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. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DA PRESIDENCIA

14252 Real decreto 1205/2011, do 26 de agosto, sobre a seguridade dos xoguetes.

O Real decreto 880/1990, do 29 de xufo, polo que se aproban as normas de
seguridade dos xoguetes, incorporou ao ordenamento xuridico espafol a Directiva
88/378/CEE do Consello, do 3 de maio de 1988, relativa a aproximacion das lexislacions
dos Estados membros sobre a seguridade dos xoguetes.

A mencionada directiva foi obxecto de sucesivas modificaciéns, que tiveron o seu
conseguinte reflexo no noso ordenamento xuridico coa modificacion do real decreto
citado.

Asi, a Directiva 93/68/CEE do Consello, do 22 de xullo de 1993, pola que se
modificaron determinados preceptos do contido de doce directivas, entre as que se
encontraba a relativa a seguridade dos xoguetes, foi trasposta por medio do Real decreto
204/1995, do 10 de febreiro.

En decembro de 2008 aprobouse a Directiva 2008/112/CE do Parlamento Europeo e
do Consello, do 16 de decembro, que modifica diversas directivas, entre elas a 88/378/
CEE, para adaptalas ao Regulamento (CE) n.° 1272/2008, sobre clasificacion, etiquetaxe
e envasado de substancias e mesturas, e que, pola sua vez, foi trasposta mediante o
Real decreto 1285/2010, do 15 de outubro, polo que se modifica o Real decreto 880/1990,
do 29 de xufo, polo que se aproban as normas de seguridade dos xoguetes, en relacion
coas substancias ou mesturas utilizadas na sua fabricacion.

Por ultimo, en 2009 foi aprobada a Directiva 2009/48/CE do Parlamento Europeo e do
Consello, do 18 de xufio de 2009, sobre a seguridade dos xoguetes, que procede a
revisar e mellorar alguns aspectos da Directiva 88/378/CEE, substituindoa
progresivamente polas normas contidas nela.

O Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeo e do Consello, do 9 de
xullo de 2008, polo que se establecen os requisitos de acreditacion e vixilancia do
mercado relativos a comercializacion dos produtos, establece disposicidns horizontais en
materia de acreditacion dos organismos de avaliacion da conformidade, da marcaciéon CE
e do marco comunitario de vixilancia do mercado, asi como dos controis dos produtos
que se introducen no mercado comunitario, que tamén son aplicables no sector dos
xoguetes.

Esta directiva harmonizase igualmente coas disposicidons contidas na Decision n.°
768/2008/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 9 de xullo de 2008, sobre un
marco comun para a comercializacion dos produtos. En consecuencia, algunhas
definicidns, as obrigas xerais dos axentes econdémicos, a presunciéon de conformidade, a
obxecciéon formal contra normas harmonizadas, as regras para a marcacion CE, os
requisitos dos organismos de avaliacién da conformidade e os procedementos de
notificacién, asi como as disposicidns sobre os procedementos relativos aos produtos
que presenten un risco débense harmonizar coa dita decision.

A incorporacién ao ordenamento xuridico espafol da Directiva 2009/48/CE do
Parlamento Europeo e do Consello, do 18 de xufio de 2009, realizase con este real
decreto, do que hai que destacar os aspectos que seguidamente se relatan.

Para facilitar a sua aplicacion aos fabricantes e as autoridades competentes,
clarificase o seu ambito de aplicacion, completando a listaxe de produtos a que non se
aplica, especialmente no caso dalgins produtos novos, como os videoxogos e 0s
periféricos, e establecendo novas definiciéns especificas para o sector dos xoguetes.

Establécese unha reparticion clara e proporcionada das obrigas correspondentes ao
papel de cada axente no proceso de subministracidon e distribucion. Os axentes
econdémicos que intervefien na cadea de subministracion e distribucion de xoguetes deben
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garantir un nivel elevado de proteccion do interese publico, asi como da saude, seguridade
e proteccién dos consumidores e do ambiente, e garantir a competencia leal dentro do
mercado, adoptando as medidas oportunas para se asegurar de que, en condicions de
utilizacién normal e razoablemente previsibles, os xoguetes que comercializan non pofien
en perigo a seguridade e a saude dos nenos.

Ademais, os xoguetes que se introduzan no mercado deben respectar as normas
contidas neste real decreto, asi como o resto da normativa aplicable en materia de
seguridade dos produtos e, en especial, a prevista no Real decreto 1801/2003, do 26 de
decembro, sobre seguridade xeral dos produtos, que se aplica de maneira complementaria.
Correspdndelles aos axentes econémicos a responsabilidade de velar pola conformidade
dos xoguetes, consonte a funcidon que desempefien na cadea de subministracion.

Por outra parte, hai que sinalar que o Real decreto 330/2008, do 29 de febreiro, polo
que se adoptan medidas de control & importacion de determinados produtos respecto as
normas aplicables en materia de seguridade dos produtos, establece un procedemento
de control reforzado para unha serie de produtos procedentes de paises terceiros,
considerados como sensibles, entre os que se incluen os xoguetes.

Na tramitacion deste real decreto déuselles audiencia aos sectores afectados e
consultaronse as comunidades autbnomas e cidades de Ceuta e Melilla, e o Consello de
Consumidores e Usuarios emitiu informe.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Sanidade, Politica Social e Igualdade e do
ministro de Industria, Turismo e Comercio, coa aprobacion previa do ministro de Politica
Territorial, de acordo co Consello de Estado e logo de deliberaciéon do Consello de
Ministros na sua reunién do dia 26 de agosto de 2011,

DISPONO:

CAPITULO |
Disposicions xerais
Artigo 1. Obxecto e ambito de aplicacion.

1. Este real decreto establece as normas de seguridade dos xoguetes e aplicase
aos produtos desefados ou previstos, exclusivamente ou non, para seren utilizados con
fins de xogo por nenos menores de catorce anos, asi como a libre circulacion destes.

2. A comercializacién no territorio espanol dos xoguetes que cumpran o disposto
neste real decreto non podera ser prohibida, limitada ou obstaculizada.

3. Os produtos enumerados no anexo | non se consideraran xoguetes para os
efectos deste real decreto.

4. Este real decreto non se aplicara aos xoguetes seguintes:

a) equipamento de terreos de xogo destinado a un uso publico;

b) maquinas de xogo automaticas, funcionen ou non con moeda, destinadas a un
uso publico;

c) vehiculos de xoguete equipados con motores de combustion;

d) motores de vapor de xoguete; e

e) tirafondas e tiracroios.

Artigo 2.  Definiciéns.

Para os efectos deste real decreto, enténdese por:

1) «comercializacién»: toda subministracién, remunerada ou gratuita, dun xoguete
para a sua distribucién, consumo ou uso, no mercado comunitario no transcurso dunha
actividade comercial;

2) «introducion no mercadox»: primeira comercializacion dun xoguete no mercado
comunitario;
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3) «fabricante»: toda persoa fisica ou xuridica que fabrica un xoguete, ou que manda
desefar ou fabricar un xoguete, e o comercializa co seu nome ou marca comercial;

4) «representante autorizado»: toda persoa fisica ou xuridica establecida na Unién
Europea que recibiu un mandato por escrito dun fabricante para actuar no seu nome en
relacién con tarefas especificas;

5) «importador»: toda persoa fisica ou xuridica establecida na Union Europea que
introduce un xoguete dun pais terceiro no mercado comunitario;

6) «distribuidor»: toda persoa fisica ou xuridica da cadea de subministracion, distinta
do fabricante ou do importador, que comercializa un xoguete;

7) «axentes econdmicos»: o fabricante, o representante autorizado, o importador e
o distribuidor;

8) «norma harmonizada»: especificacion técnica, de caracter non obrigatorio,
adoptada por un organismo de normalizacion, isto €, o Comité Europeo de Normalizacion
(CEN), o Comité Europeo de Normalizacién Electrotécnica (Cenelec) ou o Instituto
Europeo de Normas de Telecomunicacion (ETSI), no marco dun mandato da Comisién
outorgado conforme os procedementos establecidos na Directiva 98/34/CE do Parlamento
Europeo e do Consello, do 22 de xufio de 1998, pola que se establece un procedemento
de informacion en materia das normas e regulamentacions técnicas e das regras relativas
aos servizos da sociedade da informacion, trasposta a dereito interno espanol mediante o
Real decreto 1337/1999, do 31 de xullo.

