicional:

Firmado por y en nombre de:
(lugar y fecha de expedicion)

(nombre, cargo) (firma)

ANEXO IV
Expediente del producto

El expediente del producto mencionado en el articulo 20 incluira, en particular, si es
pertinente para la evaluacion:

a) una descripcién detallada del disefio y de la fabricacién, incluidas la lista de los
componentes y materiales utilizados en el juguete y las fichas de datos de seguridad sobre
las sustancias quimicas utilizadas que se pedirdn a los proveedores de las sustancias
guimicas;

b) las evaluaciones de seguridad realizadas de acuerdo con el articulo 17,

¢) una descripcién del procedimiento de evaluacion de la conformidad aplicado;

d) una copia de la declaracion CE de conformidad;

e) la direccién de los lugares de fabricacion y de almacenamiento;

f) copias de los documentos que el fabricante haya presentado a un organismo notificado
si ha participado en el proceso;

g) los informes de ensayo y la descripcion de los medios por los que el fabricante
garantiza la conformidad de la produccion con las normas armonizadas si ha aplicado el
procedimiento de control interno de la produccion mencionado en el articulo 18.2; y

h) una copia del certificado de examen CE de tipo, una descripcién de los medios por los
gue el fabricante garantiza la conformidad de la produccién con el tipo de producto tal como
se describe en el certificado de examen CE de tipo y las copias de los documentos que el
fabricante present6 al organismo notificado, si presenté el juguete al examen CE de tipo y
cumplié con el procedimiento de conformidad con el tipo de conformidad con el articulo 18.3.
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ANEXO V
Advertencias

(A que se refiere el articulo 12.)
Parte A

Advertencias generales

Las restricciones respecto al usuario contempladas en el articulo 12.1, incluirdn al menos
la edad minima o maxima de los usuarios de los juguetes y, en su caso, su capacidad y su
peso maximo o minimo, asi como la necesidad de asegurarse de que el juguete se utilice
Unicamente bajo la supervision de adultos.

Parte B

Advertencias especificas e indicaciones de precauciones que deben adoptarse al utilizar
algunas categorias de juguetes

1. Juguetes no destinados a nifios menores de treinta y seis meses.

Los juguetes que puedan resultar peligrosos para los nifios menores de treinta y seis
meses llevardn una advertencia, por ejemplo, «No conviene para nifilos menores de 36
meses», «No conviene para nifios menores de tres afios» 0 una advertencia con el
pictograma siguiente:

Estas advertencias irdn acompafadas de una breve indicacion, que podra figurar en las
instrucciones de uso, del peligro especifico por el que se aplica la precaucion.

El presente punto no se aplicara a los juguetes que de forma manifiesta, por sus
funciones, dimensiones, caracteristicas, propiedades o demas elementos evidentes, no sean
susceptibles de destinarse a nifios menores de treinta y seis meses.

2. Juguetes de actividad.

Los juguetes de actividad llevaran la advertencia: «Solo para uso doméstico.

Los juguetes de actividad atados a un travesafio, asi como otros juguetes de actividad,
cuando proceda, iran acompafiados de unas instrucciones de uso que pongan de relieve la
necesidad de efectuar controles y revisiones periddicas de sus partes mas importantes
(suspensiones, sujeciones, fijaciones al suelo, etc.) y que precisen que, en caso de omisién
de dichos controles, el juguete podria presentar un riesgo de caida o vuelco. Deberan
proporcionarse también instrucciones sobre la forma correcta de montarlos, con indicacion
de las partes que puedan resultar peligrosas en caso de montaje incorrecto. Se indicara
especificamente la superficie adecuada.

3. Juguetes funcionales.

Los juguetes funcionales llevaran la advertencia: «Utilicese bajo la vigilancia directa de
un adulto».
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Ademas, irdn acompafiados de instrucciones de uso en las que se indiquen las
precauciones que debera adoptar el usuario, advirtiéndole de que en caso de omision de
dichas precauciones se expondra a los peligros -que deberan especificarse- propios del
aparato o producto del que el juguete constituye un modelo a escala o una imitacion. Se
indicara también que el juguete debe mantenerse fuera del alcance de los nifios menores de
una edad determinada, edad que decidira el fabricante.

