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|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI DE LA PRESIDENCIA

14252 Reial decret 1205/2011, de 26 d’agost, sobre la seguretat de les joguines.

El Reial decret 880/1990, de 29 de juny, pel qual s’aproven les normes de seguretat
de les joguines, va incorporar a I'ordenament juridic espanyol la Directiva 88/378/CEE del
Consell, de 3 de maig de 1988, relativa a I'aproximacio de les legislacions dels estats
membres sobre la seguretat de les joguines.

La Directiva esmentada ha estat objecte de successives modificacions, que han tingut
el seu conseglient reflex en el nostre ordenament juridic amb la modificacié del Reial
decret esmentat.

Aixi, la Directiva 93/68/CEE del Consell, de 22 de juliol de 1993, per la qual es van
modificar determinats preceptes del contingut de dotze directives, entre les quals hi havia
la relativa a la seguretat de les joguines, va ser transposada per mitja del Reial decret
204/1995, de 10 de febrer.

El desembre de 2008 es va aprovar la Directiva 2008/112/CE del Parlament Europeu i
del Consell, de 16 de desembre, que modifica diverses directives, entre aquestes la
88/378/CEE, per adaptar-les al Reglament (CE) num. 1272/2008, sobre classificacio,
etiquetatge i envasament de substancies i mescles, i que al seu torn va ser transposada
mitjangant el Reial decret 1285/2010, de 15 d’octubre, pel qual es modifica el Reial decret
880/1990, de 29 de juny, pel qual s’aproven les normes de seguretat de les joguines, en
relacio amb les substancies o mescles utilitzades en la seva fabricacio.

Finalment, el 2009 es va aprovar la Directiva 2009/48/CE del Parlament Europeu i del
Consell, de 18 de juny de 2009, sobre la seguretat de les joguines, que procedeix a
revisar i millorar alguns aspectes de la Directiva 88/378/CEE, i la substitueix
progressivament per les normes que conté.

El Reglament (CE) num. 765/2008 del Parlament Europeu i del Consell, de 9 de juliol
de 2008, pel qual s’estableixen els requisits d’acreditacio i vigilancia del mercat relatius a
la comercialitzacié dels productes, estableix disposicions horitzontals en materia
d’acreditacio dels organismes d’avaluacioé de la conformitat, del marcatge CE i del marc
comunitari de vigilancia del mercat, aixi com dels controls dels productes que
s’introdueixen al mercat comunitari, que també sén aplicables en el sector de les joguines.

Aquesta Directiva s’harmonitza igualment amb les disposicions que conté la Decisi6
num. 768/2008/CE del Parlament Europeu i del Consell, de 9 de juliol de 2008, sobre un
marc comu per a la comercialitzacio dels productes. En consequiéncia, algunes definicions,
les obligacions generals dels agents econdmics, la presumpcié de conformitat, I'objeccio
formal contra normes harmonitzades, les regles per al marcatge CE, els requisits dels
organismes d’avaluacio de la conformitat i els procediments de notificacio, aixi com les
disposicions sobre els procediments relatius als productes que presentin un risc s’han
d’harmonitzar amb I'esmentada Decisio.

La incorporacié a I'ordenament juridic espanyol de la Directiva 2009/48/CE, del
Parlament Europeu i del Consell, de 18 de juny de 2009, es realitza amb aquest Reial
decret, del qual és necessari destacar els aspectes que seguidament es relaten.

Per facilitar la seva aplicacié als fabricants i les autoritats competents, es clarifica el
seu ambit d’aplicacid, i es completa la llista de productes als quals no s’aplica,
especialment en el cas d’alguns productes nous, com els videojocs i els periférics, i
s’estableixen noves definicions especifiques per al sector de les joguines.

S’estableix un repartiment clar i proporcionat de les obligacions corresponents al
paper de cada agent en el procés de subministrament i distribucié. Els agents econdmics
que intervenen en la cadena de subministrament i distribucié de joguines han de garantir
un nivell elevat de proteccio de l'interés public, aixi com la salut, seguretat i proteccio dels
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consumidors i del medi ambient, i han de garantir la competéncia lleial dins del mercat,
adoptant les mesures oportunes per assegurar-se que, en condicions d’utilitzacié normal i
raonablement previsibles, les joguines que comercialitzen no posin en perill la seguretat i
la salut dels nens.

A més, les joguines que s’introdueixin al mercat han de respectar les normes que
contenen aquest Reial decret, aixi com la resta de la normativa aplicable en matéria de
seguretat dels productes i, en especial, la que preveu el Reial decret 1801/2003, de 26 de
desembre, sobre seguretat general dels productes, que s’aplica de manera
complementaria, i correspon als agents econdmics la responsabilitat de vetllar per la
conformitat de les joguines, d’acord amb la funcid6 que facin en la cadena de
subministrament.

D’altra banda, és necessari assenyalar que el Reial decret 330/2008, de 29 de febrer,
pel qual s’adopten mesures de control a la importacié de determinats productes respecte
a les normes aplicables en matéria de seguretat dels productes, estableix un procediment
de control reforgat per a una série de productes procedents de tercers paisos, considerats
com a sensibles, entre els quals s’inclouen les joguines.

En la tramitacié d’aquest Reial decret s’ha donat audiéncia als sectors afectats i s’han
consultat les comunitats autonomes i ciutats de Ceuta i Melilla, i n’ha emés informe el
Consell de Consumidors i Usuaris.

En virtut d’aixd, a proposta de la ministra de Sanitat, Politica Social i Igualtat i del
ministre d’Industria, Turisme i Comerg, amb I'aprovacié previa del ministre de Politica
Territorial, d’acord amb el Consell d’Estat i amb la deliberacié prévia del Consell de
Ministres en la reuni6 del dia 26 d’agost de 2011,

DISPOSO:

CAPITOL |

Disposicions generals
Article 1. Objecte i ambit d’aplicacio.

1. Aquest Reial decret estableix les normes de seguretat de les joguines, i s'apliquen
als productes dissenyats o previstos, exclusivament o no, per ser utilitzats amb fins de joc
per nens de menys de catorze anys, aixi com la lliure circulacié d’aquests productes.

2. La comercialitzacio en el territori espanyol de les joguines que compleixin el que
disposa aquest Reial decret no pot ser prohibida, limitada o obstaculitzada.

3. Els productes enumerats a I'annex | d’aquest Reial decret no s’han de considerar
joguines als efectes d’aquest.

4. Aquest Reial decret no s’aplica a les joguines segtients:

a) equip de terrenys de joc destinat a un Us public;

b) maquines de joc automatiques, funcionin amb moneda o no, destinades a un Us
public;

¢) vehicles de joguina equipats amb motors de combustio;

d) motors de vapor de joguina; i

e) fonesitiradors.

Article 2. Definicions.

Als efectes d’aquest Reial decret, s’entén per:

1) «comercialitzacio»: tot subministrament, remunerat o gratuit, d’'una joguina per a
la seva distribucio, consum o Us, al mercat comunitari en el transcurs d’una activitat
comercial;

2) «introduccié al mercat»: primera comercialitzacié d’'una joguina al mercat
comunitari;
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3) «fabricant»: tota persona fisica o juridica que fabrica una joguina, o que mana
dissenyar o fabricar una joguina, i la comercialitza amb el seu nom o marca comercial;

4) «representant autoritzat»: tota persona fisica o juridica establerta en la Unié
Europea que ha rebut un mandat per escrit d’'un fabricant per actuar en nom seu en
relacié amb tasques especifiques;

5) «importador»: tota persona fisica o juridica establerta en la Unié Europea que
introdueix una joguina d’un tercer pais al mercat comunitari;

6) «distribuidor»: tota persona fisica o juridica de la cadena de subministrament,
diferent del fabricant o 'importador, que comercialitza una joguina;

7) «agents economics»: el fabricant, el representant autoritzat, 'importador i el
distribuidor;

8) «norma harmonitzada»: especificacio técnica, de caracter no obligatori, adoptada
per un organisme de normalitzacid, a saber el Comité Europeu de Normalitzacié (CEN), el
Comite Europeu de Normalitzacio Electrotécnica (CENELEC) o I'Institut Europeu de
Normes de Telecomunicacié (ETSI), en el marc d’'un mandat de la Comissié atorgat
d’acord amb els procediments que estableix la Directiva 98/34/CE del Parlament Europeu
i del Consell, de 22 de juny de 1998, per la qual s’estableix un procediment d’informacié
en matéria de les normes i reglamentacions técniques i de les regles relatives als serveis
de la societat de la informacio, transposada al dret intern espanyol mitjangant el Reial
decret 1337/1999, de 31 de juliol.

9) «legislacié comunitaria d’harmonitzacié»: tota legislacid comunitaria que
harmonitzi les condicions per a la comercialitzacio dels productes;

10) «acreditacio»: declaracido per un organisme nacional d’acreditacié que un
organisme d’avaluacié de la conformitat compleix els requisits fixats d’acord amb normes
harmonitzades i, quan sigui procedent, altres requisits addicionals, inclosos els establerts
en els esquemes sectorials pertinents, per exercir activitats especifiques d’avaluacié de la
conformitat, en els termes previstos en el Reglament (CE) num. 765/2008 del Parlament
Europeu i del Consell, de 9 de juliol de 2008, pel qual s’estableixen els requisits
d’acreditacio i vigilancia del mercat relatius a la comercialitzacié dels productes i pel qual
es deroga el Reglament (CEE) nim. 339/93;

11) «avaluacio de la conformitat»: procés pel qual es demostra si es compleixen els
requisits especifics relatius a una joguina;

12) «organisme d’avaluacio de la conformitat»: organisme que du a terme activitats
d’avaluacié de la conformitat que inclouen calibratge, assaig, certificacid i inspeccio;

13) «recuperacid»: qualsevol mesura destinada a obtenir la devolucié d’una joguina
ja posada a disposici6 de 'usuari final;

14) «retirada»: qualsevol mesura destinada a impedir la comercialitzacié d’una
joguina que es troba en la cadena de subministrament;

15) «vigilancia del mercat»: activitats portades a terme i mesures preses per les
autoritats publiques per vetllar perqué les joguines compleixin els requisits legals
establerts per la legislacié comunitaria d’harmonitzacié i no comportin un risc per a la
salut i la seguretat o per a altres assumptes relacionats amb la proteccié de l'interés
public;

16) «marcatge CE»: marcatge pel qual el fabricant indica que la joguina és conforme
als requisits aplicables establerts en la legislacié comunitaria d’harmonitzacié que preveu
la seva col-locacio;

17) «producte funcional»: aquell que funciona i s’utilitza de la mateixa manera que
un producte, un aparell o una instal-lacié destinats a ser utilitzats per adults i que pot ser
un model a escala d’aquells;

18) «joguina funcional»: joguina que funciona i s'utilitza de la mateixa manera que
un producte, un aparell o una instal-lacié destinats a ser utilitzats per adults i que pot ser
un model a escala d’aquells;

19) «joguina aquatica»: una joguina destinada a ser utilitzada en aigua poc profunda
i que és capag de transportar o suportar un nen a l'aigua;
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20) «velocitat de disseny»: la velocitat de funcionament potencial determinada pel
disseny de la joguina;

21) «joguina d’activitat»: joguina per a Us doméstic amb una estructura de suport
que roman immobil durant I'activitat i que esta destinada perqué un nen practiqui alguna
de les activitats seglents: escalar, saltar, gronxar-se, lliscar, balancejar-se, girar,
arrossegar-se o grimpar, o qualsevol combinaci6 d’aquestes activitats;

22) «joguina quimica»: joguina destinada al maneig directe de substancies i mescles
quimiques i a ser utilitzada d’acord amb 'edat i sota la supervisié d’'un adult;

23) «joc de taula olfactiu»: joc que té per objecte ajudar el nen perqué aprengui a
reconeixer diferents olors o sabors;

24) «estoig de cosmetics»: joguina que té per objecte ajudar el nen perqué aprengui
a fabricar productes com ara fragancies, sabons, cremes, xampus, escumes de bany,
esmalts, barres de llavis, maquillatge, dentifrics i suavitzants;

25) «joc gustatiu»: joc que té per objecte permetre als nens fer llaminadures o plats
que comporten I'ds d’ingredients alimentaris, com ara edulcorants, liquids, pdolvores i
aromes;

26) «dany»: lesio fisica o un altre tipus de perjudici per a la salut, inclusivament
efectes per a la salut a llarg termini;

27) «perill»: possible causa de dany;

28) «risc»: taxa probable d’aparicié d’un perill causant de dany i la gravetat del dany;

29) «destinat a»: expressid utilitzada per indicar que un pare o supervisor pot
suposar raonablement que una joguina, per les seves funcions, dimensions i
caracteristiques, es destina a I'is de nens del grup d’edat que s’indica.

Article 3. Autoritats de vigilancia del mercat.

1. Als efectes d’'aquest Reial decret, s’entén per autoritats de vigilancia del mercat
les que preveuen els articles 13 i 14 del Reial decret 1801/2003, de 26 de desembre,
sobre seguretat general dels productes, en els seus respectius ambits de competéncies i
l'article 2.1 del Reial decret 330/2008, de 29 de febrer, pel qual s’adopten mesures de
control a la importacié de determinats productes respecte a les normes aplicables en
matéria de seguretat dels productes.

2. Les autoritats de vigilancia del mercat, en el seu respectiu ambit competencial,
son les responsables de portar a terme activitats i adoptar mesures, incloses les de
coordinacié, amb I'objectiu de vetllar perqué les joguines compleixin les disposicions que
els siguin aplicables i, en qualsevol cas, no comportin un risc per als interessos publics
protegits per tals disposicions.

3. Correspon a les comunitats autonomes i les ciutats de Ceuta i Melilla, en 'ambit
de les seves competéncies, determinar les seves autoritats de vigilancia del mercat.
Igualment, poden establir mecanismes de col-laboracid, cooperacié i coordinacié amb els
municipis en aquesta materia. Les esmentades comunitats autbnomes han de comunicar
totes aquestes dades —aixi com qualsevol modificacié posterior— a I'Institut Nacional de
Consum, a fi de possibilitar-ne, mitjangant el procediment establert, la informacié a la
Comissio Europea i als altres estats membres.

Article 4. Vigilancia del mercat.

1. Les activitats de vigilancia del mercat de les joguines introduides al mercat
comunitari s’han d’organitzar i portar a terme de conformitat amb els articles 15 a 29 del
Reglament (CE) num. 765/2008. A més dels esmentats articles, s’ha d’aplicar I'article 35
d’aquest Reial decret.