9) «lexislacidon comunitaria de harmonizacion»: toda lexislacion comunitaria que
harmonice as condicions para a comercializacion dos produtos;

10) «acreditaciéon»: declaracién por un organismo nacional de acreditacion de que
un organismo de avaliacion da conformidade cumpre os requisitos fixados conforme
normas harmonizadas e, cando proceda, outros requisitos adicionais, incluidos os
establecidos nos esquemas sectoriais pertinentes, para exercer actividades especificas
de avaliacion da conformidade, nos termos previstos no Regulamento (CE) n.° 765/2008
do Parlamento Europeo e do Consello, do 9 de xullo de 2008, polo que se establecen os
requisitos de acreditacion e vixilancia do mercado relativos & comercializacion dos
produtos e polo que se derroga o Regulamento (CEE) n.° 339/93;

11) «avaliacion da conformidade»: proceso polo que se demostra se se cumpren os
requisitos especificos relativos a un xoguete;

12) «organismo de avaliacion da conformidade»: organismo que desempefia
actividades de avaliacion da conformidade que inclien calibracién, ensaio, certificacion e
inspeccion;

13) «recuperacion»: calquera medida destinada a obter a devolucion dun xoguete
xa posto a disposicién do usuario final;

14) «retirada»: calquera medida destinada a impedir a comercializacion dun xoguete
que se encontra na cadea de subministracion;

15) «vixilancia do mercado»: actividades levadas a cabo e medidas tomadas polas
autoridades publicas para velar por que os xoguetes cumpran os requisitos legais
establecidos pola lexislacion comunitaria de harmonizacién e non entrafien un risco para
a saude e a seguridade ou para outros asuntos relacionados coa proteccién do interese
publico;

16) «marcacion CE»: marcacion mediante a cal o fabricante indica que o xoguete &
conforme cos requisitos aplicables establecidos na lexislacién comunitaria de
harmonizacién que prevé a sua colocacion;

17) «produto funcional»: aquel que funciona e se utiliza da mesma maneira ca un
produto, un aparello ou unha instalacién destinados a ser utilizados por adultos e que
pode ser un modelo a escala daqueles;

18) «xoguete funcional»: xoguete que funciona e se utiliza da mesma maneira ca un
produto, un aparello ou unha instalacién destinados a ser utilizados por adultos e que
pode ser un modelo a escala daqueles;

19) «xoguete acuatico»: un xoguete destinado a ser utilizado en auga pouco
profunda e que é capaz de transportar ou soportar a un neno na auga;
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20) «velocidade de desefio»: a velocidade de funcionamento potencial determinada
polo desefio do xoguete;

21) «xoguete de actividade»: xoguete para uso doméstico cuxa estrutura de apoio
permanece inmobil durante a actividade e que esta destinado a que un neno practique
algunha das seguintes actividades: escalar, saltar, randearse, escorregar, balancearse,
xirar, arrastrarse ou gabear, ou calquera combinacién destas;

22) «xoguete quimico»: xoguete destinado ao manexo directo de substancias e
mesturas quimicas e a ser utilizado de maneira acorde coa idade e baixo a supervision
dun adulto;

23) «xogo de mesa olfactivo»: xogo que ten por obxecto axudarlle ao neno a que
aprenda a recofiecer distintos olores ou sabores;

24) «kit de cosméticos»: xoguete que ten por obxecto axudarlle ao neno a aprender
a fabricar produtos como fragrancias, xabéns, cremas, xampus, escumas de bafo,
esmaltes, barras de labios, maquillaxe, dentifricos e suavizantes;

25) «xogo gustativo»: xogo que ten por obxecto permitir aos nenos facer lambetadas
ou pratos que comportan o uso de ingredientes alimentarios, tales como edulcorantes,
liquidos, pos e aromas;

26) «danox: lesion fisica ou outro tipo de prexuizo para a saude, incluidos os efectos
para a saude a longo prazo;

27) «perigo»: posible causa de dano;

28) «riscox»: taxa probable de aparicion dun perigo causante de dano e a gravidade
do dano;

29) «destinado a»: expresion utilizada para indicar que un pai ou supervisor pode
supor razoablemente que un xoguete, polas suas funciéns, dimensiéns e caracteristicas,
se destina ao uso de nenos do grupo de idade que se indica.

Artigo 3. Autoridades de vixilancia do mercado.

1. Para os efectos deste real decreto, enténdese por autoridades de vixilancia do
mercado as previstas nos artigos 13 e 14 do Real decreto 1801/2003, do 26 de decembro,
sobre seguridade xeral dos produtos, nos seus respectivos ambitos de competencias, e
no artigo 2.1 do Real decreto 330/2008, do 29 de febreiro, polo que se adoptan medidas
de control a importacién de determinados produtos respecto as normas aplicables en
materia de seguridade dos produtos.

2. As autoridades de vixilancia do mercado, no seu respectivo ambito competencial,
son as responsables de levar a cabo actividades e adoptar medidas, incluidas as de
coordinacion, co obxectivo de velar por que os xoguetes cumpran as disposicions que lles
sexan aplicables e, en calquera caso, non entrafien un risco para os intereses publicos
protexidos por tales disposicidns.

3. Correspdndelles as comunidades auténomas e as cidades de Ceuta e Melilla, no
ambito das suas competencias, determinar as suas autoridades de vixilancia do mercado.
Igualmente, poderan establecer mecanismos de colaboracion, cooperacion e coordinacion
€Os municipios nesta materia. As ditas comunidades autbnomas comunicaran todos estes
datos —asi como calquera modificaciéon posterior— ao Instituto Nacional do Consumo, co
fin de posibilitar, mediante o procedemento establecido, a informacion destes & Comision
Europea e aos demais Estados membros.

Artigo 4.  Vixilancia do mercado.

1. As actividades de vixilancia do mercado dos xoguetes introducidos no mercado
comunitario organizaranse e levaranse a cabo de conformidade cos artigos 15 a 29 do
Regulamento (CE) n.° 765/2008. Ademais dos citados artigos, aplicarase o artigo 35
deste real decreto.

2. Cando as autoridades competentes adopten medidas previstas neste real decreto
e, en particular, as recollidas neste artigo, teran debidamente en conta o principio de
precaucion.
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CAPITULO Il

Obrigas dos axentes econémicos

Artigo 5. Obrigas dos fabricantes.

1. Cando introduzan os seus xoguetes no mercado, os fabricantes aseguraranse de
que estes se desenaron e fabricaron de conformidade cos requisitos establecidos no
artigo 11 e no anexo Il deste real decreto.

2. Os fabricantes elaboraran o expediente do produto exixido de acordo co artigo 20
e aplicaran ou teran aplicado o procedemento de avaliacion da conformidade segundo o
artigo 18. Cando se demostrase a conformidade dun xoguete cos requisitos aplicables
mediante este procedemento, os fabricantes elaboraran unha declaracién CE de
conformidade, tal e como se recolle no artigo 14, e colocaran a marcacion CE tal e como
se establece no artigo 16.1.

3. Os fabricantes conservaran o expediente do produto e a declaracion CE de
conformidade durante un periodo de dez anos despois da introducién do xoguete no
mercado.

4. Os fabricantes aseguraranse de que existen procedementos para que a producion
en serie mantefia a sua conformidade. Deberanse tomar debidamente en consideracién
0s cambios no desefio ou as caracteristicas do xoguete e os cambios nas normas
harmonizadas conforme as cales se declara a conformidade dun xoguete. Sempre que se
considere oportuno con respecto aos riscos que presenta un xoguete, os fabricantes, co
fin de protexer a saude e a seguridade dos consumidores, someteran a ensaio mostras
dos xoguetes comercializados, investigaran e, se é o caso, manteran un rexistro das
reclamacions, dos xoguetes non conformes e dos retirados, e manteran informados os
distribuidores de todo o seguimento. En todo caso, o establecemento dun rexistro de
reclamaciéns deberase motivar de forma oportuna, xustificando a sua necesidade e
proporcionalidade para protexer a saude e a seguridade dos consumidores.

5. Os fabricantes aseguraranse de que os seus xoguetes levan un nimero de tipo,
lote, serie ou modelo ou outro elemento que permita a sua identificacién, ou, se o tamafo
ou a natureza do xoguete non o permite, de que a informacién requirida figura na
embalaxe ou nun documento que acomparie o xoguete.

6. Os fabricantes indicaran o seu nhome, o seu nome comercial rexistrado ou marca
comercial rexistrada e o seu enderezo de contacto no xoguete ou, cando non sexa
posible, no seu envase ou nun documento que acompafie o xoguete. O enderezo indicara
un punto unico de contacto co fabricante.

7. Os fabricantes garantiran que o xoguete vaia acompafiado das instrucions e da
informacion relativa a seguridade, polo menos, en castelan.

8. Os fabricantes que consideren ou tefian motivos para pensar que un xoguete que
introduciron no mercado non é conforme co establecido neste real decreto adoptaran
inmediatamente as medidas correctoras necesarias para facelo conforme, retiralo ou, se
procede, pedir a sua devolucién. Ademais, cando o xoguete presente un risco, os
fabricantes informaran inmediatamente disto a autoridade de vixilancia de mercado,
seguindo o procedemento descrito no artigo 6 do Real decreto 1801/2003, do 26 de
decembro, sobre seguridade xeral dos produtos, e daran detalles, en particular, sobre a
non conformidade e as medidas correctoras adoptadas.