4. Juguetes quimicos.

Sin perjuicio de la aplicacion de las disposiciones establecidas en la legislacion
comunitaria aplicable relativa a la clasificacion, el embalaje y el etiquetado de determinadas
sustancias 0 mezclas, las instrucciones de uso de los juguetes que contengan sustancias o
mezclas peligrosos por naturaleza advertiran de su peligrosidad e indicaran las precauciones
gue deberan adoptar los usuarios para evitar los peligros que entrafian, que deberan
especificarse de manera concisa en funcioén del tipo de juguete. Se mencionaran también los
primeros auxilios que deban administrarse en caso de accidentes graves que pueda
provocar el uso de dichos juguetes. Se indicara también que el juguete debe mantenerse
fuera del alcance de los nifios menores de una edad determinada, edad que decidira el
fabricante. Ademas de las indicaciones que se citan en el parrafo anterior, los juguetes
guimicos exhibiran en sus embalajes la siguiente advertencia: «No conviene para nifios
menores de (*) afios. Utilicese bajo la vigilancia de un adulto».

Se consideran, en particular, juguetes quimicos: los juegos de quimica, los equipos de
inclusién en plastico, los minitalleres de ceramica, esmaltado o fotografia y los juguetes
analogos que conlleven una reaccién quimica o una alteraciéon similar de la sustancia
durante el uso.

(*) Edad que decidira el fabricante.e. Ademas de las indicaciones que se citan en el parrafo anterior, los
juguetes quimicos exhibirdn en sus embalajes la siguiente advertencia: «No conviene para nifios menores de afos.
Utilicese bajo la vigilancia de un adulto».

5. Patines, patines de ruedas, patines en linea, monopatines, patinetes y bicicletas de
juguete para nifios.

Cuando estos productos se vendan como juguetes llevaran la siguiente advertencia:
«Conviene utilizar equipo de proteccion. No utilizar en lugares con trafico».

Ademas, las instrucciones de uso recordardn que el juguete debe utilizarse con
prudencia, puesto que requiere mucha habilidad, para evitar caidas o choques que
provoquen lesiones al usuario o a otras personas. Se dara también alguna indicacién sobre
el equipo de proteccion recomendado (cascos, guantes, rodilleras, coderas, etc.).

6. Juguetes destinados a utilizarse en el agua.
Los juguetes destinados a utilizarse en el agua llevaran la siguiente advertencia:

«Utilizar solo en agua donde el nifio pueda permanecer de pie y bajo vigilancia de un
adulto.»

7. Juguetes en alimentos.

Los juguetes distribuidos en alimentos 0 mezclados con alimentos llevaran la siguiente
advertencia:

«Contiene un juguete. Se recomienda la vigilancia de un adulto.»
8. Juguetes que imitan mascaras y cascos protectores.

Los juguetes que imitan mascaras y cascos protectores llevaran la siguiente advertencia:
«Este juguete no ofrece proteccién».

9. Juguetes destinados a ser suspendidos encima de una cuna, un parque O un
cochecito para bebés por medio de cordones, cuerdas, elasticos o correas.

Los juguetes destinados a ser suspendidos encima de una cuna, un pargue 0 un
cochecito para bebés por medio de cordones, cuerdas, elasticos o correas irdn
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acompanados, en el embalaje, de la siguiente advertencia que estara indicada de forma
permanente en el juguete:

«Para evitar posibles dafios por estrangulamiento, este juguete debe retirarse cuando el
nifio empiece a intentar levantarse valiéndose de manos y rodillas.»

10. Embalaje para juegos de mesa olfativos, kit de cosméticos y juegos gustativos.

El embalaje para juegos de mesa olfativos, kit de cosméticos y juegos gustativos que
contengan las fragancias contempladas en los puntos 41 a 55 de la lista que figura en el
anexo Il, parte Ill, punto 11, parrafo primero, y de las fragancias contempladas en los puntos
1 a 11 de la lista que figura en el parrafo tercero de dicho punto llevara la siguiente
advertencia:

«Contiene fragancias que pueden causar alergias.»

Este texto consolidado no tiene valor juridico.
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