2. Quan les autoritats competents adoptin mesures previstes en aquest Reial decret,
i en particular les que preveu aquest article, han de tenir degudament en compte el principi
de precaucié.
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CAPITOL II

Obligacions dels agents econdomics

Article 5.  Obligacions dels fabricants.

1. Quan introdueixin les seves joguines al mercat, els fabricants s’han d’assegurar
que aquestes s’han dissenyat i fabricat de conformitat amb els requisits que estableixen
larticle 11 i I'annex Il d’aquest Reial decret.

2. Els fabricants han d’elaborar I'expedient del producte exigit d’acord amb l'article
20 i han d’aplicar o han d’haver aplicat el procediment d’avaluacié de la conformitat
d’acord amb l'article 18. Quan s’hagi demostrat la conformitat d’'una joguina amb els
requisits aplicables mitjangcant aquest procediment, els fabricants han d’elaborar una
declaracié CE de conformitat, tal com preveu l'article 14, i han de col-locar el marcatge
CE tal com estableix I'article 16.1.

3. Els fabricants han de conservar I'expedient del producte i la declaracié CE de
conformitat durant un periode de deu anys després de la introduccié de la joguina al
mercat.

4. Els fabricants s’han d’assegurar que hi ha procediments perqué la produccié en
série mantingui la seva conformitat. S’han de prendre degudament en consideracio els
canvis en el disseny o les caracteristiques de la joguina i els canvis en les normes
harmonitzades d’acord amb les quals es declara la conformitat d’'una joguina. Sempre
que es consideri oportu respecte als riscos que presenta una joguina, els fabricants, a fi
de protegir la salut i la seguretat dels consumidors, han de sotmetre a assaig mostres de
les joguines comercialitzades, i han d’'investigar i, si s’escau, mantenir un registre de les
reclamacions, les joguines no conformes i les retirades, i han de mantenir informats els
distribuidors de tot seguiment. En tot cas, I'establiment d’un registre de reclamacions s’ha
de motivar de forma oportuna, i se n’ha de justificar la necessitat i proporcionalitat per
protegir la salut i seguretat dels consumidors.

5. Els fabricants s’han d’assegurar que les seves joguines porten un numero de
tipus, lot, série 0 model o un altre element que permeti la seva identificacio, o, si la mida o
la naturalesa de la joguina no ho permet, que la informacio requerida figura en 'embalatge
o en un document que acompanyi la joguina.

6. Els fabricants han d’indicar el seu nom, el seu nom comercial registrat o marca
comercial registrada i la seva adrega de contacte en la joguina o, quan no sigui possible,
en el seu envas o en un document que acompanyi la joguina. La direcci6é ha d’indicar un
punt Unic de contacte amb el fabricant.

7. Els fabricants han de garantir que la joguina vagi acompanyada de les instruccions
i de la informacié relativa a la seguretat almenys en castella.

8. Els fabricants que considerin o tinguin motius per pensar que una joguina que han
introduit al mercat no és conforme amb el que estableix aquest Reial decret han d’adoptar
immediatament les mesures correctores necessaries per fer-la conforme, retirar-la o, si és
procedent, demanar-ne la devoluci6. A més, quan la joguina presenti un risc, els fabricants
n’han d’informar immediatament 'autoritat de vigilancia de mercat, seguint el procediment
que descriu l'article 6 del Reial decret 1801/2003, de 26 de desembre, sobre seguretat
general dels productes, i han de donar detalls, en particular, sobre la no-conformitat i les
mesures correctores adoptades.

9. Sobre la base d’'una sol-licitud motivada d’'una autoritat de vigilancia de mercat,
els fabricants li han de facilitar tota la informacié i documentacié necessaries per
demostrar la conformitat d’'una joguina, en una llengua facilment comprensible per a
aquesta autoritat. Han de cooperar amb I'esmentada autoritat, a peticido d’aquesta, en
qualsevol accidé destinada a eliminar els riscos que comportin les joguines que han
introduit al mercat.
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Article 6. Representants autoritzats.

1. Un fabricant pot designar, mitjangcant mandat escrit, un representant autoritzat.

2. Les obligacions que estableix I'article 5.1 d’aquest Reial decret i I'elaboracié de
I'expedient del producte no formen part del mandat del representant autoritzat.

3. Els representants autoritzats han d’efectuar les tasques especificades en el
mandat rebut del fabricant. El mandat ha de permetre al representant autoritzat realitzar
com a minim les tasques seguents:

a) mantenir la declaracio CE de conformitat i la documentacio técnica a disposicio
de les autoritats de vigilancia durant un periode de deu anys després de la introduccié de
la joguina al mercat;

b) sobre la base d’'una sol-licitud motivada d’'una autoritat de vigilancia del mercat,
facilitar a I'esmentada autoritat tota la informacié i documentacié necessaries per
demostrar la conformitat d’'una joguina;

c) cooperar amb les autoritats competents, a peticié d’aquestes, en qualsevol accio
destinada a eliminar els riscos que comportin les joguines objecte del seu mandat.

Article 7. Obligacions dels importadors.

1. Els importadors només han d’introduir al mercat joguines conformes.

2. Abans d’introduir una joguina al mercat, els importadors s’han d’assegurar que el
fabricant ha portat a terme el procediment adequat d’avaluacié de la conformitat. Han de
garantir que el fabricant ha elaborat I'expedient del producte, que la joguina porta la marca
de conformitat exigida i va acompanyada dels documents exigits, i que el fabricant ha
respectat els requisits enunciats a l'article 5, apartats 5 6.

Si un importador considera o té motius per creure que una joguina no compleix els
requisits que estableixen l'article 11 i I'annex Il, no I'ha d’introduir al mercat fins que sigui
conforme. A més, quan la joguina presenti un risc, I'importador n’ha d’informar el fabricant
i 'autoritat de vigilancia del mercat corresponent.

3. Els importadors han d’indicar el seu nom, el seu nom comercial registrat o0 marca
comercial registrada i la seva adrega de contacte en la joguina o, quan no sigui possible,
en el seu envas o en un document que I'acompanyi.

4. Els importadors han de garantir que la joguina vagi acompanyada de les
instruccions i de la informacio relativa a la seguretat almenys en castella.

5. Mentre siguin responsables d’'una joguina, els importadors s’han d’assegurar que
les condicions d’emmagatzematge o transport no comprometen el compliment dels
requisits que estableixen l'article 11 i I'annex Il d’aquest Reial decret.

6. Quan es consideri pertinent respecte als riscos que presenta una joguina, els
importadors, a fi de protegir la salut i la seguretat dels consumidors, han d’efectuar proves
per mostreig de les joguines comercialitzades, han d’investigar i, si s’escau, han de portar
un registre de les reclamacions, de les joguines no conformes i de les retirades, i han de
mantenir informats els distribuidors d’aquest seguiment.

7. Els importadors que considerin o tinguin motius per pensar que una joguina que
han introduit al mercat no és conforme a aquest Reial decret han d’adoptar immediatament
les mesures correctores necessaries per fer-la conforme, retirar-la o, si és procedent,
demanar-ne la devolucié. A més, quan la joguina presenta un risc, els importadors n’han
d’informar immediatament I'autoritat de vigilancia del mercat corresponent, seguint el
procediment que descriu I'article 6 del Reial decret 1801/2003, de 26 de desembre, i han
de donar detalls, en particular, sobre la no-conformitat i les mesures correctores
adoptades.

8. Durant un periode de deu anys des de la comercialitzacié de la joguina, els
importadors han de mantenir una copia de la declaracié CE de conformitat a disposicié de
les autoritats de vigilancia del mercat i s’han d’assegurar que, amb la peticié prévia, les
esmentades autoritats rebin una copia de la documentacié técnica.

9. Sobre la base d’'una sol-licitud motivada d’una autoritat de vigilancia del mercat,
els importadors li han de facilitar tota la informacié i documentacié necessaries per



=2E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al num. 209 Dimecres 31 d'agost de 2011 Secc.l. Pag.7

demostrar la conformitat de la joguina en una llengua facilment comprensible per a
aquesta autoritat. Han de cooperar amb I'esmentada autoritat, a peticido d’aquesta, en
qualsevol accidé destinada a eliminar els riscos que comportin les joguines que han
introduit al mercat.

Article 8. Obligacions dels distribuidors.

1. En comercialitzar una joguina, els distribuidors han d’actuar amb la cura deguda
en relacié amb els requisits aplicables.

2. Abans de comercialitzar una joguina, els distribuidors s’han d’assegurar que porti
la marca de conformitat requerida, que vagi acompanyada dels documents necessaris i
de les instruccions i la informacio relativa a la seguretat almenys en castella, i que el
fabricant i 'importador hagin respectat els requisits enunciats a l'article 5, apartats 5i 6, i
a l'article 7, apartat 3. Si un distribuidor considera o té motius per creure que una joguina
no compleix els requisits que estableixen I'article 11 i 'annex Il, només pot procedir a la
seva comercialitzacié després de fer-la conforme. A més, quan la joguina presenti un risc,
el distribuidor n’ha d’informar el fabricant i I'autoritat de vigilancia del mercat corresponent.

3. Mentre siguin responsables d’una joguina, els distribuidors s’han d’assegurar que
les condicions d’emmagatzematge o transport no comprometen el compliment dels
requisits que estableixen l'article 11 i 'annex .

4. Els distribuidors que considerin o tinguin motius per pensar que una joguina que
han comercialitzat no és conforme a la legislacid6 comunitaria d’harmonitzacié pertinent
han de vetllar perqué s’adoptin les mesures correctores necessaries per fer-la conforme,
retirar-la del mercat o, si és procedent, demanar-ne la devolucié. A més, quan la joguina
presenti un risc, els distribuidors n’han d’informar immediatament les autoritats de
vigilancia del mercat seguint el procediment que descriu I'article 6 del Reial decret
1801/2003, de 26 de desembre, i han de donar detalls, en particular, sobre la
no-conformitat i les mesures correctores adoptades.

5. Sobre la base d’una sol-licitud motivada d’una autoritat de vigilancia del mercat,
els distribuidors li han de facilitar tota la informacié i documentacié necessaries per
demostrar la conformitat de la joguina en una llengua facilment comprensible per a
aquesta autoritat. Han de cooperar amb I'esmentada autoritat, a peticié d’aquesta, en
qualsevol accié destinada a eliminar els riscos que comportin les joguines que hagin
comercialitzat.

Article 9. Casos en els quals les obligacions dels fabricants s’apliquen als importadors i
als distribuidors.

Als efectes d’aquest Reial decret, es considera fabricant i, per tant, esta subjecte a les
obligacions del fabricant d’acord amb l'article 5, un importador o distribuidor que introdueixi
una joguina al mercat amb el seu nom o marca comercial o modifiqui una joguina ja
introduida al mercat de manera que pugui afectar el compliment dels requisits aplicables.

Article 10. Identificacié dels agents economics.

Els agents economics han d’identificar, amb la sol-licitud prévia, davant les autoritats
de vigilancia del mercat:

a) qualsevol agent econdmic que els hagi subministrat una joguina;
b) qualsevol agent econdomic al qual hagin subministrat una joguina.

Els agents economics han d’estar en condicions de presentar la informacié a que es
refereix el paragraf primer durant un periode de deu anys després que la joguina hagi
estat comercialitzada, en el cas del fabricant, i durant un periode de deu anys després
que hagin subministrat la joguina, en el cas d’altres agents economics.
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CAPITOL I

Conformitat de les joguines

Article 11.  Requisits essencials de seguretat.

1. Les autoritats competents han d’adoptar totes les mesures necessaries per
assegurar-se que les joguines no es puguin comercialitzar si no compleixen els requisits
essencials de seguretat que estableixen I'apartat 2 d’aquest article, pel que fa al requisit
general de seguretat, i 'annex I, pel que fa als requisits particulars de seguretat.

2. Les joguines, incloses les substancies quimiques que continguin, no han de
comprometre la seguretat ni la salut dels usuaris ni d’altres persones quan s'utilitzin per al
seu desti normal o s’utilitzin conforme al seu Us previsible, tenint en compte el
comportament dels nens. S’ha de tenir en compte la capacitat dels usuaris i, si s’escau,
dels seus supervisors, especialment en el cas de les joguines que es destinin a I'is de
nens de menys de trenta-sis mesos o d’altres grups d’edat especifics.

Les etiquetes col-locades de conformitat amb l'article 12.2, i les instruccions que
acompanyin les joguines han d’alertar els usuaris o els seus supervisors dels perills
inherents a les joguines i els riscos de danys que comporti el seu Us i indicar com evitar-los.

3. Les joguines introduides al mercat han de complir els requisits essencials de
seguretat durant el seu periode d’Us previsible i normal.

Article 12. Advertencies.

1. Quan sigui procedent, per a un Us segur, les adverténcies fetes a efectes de
I'article 11.2 han d’especificar les restriccions apropiades relatives a I'usuari, de
conformitat amb I'annex V, part A. Pel que fa a les categories de joguines enumerades en
'annex V, part B, s’han d'utilitzar les adverténcies establertes en la part esmentada. Les
adverténcies que estableixen els punts 2 a 5 de I'annex V, part B, s’han d'utilitzar tal com
estan redactades en aquestes. Les joguines no han de portar cap de les adverténcies
especifiques que preveu l'apartat 1 si estan en contradicci6 amb el seu Us previst,
determinat en virtut de la seva funcié, dimensié i caracteristiques.

2. El fabricant ha d’indicar les adverténcies de manera clarament visible i llegible,
facilment comprensible i precisa en la joguina, en una etiqueta enganxada o en
I'embalatge i, si és procedent, en les instruccions d’Us que acompanyin la joguina. Les
joguines petites que es venguin sense embalatge han de portar les adverténcies
apropiades col-locades directament en elles. Les adverténcies han d’anar precedides de
la paraula «Adverténcia» o «Adverténcies», segons el cas. Les adverténcies que
determinin la decisié de compra de la joguina, com ara les que especifiquen les edats
minimes i maximes dels usuaris, aixi com les altres adverténcies aplicables establertes a
I'annex V, han de figurar en 'embalatge destinat al consumidor o, si no, han d’estar
clarament visibles per al consumidor abans de la compra, inclusivament quan la compra
s’efectui «en linia».

3. De conformitat amb l'article 5.7, les adverténcies i instruccions de seguretat
estaran redactades almenys en castella.