9. Sobre a base dunha solicitude motivada dunha autoridade de vixilancia de
mercado, os fabricantes facilitaranlle toda a informacion e documentacién necesarias
para demostrar a conformidade dun xoguete, nunha lingua facilmente comprensible para
esa autoridade. Cooperaran coa dita autoridade, por peticion desta, en calquera accion
destinada a eliminar os riscos que entrafien os xoguetes que introduciron no mercado.
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Artigo 6. Representantes autorizados.

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

2. As obrigas establecidas no artigo 5.1 deste real decreto e a elaboracién do
expediente do produto non formaran parte do mandato do representante autorizado.

3. Os representantes autorizados efectuaran as tarefas especificadas no mandato
recibido do fabricante. O mandato deberalle permitir ao representante autorizado realizar,
como minimo, as tarefas seguintes:

a) manter a declaracion CE de conformidade e a documentacién técnica a
disposicion das autoridades de vixilancia durante un periodo de dez anos despois da
introducion do xoguete no mercado;

b) sobre a base dunha solicitude motivada dunha autoridade de vixilancia do
mercado, facilitar a dita autoridade toda a informacién e documentaciéon necesarias para
demostrar a conformidade dun xoguete;

c) cooperar coas autoridades competentes, por peticion destas, en calquera accién
destinada a eliminar os riscos que entrafien os xoguetes obxecto do seu mandato.

Artigo 7. Obrigas dos importadores.

1. Os importadores so6 introduciran no mercado xoguetes conformes.

2. Antes de introducir un xoguete no mercado os importadores aseguraranse de que
o fabricante levou a cabo o procedemento adecuado de avaliaciéon da conformidade.
Garantiran que o fabricante elaborou o expediente do produto, que o xoguete leva a
marca de conformidade exixida e vai acompanado dos documentos exixidos, e que o
fabricante respectou os requisitos enunciados no artigo 5, nimeros 5 e 6.

Se un importador considera ou ten motivos para crer que un xoguete non cumpre os
requisitos establecidos no artigo 11 e no anexo Il, non o introducira no mercado ata que
sexa conforme. Ademais, cando o xoguete presente un risco, o importador informara disto
o fabricante e a autoridade de vixilancia do mercado correspondente.

3. Os importadores indicaran o seu nome, 0 seu nome comercial rexistrado ou
marca comercial rexistrada e o seu enderezo de contacto no xoguete ou, cando non sexa
posible, no seu envase ou nun documento que 0 acompafie.

4. Os importadores garantiran que o xoguete vaia acompafiado das instruciéns e da
informacion relativa a seguridade, polo menos, en castelan.

5. Mentres sexan responsables dun xoguete, os importadores aseguraranse de que
as condiciéns de almacenamento ou transporte non comprometen o cumprimento dos
requisitos establecidos no artigo 11 e no anexo Il deste real decreto.

6. Cando se considere pertinente con respecto aos riscos que presenta un xoguete,
os importadores, co fin de protexer a saude e a seguridade dos consumidores, efectuaran
probas por mostraxe dos xoguetes comercializados, investigaran e, se € o caso, manteran
un rexistro das reclamacions, dos xoguetes non conformes e dos retirados, € manteran
informados os distribuidores deste seguimento.

7. Os importadores que consideren ou tefian motivos para pensar que un xoguete
que introduciron no mercado non é conforme con este real decreto adoptaran
inmediatamente as medidas correctoras necesarias para facelo conforme, retiralo ou, se
procede, pedir a sua devolucién. Ademais, cando o xoguete presente un risco, os
importadores informaran inmediatamente disto a autoridade de vixilancia do mercado
correspondente, seguindo o procedemento descrito no artigo 6 do Real decreto
1801/2003, do 26 de decembro, e daran detalles, en particular, sobre a non conformidade
e as medidas correctoras adoptadas.

8. Durante un periodo de dez anos desde a comercializaciéon do xoguete, os
importadores manteran unha copia da declaracién CE de conformidade a disposicion das
autoridades de vixilancia do mercado e aseguraranse de que, logo de peticién, as ditas
autoridades reciban unha copia da documentacion técnica.
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9. Sobre a base dunha solicitude motivada dunha autoridade de vixilancia do
mercado, os importadores facilitaranlle toda a informacién e documentacién necesarias
para demostrar a conformidade do xoguete nunha lingua facilmente comprensible para
esa autoridade. Cooperaran coa dita autoridade, por peticion desta, en calquera accion
destinada a eliminar os riscos que entrafien os xoguetes que introduciron no mercado.

Artigo 8. Obrigas dos distribuidores.

1. Ao comercializar un xoguete, os distribuidores actuaran co debido coidado en
relacidn cos requisitos aplicables.

2. Antes de comercializar un xoguete, os distribuidores aseguraranse de que leve a
marca de conformidade requirida, de que vaia acompafiado dos documentos necesarios
e das instruciéns e a informacion relativa a seguridade, polo menos, en castelan, e de
que o fabricante e o importador respectasen os requisitos enunciados no artigo 5,
numeros 5 e 6, e no artigo 7, numero 3. Se un distribuidor considera ou ten motivos para
crer que un xoguete non cumpre os requisitos establecidos no artigo 11 e no anexo Il sé
podera proceder a sta comercializacion tras facelo conforme. Ademais, cando o xoguete
presente un risco, o distribuidor informara o fabricante e a autoridade de vixilancia do
mercado correspondente.

3. Mentres sexan responsables dun xoguete, os distribuidores aseguraranse de que
as condiciéns de almacenamento ou transporte non comprometen o cumprimento dos
requisitos establecidos no artigo 11 e no anexo |l.

4. Os distribuidores que consideren ou tefian motivos para pensar que un xoguete
que comercializaron non é conforme coa lexislacion comunitaria de harmonizacién
pertinente velaran por que se adopten as medidas correctoras necesarias para facelo
conforme, retiralo do mercado ou, se procede, pedir a stua devoluciéon. Ademais, cando o
xoguete presente un risco, os distribuidores informaran inmediatamente disto as
autoridades de vixilancia do mercado seguindo o procedemento descrito no artigo 6 do
Real decreto 1801/2003, do 26 de decembro, e daran detalles, en particular, sobre a non
conformidade e as medidas correctoras adoptadas.

5. Sobre a base dunha solicitude motivada dunha autoridade de vixilancia do
mercado, os distribuidores facilitaranlle toda a informacion e documentacion necesarias
para demostrar a conformidade do xoguete nunha lingua facilmente comprensible para
esa autoridade. Cooperaran coa dita autoridade, por peticién desta, en calquera accion
destinada a eliminar os riscos que entrafien os xoguetes que comercializasen.

Artigo 9. Casos en que as obrigas dos fabricantes se aplican aos importadores e aos
distribuidores.

Para os efectos deste real decreto, considerarase fabricante e, por conseguinte,
estara suxeito as obrigas do fabricante, conforme o artigo 5, un importador ou distribuidor
que introduza un xoguete no mercado co seu nome ou marca comercial ou modifique un
xoguete xa introducido no mercado de maneira que poida afectar o cumprimento dos
requisitos aplicables.

Artigo 10. Identificacién dos axentes econémicos.

Os axentes econdmicos identificaran, logo de solicitude, ante as autoridades de
vixilancia do mercado:

a) calquera axente econémico que lles subministrase un xoguete;
b) calquera axente econdmico ao cal subministrasen un xoguete.

Os axentes econdmicos estaran en condiciéns de presentar a informacion a que se
refire o paragrafo primeiro durante un periodo de dez anos despois de que o xoguete fose
comercializado, no caso do fabricante, e durante un periodo de dez anos despois de que
subministrasen o xoguete, no caso doutros axentes econémicos.
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CAPITULO Il

Conformidade dos xoguetes

Artigo 11.  Requisitos esenciais de seguridade.

1. As autoridades competentes adoptaran todas as medidas necesarias para se
asegurar de que 0s xoguetes non se poidan comercializar se non cumpren os requisitos
esenciais de seguridade establecidos no nimero 2 deste artigo, polo que respecta ao
requisito xeral de seguridade, e no anexo Il, polo que respecta aos requisitos particulares
de seguridade.

2. Os xoguetes, incluidas as substancias quimicas que contefian, non
comprometeran a seguridade nin a saude dos usuarios nin doutras persoas cando se
utilicen para o seu destino normal ou se utilicen conforme o seu uso previsible, tendo en
conta o comportamento dos nenos. Terase en conta a capacidade dos usuarios e, se é o
caso, dos seus supervisores, especialmente no caso dos xoguetes que se destinen ao
uso de nenos menores de trinta e seis meses ou doutros grupos de idade especificos.

As etiquetas colocadas de conformidade co artigo 12.2 e as instruciéns que acomparen
0s xoguetes deberan alertar os usuarios ou 0s seus supervisores dos perigos inherentes
aos xoguetes e dos riscos de danos que entrafie o seu uso e indicar como evitalos.

3. Os xoguetes introducidos no mercado deberan cumprir os requisitos esenciais de
seguridade durante o seu periodo de uso previsible e normal.

Artigo 12. Advertencias.

1. Cando proceda, para un uso seguro, as advertencias feitas para efectos do
artigo 11.2 especificaran as restricions apropiadas relativas ao usuario, de conformidade
co anexo V, parte A. Polo que respecta as categorias de xoguetes enumeradas no
anexo V, parte B, utilizaranse as advertencias establecidas na dita parte. As advertencias
establecidas nos puntos 2 a 5 do anexo V, parte B, utilizaranse como estan redactadas
neles. Os xoguetes non levaran ningunha das advertencias especificas recollidas no
numero 1 se estan en contradicion co seu uso previsto, determinado en virtude da sua
funcion, dimension e caracteristicas.

2. O fabricante indicara as advertencias de maneira claramente visible e lexible,
facilmente comprensible e precisa no xoguete, nunha etiqueta adherida ou na embalaxe
e, se procede, nas instrucions de uso que acomparnen o xoguete. Os xoguetes pequenos
que se vendan sen embalaxe levaran as advertencias apropiadas colocadas directamente
neles. As advertencias iran precedidas da palabra «Advertencia» ou «Advertencias»,
segundo o caso. As advertencias que determinen a decision de compra do xoguete, tales
como as que especifican as idades minimas e maximas dos usuarios, asi como as demais
advertencias aplicables establecidas no anexo V, figuraran na embalaxe destinada ao
consumidor ou, de non figuraren, estaran claramente visibles para o consumidor antes da
compra, incluso cando a compra se efectue en lifia.

3. De conformidade co artigo 5.7, as advertencias e instrucions de seguridade
estaran redactadas, polo menos, en castelan.

Artigo 13.  Presuncién de conformidade e normas harmonizadas.

Considerarase que os xoguetes que estean provistos da marcaciéon CE e vaian
acompanados da declaracion CE de conformidade, cuxo contido se indica no anexo lll,
cumpren o disposto neste real decreto.

Un xoguete fabricado de conformidade cunha norma harmonizada, cuxa referencia se
publicase no «Diario Oficial de la Unién Europea», considerarase conforme cos requisitos
esenciais de seguridade e de saude cubertos pola dita norma harmonizada.

Presumirase que os xoguetes conformes coas normas nacionais ou partes delas,
correspondentes as harmonizadas cuxas referencias se publicasen no «Diario Oficial de
la Unién Europea», cumpren os requisitos que recollen as ditas normas ou partes delas,
establecidos no artigo 11 e no anexo |l
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Artigo 14. Declaraciéon CE de conformidade.

1. Adeclaracion CE de conformidade afirmara que se demostrou o cumprimento dos
requisitos especificados no artigo 11 € no anexo Il.

2. A declaracion CE de conformidade contera, como minimo, os elementos
especificados no anexo Il deste real decreto e os mddulos pertinentes establecidos no
anexo Il da Decisién n.° 768/2008/CE, e actualizarase continuamente se asi o solicita
unha autoridade de vixilancia do mercado. A dita declaracion axustarase ao modelo
establecido no anexo Il deste real decreto e redactarase, polo menos, en castelan.

3. Ao elaborar unha declaracion CE de conformidade, o fabricante asumira a
responsabilidade da conformidade do xoguete.

Artigo 15.  Principios xerais da marcacion CE.

1. Os xoguetes comercializados levaran a marcacion CE.

2. A marcacion CE estara suxeita aos principios xerais recollidos no artigo 30 do
Regulamento (CE) n.° 765/2008.

3. Presumirase que os xoguetes que levan a marcacion CE cumpren este real
decreto.

4. Os xoguetes que non leven a marcacion CE ou que, doutro modo, non cumpran
este real decreto poderan figurar en feiras de mostras e exposicions, coa condicién de
que vaian acompanados dun signo que indique claramente que non o cumpren e que non
se comercializaran antes de que se fixesen conformes.

Artigo 16. Regras e condiciéns para a colocaciéon da marcacion CE.

1. A marcacion CE colocarase de maneira visible, lexible e indeleble no xoguete, ou
ben nunha etiqueta adherida ou no envase. No caso de xoguetes de tamafio reducido e
de xoguetes compostos de partes pequenas, a marcacion CE poderase colocar nunha
etiqueta ou nun folleto adxunto. Se non é posible desde o punto de vista técnico no caso
dos xoguetes vendidos en expositores de mostrador, e coa condicion de que o expositor
se utilizase orixinalmente como envase dos xoguetes, a marcaciéon CE colocarase no
expositor de mostrador. Se a marcacién CE non é visible desde o exterior da embalaxe,
en caso de habela, colocarase como minimo na embalaxe.

2. A marcacion CE colocarase antes de que o xoguete se introduza no mercado.
Podera ir seguida dun pictograma ou de calquera outra marca que indique un risco ou
uso especial.

CAPITULO IV

Avaliacion da conformidade

Artigo 17. Avaliacions da seguridade.

Antes de introducir un xoguete no mercado, os fabricantes efectuaran unha analise
dos perigos quimicos, fisicos, mecanicos, eléctricos, de inflamacién, hixiénicos e
radioactivos que o xoguete poida presentar, asi como unha avaliaciéon da posible
exposicidn a eses perigos. Deixaran rexistro disto.

Artigo 18. Procedementos de avaliacion da conformidade aplicables.

1. Antes de introducir un xoguete no mercado, o fabricante aplicara os
procedementos de avaliacion da conformidade especificados nos numeros 2 e 3 para
demostrar que o xoguete cumpre os requisitos establecidos no artigo 11 € no anexo |l
deste real decreto.
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2. Se o fabricante aplicou as normas nacionais correspondentes as normas
harmonizadas cuxo numero de referencia foi publicado no «Diario Oficial de la Union
Europea», abranguendo todos os requisitos de seguridade pertinentes para o xoguete,
utilizara o procedemento do control interno da producion establecido no anexo II,
moédulo A, da Decision n.° 768/2008/CE.

3. O xoguete sera sometido ao exame CE de tipo recollido no artigo 19 combinado
co procedemento de conformidade co tipo establecido no anexo Il, médulo C, da Decisién
n.° 768/2008/CE nos casos seguintes:

a) cando non existan normas harmonizadas que prevexan todos os requisitos de
seguridade pertinentes para o xoguete;

b) cando as normas harmonizadas recollidas na letra a) si existan pero o fabricante
non as aplicase ou so as aplicase parcialmente;

¢) cando as normas harmonizadas recollidas na letra a), ou algunha delas, se
publicasen cunha restricion;

d) cando o fabricante considere que a natureza, o desefio, a fabricacion ou a
finalidade do xoguete se deben someter & verificacion dun terceiro.

Artigo 19. Exame CE de tipo.

1. A solicitude do exame CE de tipo, a sua realizacion e a expedicidon do
correspondente certificado efectuaranse de conformidade cos procedementos
establecidos no anexo Il, médulo B, da Decision n.° 768/2008/CE. O exame CE de tipo
realizarase de acordo co especificado no citado médulo B (combinacion de tipo de
producion e tipo de desefio), numero 2, segundo guién. Ademais desas disposicions,
aplicaranse os requisitos establecidos nos numeros 2 a 5 deste artigo.

2. A solicitude dun exame CE de tipo incluira unha descricion do xoguete e a
indicacién do lugar de fabricacion e o seu enderezo.

3. Cando un organismo de avaliacion da conformidade notificado conforme o
artigo 21 deste real decreto (denominado no sucesivo «organismo notificado») efectde un
exame CE de tipo, avaliara —de ser necesario, co fabricante— a analise dos perigos que
pode presentar o xoguete realizado polo fabricante conforme o artigo 17.

4. O certificado do exame CE de tipo incluird unha referencia a este real decreto € a
Directiva 2009/48/CE, unha imaxe en cor, unha descricidn clara do xoguete, coas suas
dimensions, e unha listaxe dos ensaios realizados coa referencia do correspondente
informe de ensaio. O certificado do exame CE de tipo revisarase cada vez que sexa
necesario, especialmente se se modifican o proceso de fabricacion, as materias primas
ou os compofientes do xoguete e, en calquera caso, cada cinco anos.