Article 13.  Presumpcié de conformitat i normes harmonitzades.

Es considera que les joguines que estiguin proveides del marcatge CE i vagin
acompanyades de la declaracido CE de conformitat, el contingut de la qual s’indica en
'annex Ill, compleixen el que disposa aquest Reial decret.

Una joguina fabricada de conformitat amb una norma harmonitzada, la referéncia de
la qual s’hagi publicat en el «Diari Oficial de la Uni6é Europea», es considera conforme als
requisits essencials de seguretat i de salut coberts per 'esmentada norma harmonitzada.

S’ha de presumir que les joguines conformes a les normes nacionals o parts
d’aquestes normes, corresponents a les harmonitzades les referéncies de les quals



S2OE BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al num. 209 Dimecres 31 d'agost de 2011 Secc.l. Pag.9

s’hagin publicat en el «Diari Oficial de la Unié Europea», compleixen els requisits que
preveuen les esmentades normes o parts d’aquestes, establerts a 'article 11 i 'annex Il.

Article 14. Declaracié CE de conformitat.

1. La declaracié CE de conformitat ha d’afirmar que s’ha demostrat el compliment
dels requisits que especifiquen I'article 11 i 'annex II.

2. La declaracié CE de conformitat ha de contenir com a minim els elements
especificats a I'annex Il d’aquest Reial decret i els mdduls pertinents establerts a I'annex
Il de la Decisi6 num. 768/2008/CE, i s’ha d’actualitzar continuament si aixi ho sol-licita
una autoritat de vigilancia del mercat. L'esmentada declaracio s’ha d’ajustar al model que
estableix 'annex Il d’aquest Reial decret i s’ha de redactar almenys en castella.

3. En elaborar una declaracié CE de conformitat, el fabricant ha d’assumir la
responsabilitat de la conformitat de la joguina.

Article 15.  Principis generals del marcatge CE.

1. Les joguines comercialitzades han de portar el marcatge CE.

2. El marcatge CE ha d’estar subjecte als principis generals que preveu l'article 30
del Reglament (CE) num. 765/2008.

3. Es presumeix que les joguines que porten el marcatge CE compleixen el present
Reial decret.

4. Les joguines que no portin el marcatge CE o que d’una altra manera no compleixin
aquest Reial decret poden figurar en fires de mostres i exposicions, amb la condicié que
vagin acompanyades d’'un signe que indiqui clarament que no el compleixen i que no
s’han de comercialitzar abans que s’hagin fet conformes.

Article 16. Regles i condicions per a la col-locacié del marcatge CE.

1. El marcatge CE s’ha de col-locar de manera visible, llegible i indeleble en la
joguina, o bé en una etiqueta enganxada o en I'envas. En el cas de joguines de mida
reduida i de joguines compostes de parts petites, el marcatge CE es pot col-locar en una
etiqueta o en un fullet adjunt. Si no és possible des del punt de vista técnic en el cas de
les joguines venudes en expositors de taulell, i amb la condicié que I'expositor s'utilitzés
originalment com a envas de les joguines, el marcatge CE s’ha de col-locar en I'expositor
de taulell. Si el marcatge CE no és visible des de I'exterior de 'embalatge, en cas que n’hi
hagi, s’ha de col-locar com a minim en 'embalatge.

2. El marcatge CE s’ha de col-locar abans que la joguina s’introdueixi al mercat. Pot
anar seguit d’un pictograma o de qualsevol altra marca que indiqui un risc o Us especial.

CAPITOL IV

Avaluacio de la conformitat

Article 17. Avaluacions de la seguretat.

Abans d’introduir una joguina al mercat, els fabricants han d’efectuar una analisi dels
perills quimics, fisics, mecanics, eléctrics, d’inflamacié, higiénics i radioactius que la
joguina pugui presentar, aixi com una avaluacié de la possible exposicié a aquests perills.
N’han de deixar registre.

Article 18. Procediments d’avaluacié de la conformitat aplicables.

1. Abans d’'introduir una joguina al mercat, el fabricant ha d’aplicar els procediments
d’avaluacié de la conformitat que especifiquen els apartats 2 i 3 per demostrar que la
joguina compleix els requisits que estableixen I'article 11 i 'annex Il d’aquest Reial decret.
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2. Si el fabricant ha aplicat les normes nacionals corresponents a les normes
harmonitzades el nUmero de referéncia de les quals ha estat publicat en el «Diari Oficial
de la Unié European, i ha inclos tots els requisits de seguretat pertinents per a la joguina,
ha d’utilitzar el procediment del control intern de la produccié que estableix 'annex I,
modul A, de la Decisié num. 768/2008/CE.

3. La joguina s’ha sotmés a I'examen CE de tipus que preveu l'article 19 combinat
amb el procediment de conformitat amb el tipus establert en I'annex Il, modul C, de la
Decisié num. 768/2008/CE en els casos seglents:

a) quan no existeixin normes harmonitzades que prevegin tots els requisits de
seguretat pertinents per a la joguina;

b) quan les normes harmonitzades que preveu la lletra a) si que existeixin pero el
fabricant no les hagi aplicades o només les hagi aplicades parcialment;

¢) quan les normes harmonitzades que preveu la lletra a), o alguna d’aquestes,
s’hagin publicat amb una restriccio;

d) quan el fabricant consideri que la naturalesa, el disseny, la fabricaci6 o la finalitat
de la joguina s’han de sotmetre a la verificacié d’un tercer.

Article 19. Examen CE de tipus.

1. La sol'licitud de I'examen CE de tipus, la seva realitzacié i I'expedicié del
corresponent certificat s’han d’efectuar de conformitat amb els procediments establerts en
lannex II, modul B, de la Decisié num. 768/2008/CE. L'examen CE de tipus s’ha de fer
d’acord amb el que especifica 'esmentat mddul B (combinacié de tipus de produccio i
tipus de disseny), apartat 2, segon guié. A més d’aquestes disposicions, s’han d’aplicar
els requisits que estableixen els apartats 2 a 5 d’aquest article.

2. La sol-licitud d’'un examen CE de tipus ha d’incloure una descripci6 de la joguina i
la indicacio del lloc de fabricacié i la seva adreca.

3. Quan un organisme d’avaluacio de la conformitat notificat d’acord amb I'article 21
d’aquest Reial decret (denominat d’ara endavant «organisme notificat») efectui un
examen CE de tipus, ha d’avaluar —si és necessari, amb el fabricant— I'analisi dels perills
que pot presentar la joguina feta pel fabricant d’acord amb l'article 17.

4. El certificat de 'examen CE de tipus ha d’incloure una referéncia a aquest Reial
decret i a la Directiva 2009/48/CE, una imatge a color, una descripci6 clara de la joguina,
amb les seves dimensions, i una llista dels assajos realitzats amb la referéncia del
corresponent informe d’assaig. El certificat de 'examen CE de tipus s’ha de revisar cada
vegada que sigui necessari, especialment si es modifiquen el procés de fabricacio, les
primeres matéries o els components de la joguina i, en qualsevol cas, cada cinc anys.

El certificat de 'examen CE de tipus s’ha de retirar si la joguina no compleix els
requisits de seguretat que estableixen l'article 11 i I'annex |l d’aquest Reial decret.

L'Institut Nacional del Consum s’ha d’assegurar que els organismes que hagi notificat
no concedeixen un certificat d’'examen CE a joguines a les quals s’hagi denegat o retirat
un certificat.

5. Ladocumentacié técnica i la correspondéncia sobre els procediments de 'examen
CE de tipus s’han de redactar en la llengua espanyola oficial de I'Estat o una altra
d’acceptable per I'organisme notificat.

Article 20. Expedient del producte.

1. L’expedient del producte esmentat a I'article 5.2 ha de comprendre totes les dades
o detalls pertinents sobre els mitjans utilitzats pel fabricant per assegurar-se que les
joguines compleixen els requisits essencials i particulars de seguretat aplicables establerts
a l'article 11 i a 'annex Il i, en particular, ha d’incloure els documents indicats a I'annex IV.

2. Lexpedient del producte s’ha de redactar en una de les llengles oficials de la UE,
tenint en compte el requisit que estableix I'article 19.5.

3. Amb la peticié raonada prévia de I'autoritat de vigilancia del mercat, el fabricant
ha de proporcionar la traduccié de les parts de I'expedient del producte en la llengua
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sol-licitada per 'esmentada autoritat en el termini de trenta dies, llevat que un risc greu i
immediat justifiqui un termini més curt.

4. Si el fabricant no compleix les obligacions que preveuen els apartats 1, 2 i 3,
l'autoritat de vigilancia del mercat podra exigir-li que sol-liciti a un organisme notificat que
efectui un assaig, al seu carrec, en un periode de temps no més gran de trenta dies
naturals per verificar el compliment de les normes harmonitzades i dels requisits
essencials de seguretat.

CAPITOL V

Notificacio d’organismes d’avaluacié de la conformitat

Article 21.  Notificacio.

L'Institut Nacional del Consum ha de natificar a la Comissié i als altres estats membres
de la Unié Europea els organismes autoritzats a realitzar tasques d’avaluacié de la
conformitat per a tercers d’acord amb el que disposa l'article 19.

Article 22. Autoritats notificants.

1. LInstitut Nacional del Consum, com a autoritat notificant, és responsable de
I’establiment i I'aplicacié dels procediments necessaris per avaluar i notificar els
organismes d’avaluacio de la conformitat, als efectes d’aquest Reial decret, i de supervisar
els organismes notificats, el que inclou el compliment de I'article 28.

2. Aquesta autoritat pot encomanar I'avaluacio i la supervisié previstes a I'apartat 1 a
I'organisme nacional d’acreditacié, assumint la plena responsabilitat de les tasques
realitzades per aquest organisme.

Article 23. Requisits relatius a les autoritats notificants.

1. Lautoritat a qué es refereix l'article 22 d’aquest Reial decret ha de complir els
requisits seguents:

a) Ha d’establir-se de manera que no hi hagi cap conflicte d’interés amb els
organismes d’avaluacié de la conformitat.

b) S’ha d’organitzar i gestionar de manera que es preservi I'objectivitat i la
imparcialitat de les seves activitats.

c) S’ha d’organitzar de forma que tota decisio relativa a la notificacio de I'organisme
d’avaluacié de la conformitat sigui adoptada per persones competents diferents de les
que van portar a terme I'avaluacio.

d) No ha d’oferir ni exercir cap activitat, inclosos els serveis de consultes de caracter
comercial o competitiu, que efectuin els organismes d’avaluacié de la conformitat.

e) Ha de preservar la confidencialitat de la informacié obtinguda.

f) Ha de disposar de suficient personal competent per efectuar adequadament les
seves tasques.

Article 24. Obligacié d’informacio.

L'autoritat a qué es refereix l'article 22 d’aquest Reial decret ha d’informar la Comissio
dels seus procediments d’avaluacié i notificacié d’organismes d’avaluacié de la conformitat
i de supervisio dels organismes notificats, aixi com de qualsevol canvi en la informacid
transmesa.

Article 25. Requisits dels organismes notificats.

1. Als efectes de la notificacid, I'organisme d’avaluacié de la conformitat ha de
complir els requisits que estableixen els apartats 2 a 11 d’aquest article.

2. Lorganisme d’avaluacié de la conformitat ha d’estar constituit de conformitat amb
I'ordenament juridic i tenir personalitat juridica propia.
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3. Lorganisme d’avaluacio de la conformitat ha de ser independent de I'organitzacio
o la joguina que avalua. Es pot considerar com a organisme d’avaluacié un organisme
pertanyent a una associacié comercial o una federacié professional que representi les
empreses que participen en el disseny, la fabricacio, el subministrament, el muntatge, I'is
o el manteniment de les joguines que avalua, amb la condicié que es garanteixi la seva
independéncia i 'absencia de conflictes d’interés.

4. Lorganisme d’avaluacio de la conformitat, els seus maxims directius i el personal
responsable de la realitzacié de les tasques d’avaluacio de la conformitat no han de ser el
dissenyador, el fabricant, el proveidor, I'instal-lador, el comprador, el propietari, I'usuari o
I'encarregat del manteniment de les joguines que s’han d’avaluar, ni el representant
autoritzat de qualsevol d’aquests. Aixd no és obstacle perqué s’usin les joguines
avaluades necessaries per a les activitats de I'organisme d’avaluacio de la conformitat o
perqué s'utilitzin les esmentades joguines amb fins personals. Els organismes d’avaluacio
de la conformitat, els seus maxims directius i el personal responsable de la realitzacié de
les tasques d’avaluacio de la conformitat no han d’intervenir directament en el disseny o
la fabricacio, la comercialitzacid, la instal-lacio, I'is o el manteniment d’aquestes joguines,
ni han de representar les parts que participen en aquestes activitats. No han d’efectuar
cap activitat que pugui entrar en conflicte amb la seva independéncia de criteri o la seva
integritat en relacio amb les activitats d’avaluacié de la conformitat per a les quals han
estat notificats. Aixd s’ha d’aplicar en particular als serveis d’assessorament. Els
organismes d’avaluacio de la conformitat s’han d’assegurar que les activitats de les seves
filials o subcontractistes no afectin la confidencialitat, I'objectivitat i la imparcialitat de les
seves activitats d’avaluacio de la conformitat.

5. Els organismes d’avaluacié de la conformitat i el seu personal han de portar a
terme les activitats d’avaluaciéo de la conformitat amb el maxim nivell d’integritat
professional i amb la competéncia técnica exigida per al camp especific, i han d’estar
lliures de qualsevol pressioé o incentiu, especialment d’'indole financera, que pugui influir
en la seva apreciacié o en el resultat de les seves activitats d’avaluacié de la conformitat,
en particular la que puguin exercir persones o grups de persones que tinguin algun interés
en els resultats d’aquestes activitats.

6. Lorganisme d’avaluacié de la conformitat ha de ser capag de portar a terme totes
les tasques d’avaluacio de la conformitat que li siguin assignades de conformitat amb
I'article 19 i per a les quals ha estat notificat, independentment que faci les tasques
I'organisme mateix o es facin en nom seu i sota la seva responsabilitat. En tot moment,
per a cada procediment d’avaluacio de la conformitat i per a cada tipus o categoria de
joguines per a les quals ha estat notificat, 'organisme d’avaluacio de la conformitat ha de
disposar:

a) del personal necessari amb coneixements técnics i experiéncia suficient i
adequada per realitzar les tasques d’avaluacio de la conformitat;

b) de les descripcions de procediments d’acord amb els quals s’efectua I'avaluacio
de la conformitat, garantint la transparéncia i la possibilitat de reproduccié d’aquests
procediments; de politiques i procediments adequats que permetin distingir entre les
tasques que realitza com a organisme notificat i qualsevol altra activitat;

c) de procediments per portar a terme les seves activitats, tenint degudament en
compte la mida de les empreses, el sector en qué operen, la seva estructura, el grau de
complexitat de la tecnologia de la joguina de qué es tracti i si el procés de produccio és en
série. L'organisme d’avaluacié de la conformitat ha de disposar dels mitjans necessaris
per realitzar adequadament les tasques técniques i administratives relacionades amb les
activitats d’avaluacié de la conformitat i ha de tenir accés a tot I'equip o les instal-lacions
que necessiti.

7. El personal que efectui les activitats d’avaluacié de la conformitat ha de tenir:

a) una bona formacié técnica i professional per realitzar totes les activitats
d’avaluacié de la conformitat corresponents a I'ambit per al qual ha estat notificat
I'organisme d’avaluacié de la conformitat;




BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al num. 209 Dimecres 31 d'agost de 2011

b) un coneixement satisfactori dels requisits de les avaluacions que efectua i
I'autoritat necessaria per efectuar tals operacions;

c) un coneixement i una comprensid adequats dels requisits essencials, de les
normes harmonitzades aplicables i de les disposicions pertinents de la legislacio
comunitaria d’harmonitzacié aplicable, aixi com de les normes d’aplicacié corresponents;

d) la capacitat necessaria per a I'elaboracié dels certificats, els documents i els
informes que demostrin que s’han efectuat avaluacions.

8. S’ha de garantir la imparcialitat dels organismes d’avaluacié de la conformitat,
dels seus maxims directius i del seu personal d’avaluacié. La remuneracié dels maxims
directius i del personal d’avaluacié de I'organisme d’avaluacié de la conformitat no depén
del nombre d’avaluacions realitzades ni dels resultats de les esmentades avaluacions.

9. Els organismes d’avaluaci6 de la conformitat han de subscriure una assegurancga
de responsabilitat civil o una altra garantia financera, que cobreixi la responsabilitat civil
en qué puguin incérrer en el desenvolupament de les funcions que preveu aquest Reial
decret, durant el temps que mantingui la condicié d’acreditat.

10. El personal de I'organisme d’avaluaci6 de la conformitat ha d’observar el secret
professional sobre tota la informacié recollida en el marc de les seves tasques, excepte
pel que fa a les autoritats competents. S’han de protegir els drets de propietat industrial.

11. Els organismes d’avaluacio de la conformitat han de participar en les activitats
pertinents de normalitzacio i les activitats del grup de coordinacié d’organismes notificats
que estableix d’acord amb l'article 37, o s’han d’assegurar que el seu personal d’avaluacié
n’estigui informat, i han d’aplicar a manera de directrius generals les decisions i els
documents administratius que resultin de les tasques del grup.

Article 26. Presumpcié de conformitat.

Si un organisme d’avaluacié de la conformitat demostra que compleix els criteris que
estableixen les normes espanyoles o parts d’aquestes normes corresponents a les
harmonitzades pertinents, les referéncies de les quals s’han publicat en el «Diari Oficial
de la Unié Europeay, s’ha de presumir que compleixen els requisits que estableix 'article
25 en la mesura que les esmentades normes aplicables cobreixin aquests requisits.

Article 27. Impugnacié de normes harmonitzades.

Quan una autoritat competent impugni les normes harmonitzades que preveu l'article
26, és aplicable el que preveu l'article 38.

Article 28. Filials i subcontractacié d’organismes notificats.

1. Quan l'organisme notificat subcontracti tasques especifiques relacionades amb
I'avaluacio de la conformitat o recorri a una filial, s’ha d’assegurar que el subcontractista o
la filial compleixen els requisits que estableix l'article 25 i ha d’informar I'autoritat
notificadora en consequéncia.

2. L'organisme notificat ha d’assumir la plena responsabilitat de les tasques
realitzades pels subcontractistes o les filials, amb independéncia d’on tinguin la seva seu.

3. Les activitats només es poden subcontractar o delegar en una filial amb el
consentiment previ del client.

4. Lorganisme notificat ha de mantenir a disposicié de l'autoritat notificant els
documents pertinents sobre I'avaluacié de les qualificacions del subcontractista o de la
filial, aixi com el treball que aquests facin d’acord amb l'article 19.

Article 29. Sollicitud de notificacio.

1. Els organismes d’avaluacié de la conformitat han de presentar una sol-licitud de
notificacié a I'Institut Nacional del Consum d’acord amb aquest Reial decret.
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2. Lasol'licitud a que es refereix I'apartat 1 ha d’anar acompanyada d’una descripcio
de les activitats d’avaluacié de la conformitat, del modul o moduls d’avaluacié de la
conformitat i de la joguina o joguines per a les quals I'organisme es consideri competent,
aixi com d’un certificat d’acreditacid, si n’hi ha, expedit per un organisme nacional
d’acreditaciéo que hagi superat I'avaluacié per parells, que declari que I'organisme
d’avaluacié de la conformitat compleix els requisits que estableix I'article 25.

3. Sil'organisme d’avaluacié de la conformitat en questié no pot facilitar un certificat
d’acreditacio, ha de lliurar a I'autoritat notificant totes les proves documentals necessaries
per verificar, reconeixer i supervisar regularment que compleix els requisits que estableix
l'article 25.

Article 30. Procediment de notificacio.

1. L’autoritat notificadora només pot notificar organismes d’avaluacié de la
conformitat que satisfacin els requisits que estableix I'article 25.

2. En les seves notificacions a la Comissio i als altres estats membres, I'autoritat
notificadora ha d'utilitzar el sistema de notificacié electronica desenvolupat i gestionat per
la Comissio.

3. La notificacié ha d’incloure informacio detallada de les activitats d’avaluacio de la
conformitat, el modul o els moduls d’avaluacié de la conformitat, la joguina o les joguines
objecte de I'avaluacio i la certificacié de competéncia pertinent.

4. Si la notificacio no esta basada en el certificat d’acreditacié esmentat a I'article
29.2, l'autoritat notificadora ha de transmetre a la Comissié i als altres estats membres de
la Unié Europea les proves documentals que demostrin la competéncia de I'organisme
d’avaluacio de la conformitat i les disposicions existents destinades a garantir que es
controlara periddicament I'organisme i que aquest continuara satisfent els requisits que
estableix I'article 25.

5. Lorganisme en questié6 només pot realitzar les activitats d’'un organisme notificat
si la Comissio o els altres estats membres no han formulat cap objeccié en el termini de
dues setmanes a partir de la notificacié en cas que s'utilitzi un certificat d’acreditacié o de
dos mesos a partir de la notificacié en cas que no s'utilitzi I'acreditacié. Només aquest
organisme s’ha de considerar organisme notificat als efectes d’aquest Reial decret i de la
Directiva 2009/48/CE.

6. LlInstitut Nacional del Consum ha d’informar la Comissio i els altres estats
membres de la Unié Europea de tot canvi rellevant posterior a la notificacio.

Article 31.  Numeros d’identificacié i llistes d’organismes notificats.

Cada organisme notificat ha de disposar d’'un sol numero d’identificacié que li ha
d’assignar la Comissid, fins i tot si 'organisme és notificat d’acord amb diversos actes
comunitaris.

Article 32. Canvis en la notificacio.

1. Si l'autoritat notificadora comprova o és informada que un organisme notificat ha
deixat de complir els requisits que estableix l'article 25 o no esta complint les seves
obligacions, l'autoritat notificadora ha de restringir, suspendre o retirar la notificacio,
segons el cas, segons la gravetat de I'incompliment de tals requisits o obligacions. N'ha
d’informar immediatament la Comissié i els altres estats membres.

2. En cas de restriccio, suspensio o retirada de la notificacio o si I'organisme notificat
ha cessat la seva activitat, 'Estat membre notificador ha d’adoptar les mesures oportunes
perqué els expedients de I'esmentat organisme siguin tractats per un altre organisme
notificat o es posin a disposicié de les autoritats notificadores i de vigilancia responsables
quan aquestes els sol-licitin.
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Article 33. Obligacions operatives dels organismes notificats.

1. Els organismes notificats han de fer avaluacions de la conformitat seguint els
procediments d’avaluacio de la conformitat que estableix I'article 19.

2. Les avaluacions de la conformitat s’han de portar a terme de manera
proporcionada, evitant carregues innecessaries als agents economics. Els organismes
d’avaluacidé de la conformitat han de fer les seves activitats prenent degudament en
consideracio la dimensié de 'empresa, el sector en el qual opera, la seva estructura, el
grau de complexitat de la tecnologia de la joguina en questié i el caracter massiu o de
série del procés de produccio. Per a aixo, han de respectar en qualsevol cas el grau de
rigor i el nivell de proteccio requerit perqué la joguina compleixi aquest Reial decret.

3. Si un organisme notificat comprova que el fabricant no compleix els requisits que
estableixen l'article 11 i 'annex Il o les normes harmonitzades o especificacions técniques
corresponents, li ha de demanar que adopti les mesures correctores adequades i no ha
d’expedir el certificat d’examen CE de tipus que preveu l'article 19.4.

4. Sien el transcurs de la supervisio de la conformitat consecutiva a I'expedicio del
certificat d’examen CE de tipus, un organisme notificat constata que la joguina ja no és
conforme, ha d’instar el fabricant a adoptar les mesures correctores adequades i, si és
necessari, ha de suspendre o retirar 'esmentat certificat.

5. Si no s’adopten mesures correctores o aquestes no tenen l'efecte exigit,
I'organisme notificat ha de restringir, suspendre o retirar qualsevol certificat d’examen CE
de tipus, segons el cas.

Article 34. Obligacié d’informacié dels organismes notificats.

1. Els organismes notificats han d’informar I'autoritat notificadora:

a) de qualsevol denegacio, restriccid, suspensié o retirada de certificats d’examen
CE de tipus;

b) de qualsevol circumstancia que afecti I'ambit i les condicions de notificacio;

c) de qualsevol sol-licitud d’informacié que hagin rebut de les autoritats de vigilancia
del mercat en relacié amb les activitats d’avaluacio de la conformitat;

d) amb la sol-licitud prévia, de les activitats d’avaluacié de la conformitat realitzades
dins de I'ambit de la seva notificacié i de qualsevol altra activitat realitzada, amb inclusié
d’activitats i subcontractacions transfrontereres.

2. Els organismes notificats han de proporcionar als altres organismes notificats
d’acord amb la Directiva 2009/48/CE que realitzin activitats d’avaluacié de la conformitat
similars, que avaluin les mateixes joguines amb informacié pertinent sobre questions
relacionades amb resultats negatius i, amb la sol-licitud prévia, amb resultats positius de
I'avaluaci6 de la conformitat.

Article 35. Instruccions destinades a I'organisme notificat.

1. Les autoritats de vigilancia del mercat poden demanar a un organisme notificat
que proporcioni informacio relativa a qualsevol certificat d’'examen CE de tipus que hagi
expedit o retirat, o relativa a qualsevol denegacié d’aquest certificat, el que inclou els
informes d’assaig i la documentacié tecnica.

2. Siles autoritats de vigilancia del mercat consideren que una joguina concreta no
compleix els requisits essencials de seguretat que estableixen l'article 11 i I'annex Il, han
de donar instruccions, quan sigui procedent, a I'organisme notificat perqué retiri el
certificat d’'examen CE de tipus per a les esmentades joguines.

3. Si és necessari, especialment en els casos especificats a I'article 19.4, paragraf
segon, les autoritats de vigilancia del mercat han de donar instruccions a I'organisme
notificat perqué revisi el certificat d’examen CE de tipus.
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Article 36. Intercanvi d’experiéncia.

L’autoritat notificadora ha de participar en I'intercanvi d’experiéncies amb altres
autoritats notificadores dels estats membres de la Unié Europea, segons disposi la
Comissio.

Article 37. Coordinacié dels organismes notificats.

Els organismes notificats espanyols estan obligats a participar, directament o per
delegacio en altres, en els intercanvis d’experiéncies que la Comissié Europea organitzi
entre les autoritats responsables del nomenament, notificacié i supervisio dels organismes
notificats en cada Estat membre, i els mateixos organismes notificats, amb I'objecte de
coordinar I'aplicacié uniforme de la Directiva 2009/48/CE, aixi com en els forums
d’organismes notificats organitzats a escala comunitaria.

CAPITOL VI

Mesures particulars

Article 38. Impugnacié de normes harmonitzades.

1. Quan l'autoritat competent de vigilancia del mercat, d’ofici o a sol-licitud
d’interessat, consideri que una norma harmonitzada no cobreix de manera totalment
satisfactoria els requisits essencials de salut i seguretat dels quals tracta, i que estan
inclosos a l'article 11 i a 'annex |l d’aquest Reial decret, ho ha de comunicar a I'Institut
Nacional de Consum.

2. LInstitut Nacional de Consum ha de plantejar I'assumpte davant el Comité creat
d’acord amb I'article 5 de la Directiva 98/34/CE, a través de la via establerta, i exposar els
seus motius, a fi que la Comissio Europea, a tenor del dictamen de I'esmentat Comite,
prengui la decisi6 —segons el cas— de publicar, no publicar, publicar amb restriccions,
mantenir, mantenir amb restriccions o retirar la referéncia de la norma harmonitzada de
queé es tracti en el «Diari Oficial de la Unié Europea».

Article 39. Clausula de salvaguarda.

1. Quan una autoritat de vigilancia del mercat, d’ofici o a sol-licitud d’interessat
comprovi que una joguina proveida del marcatge CE, acompanyada de la declaracié CE
de conformitat i utilitzada d’acord amb el seu Us previst 0o en condicions raonablement
previsibles, pot posar en perill la salut i la seguretat de les persones ha d’adoptar totes les
mesures necessaries per retirar 'esmentada joguina del mercat, prohibir-ne la
comercialitzacié i/o limitar-ne la lliure circulacio, i ho ha de comunicar a I'Institut Nacional
del Consum.

2. LInstitut Nacional del Consum, mitjangant el procediment establert, ha d’informar
immediatament la Comissié Europea i els altres estats membres de tals mesures i ha
d’indicar els motius de la seva decisio, en particular si la no-conformitat és deguda:

a) Al fet que no es compleixen els requisits essencials als quals es refereix I'article 11.
b) Aun defecte en les propies normes harmonitzades a les quals es refereix I'article 26.
(Suprimit anterior b.)