O certificado do exame CE de tipo retirarase se o xoguete non cumpre os requisitos
de seguridade establecidos no artigo 11 e no anexo |l deste real decreto.

O Instituto Nacional do Consumo asegurarase de que 0s organismos que notificou
non conceden un certificado de exame CE a xoguetes aos cales se denegase ou retirase
un certificado.

5. Adocumentacion técnica e a correspondencia sobre os procedementos do exame
CE de tipo redactaranse na lingua espafola oficial do Estado ou noutra que acepte o
organismo notificado.

Artigo 20. Expediente do produto.

1. O expediente do produto mencionado no artigo 5.2 comprendera todos os datos
ou detalles pertinentes acerca dos medios utilizados polo fabricante para se asegurar de
que os xoguetes cumpren os requisitos esenciais e particulares de seguridade aplicables
establecidos no artigo 11 e no anexo Il e, en particular, incluird os documentos indicados
no anexo IV.

2. O expediente do produto redactarase nunha das linguas oficiais da UE, tendo en
conta o requisito establecido no artigo 19.5.
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3. Logo de peticion razoada da autoridade de vixilancia do mercado, o fabricante
proporcionard a traducién das partes do expediente do produto na lingua solicitada pola
autoridade no prazo de trinta dias, salvo que un risco grave e inmediato xustifique un
prazo mais curto.

4. Se o fabricante non cumpre as obrigas previstas nos numeros 1, 2 e 3, a
autoridade de vixilancia do mercado poderalle exixir que solicite a un organismo notificado
que efectle un ensaio, pola sta propia conta, nun periodo de tempo non maior de trinta
dias naturais para verificar o cumprimento das normas harmonizadas e dos requisitos
esenciais de seguridade.

CAPITULO V

Notificacion de organismos de avaliacién da conformidade

Artigo 21.  Notificacion.

O Instituto Nacional do Consumo notificara @ Comisidon e aos demais Estados
membros da Unién Europea os organismos autorizados a realizar tarefas de avaliacion
da conformidade para terceiros conforme o disposto no artigo 19.

Artigo 22. Autoridades notificantes.

1. O Instituto Nacional do Consumo, como autoridade notificante, sera responsable
do establecemento e a aplicacién dos procedementos necesarios para avaliar e notificar
os organismos de avaliacion da conformidade, para efectos deste real decreto, e de
supervisar os organismos notificados, o que inclie o cumprimento do artigo 28.

2. Esta autoridade podera encomendar a avaliacién e a supervision recollidas no
numero 1 ao organismo nacional de acreditacion, asumindo a plena responsabilidade das
tarefas realizadas por el.

Artigo 23. Requisitos relativos as autoridades notificantes.

1. A autoridade a que se refire o artigo 22 deste real decreto debera cumprir os
seguintes requisitos:

a) Deberase establecer de forma que non exista ningun conflito de intereses cos
organismos de avaliacién da conformidade.

b) Organizarase e xestionarase de maneira que se preserve a obxectividade e
imparcialidade das suas actividades.

c) Organizarase de forma que toda decision relativa a notificacion do organismo de
avaliacion da conformidade sexa adoptada por persoas competentes distintas das que
levaron a cabo a avaliacion.

d) Non ofreceréa nin exercera ningunha actividade, incluidos os servizos de consultas
de caracter comercial ou competitivo, que efectien os organismos de avaliacién da
conformidade.

e) Preservara a confidencialidade da informacion obtida.

f) Dispora de suficiente persoal competente para efectuar adecuadamente as suas
tarefas.

Artigo 24. Obriga de informacion.

A autoridade a que se refire o artigo 22 deste real decreto informara a Comision dos
seus procedementos de avaliacién e notificacidon de organismos de avaliacion da
conformidade e de supervisién dos organismos notificados, asi como de calquera cambio
na informacion transmitida.
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Artigo 25. Requisitos dos organismos notificados.

1. Para efectos da notificacion, o organismo de avaliacién da conformidade debera
cumprir os requisitos establecidos nos numeros 2 a 11 deste artigo.

2. O organismo de avaliacion da conformidade debera estar constituido de
conformidade co ordenamento xuridico e ter personalidade xuridica propia.

3. O organismo de avaliaciéon da conformidade sera independente da organizacién
ou o xoguete que avalia. Pédese considerar como organismo de avaliaciéon un organismo
pertencente a unha asociacion comercial ou unha federacién profesional que represente
as empresas que participan no desefio, na fabricacion, a subministracién, a montaxe, o
uso ou 0 mantemento dos xoguetes que avalia, coa condicién de que se garanta a sua
independencia e a ausencia de conflitos de interese.

4. O organismo de avaliacion da conformidade, os seus maximos directivos e o
persoal responsable da realizacion das tarefas de avaliacion da conformidade non seran
o desenador, o fabricante, o provedor, o instalador, o comprador, o0 dono, 0 usuario ou o
encargado do mantemento dos xoguetes que se deben avaliar, nin o representante
autorizado de calquera deles. Isto non é 6bice para que se usen os xoguetes avaliados
necesarios para as actividades do organismo de avaliacion da conformidade ou para que
se utilicen os ditos xoguetes con fins persoais. Os organismos de avaliacidon da
conformidade, os seus maximos directivos e o persoal responsable da realizacién das
tarefas de avaliacién da conformidade non intervirdn directamente no desefio ou a
fabricacion, a comercializacion, a instalacion, o uso ou o0 mantemento destes xoguetes,
nin representaran as partes que participan nestas actividades. Non efectuaran ningunha
actividade que poida entrar en conflito coa sua independencia de criterio ou a sua
integridade en relacion coas actividades de avaliacion da conformidade para as que foron
notificados. Isto aplicarase en particular aos servizos de asesoramento. Os organismos
de avaliacion da conformidade aseguraranse de que as actividades das suas filiais ou
subcontratistas non afecten a confidencialidade, obxectividade e imparcialidade das suas
actividades de avaliacion da conformidade.

5. Os organismos de avaliacion da conformidade e o seu persoal levaran a cabo as
actividades de avaliacion da conformidade co maximo nivel de integridade profesional e
coa competencia técnica exixida para o campo especifico, e estaran libres de calquera
presidon ou incentivo, especialmente de indole financeira, que poida influir na sua
apreciacion ou no resultado das suas actividades de avaliacion da conformidade, en
particular a que poidan exercer persoas ou grupos de persoas que tefian algun interese
nos resultados destas actividades.

6. O organismo de avaliacién da conformidade sera capaz de levar a cabo todas as
tarefas de avaliacion da conformidade que lle sexan asignadas de conformidade co artigo
19 e para as que foi notificado, independentemente de que realice as tarefas o propio
organismo ou se realicen no seu nome e baixo a sua responsabilidade. En todo momento,
para cada procedemento de avaliacién da conformidade e para cada tipo ou categoria de
xoguetes para os que foi notificado, o0 organismo de avaliacion da conformidade dispora:

a) do persoal necesario con cofiecementos técnicos e experiencia suficiente e
adecuada para realizar as tarefas de avaliacion da conformidade;

b) das descricions de procedementos conforme os cales se efectia a avaliacion da
conformidade, garantindo a transparencia e a posibilidade de reproducion destes
procedementos; de politicas e procedementos adecuados que permitan distinguir entre
as tarefas que realiza como organismo notificado e calquera outra actividade;

c) de procedementos para levar a cabo as suas actividades, tendo debidamente en
conta o tamano das empresas, o sector en que operan, a sua estrutura, o grao de
complexidade da tecnoloxia do xoguete de que se trate e se o proceso de producion é en
serie. O organismo de avaliacion da conformidade dispora dos medios necesarios para
realizar adecuadamente as tarefas técnicas e administrativas relacionadas coas
actividades de avaliacion da conformidade e tera acceso a todo o equipamento ou as
instalacidons que necesite.
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7. O persoal que efectle as actividades de avaliacion da conformidade tera:

a) unha boa formacion técnica e profesional para realizar todas as actividades de
avaliacién da conformidade correspondentes ao ambito para o que foi notificado o
organismo de avaliacion da conformidade;

b) un cofiecemento satisfactorio dos requisitos das avaliacions que efectua e a
autoridade necesaria para efectuar tales operacions;

c) un cofiecemento e unha comprension adecuados dos requisitos esenciais, das
normas harmonizadas aplicables e das disposicidns pertinentes da lexislacion comunitaria
de harmonizacién aplicable, asi como das normas de aplicacion correspondentes;

d) a capacidade necesaria para a elaboracion dos certificados, os documentos e os
informes que demostren que se efectuaron avaliacions.

8. Garantirase a imparcialidade dos organismos de avaliacion da conformidade, dos
seus maximos directivos e do seu persoal de avaliacion. A remuneracion dos maximos
directivos e do persoal de avaliacion do organismo de avaliacién da conformidade non
dependera do numero de avaliacidns realizadas nin dos resultados das ditas avaliacions.

9. Os organismos de avaliacion da conformidade subscribiran un seguro de
responsabilidade civil ou outra garantia financeira, que cubra a responsabilidade civil en
que poidan incorrer no desenvolvemento das funciéns previstas neste real decreto,
durante o tempo que mantenan a condicion de acreditados.

10. O persoal do organismo de avaliacion da conformidade debera observar o
segredo profesional acerca de toda a informacion solicitada no marco das suas tarefas,
salvo con respecto as autoridades competentes. Protexeranse os dereitos de propiedade
industrial.

11. Os organismos de avaliacidon da conformidade participaran nas actividades
pertinentes de normalizacién e nas actividades do grupo de coordinacién de organismos
notificados establecido conforme o artigo 37, ou aseguraranse de que o seu persoal de
avaliacion estea informado ao respecto, e aplicaran a modo de directrices xerais as
decisiéns e os documentos administrativos que resulten dos labores do grupo.

Artigo 26. Presuncién de conformidade.

Se un organismo de avaliacién da conformidade demostra que cumpre os criterios
establecidos nas normas espafiolas ou partes destas correspondentes as harmonizadas
pertinentes, cuxas referencias se publicaron no «Diario Oficial de la Union Europeay,
presumirase que cumpre os requisitos establecidos no artigo 25 na medida en que as
ditas normas aplicables cubran eses requisitos.

Artigo 27. Impugnacién de normas harmonizadas.

Cando unha autoridade competente impugne as normas harmonizadas recollidas no
artigo 26 sera de aplicacién o previsto no artigo 38.

Artigo 28. Filiais e subcontratacion de organismos notificados.

1. Cando o organismo notificado subcontrate tarefas especificas relacionadas coa
avaliacion da conformidade ou recorra a unha filial, asegurarase de que o subcontratista
ou a filial cumpren os requisitos establecidos no artigo 25 e informara a autoridade
notificante en consecuencia.

2. O organismo notificado asumira a plena responsabilidade das tarefas realizadas
polos subcontratistas ou as filiais, con independencia de onde tefian a sta sede.

3. As actividades s6 se poderan subcontratar ou delegar nunha filial co
consentimento previo do cliente.

4. O organismo notificado mantera a disposicion da autoridade notificante os
documentos pertinentes sobre a avaliacién das cualificaciéns do subcontratista ou da
filial, asi como o traballo que estes realicen conforme o artigo 19.
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Artigo 29. Solicitude de notificacion.

1. Os organismos de avaliacion da conformidade presentaran unha solicitude de
notificacién ao Instituto Nacional do Consumo consonte este real decreto.

2. A solicitude a que se refire o numero 1 ira acompanada dunha descricion das
actividades de avaliacion da conformidade, do moédulo ou médulos de avaliaciéon da
conformidade e do xoguete ou xoguetes para os que o organismo se considere
competente, asi como dun certificado de acreditacion, se o hai, expedido por un organismo
nacional de acreditacion que superase a avaliacion por pares, que declare que 0 organismo
de avaliacion da conformidade cumpre os requisitos establecidos no artigo 25.

3. Se o organismo de avaliacién da conformidade en cuestién non pode facilitar un
certificado de acreditaciéon, entregara a autoridade notificante todas as probas
documentais necesarias para verificar, recofiecer e supervisar regularmente que cumpre
os requisitos establecidos no artigo 25.

Artigo 30. Procedemento de notificacion.

1. A autoridade notificante sé podera notificar organismos de avaliacidon da
conformidade que satisfagan os requisitos establecidos no artigo 25.

2. Nas notificacions a Comisién e aos demais Estados membros, a autoridade
notificante utilizara o sistema de notificacion electronica desenvolvido e xestionado pola
Comision.

3. A notificacion incluird informacion detallada das actividades de avaliacién da
conformidade, do mdédulo ou médulos de avaliacion da conformidade, do xoguete ou
xoguetes obxecto da avaliacion e da certificacion de competencia pertinente.

4. Se a notificacién non esta baseada no certificado de acreditacién mencionado no
artigo 29.2, a autoridade notificante transmitird & Comisién e aos demais Estados
membros da Union Europea as probas documentais que demostren a competencia do
organismo de avaliacién da conformidade e as disposicions existentes destinadas a
garantir que se controlara periodicamente o organismo e que este continuara satisfacendo
0s requisitos establecidos no artigo 25.

5. O organismo en cuestion s6 podera realizar as actividades dun organismo
notificado se a Comisiéon ou os demais Estados membros non formularon ningunha
obxeccién no prazo de duas semanas a partir da notificacién, en caso de que se utilice un
certificado de acreditacién, ou de dous meses a partir da notificacion, en caso de que non
se utilice a acreditacion. Sé ese organismo sera considerado organismo notificado para
efectos deste real decreto e da Directiva 2009/48/CE.

6. O Instituto Nacional do Consumo informara a Comisién e os demais Estados
membros da Unién Europea de todo cambio relevante posterior a notificacion.

Artigo 31.  Numeros de identificacion e listaxes de organismos notificados.

Cada organismo notificado dispord dun sé numero de identificacion que lle sera
asignado pola Comisiéon, mesmo se o organismo é notificado conforme varios actos
comunitarios.

Artigo 32. Cambios na notificacion.

1. Se a autoridade notificante comproba ou é informada de que un organismo
notificado deixou de cumprir os requisitos establecidos no artigo 25 ou non esta cumprindo
as suas obrigas, a autoridade notificante restrinxira, suspendera ou retirara a notificacion,
segundo o caso, en funcién da gravidade do incumprimento de tales requisitos ou obrigas.
A Comisién e os demais Estados membros seran informados disto inmediatamente.

2. En caso de restricion, suspensién ou retirada da notificacién ou se o organismo
notificado cesou a sua actividade, o Estado membro notificante adoptara as medidas
oportunas para que os expedientes do dito organismo sexan tratados por outro organismo
notificado ou se pofian a disposiciéon das autoridades notificantes e de vixilancia
responsables cando estas os soliciten.
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Artigo 33. Obrigas operativas dos organismos notificados.

1. Os organismos notificados realizaran avaliaciéns da conformidade seguindo os
procedementos de avaliacion da conformidade establecidos no artigo 19.

2. As avaliacions da conformidade levaranse a cabo de maneira proporcionada,
evitando cargas innecesarias aos axentes econdémicos. Os organismos de avaliacion da
conformidade realizaran as suas actividades tomando debidamente en consideracion o
tamafo da empresa, o sector en que opera, a sua estrutura, o grao de complexidade da
tecnoloxia do xoguete en cuestidn e o caracter masivo ou de serie do proceso de
producion. Para isto, respectaran, en calquera caso, o grao de rigor e o nivel de proteccion
requirido para que o xoguete cumpra este real decreto.

3. Se un organismo notificado comproba que o fabricante non cumpre os requisitos
establecidos no artigo 11 € no anexo Il ou nas normas harmonizadas ou especificacions
técnicas correspondentes, pediralle que adopte as medidas correctoras adecuadas e non
expedira o certificado de exame CE de tipo recollido no artigo 19.4.

4. Se no transcurso da supervision da conformidade consecutiva a expedicion do
certificado de exame CE de tipo, un organismo notificado constata que o xoguete xa non
€ conforme, instara o fabricante a adoptar as medidas correctoras adecuadas e, se é
necesario, suspendera ou retirara o dito certificado.

5. Se non se adoptan medidas correctoras ou estas non producen o efecto exixido,
o organismo notificado restrinxira, suspendera ou retirara calquera certificado de exame
CE de tipo, segundo o caso.

Artigo 34. Obriga de informacion dos organismos notificados.

1. Os organismos notificados informaran a autoridade notificante:

a) de calquera denegacion, restricion, suspension ou retirada de certificados de
exame CE de tipo;

b) de calquera circunstancia que afecte o ambito e as condiciéns de notificacion;

c) de calquera solicitude de informacion que recibisen das autoridades de vixilancia
do mercado en relacién coas actividades de avaliacion da conformidade;

d) logo de solicitude, das actividades de avaliacién da conformidade realizadas
dentro do ambito da sua notificacidon e de calquera outra actividade realizada, con
inclusion de actividades e subcontratacions transfronteirizas.

2. Os organismos notificados proporcionardn aos demais organismos notificados
consonte a Directiva 2009/48/CE que realicen actividades de avaliacion da conformidade
similares, que avalien os mesmos xoguetes con informacién pertinente sobre cuestions
relacionadas con resultados negativos e, logo de solicitude, con resultados positivos da
avaliacién da conformidade.

Artigo 35. Instruciéns destinadas ao organismo notificado.