3. Quan les mesures que preveu l'apartat 1 d’'aquest article es basin en un defecte
de les normes harmonitzades, s’ha d’iniciar el procediment d’impugnacio regulat a I'article
38 d’aquest Reial decret.

4. De resultes de la decisié que adopti la Comissioé Europea sobre aixd, 'autoritat de
vigilancia del mercat competent ha de prendre les mesures pertinents per conformar-s’hi.
En cas de tractar-se de clausules de salvaguarda interposades per altres estats membres,
que la Comissié hagi considerat justificades, també es poden aplicar les corresponents
mesures a les joguines idéntiques que estiguessin al mercat espanyol.
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5. Quan una joguina no conforme estigui proveida del marcatge CE, I'autoritat de
vigilancia del mercat competent ha de prendre les mesures adequades contra el
responsable del producte i ho ha de comunicar a I'lnstitut Nacional de Consum, a fi que
aquest n’informi la Comissié Europea.

Article 40. Procediment en el cas de joguines que comporten un risc a escala nacional.

1. Quan les autoritats de vigilancia del mercat adoptin mesures d’acord amb ['article
20 del Reglament (CE) num. 765/2008 o tinguin motius suficients per pensar que una
joguina subjecta a aquest Reial decret suposa un risc per a la salut o la seguretat de les
persones, han de portar a terme una avaluacioé relacionada amb la joguina en questié
respecte a tots els requisits que estableix aquest Reial decret. Els agents economics
corresponents han de cooperar en funcié de les necessitats amb les autoritats de
vigilancia del mercat.

Si en el transcurs de I'avaluacio, les autoritats de vigilancia del mercat comproven que
la joguina no compleix els requisits que estableix aquest Reial decret, han de demanar
sense demora a l'agent econdmic corresponent que adopti les mesures correctores
adequades per posar-la en conformitat amb els requisits esmentats, retirar-la del mercat o
recuperar-la en un termini de temps raonable, proporcional a la naturalesa del risc, que
elles prescriguin.

Les autoritats de vigilancia del mercat, en conseqiiéncia, n’han d’'informar I'organisme
notificat corresponent.

L'article 21 del Reglament (CE) num. 765/2008 és aplicable a les mesures a qué es
refereix el paragraf segon del present apartat.

2. Quan les autoritats de vigilancia del mercat considerin que I'incompliment no es
limita al territori nacional, ho han de comunicar a I'Institut Nacional de Consum, que al seu
torn ha d’'informar la Comissié i els altres estats membres dels resultats de I'avaluacié i de
les mesures que han demanat que adopti I'agent economic corresponent.

3. L’agent economic corresponent s’ha d’assegurar que s’adopten totes les mesures
correctores pertinents en relacié amb les joguines afectades que hagi comercialitzat en
tota la Unié Europea.

4. Sil'agent econdmic corresponent no adopta les mesures correctores adequades
en el termini de temps indicat a I'apartat 1, les autoritats de vigilancia del mercat han
d’adoptar totes les mesures provisionals adequades per prohibir o restringir la
comercialitzacio de la joguina, retirar-la del mercat o recuperar-la, ho han de comunicar a
I'Institut Nacional de Consum, que al seu torn ha d’informar la Comissid i els altres estats
membres d’aquestes mesures.

Si en el termini de tres mesos després de la recepcio de la informacié indicada en el
paragraf anterior, cap Estat membre ni la Comissid presenten cap objeccié sobre les
mesures provisionals adoptades per les autoritats de vigilancia del mercat, les mesures
es consideren justificades.

5. Lainformacié esmentada a I'apartat 4 d’aquest article ha d’incloure tots els detalls
disponibles, en particular les dades necessaries per identificar la joguina no conforme i
precisar-ne l'origen, la naturalesa de la suposada no-conformitat i del risc que comporta i
la naturalesa i durada de les mesures adoptades, aixi com els arguments expressats per
I'agent economic corresponent. En particular, les autoritats de vigilancia del mercat han
d’indicar si la no-conformitat és deguda a un dels motius seguents:

a) la joguina no compleix els requisits relacionats amb la salut o la seguretat de les
persones; o

b) les normes harmonitzades esmentades a l'article 26 que confereixen la
presumpcio de conformitat presenten defectes.

6. Si el procediment s'iniciés en un altre estat membre de la Unié Europea, I'Institut
Nacional de Consum, a iniciativa propia o a proposta d’'una autoritat de vigilancia del
mercat, ha d’informar sense demora la Comissi¢ i els altres estats membres de tota mesura
que s’hagi adoptat a Espanya i de qualsevol dada addicional sobre la no-conformitat de la
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joguina en questié que tingui a la seva disposici6 i, en cas de desacord amb la mesura
notificada per I'Estat membre que va iniciar el procediment, ha de presentar les seves
objeccions sobre aixo.

7. Les autoritats de vigilancia del mercat han de vetllar perqué s’adoptin sense
demora les mesures restrictives adequades respecte de la joguina en questié, com ara la
retirada de la joguina del mercat.

Article 41. Intercanvi d’informacid: sistema comunitari d’intercanvi rapid d’informacio.

Si una mesura prevista a l'article 40.4 és un tipus de mesura que, d’acord amb I'article
22 del Reglament (CE) num. 765/2008, s’ha de notificar a través del Sistema Comunitari
d’Intercanvi Rapid d’Informaciod, s’ha de seguir el procediment descrit a 'article 19 del
Reial decret 1801/2003, de 26 de desembre, sobre seguretat general dels productes.

En aquest supodsit, no és necessari fer una notificaci6 separada d’acord amb
I'esmentat article 40.4, amb la condicié que es compleixin les condicions seglents:

a) la notificacio del Sistema Comunitari d’Intercanvi Rapid d’Informacié indica que el
present Reial decret exigeix també la notificacié de la mesura;

b) la notificacié del Sistema Comunitari d’Intercanvi Rapid d’Informacié va
acompanyada de la informacié que preveu l'article 40.5.

Article 42.  Incompliment formal.

1. Sense perjudici del que disposa l'article 40, si les autoritats de vigilancia del
mercat constaten una de les situacions indicades a continuacié, han de demanar a I'agent
economic corresponent que solucioni I'incompliment en questio:

a) s’ha col-locat el marcatge CE incomplint I'article 15 o l'article 16;
b) no s’ha col-locat el marcatge CE de conformitat;

¢) no s’ha establert la declaraciéo CE de conformitat;

d) no s’ha establert correctament la declaracié CE de conformitat;
e) la documentacio técnica no esta disponible o esta incompleta.

2. Si persisteix la falta de conformitat indicada a I'apartat 1, les autoritats en questié
han d’adoptar totes les mesures adequades per restringir o proh|b|r la comercialitzacio de
la joguina, o s’han d’assegurar que es recupera o es retira del mercat.

Article 43. Mesures adoptades.

Les mesures a qué es refereix aquest capitol no tenen caracter sancionador i la seva
adopcid no prejutja la responsabilitat penal o administrativa dels subjectes als quals afecti.

CAPITOL VII

Disposicions administratives especifiques

Article 44. Presentacio d’informes.

Almenys tres mesos abans del 20 de juliol de 2014 i a continuacié cada cinc anys, les
autoritats de vigilancia del mercat han d’enviar a I'lnstitut Nacional de Consum un informe
sobre I'aplicacié d’aquest Reial decret, que ha d’incloure una avaluacio de la seva eficacia
i de la situacié de la seguretat de les joguines, aixi com una presentacié de les activitats
de vigilancia del mercat.

L'Institut Nacional del Consum ha de remetre a la Comissié el que reflecteixen dits
informes com a molt tard abans del 20 de juliol de 2014, i a continuacié cada cinc anys.
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Article 45. Transparéncia i confidencialitat.

Quan les autoritats de vigilancia del mercat adoptin mesures d’acord amb el que
disposi aquest Reial decret, sén aplicables els requisits de transparéncia i de
confidencialitat que preveu l'article 17 del Reial decret 1801/2003, de 26 de desembre.

Article 46. Motivaci6 de les mesures.

Tota mesura adoptada d’acord amb aquest Reial decret que prohibeixi o limiti la
introduccié al mercat d’'una joguina, o ordeni la seva retirada del mercat o recuperacié, ha
d’assenyalar els motius exactes en qué es basa.

Tals mesures s’han de notificar immediatament a la part interessada, amb indicacié de
les vies de recurs disponibles d’acord amb el que preveu la Llei 30/1992, de 26 de
novembre, de régim juridic de les administracions publiques i del procediment administratiu
comd.

CAPITOL VIII

Régim sancionador

Article 47. Régim sancionador.

1. El regim d’infraccions i sancions per incompliment del que estableix aquest Reial
decret és el que preveu el Reial decret legislatiu 1/2007, de 16 novembre, pel qual
s’aprova el Text refés de la Llei general per a la defensa dels consumidors i usuaris i altres
lleis complementaries, aixi com les normes autonomiques d’aplicacié en la matéria.

2. Lesinfraccions s’han de qualificar de lleus, greus i molt greus. Pel que fa a aquest
Reial decret, han de ser:

a) infraccions lleus:

Els defectes formals d’etiquetatge que no tinguin incidéncia en les condicions de I'is
segur de la joguina.
Els defectes formals del marcatge CE.

b) infraccions greus:

Els defectes d’etiquetatge de la joguina amb incidéncia en la seguretat, com els
corresponents a adverténcies, instruccions d’us o recomanacions sobre I'edat adequada
del nen.

La falta de dades d’'identificacié del responsable de posar al mercat la joguina.

L'us del marcatge CE incorrectament.

La no-disposicio o presentacio, a peticié de les autoritats, de la documentacio referida
en els annexos Il i IV del Reial decret.

¢) infraccions molt greus:

L'incompliment dels requisits de seguretat a qué es refereixen l'article 11 i 'annex Il
del Reial decret.

3. Les infraccions assenyalades han de ser sancionades quant a tipus i quantia
d’acord amb les que estableixen els articles 51 i 52 de 'esmentat Reial decret legislatiu
1/2007, de 16 de novembre.

4. Les autoritats competents per acordar i imposar les sancions corresponents han
de ser les que s’estableixin d’acord amb el que preveu l'article 3 del present Reial decret.

En els casos en els quals la competéncia sancionadora correspongui a I'Estat,
I'autoritat competent seria el Ministeri de Sanitat, Politica Social i Igualtat a través de
I'Institut Nacional del Consum.
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Disposicié addicional unica. Normativa aplicable.

1. Aquest Reial decret s’ha d’entendre sense perjudici de I'aplicacio6 dels articles 129
a 148 (Llibre 1ll) del Text refés de la Llei general per a la defensa dels consumidors i
usuaris i altres lleis complementaries, aprovat pel Reial decret legislatiu 1/2007, de 16 de
novembre.

2. Igualment, el Reial decret 1801/2003, de 26 de desembre, sobre seguretat
general dels productes, s’ha d’aplicar a les joguines de conformitat amb el que disposa el
seu article 1, apartats 2 i 4.

Disposici6 transitoria Unica. Regim transitori de comercialitzacio.

1. No s’impedeix la comercialitzacié al mercat de joguines que siguin conformes
amb el Reial decret 880/1990, de 29 de juny, i que s’hagin introduit al mercat abans del 20
de juliol de 2011.

2. A més del que estableix I'apartat 1, les autoritats competents no han d’'impedir la
comercialitzacié al mercat de joguines que compleixin tots els requisits d’aquest Reial
decret, excepte els que estableix la part Ill de 'annex Il, sempre que les esmentades
joguines compleixin els requisits que estableix la part Il, punt 3, de I'annex |l del Reial
decret 880/1990, de 29 de juny, i que s’hagin introduit al mercat abans del 20 de juliol
de 2013.

Disposicié derogatoria Unica. Derogacié normativa.

El Reial decret 880/1990, de 29 de juny, queda derogat a partir de I'entrada en vigor
del present Reial decret, a excepcié de l'article 2.1, i 'annex Il, part Il, punt 3, que queden
derogats a partir del 20 de juliol de 2013.

Les referéncies realitzades en I'ordenament juridic al Reial decret derogat s’entenen
fetes a aquest Reial decret.

Disposici6 final primera. Titol competencial.

Aquest Reial decret es dicta a 'empara del que disposa l'article 149.1.16a de la
Constitucio, que atribueix a I'Estat la competéncia de dictar les bases i coordinacié general
en matéria de sanitat, llevat dels articles 7 i 9 que es dicten a 'empara del primer incis de
'esmentat article 149.1.16a que atribueix a I'Estat la competéncia exclusiva en sanitat
exterior.

Disposicio final segona. Incorporacié de dret de la Unié Europea.

Mitjancant aquest Reial decret s’incorpora al dret espanyol la Directiva 2009/48/CE
del Parlament Europeu i del Consell, de 18 de juny de 2009, sobre la seguretat de les
joguines.

Disposici6 final tercera. Habilitacié per al desplegament reglamentari.

Es faculta la ministra de Sanitat, Politica Social i Igualtat i el ministre d’Industria,
Turisme i Comerg per dictar, en 'ambit de les seves competéncies, les disposicions que
siguin necessaries per a l'aplicacio i el desplegament del que disposa aquest Reial decret.

S’autoritza la ministra de Sanitat, Politica Social i Igualtat i el ministre d’Industria,
Turisme i Comerg per modificar conjuntament o separadament, d’acord amb les seves
respectives competéncies, els annexos d’aquest Reial decret, a fi de mantenir-los
adaptats al progrés téecnic i, especialment, al que disposa la normativa comunitaria.

Es faculta la ministra de Sanitat, Politica Social i Igualtat i el ministre d’Industria,
Turisme i Comerg per fixar la quantia de I'assegurancga de responsabilitat civil que de
conformitat amb I'article 25, apartat 9, han de subscriure els organismes d’avaluacié de la
conformitat.
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Disposici6 final quarta. Entrada en vigor.

El present Reial decret entra en vigor 'endema de la publicacid en el «Butlleti Oficial
de 'Estat».

Madrid, 26 d’agost de 2011.
JUAN CARLOS R.

El ministre de la Presidéncia,
RAMON JAUREGUI ATONDO
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ANNEX |

Llista de productes que, en particular, no es consideren joguines als efectes
d’aquest Reial decret (a qué es refereix I'article 1.3)

1. Objectes decoratius per a actes festius i celebracions.

2. Productes per a col-leccionistes adults, amb la condicié que els productes o el
seu embalatge portin una indicacio visible i llegible que estan destinats a col-leccionistes
de no menys de catorze anys. Exemples d’aquesta categoria:

a) models a escala detallats i fidels,

b) estoigs de muntatge dels models a escala detallats,
c) nines populars i decoratives i altres articles similars,
d) reproduccions historiques de joguines, i

e) reproduccions d’armes de foc reals.

3. Equips esportius, inclosos els patins de rodes, els patins en linia i els monopatins
destinats a nens amb una massa corporal superior a 20 kg.

4. Bicicletes amb una altura maxima de seient superior a 435 mm, mesurada com la
distancia vertical entre el sol i el punt més alt de la superficie del seient, amb el seient
col-locat en posicio horitzontal i la tija en la marca inferior.

5. Patinets i altres mitjans de transport dissenyats per a I'esport o destinats a
utilitzar-se en vies publiques o camins publics.

6. Vehicles eléctrics destinats a utilitzar-se en vies publiques, camins publics o les
seves voreres.

7. Equip aquatic destinat a utilitzar-se en aiglies profundes i accessoris per aprendre
a nedar per a nens, com ara flotadors de seient i articles d’ajuda per nedar.

8. Trencaclosques de més de 500 peces.

9. Armes i pistoles de gas comprimit, llevat de les armes i pistoles d’aigua, i arcs de
tir de més de 120 cm de llarg.

10. Focs artificials, incloses les capsules fulminants que no estan dissenyades
especificament per a joguines.

11. Productes i jocs que utilitzen projectils punxeguts, com ara conjunts de dards
amb puntes metal-liques.

12. Productes educatius funcionals, com ara forns eléctrics, planxes o altres
productes funcionals la tensié dels quals superi 24 volts venuts exclusivament amb fins
educatius sota la supervisio d’adults.

13. Productes destinats a utilitzar-se amb fins pedagogics, com ara equip cientific,
en col-legis i altres contextos educatius sota la vigilancia d’instructors adults.

14. Equip electronic, com ara ordinadors personals i consoles de joc, utilitzat per
accedir a programari interactiu i els seus periférics associats, si I'equip electronic o els
periférics associats no estan dissenyats i destinats especificament per a nens i tenen un
valor ludic per si mateix, com els ordinadors personals de disseny especial, els teclats, les
palanques de comandament o els volants.

15. EIl programari interactiu destinat a l'oci i I'entreteniment, com ara els jocs
d’ordinador i els seus suports d’emmagatzematge, per exemple, els CD.

16. Els xumets per a nadons.

17. Els llums atractius per als nens.

18. Els transformadors eléctrics per a joguines.

19. Accessoris de moda per a nens que no estan destinats al joc.
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ANNEX I
Requisits particulars de seguretat

I. Propietats fisiques i mecaniques.

1. Les joguines i les seves parts, aixi com les seves fixacions en el cas de joguines
fixes, han de tenir la resisténcia mecanica i, si s'escau, I'estabilitat suficient per suportar
les tensions resultants del seu Us sense que es produeixin trencaments o deformacions
que puguin causar lesions fisiques.

2. Les vores, sortints, cordes, cables i fixacions accessibles de les joguines s’han de
dissenyar i fabricar de manera que es redueixi tant com es pugui el risc de lesions fisiques
que pugui provocar el contacte amb ells.

3. Les joguines s’han de dissenyar i fabricar de forma que no presentin riscos o
nomes els riscos minims inherents al seu Us que pugui provocar el moviment de les seves
parts.

4,

a) Lesjoguines iles seves parts no han de presentar risc d’estrangulament.

b) Lesjoguinesiles seves parts no han de presentar cap risc d’asfixia per interrupcio
del flux de 'aire com a conseqtiéncia d’'una obstruccid de les vies respiratories externa a
la boca i el nas.

c) Les joguines i les seves parts han de tenir unes dimensions que no presentin risc
d’asfixia per interrupcioé del flux d’aire com a consequéncia d’una obstruccio interna de les
vies respiratories per objectes bloquejats a la boca o la faringe o allotjats a I'entrada de
les vies respiratories inferiors.

d) Les joguines clarament destinades a I'is de nens de menys de trenta-sis mesos,
aixi com els seus components i parts separables, han de tenir unes dimensions que no es
puguin empassar o inhalar. Aquesta norma s’aplica també a unes altres joguines
destinades a posar-se a la boca, aixi com als seus components i parts separables.

e) L'embalatge de comercialitzacio al detall de les joguines no ha de presentar cap
risc d’estrangulament o asfixia com a conseqiéncia d’'una obstruccié de les vies
respiratories externa a la boca i el nas.

f) Les joguines distribuides en aliments o barrejades amb aliments han de tenir un
embalatge propi que, en la forma subministrada, tingui unes dimensions que impedeixin
que es pugui empassar o inhalar.

g) Els embalatges de joguines previstos en les lletres e) i f) que siguin esferics, en
forma d’ou o el-lipsoidals i les parts separables d’aquests, o dels embalatges cilindrics
amb vores arrodonides, han de tenir unes dimensions que impedeixin que es produeixi
una obstruccid de les vies respiratories per quedar bloquejats a la boca o la faringe, o
allotjats a I'entrada de les vies respiratories inferiors.

h) Es prohibeixen les joguines unides solidament a un aliment en el moment del
consum, de manera que s’hagi de consumir I'aliment per accedir directament a elles. Les
parts de les joguines que, d’una altra manera, vagin unides directament a 'aliment han de
complir els requisits que preveuen les lletres c) i d).

5. Les joguines aquatiques s’han de dissenyar i fabricar de forma que es redueixi
tant com es pugui, tenint en compte I'is recomanat de les joguines, el risc de pérdua de
flotabilitat de la joguina i de pérdua de capacitat de port del nen.

6. Les joguines en les quals es pugui entrar i que constitueixin per tant un espai
tancat han de tenir un sistema de sortida que l'usuari previst pugui obrir facilment des de
l'interior.

7. Les joguines que confereixin mobilitat als seus usuaris, en la mesura que sigui
possible, han d’'incorporar un sistema de fre adaptat al tipus de joguina i proporcional a
'energia cinética que aquesta generi. Lesmentat sistema ha de ser facil d'utilitzar per a
l'usuari i no comportar risc d’ejeccié o de lesions fisiques de l'usuari o d’altres persones.
S’ha de limitar la velocitat de disseny maxima de les joguines eléctriques en les quals el
nen hi vagi a sobre per reduir al minim el risc de lesi6.
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8. La forma i la composicio dels projectils i I'energia cinética que aquests puguin
generar en ser llangats per una joguina dissenyada per a aquest fi no han de comportar
risc de lesio fisica de I'usuari o d’altres persones, tenint en compte la naturalesa de la
joguina.

9. La fabricaci6 de les joguines ha de garantir que:

a) latemperatura maxima i minima que assoleixi qualsevol superficie accessible no
pugui provocar lesions en tocar-la; i

b) els liquids i gasos que estiguin a l'interior de la joguina no assoleixin temperatures
0 pressions que, en cas d’escapament diferent de I'indispensable per al bon funcionament
de la joguina, puguin provocar cremades o altres lesions fisiques.

10. Les joguines destinades a emetre un so s’han de dissenyar i fabricar, en termes
de valors maxims del soroll d'impuls i del soroll continu, de tal manera que el seu so no
pugui danyar I'oida dels nens.

11. Les joguines d’activitat s’han de fabricar de manera que es redueixi tant com es
pugui el risc d’aixafament i empresonament de parts del cos i de la roba i el risc de
caigudes, xocs i ofegament. En particular, totes les superficies de les joguines d’activitat
que siguin accessibles perqué un o diversos nens hi juguin a sobre s’han de dissenyar
per suportar el pes d’aquests nens.

Il. Inflamabilitat.

1. Les joguines no han de constituir un perillés element inflamable a I'entorn del nen.
En consequéncia, han d’estar compostes de materials que compleixin una o diverses de
les condicions seguents:

a) no cremen si s’exposen directament a una flama, una espurna o una altra possible
font de foc;

b) no s’inflamen amb facilitat (la flama s’apaga tan aviat com cessa la causa del foc);

c) sicremen, ho fan lentament i la velocitat de propagacio de la flama és reduida; i

d) sigui quina sigui la composicié quimica de la joguina, ha estat dissenyada perquée
endarrereixi mecanicament el procés de combustio.

Els materials combustibles no comporten cap risc d’ignicio per als altres materials
utilitzats en la joguina.

2. Les joguines que, per motius essencials relacionats amb el seu funcionament,
continguin substancies o mescles que compleixin els criteris de classificacié establerts en
la seccié 1 de 'apéndix B del present annex, especialment els materials i equips per a
experiments quimics, el muntatge de maquetes, 'emmotllament plastic o ceramic,
’esmaltat, la fotografia o altres activitats similars, no han de contenir substancies o
mescles que, com a tals, es puguin tornar inflamables com a consequéncia de la pérdua
de components volatils no inflamables.

3. Les joguines diferents de les capsules fulminants per a joguines no han de ser
explosives o contenir elements o substancies que puguin explotar si s’utilitzen segons el
que preveu l'article 11, apartat 2, paragraf primer.

4. Les joguines i, en particular, els jocs i joguines de quimica, no han de contenir
substancies o mescles que:

a) puguin explotar, per reaccié quimica o per escalfament, si es barregen;

b) puguin explotar si es barregen amb substancies oxidants; o

c) continguin components volatils que siguin inflamables en l'aire i puguin formar
mescles de vapor/aire inflamables o explosives.

lll. Propietats quimiques.

1. Les joguines han d’estar dissenyades i fabricades de tal manera que no presentin
riscos d’efectes adversos per a la salut humana a causa de I'exposicié a substancies o
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mescles quimiques que continguin o entrin en la seva composicid, si les joguines s’utilitzen
segons el que preveu l'article 11, apartat 2, paragraf primer.

Les joguines han de complir la legislacié comunitaria pertinent relativa a determinades
categories de productes o a restriccions per a determinades substancies i mescles.

2. Lesjoguines que, per si mateixes, siguin substancies o mescles han de ser també
conformes a les disposicions del Reial decret 363/1995, de 10 de marg, pel qual s’aprova
el Reglament sobre classificacio, envasament i etiquetatge de substancies perilloses, al
Reial decret 255/2003, de 28 de febrer, pel qual s’aprova el Reglament sobre classificacio,
envasament i etiquetatge de preparats perillosos i al Reglament (CE) num. 1272/2008 del
Parlament Europeu i del Consell, de 16 de desembre de 2008, sobre classificacio,
etiquetatge i envasament de substancies i mescles, com correspongui, en relacié amb la
classificacio, I'envasament i I'etiquetatge de determinades substancies i mescles.

3. Sense perjudici de I'aplicacié de les restriccions corresponents al paragraf segon
del punt 1, no s’han d’utilitzar en les joguines, en components o en parts de joguines
microestructuralment diferents les substancies classificades com a carcinogenes,
mutagenes o toxiques per a la reproduccié (substancies CMR), categoria 1A, 1B o 2,
d’acord amb el Reglament (CE) num. 1272/2008.

4. Sense perjudici del que disposa el punt 3, les substancies o mescles classificades
com a CMR de les categories establertes en la seccioé 3 de I'apéndix 8 es poden utilitzar
en joguines, en components o en parts de joguines microestructuralment diferents amb la
condicié que se satisfaci una o diverses de les condicions segilients:

a) les esmentades substancies i mescles estiguin contingudes en concentracions
individuals iguals o menors a les concentracions pertinents establertes en els actes
juridics comunitaris esmentats en la seccié 2 de I'apéndix B per a la classificacioé de
mescles que continguin les esmentades substancies;

b) les esmentades substancies o mescles siguin inaccessibles per als nens pel mitja
que sigui, inclosa la inhalacio, quan la joguina s'utilitzi d’acord amb l'article 11, apartat 2,
paragraf primer;

c) s’hagi adoptat una decisié d’acord amb l'article 46, apartat 3 de la Directiva
2009/48/CE del Parlament Europeu i del Consell, de 18 de juny de 2009, per permetre la
substancia o mescla i el seu Us, i la substancia o mescla en qiestio i els seus usos
permesos figurin en 'apéndix A.

Es pot adaptar 'esmentada decisi6 si es compleixen les condicions seguents:

i) el comité cientific pertinent ha avaluat I's de la substancia o mescla i I'ha
considerat segur, en particular pel que fa a I'exposicié;

ii) no es disposa de substancies o mescles alternatives adequades, fet que es
documenta en una analisi de les alternatives; i

iii) no esta prohibit 'tis de la substancia o mescla en articles de consum d’acord amb
el Reglament (CE) num. 1907/2006.

La Comissi6 ha d’atorgar un mandat al comité cientific pertinent perqué torni a avaluar
les esmentades substancies o mescles tan aviat com hi hagi preocupacié sobre la seva
seguretat i, com a molt tard, cada cinc anys a partir de la data d’adopcié d’una decisié
d’acord amb l'article 46, apartat 3 de la Directiva 2009/48/CE del Parlament Europeu i del
Consell, de 18 de juny de 2009.

5. Sense perjudici del que disposa el punt 3, les substancies o mescles classificades
com a CMR de les categories establertes en la seccié 4 de I'apéndix B es poden utilitzar
en joguines, en components o en parts de joguines microestructuralment diferents amb la
condicié que se satisfaci una de les condicions seguents:

a) les esmentades substancies i mescles estiguin contingudes en concentracions
individuals iguals o menors a les concentracions pertinents establertes en els actes
juridics comunitaris esmentats en la seccié 2 de I'apéndix B per a la classificacié de
mescles que continguin les esmentades substancies;
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b) les esmentades substancies o mescles siguin inaccessibles per als nens pel mitja
que sigui, inclosa la inhalacio, quan la joguina s'utilitzi d’acord amb l'article 11, apartat 2,
paragraf primer; o

c) s’hagi adoptat una decisié d’acord amb I'article 46, apartat 3 de la Directiva
2009/48/CE del Parlament Europeu i del Consell, de 18 de juny de 2009, per permetre la
substancia o mescla i el seu Us, i la substancia o mescla en quiestio i els seus usos
permesos figurin en I'apéndix A.