1. As autoridades de vixilancia do mercado poderan pedir a un organismo notificado
que proporcione informacién relativa a calquera certificado de exame CE de tipo que
expedise ou retirase, ou relativa a calquera denegacion dese certificado, o que inclie os
informes de ensaio e a documentacion técnica.

2. Se as autoridades de vixilancia do mercado consideran que un xoguete concreto
non cumpre os requisitos esenciais de seguridade establecidos no artigo 11 € no anexo |l
daran instrucions, cando proceda, ao organismo notificado para que retire o certificado de
exame CE de tipo para os ditos xoguetes.

3. Se é necesario, especialmente nos casos especificados no artigo 19.4, paragrafo
segundo, as autoridades de vixilancia do mercado daran instrucions ao organismo
notificado para que revise o certificado de exame CE de tipo.




BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 209 Mércores 31 de agosto de 2011

Artigo 36. Intercambio de experiencia.

A autoridade notificante participara no intercambio de experiencias con outras
autoridades notificantes dos Estados membros da Unién Europea, segundo dispofia a
Comision.

Artigo 37. Coordinaciéon dos organismos notificados.

Os organismos notificados espafois estaran obrigados a participar, directamente ou
por delegacion noutros, nos intercambios de experiencias que a Comision Europea
organice entre as autoridades responsables do nomeamento, notificacién e supervision
dos organismos notificados en cada Estado membro, e os propios organismos notificados,
con obxecto de coordinar a aplicacion uniforme da Directiva 2009/48/CE, asi como nos
foros de organismos notificados organizados a nivel comunitario.

CAPITULO VI

Medidas particulares

Artigo 38. Impugnacién de normas harmonizadas.

1. Cando a autoridade competente de vixilancia do mercado, de oficio ou por
solicitude de interesado, considere que unha norma harmonizada non cobre de maneira
totalmente satisfactoria os requisitos esenciais de saude e seguridade de que trata, e que
estan incluidos no artigo 11 e no anexo Il deste real decreto, comunicarallo ao Instituto
Nacional do Consumao.

2. O Instituto Nacional do Consumo formulara o asunto ante o comité creado
conforme o artigo 5 da Directiva 98/34/CE, a través da canle establecida, expondo os
seus motivos, co fin de que a Comision Europea, a teor do ditame do dito comité, tome a
decision —segundo o caso— de publicar, non publicar, publicar con restricions, manter,
manter con restricions ou retirar a referencia da norma harmonizada de que se trate no
«Diario Oficial de la Unién Europea».

Artigo 39. Clausula de salvagarda.

1. Cando unha autoridade de vixilancia do mercado, de oficio ou por solicitude de
interesado, comprobe que un xoguete provisto da marcacion CE, acompafiado da
declaracion CE de conformidade e utilizada de acordo co seu uso previsto ou en
condiciéns razoablemente previsibles, pode pér en perigo a saude e a seguridade das
persoas, adoptara todas as medidas necesarias para retirar o dito xoguete do mercado,
prohibir a stia comercializaciéon e/ou limitar a sua libre circulaciéon, e comunicarallo ao
Instituto Nacional do Consumo.

2. OInstituto Nacional do Consumo, mediante o procedemento establecido, informara
inmediatamente a Comisién Europea e os demais Estados membros de tales medidas e
indicara os motivos da sua decision, en particular se a non conformidade se debe:

a) A que non se cumpren os requisitos esenciais a que se refire o artigo 11.
b) A un defecto nas propias normas harmonizadas a que se refire o artigo 26.
(Suprimido anterior b.)

3. Cando as medidas previstas no numero 1 deste artigo se baseen nun defecto das
normas harmonizadas, iniciarase o procedemento de impugnacion regulado no artigo 38
deste real decreto.

4. Aresultas da decision que adopte a Comision Europea ao respecto, a autoridade
de vixilancia do mercado competente debera tomar as medidas pertinentes para
conformarse a ela. En caso de se tratar de clausulas de salvagarda interpostas por outros
Estados membros, que a Comisién considerase xustificadas, tamén se poderan aplicar as
correspondentes medidas aos xoguetes idénticos que estiveren no mercado espariol.
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5. Cando un xoguete non conforme estea provisto da marcaciéon CE, a autoridade
de vixilancia do mercado competente tomara as medidas adecuadas contra o responsable
do produto e comunicarallo ao Instituto Nacional do Consumo, co fin de que este informe
disto a Comision Europea.

Artigo 40. Procedemento no caso de xoguetes que entrafian un risco a nivel nacional.

1. Cando as autoridades de vixilancia do mercado adopten medidas conforme o
artigo 20 do Regulamento (CE) n.° 765/2008 ou tefian motivos suficientes para pensar
que un xoguete suxeito a este real decreto supdn un risco para a saude ou a seguridade
das persoas, levaran a cabo unha avaliacion relacionada co xoguete en cuestion respecto
a todos os requisitos establecidos neste real decreto. Os axentes econdmicos
correspondentes cooperaran en funcién das necesidades coas autoridades de vixilancia
do mercado.

Se no transcurso da avaliacién, as autoridades de vixilancia do mercado comproban
que 0 xoguete non cumpre os requisitos establecidos neste real decreto, pediran sen
demora ao axente econdmico correspondente que adopte as medidas correctoras
adecuadas para polo en conformidade cos citados requisitos, retiralo do mercado ou
recuperalo nun prazo de tempo razoable, proporcional & natureza do risco, que elas
prescriban.

As autoridades de vixilancia do mercado, en consecuencia, informaran disto o
organismo notificado correspondente.

O artigo 21 do Regulamento (CE) n.° 765/2008 sera de aplicacion as medidas a que
se refire o paragrafo segundo deste nimero.

2. Cando as autoridades de vixilancia do mercado consideren que o incumprimento
non se limita ao territorio nacional, comunicarallo ao Instituto Nacional do Consumo que,
pola sua vez, informara a Comisién e os demais Estados membros dos resultados da
avaliacion e das medidas que pediron que adopte o axente econdmico correspondente.

3. O axente econdémico correspondente asegurarase de que se adoptan todas as
medidas correctoras pertinentes en relacion cos xoguetes afectados que comercializase
en toda a Unién Europea.

4. Se o axente econdmico correspondente non adopta as medidas correctoras
adecuadas no prazo de tempo indicado no niamero 1, as autoridades de vixilancia do
mercado adoptaran todas as medidas provisionais adecuadas para prohibir ou restrinxir a
comercializacion do xoguete, retiralo do mercado ou recuperalo, comunicaranllo ao
Instituto Nacional do Consumo, que pola sua vez informara a Comisiéon e os demais
Estados membros destas medidas.

Se no prazo de tres meses tras a recepcion da informacién indicada no paragrafo
anterior, ningun Estado membro nin a Comisién presentan obxeccién ningunha sobre as
medidas provisionais adoptadas polas autoridades de vixilancia no mercado, as medidas
consideraranse xustificadas.

5. A informacién mencionada no numero 4 deste artigo incluira todos os detalles
disponibles, en particular, os datos necesarios para identificar o xoguete non conforme e
precisar a sua orixe, a natureza da suposta non conformidade e do risco que entrafia e a
natureza e duracion das medidas adoptadas, asi como os argumentos expresados polo
axente economico correspondente. En particular, as autoridades de vixilancia do mercado
indicaran se a non conformidade se debe a un dos motivos seguintes:

a) o xoguete non cumpre 0s requisitos relacionados coa saude ou a seguridade das
persoas; ou

b) as normas harmonizadas mencionadas no artigo 26 que confiren a presuncién de
conformidade presentan defectos.

6. Se o procedemento se iniciase noutro Estado membro da Unién Europea, o
Instituto Nacional do Consumo, por iniciativa propia ou por proposta dunha autoridade de
vixilancia do mercado, informara sen demora a Comisién e os demais Estados membros
de toda medida que se adoptase en Espafia e de calquera dato adicional sobre a non
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conformidade do xoguete en cuestidon que tefia & sta disposicién e, en caso de desacordo
coa medida notificada polo Estado membro que iniciou o procedemento, presentara as
suas obxeccions ao respecto.

7. As autoridades de vixilancia de mercado velaran por que se adopten sen demora
as medidas restritivas adecuadas respecto do xoguete en cuestién, tales como a retirada
do xoguete do mercado.

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

Se unha medida recollida no artigo 40.4 é un tipo de medida que, conforme o artigo 22
do Regulamento (CE) n.° 765/2008, se debe notificar a través do sistema comunitario de
intercambio rapido de informacion, seguirase o procedemento descrito no artigo 19 do
Real decreto 1801/2003, do 26 de decembro, sobre seguridade xeral dos produtos.