Es pot adaptar 'esmentada decisi6 si es compleixen les condicions seguents:

i) el comité cientific pertinent ha avaluat I's de la substancia o mescla i I'ha
considerat segur, en particular pel que fa a I'exposicio;

ii) no esta prohibit I'is de la substancia o mescla en articles de consum d’acord amb el
Reglament (CE) num. 1907/2006.

La Comissio ha d’atorgar un mandat al comité cientific pertinent perque torni a avaluar
les esmentades substancies o mescles tan aviat com hi hagi preocupacié sobre la seva
seguretat i, com a molt tard, cada cinc anys a partir de la data d’adopci6é d’una decisio
d’acord amb l'article 46, apartat 3 de la Directiva 2009/48/CE del Parlament Europeu i del
Consell, de 18 de juny de 2009.

6. Els punts 3, 4i 5 no s’apliquen al niquel en 'acer inoxidable.

7. Els punts 3, 4 i 5 no s’apliquen als materials que compleixin els valors limit
especifics que estableix I'apendix C, o, fins que s’hagin elaborat les esmentades
disposicions, perd no meés tard del 20 de juliol de 2017, als materials coberts per les
disposicions relatives als materials destinats a entrar en contacte amb aliments i que
compleixin les esmentades disposicions, d’acord amb el Reglament (CE) num. 1935/2004
i les mesures especifiques respectives per a materials particulars.

8. Sense perjudici de I'aplicacié dels punts 3 i 4, es prohibeixen les substancies
nitrosamines i nitrosables per al seu Us en joguines destinades a nens de menys de
trenta-sis mesos o en unes altres joguines destinades a introduir-se a la boca si la
migracio de la substancia és igual o superior a 0,05 mg/kg per a les nitrosamines i a 1 mg/
kg per a les substancies nitrosables.

9. La Comissio ha d’avaluar sistematicament i regularment I'aparicié de substancies
perilloses de materials en joguines.

En les esmentades avaluacions s’han de tenir en compte els informes dels organismes
de vigilancia del mercat i les preocupacions exposades pels estats membres i les parts
interessades.

10. Els cosmétics de joguina, com ara els cosmeétics per a nines, han de complir els
requisits de composicié i etiquetatge que estableix el Reial decret 1599/1997, de 17
d’octubre, sobre productes cosmétics.

11. Les joguines no poden contenir les fragancies al-lergdogenes seglients:

Num. Nom de la fragancia que produeix al-lergia Numero CAS
(1)|Enula («Inula helenium») . . ... ..o 97676-35-2
(2)|Alllilisotiocianat. . .. ... .. 57-06-7
(B)|Cianurde benzil . . ... ... .. .. 140-29-4
(4) |4-terc-butilfenol. . . . ... 98-54-4
(5) |Olide qUENOPOdi . . ... it 8006-99-3
(6) |Alcohol de ciclamen . .. ... . e 4756-19-8
(7)|Maleatde dietil . . . ... 141-05-9
(8) | Dihidrocumarina . . . . ... ... e 119-84-6
(9) | 2,4-dihidroxi-3-metilbenzaldehid. . . ... ...... ... ... .. . 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)|Citraconatde dimetil. . ... ... .. . e 617-54-9

(13) |7, 11-dimetil-4,6,10-dodecatrien-3-ona. . . . . .......... .. ... ... ... ..... 26651-96-7
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Num. Nom de la fragancia que produeix al-lergia Numero CAS
(14) | 6,10-dimetil-3,5,9-undecatrien-2-ona. . . .. . ... .. ... 141-10-6
(15) | Difenilamina . . ... .. e 122-39-4
(16) [Acrilat detil. . . ..o 140-88-5
(17) | Fulla de figa, frescaien preparacions . . .. ...........c. i, 68916-52-9
(18)|trans-2-heptenal . . . .. ... ... . . e 18829-55-5
(19) | trans-2-hexenal dietilacetal. . . . ......... ... ... .. .. . .. 67746-30-9
(20) | trans-2-hexenal dimetilacetal . . ... ......... ... ... . ... . 18318-83-7
(21) | Alcohol hidroabietilic. . .. ... 13393-93-6
(22) [4-etoxifenol. . . . ... e 622-62-8
(23) | 6-Isopropil-2-decahidronaftalenol . . . . ......... ... ... ... ... . . L 34131-99-2
(24) [ 7 -metoXiCumaring . . . ... ..o e 531-59-9
(25) | 4-metoxifenol . . ... . 150-76-5
(26) | 4-(p-metoxifenil)-3-buten-2 -ona. . . ... ... .. 943-88-4
(27) | 1-(p-metoxifenil)-1-penten-3-ona . . . . . ... .. 104-27-8
(28) |trans-2-butencatde metil . ... ... . L 623-43-8
(29) | 6-metilcumarina . . ... ... 92-48-8
(B0) [ 7-metilcumarina . . ... .. .. 2445-83-2
(31)|5-metil-2,3-hexanediona. . . .. ... ... 13706-86-0
(32) | Oli d’arrel de costus (Saussurea lappa Clarke) .. ....................... 8023-88-9
(33)| 7 -etoxi-4-metilcumarina. . ... ... .. 87-05-8
(34) |Hexahidrocumarina . ........ ...t 700-82-3
(35) | Balsam del Peru, en brut (Exudacié de Myroxylonpereirae (Royle) Klotzsch). . | 8007-00-9
(36) | 2-pentilideno-ciclohexanona. . .. ............ .. e 25677-40-1
(37) | 3,6,10-trimetil-3,5,9-undecatrien-2-ona . ... .......... .. ... .. . ... 1117-41-5
(38) | Oli de berbena (Lippia citriodora Kunth). ... .......... ... ... ......... 8024-12-2
(39) | Mesc d’hibisc (4-terc-butil-3-metoxi-2,6-dinitrotolué) . . ... ................ 83-66-9
(40) | 4-fenil-3-buten-2-ona . . .. ... . 122-57-6
(41)|Cinamal amilic . . . ... . 122-40-7
(42) | Alcohol amilcinamilic .. ... .. 101-85-9
(43) [Alcohol benzilic. . . . ... 100-51-6
(44)|Salicilatbenzilic . . . ... ... e 118-58-1
(45) | Alcohol cinamilic. . ... ... . e 1 04-54-1
(46)|Cinamal . . ... .. 104-55-2
(A7) | Citral. .o 5392-40-5
(48) [ CUMANNG . . ..ot e 91-64-5
(49) [EUgENOl . . .. e 97-53-0
(B0) [ Geraniol . . ... e 106-24-1
(51) | Hidroxicitronelal . . . ... . e 107-75-5
(52) | Hidroximetil-pentilciclohexenocarbaldehid . . . . ......... ... ... ... ... ... 31906-04-4
(B3)|Isoeugenol . . . ... . 97-54-1
(54) | Extractes d’Everniaprunastri. ... ... .. 90028-68-5
(65) | Extractes d’Evernia furfuracea. .. ....... ... ... . . 90028-67-4

No obstant aix0, s’autoritza la preséncia de restes d’aquestes fragancies si aquesta
preséncia és técnicament inevitable, fins i tot amb bones practiques de fabricacio, i si no
és superior a 100 ppm.

D’altra banda, en la joguina, en una etiqueta enganxada, en I'envas o en el fullet
adjunt, s’han d’esmentar els noms de les fragancies al-lergdgenes seglents si s’afegeixen,
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com a tals, a una joguina en concentracions que superin un 0,01% en pes de la joguina o
dels seus components:

Num. Nom de la fragancia que produeix al-lergia Numero CAS
(1)[Alcohol anisilic . . .. ... 105-13-5
(2)|Benzoatbenzilic. .. ... ... 120-51-4
(B)|Cinamatbenzilic. . . ... ... 103-41-3
(4)| Citronel'lol . ... 106-22-9
(B)[Farnesol . . . ... e 4602-84-0
(6) | Hexilcinamaldehid . . ....... ... .. . . 101-86-0
(7Y Lilial .« 80-54-6
(8)|d-liMONE . . .o 5989-27-5
(9)|Linalol. . . 78-70-6
(10) [Heptincarbonatde metil . . . ....... ... ... . . . 111-12-6
(11) | 3-metil-4-(2,6,6-trimetil-2-ciclohexen-1-il)-3-buten-2-ona. . . . .. ........... 127-51-5

12. S’autoritza la utilitzacié de les fragancies contemplades en els punts 41 a 55 de
la llista que figura en el punt 11, paragraf primer, i de les fragancies previstes en els punts
1 a 11 de la llista que figura en el paragraf tercer de I'esmentat punt en els jocs de taula
olfactius, els estoigs de cosmeétics i els jocs gustatius, sempre que:

i) Aquestes fragancies figurin clarament en una etiqueta sobre I'embalatge i
I'embalatge porti 'adverténcia prevista en I'annex V, part B, punt 10;

ii) siés procedent, els productes resultants fabricats pel nen de conformitat amb les
instruccions compleixin els requisits que estableix el Reial decret 1599/1997, de 17
d’octubre; i

iii) si s’escau, aquestes fragancies respectin la legislacié pertinent en matéria
d’aliments.

Aquests jocs de taula olfactius, estoigs de cosmeétics i jocs gustatius no poden ser
utilitzats per nens de menys de trenta-sis mesos i han de complir el que disposa 'annex V,
part B, punt 1.

13. Sense perjudici dels punts 3, 4 i 5, no es poden superar els seglients limits de
migracio de les joguines o els seus components:

mg/kg mg/kg mg/kg
Element de material per a joguines sec, | en material per a joguines en material per a
trencadis, en pols o mal-leable liquid o enganxds joguines raspat
Alumini . .......... 5625 1406 70 000
Antimoni . ......... 45 11,3 560
Arsénic........... 3,8 0,9 47
Bari.............. 4 500 1125 56 000
Bor.............. 1200 300 15 000
Cadmi............ 1,9 0,5 23
Crom(lll) ......... 37,5 9,4 460
CromMVI) ......... 0,02 0,005 0,2
Cobalt............ 10,5 2,6 130
Coure............ 622,5 156 7700
Plom............. 13,5 3,4 160
Manganés......... 1200 300 15000
Mercuri . .......... 7,5 1,9 94
Niquel............ 75 18,8 930
Seleni............ 37,5 9,4 460
Estronci........... 4 500 1125 56 000
Estany............ 15 000 3750 180 000
Estany organic . . . .. 0,9 0,2 12
Zinc.............. 3750 938 46 000
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Aquests limits no s’han d’aplicar a les joguines o els seus components quan, per la
seva accessibilitat, funcid, volum o massa, s’exclogui clarament tot perill pel fet de xupar-
los, llepar-los, empassar-los 0 mantenir un contacte cutani prolongat amb ells si s’utilitzen
d’acord amb el que especifica 'article 11, apartat 2, paragraf primer.

IV. Propietats eléctriques

1. Les joguines no han de funcionar amb corrent eléctric el voltatge nominal del qual
sigui superior a 24 volts de corrent continu o el voltatge de corrent altern equivalent i la
tensi6 de les seves parts accessibles no ha de superar els 24 volts de corrent continu o el
voltatge de corrent altern equivalent.

Els voltatges interns no han de superar els 24 volts de corrent continu o el voltatge de
corrent altern equivalent, llevat que es garanteixi que la tensié i la combinaci6 de corrent
generat no donen lloc a cap risc de xoc electric nociu, fins i tot si la joguina es trenca.

2. Les parts de joguines en contacte o que puguin entrar en contacte amb una font
d’electricitat capag¢ de provocar un xoc eléctric, aixi com els cables o altres conductors
d’electricitat a tals parts, han d’estar suficientment aillats i protegits mecanicament per
evitar el risc de xoc.

3. Les joguines eléctriques s’han de dissenyar i fabricar de forma que es garanteixi
que totes les superficies directament accessibles no assoleixin temperatures que puguin
provocar cremades.

4. En condicions de fallada previsibles, les joguines han d’oferir proteccié contra els
perills eléctrics derivats d’'una font de corrent eléctric.

5. Les joguines eléctriques han d’oferir una proteccié adequada contra el perill
d’'incendi.

6. Les joguines eléctriques s’han de dissenyar i fabricar de tal manera que els camps
eléctrics, magneétics i electromagnétics o altres radiacions generades per I'equip es
mantinguin dins dels limits necessaris per al seu funcionament que han de correspondre
a un nivell segur d’acord amb l'estat actual de la técnica generalment reconegut, tenint en
compte les mesures comunitaries especifiques.

7. Les joguines que tenen un sistema de control electronic s’han de dissenyar i
fabricar de tal manera que funcionin amb seguretat fins i tot quan el sistema electronic
deixa de funcionar correctament o falla per una avaria del sistema mateix o per un factor
extern.

8. Les joguines s’han de dissenyar i fabricar de tal manera que no presentin cap
perill per a la salut o risc de lesié ocular o cutania per I'efecte de raigs laser, diodes
luminescents (LED) o qualsevol altre tipus de radiacio.

9. Eltransformador eléctric d’'una joguina no n’ha de ser part integrant.

V. Higiene.

1. Les joguines s’han de dissenyar i fabricar de manera que satisfacin les condicions
d’higiene i neteja per evitar tot risc d’infeccio, malaltia i contaminacié.

2. Les joguines destinades a nens de menys de trenta-sis mesos s’han de dissenyar
i fabricar de forma que es puguin netejar. Una joguina téxtil ha de ser rentable amb aquest
fi, excepte si conté un mecanisme que es pugui danyar si es mulla en rentar-se. Les
joguines han de seguir complint els requisits de seguretat després d’haver estat rentades
d’acord amb les disposicions del present punt i amb les instruccions del fabricant.

VI. Radioactivitat

Les joguines han de complir totes les disposicions pertinents adoptades d’acord amb
el capitol lll del Tractat constitutiu de la Comunitat Europea de ’'Energia Atdmica.
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Apéndix A
Llista de substancies CMR i els seus usos autoritzats de conformitat amb I'annex Il, part Ill,
punts 4,5i6
Substancia Classificacio Us autoritzat
Niquel CMR 2 D’acer inoxidable
Apéndix B

Classificacio de substancies i mescles

A causa del calendari d’aplicacié del Reglament (CE) num. 1272/2008, existeixen
formes equivalents de referir-se a una classificacié determinada que s’han d’utilitzar en
diversos moments.

1. Criteris per classificar les substancies i mescles als efectes de I'annex Il, part I,
punt 2, i 'annex V, part B, punt 4.

A. Criteris que s’han d’aplicar a partir del 20 de juliol de 2011 i fins al 31 de maig
de 2015:

Substancies:

La substancia compleix els criteris de qualsevol de les seglents classes o categories
de perill que estableix 'annex | del Reglament (CE) num. 1272/2008:

a) Classes de perill2.1a2.4,2.6,2.7,2.8tipusAiB, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 categories
1i2,2.14 categories 112, 2.15tipusAa F;

b) classes de perill 3.1 a 3.6, 3.7 efectes adversos sobre la funcié sexual i la fertilitat
o sobre el desenvolupament, 3.8 efectes diferents dels narcotics, 3.9 3.10;

c) classe de perill 4.1;

d) classe de perill 5.1.

Mescles:

La mescla és perillosa d’acord amb el que disposa el Reial decret 363/1995, de 10 de
marg.

B. Criteri aplicable a partir de I'1 de juny de 2015:

La substancia o mescla compleix els criteris de qualsevol de les seglents classes o
categories de perill que estableix I'annex | del Reglament (CE) nam. 1272/2008:

a) Classes de perill2.1a2.4,2.6,2.7,2.8tipusAiB, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 categories
112, 2.14 categories 1i2,2.15 tipusAa F;

b) classes de perill 3.1 a 3.6, 3.7 efectes adversos sobre la funcié sexual i la fertilitat
o sobre el desenvolupament, 3.8 efectes diferents dels narcotics, 3.9 3.10;

c) classe de perill 4.1;

d) classe de perill 5.1.

2. Actes legislatius que regeixen I'is de determinades substancies als efectes de la
part lll, punts 4 a)i 5 a).

A partir del 20 de juliol de 2011 i fins al 31 de maig de 2015, les concentracions
corresponents per a la classificacié de mescles que continguin les substancies han de ser
les establertes d’acord amb el Reial decret 255/2003, de 28 de febrer.

A partir de I'1 de juny de 2015, les concentracions corresponents per a la classificacio
de mescles que continguin les substancies han de ser les establertes d’acord amb el
Reglament (CE) num. 1272/2008.
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3. Categories de substancies i mescles classificades com a carcinogenes,
mutagenes o toxiques per a la reproduccioé (CMR) als efectes de la part lll, punt 4.

Substancies:

Les disposicions de la part lll, punt 4, es refereixen a les substancies classificades
com a CMR de categoria 1A i 1B d’acord amb el Reglament (CE) num. 1272/2008.

Mescles:

A partir del 20 de juliol de 2011 i fins al 31 de maig de 2015, les disposicions de la part
lll, punt 4, es refereixen a mescles classificades com a CMR de categories 1 i 2 d’acord
amb el Reial decret 255/2003, de 28 de febrer, i el Reial decret 363/1995, de 10 de marg,
segons sigui procedent.

A partir de I'1 de juny de 2015, les disposicions de la part Ill, punt 4, es refereixen a
les mescles classificades com a CMR de categories 1A i 1B d’acord amb el Reglament
(CE) num. 1272/2008.

4. Categories de substancies i mescles classificades com a carcindgenes,
mutagenes o toxiques per a la reproduccié (CMR) als efectes de la part I, punt 5.

Substancies:

Les disposicions de la part lll, punt 5, es refereixen a les substancies classificades
com a CMR de categoria 2 d’acord amb el Reglament (CE) nim. 1272/2008.

Mescles:

A partir del 20 de juliol de 2011 i fins al 31 de maig de 2015, les disposicions de la part
I, punt 5, es refereixen a mescles classificades com a CMR de categoria 3 d’acord amb
el Reial decret 255/2003, de 28 de febrer, i Reial decret 363/1995, de 10 de marg, segons
sigui procedent.

A partir de I'1 de juny de 2015, les disposicions de la part lll, punt 5, es refereixen a
les mescles classificades com a CMR de categoria 2 d’acord amb el Reglament (CE)
nuam. 1272/2008.

5. Categories de substancies i mescles classificades com a carcinogenes,
mutagenes o toxiques per a la reproduccio (CMR) als efectes de I'article 46, apartat 3 de
la Directiva 2009/48/CE del Parlament Europeu i del Consell, de 18 de juny de 2009.

Substancies:

Les disposicions de I'article 46, apartat 3 de la Directiva 2009/48/CE del Parlament
Europeu i del Consell, de 18 de juny de 2009, es refereixen a les substancies classificades
com a CMR de categories 1A, 1B i 2 d’acord amb el Reglament (CE) num. 1272/2008.

Mescles:

A partir del 20 de juliol de 2011 i fins al 31 de maig de 2015, les disposicions de
l'article 46, apartat 3 de la Directiva 2009/48/CE del Parlament Europeu i del Consell, de
18 de juny de 2009, es refereixen a mescles classificades com a CMR de categories 1, 2 i
3 d’acord amb el Reial decret 255/2003, de 28 de febrer, i el Reial decret 363/1995, de 10
de marg, segons sigui procedent.

A partir de I'1 de juny de 2015, les disposicions de l'article 46, apartat 3 de la Directiva
2009/48/CE del Parlament Europeu i del Consell, de 18 de juny de 2009, es refereixen a
les mescles classificades com a CMR de categories 1A, 1B i 2 d’acord amb el Reglament
(CE) num. 1272/2008.

Apéndix C

Valors limit especifics per a productes quimics utilitzats en joguines destinades a nens
de menys de 36 mesos 0 en unes altres joguines destinades a introduir-se a la boca,
adoptats de conformitat amb I'article 46, apartat 2 de la Directiva 2009/48/CE del
Parlament Europeu i del Consell, de 18 de juny de 2009.
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ANNEX 1l

Declaracio CE de conformitat

1. Num. (identificacié unica de la joguina o les joguines)

2. Nom i adrecga del fabricant o del seu representant autoritzat:

3. La present declaracié de conformitat s’expedeix sota I'exclusiva responsabilitat
del fabricant:

4. Objecte de la declaracié (identificaciéo de la joguina que permeti la seva
tracabilitat). Inclou una imatge en color de nitidesa suficient per permetre la identificacio
de la joguina.

5. Lobjecte de la declaracié descrita anteriorment és conforme a la legislacio
comunitaria d’harmonitzacié pertinent:

6. Referéncies a les normes harmonitzades aplicades o referéncies a les
especificacions respecte a les quals es declara la conformitat:

7. Siés procedent, 'organisme notificat... (nom, numero) ... ha efectuat... (descripcio
de la intervencio) ... i expedeix el certificat:

8. Informaci6 addicional:

Signat per i en nom de:
(lloc i data d’expedicid)

(nom, carrec) (signatura)

ANNEX IV
Expedient del producte

L’expedient del producte esmentat a I'article 20 ha d’incloure, en particular, si és
pertinent per a I'avaluacio:

a) una descripcié detallada del disseny i de la fabricacid, incloses la llista dels
components i materials utilitzats en la joguina i les fitxes de dades de seguretat sobre les
substancies quimiques utilitzades que s’han de demanar als proveidors de les substancies
quimiques;

b) les avaluacions de seguretat realitzades d’acord amb [I'article 17;

¢) una descripcié del procediment d’avaluacié de la conformitat aplicat;

d) una copia de la declaracié CE de conformitat;

e) Iladrega dels llocs de fabricacié i demmagatzematge;

f) copies dels documents que el fabricant hagi presentat a un organisme notificat si
ha participat en el procés;

g) els informes d’assaig i la descripcié dels mitjans pels quals el fabricant garanteix
la conformitat de la produccié amb les normes harmonitzades si ha aplicat el procediment
de control intern de la produccié esmentat a l'article 18.2; i

h) una copia del certificat d’examen CE de tipus, una descripcioé dels mitjans pels
quals el fabricant garanteix la conformitat de la produccié amb el tipus de producte tal com
es descriu en el certificat d’'examen CE de tipus i les copies dels documents que el fabricant
va presentar a I'organisme notificat, si va presentar la joguina a 'examen CE de tipus i va
complir el procediment de conformitat amb el tipus de conformitat amb l'article 18.3.
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ANNEX V
Adverténcies
(A qué es refereix l'article 12.)
Part A
Advertencies generals

Les restriccions respecte a l'usuari previstes a l'article 12.1 han d’incloure almenys
I'edat minima o maxima dels usuaris de les joguines i, si s’escau, la seva capacitat i el seu
pes maxim o minim, aixi com la necessitat d’assegurar-se que la joguina s’utilitzi
Unicament sota la supervisié d’adults.

Part B

Advertencies especifiques i indicacions de precaucions que s’han d’adoptar en utilitzar
algunes categories de joguines

1. Joguines no destinades a nens de menys de trenta-sis mesos.

Les joguines que puguin ser perilloses per als nens de menys de trenta-sis mesos
han de portar una adverténcia, per exemple, «No convé per a nens de menys de 36
mesos», «No convé per a nens de menys de tres anys» o una adverténcia amb el
pictograma seguent:

Aquestes adverténcies han d’anar acompanyades d’'una breu indicaci6, que pot
figurar en les instruccions d'Us, del perill especific pel qual s’aplica la precaucio.

El present punt no s’ha d’aplicar a les joguines que de forma manifesta, per les seves
funcions, dimensions, caracteristiques, propietats o altres elements evidents, no siguin
susceptibles de destinar-se a nens de menys de trenta-sis mesos.

2. Joguines d’activitat.

Les joguines d’activitat han de portar 'adverténcia: «kNomés per a Us doméstic».

Les joguines d’activitat lligades a un travesser, aixi com unes altres joguines d’activitat,
quan sigui procedent, han d’anar acompanyades d’unes instruccions d’Us que posin en
relleu la necessitat d’efectuar controls i revisions periodiques de les seves parts més
importants (suspensions, subjeccions, fixacions a terra, etc.) i que precisin que, en cas
d’omissié dels esmentats controls, la joguina podria presentar un risc de caiguda o
bolcada. També s’han de proporcionar instruccions sobre la forma correcta de muntar-les,
amb indicaci6 de les parts que puguin resultar perilloses en cas de muntatge incorrecte.
S’ha d’indicar especificament la superficie adequada.
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3. Joguines funcionals.

Les joguines funcionals han de portar I'adverténcia: «Utilitzeu-les sota la vigilancia
directa d’'un adult».

A més, han d’anar acompanyades d’instruccions d’Us en les quals s’indiquin les
precaucions que ha d’adoptar l'usuari, i se I'ha d’advertir que en cas d’omissio de les
esmentades precaucions s’exposa als perills —que s’han d’especificar— propis de 'aparell
o producte del qual la joguina constitueix un model a escala o una imitacié. S’ha d’indicar
també que la joguina s’ha de mantenir fora de I'abast dels nens de menys d'una edat
determinada, edat que ha de decidir el fabricant.

4. Joguines quimiques.

Sense perjudici de l'aplicaciéo de les disposicions establertes en la legislacié
comunitaria aplicable relativa a la classificacio, 'embalatge i I'etiquetatge de determinades
substancies o mescles, les instruccions d’Us de les joguines que continguin substancies o
mescles perilloses per naturalesa han d’advertir de la seva perillositat i han d’indicar les
precaucions que han d’adoptar els usuaris per evitar els perills que comporten, que s’han
d’especificar de manera concisa en funcié del tipus de joguina. També s’han d’esmentar
els primers auxilis que s’hagin d’administrar en cas d’accidents greus que pugui provocar
I'is de les esmentades joguines. S’ha d’indicar també que la joguina s’ha de mantenir fora
de I'abast dels nens menors d’una edat determinada, edat que ha de decidir el fabricant. A
més de les indicacions que se citen en el paragraf anterior, les joguines quimiques han
d’exhibir en els seus embalatges I'advertencia seglient: «No convé per a nens de menys
de (*) anys. Utilitzeu-la sota la vigilancia d’'un adult».

Es consideren, en particular, joguines quimiques: els jocs de quimica, els equips
d’inclusié en plastic, els minitallers de ceramica, esmalt o fotografia i les joguines
analogues que comportin una reaccié quimica o una alteracié similar de la substancia
durant I'Gs.

5. Patins, patins de rodes, patins en linia, monopatins, patinets i bicicletes de joguina
per a nens.

Quan aquests productes es venguin com a joguines han de portar I'adverténcia
seguent: «Convé utilitzar equip de proteccio. No la utilitzeu en llocs amb transit».

A més, les instruccions d’Us han de recordar que la joguina s’ha d’utillitzar amb
prudéncia, ja que requereix molta habilitat, per evitar caigudes o xocs que provoquin
lesions a l'usuari o a altres persones. També s’ha de donar alguna indicacié sobre I'equip
de proteccié recomanat (cascos, guants, genolleres, colzeres, etc.).

6. Joguines destinades a utilitzar-se a l'aigua.
Les joguines destinades a utilitzar-se a I'aigua han de portar 'adverténcia seguent:

«Utilitzeu-la només en aigua on el nen pugui estar dret i sota vigilancia d’un adult.»

7. Joguines en aliments.

Les joguines distribuides en aliments o barrejades amb aliments han de portar
I'adverténcia seguent:

«Conté una joguina. Es recomana la vigilancia d’'un adult.»

8. Joguines que imiten mascares i cascos protectors.

Les joguines que imiten mascares i cascos protectors han de portar 'adverténcia
seguent: «Aquesta joguina no ofereix proteccio».

(*) Edat que ha de decidir el fabricant.
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9. Joguines destinades a ser suspeses a sobre d’'un bressol, un parc o un cotxet per
a nadons per mitja de cordons, cordes, elastics o corretges.

Les joguines destinades a ser suspeses a sobre d’un bressol, un parc o un cotxet per
a nadons per mitja de cordons, cordes, elastics o corretges han d’anar acompanyades, en
'embalatge, de I'adverténcia seglent que ha d’estar indicada de forma permanent en la
joguina:

«Per evitar possibles danys per estrangulament, aquesta joguina s’ha de retirar quan
el nen comenci a intentar aixecar-se valent-se de mans i genolls.»

10. Embalatge per a jocs de taula olfactius, estoig de cosmeétics i jocs gustatius.

L’embalatge per a jocs de taula olfactius, estoig de cosmétics i jocs gustatius que
continguin les fragancies que preveuen els punts 41 a 55 de la llista que figura en I'annex
I, part lll, punt 11, paragraf primer, i de les fragancies que preveuen els punts 1 a 11 de la
llista que figura en el paragraf tercer de 'esmentat punt ha de portar la seguent
adverténcia:

«Conté fragancies que poden causar al-lérgies.»
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