No dito suposto, non sera necesario facer unha notificacién separada conforme o dito
artigo 40.4, a condicién de que se cumpran as condicions seguintes:

a) a notificacion do sistema comunitario de intercambio rapido de informacion indica
que este real decreto exixe tamén a notificacién da medida;

b) a notificacidon do sistema comunitario de intercambio rapido de informacion vai
acompafiada da informacion recollida no artigo 40.5.

Artigo 42.  Incumprimento formal.

1. Sen prexuizo do disposto no artigo 40, se as autoridades de vixilancia do mercado
constatan unha das situaciéns indicadas a continuacién, pediran ao axente econémico
correspondente que emende o incumprimento en cuestion:

a) colocouse a marcacion CE incumprindo o artigo 15 ou o artigo 16;

b) non se colocou a marcacién CE de conformidade;

c) non se estableceu a declaracion CE de conformidade;

d) non se estableceu correctamente a declaracion CE de conformidade;
e) adocumentacién técnica non esta dispofiible ou esta incompleta.

2. Se persiste a falta de conformidade indicada no numero 1, as autoridades en
cuestién adoptaran todas as medidas adecuadas para restrlnX|r ou prohibir a
comercializacion do xoguete, ou aseguraranse de que se recupera ou se retira do
mercado.

Artigo 43. Medidas adoptadas.

As medidas a que se refire este capitulo non tefien caracter sancionador e a sUa
adopcién non prexulga a responsabilidade penal ou administrativa dos suxeitos que
afecte.

CAPITULO VII
Disposicidons administrativas especificas

Artigo 44. Presentacion de informes.

Polo menos tres meses antes do 20 de xullo de 2014 e, a continuacion, cada cinco
anos, as autoridades de vixilancia do mercado enviaran ao Instituto Nacional do Consumo
un informe sobre a aplicacién deste real decreto, que incluird unha avaliacion da sua
eficacia e da situaciéon da seguridade dos xoguetes, asi como unha presentacion das
actividades de vixilancia do mercado.

O Instituto Nacional do Consumo remitira @ Comision o reflectido nos ditos informes
como mais tarde antes do 20 de xullo de 2014 e, a continuacién, cada cinco anos.
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Artigo 45. Transparencia e confidencialidade.

Cando as autoridades de vixilancia do mercado adopten medidas conforme o disposto
neste real decreto, seran de aplicacion os requisitos de transparencia e de
confidencialidade previstos no artigo 17 do Real decreto 1801/2003, do 26 de decembro.

Artigo 46. Motivacién das medidas.

Toda medida adoptada conforme este real decreto que prohiba ou limite a introducién
no mercado dun xoguete, ou ordene a sua retirada do mercado ou recuperacion, debera
sinalar os motivos exactos en que se basea.

Tales medidas notificaranse inmediatamente a parte interesada, con indicacion das
vias de recurso dispofiibles conforme o previsto na Lei 30/1992, do 26 de novembro, de
réxime xuridico das administraciéns publicas e do procedemento administrativo comun.

CAPITULO VIII

Réxime sancionador

Artigo 47. Réxime sancionador.

1. O réxime de infraccions e sanciéns por incumprimento do establecido neste real
decreto sera o previsto no Real decreto lexislativo 1/2007, do 16 novembro, polo que se
aproba o texto refundido da Lei xeral para a defensa dos consumidores e usuarios e
outras leis complementarias, asi como as normas autonémicas de aplicacion na materia.

2. As infracciéns cualificaranse como leves, graves e moi graves. No que respecta a
este real decreto, seran:

a) Infraccions leves:

Os defectos formais de etiquetaxe que non tefian incidencia nas condiciéons do uso
seguro do xoguete.
Os defectos formais da marcacion CE.

b) Infraccidns graves:

Os defectos de etiquetaxe do xoguete con incidencia na seguridade, como os
correspondentes a advertencias, instrucions de uso ou recomendaciéns sobre a idade
adecuada do neno.

A falta de datos de identificacién do responsable de pér no mercado o xoguete.

O uso da marcacién CE incorrectamente.

A non disposicion ou presentacion, por peticion das autoridades, da documentacion
referida nos anexos Ill e IV do real decreto.

c) Infraccions moi graves:

O incumprimento dos requisitos de seguridade a que se refiren o artigo 11 e o anexo |l
do real decreto.

3. As infraccions sinaladas seran sancionadas en canto a tipo e contia de acordo
coas establecidas nos artigos 51 e 52 do citado Real decreto lexislativo 1/2007, do 16
novembro.

4. As autoridades competentes para acordar e impor as sancions correspondentes
seran as que se establezan de acordo co previsto no artigo 3 deste real decreto.

Nos casos en que a competencia sancionadora lle corresponda ao Estado, a
autoridade competente seria o Ministerio de Sanidade, Politica Social e Igualdade a
través do Instituto Nacional do Consumo.
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Disposicion adicional unica. Normativa aplicable.

1. Este real decreto entenderase sen prexuizo da aplicacion dos artigos 129 a 148
(libro 1ll) do texto refundido da Lei xeral para a defensa dos consumidores e usuarios e
outras leis complementarias, aprobado polo Real decreto lexislativo 1/2007, do 16 de
novembro.

2. Igualmente, o Real decreto 1801/2003, do 26 de decembro, sobre seguridade
xeral dos produtos, aplicarase aos xoguetes de conformidade co disposto no seu artigo 1,
nameros 2 e 4.

Disposicion transitoria Unica. Réxime transitorio de comercializacion.

1. Non se impedird a comercializacion no mercado de xoguetes que sexan
conformes co Real decreto 880/1990, do 29 de xufo, e que se introducisen no mercado
antes do 20 de xullo de 2011.

2. Ademais do establecido no nimero 1, as autoridades competentes non impediran
a comercializacién no mercado de xoguetes que cumpran todos os requisitos deste real
decreto, excepto os establecidos na parte Ill do anexo Il, sempre que eses xoguetes
cumpran os requisitos establecidos na parte Il, punto 3, do anexo Il do Real decreto
880/1990, do 29 de xufio, e que se introducisen no mercado antes do 20 de xullo de 2013.

Disposicién derrogatoria Unica. Derrogacién normativa.

O Real decreto 880/1990, do 29 de xufio, queda derrogado a partir da entrada en
vigor deste real decreto, a excepcion do artigo 2.1 e o anexo Il, parte Il, punto 3, que
quedaran derrogados a partir do 20 de xullo de 2013.

As referencias realizadas no ordenamento xuridico ao real decreto derrogado
entenderanse feitas a este real decreto.

Disposicién derradeira primeira. Titulo competencial.

Este real decreto ditase ao abeiro do disposto no artigo 149.1.16.2 da Constitucion,
que lle atrible ao Estado a competencia de ditar as bases e coordinacion xeral en materia
de sanidade, salvo os artigos 7 e 9 que se ditan ao abeiro do primeiro inciso do citado
artigo 149.1.16.2 que lle atrible ao Estado a competencia exclusiva en sanidade exterior.

Disposicién derradeira segunda. Incorporacién de dereito da Unién Europea.

Mediante este real decreto incorpérase ao dereito espanol a Directiva 2009/48/CE do
Parlamento Europeo e do Consello, do 18 de xufo de 2009, sobre a seguridade dos
xoguetes.

Disposicién derradeira terceira. Habilitaciéon para o desenvolvemento requlamentario.

Facultanse a ministra de Sanidade, Politica Social e Igualdade e o ministro de
Industria, Turismo e Comercio para ditar, no ambito das suas competencias, as
disposicidns que sexan necesarias para a aplicacion e desenvolvemento do disposto
neste real decreto.

Autorizanse a ministra de Sanidade, Politica Social e Igualdade e o ministro de
Industria, Turismo e Comercio para modificar conxunta ou separadamente, de acordo
coas suas respectivas competencias, os anexos deste real decreto, co fin de mantelos
adaptados ao progreso técnico e, especialmente, ao disposto na normativa comunitaria.

Facultanse a ministra de Sanidade, Politica Social e Igualdade e o ministro de
Industria, Turismo e Comercio para fixar a contia do seguro de responsabilidade civil que,
de conformidade co artigo 25, numero 9, deben subscribir os organismos de avaliacion da
conformidade.
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Disposiciéon derradeira cuarta. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor o dia seguinte ao da sua publicacién no «Boletin
Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 26 de agosto de 2011.
JUAN CARLOS R.

O ministro da Presidencia,
RAMON JAUREGUI ATONDO
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ANEXO |

Listaxe de produtos que, en particular, non se consideran xoguetes para efectos
deste real decreto (a que se refire o artigo 1.3)

1. Obxectos decorativos para actos festivos e celebracions.

2. Produtos para coleccionistas adultos, coa condicién de que os produtos ou a sua
embalaxe leven unha indicacion visible e lexible de que estan destinados a coleccionistas
non menores de catorce anos. Exemplos desta categoria:

a) modelos a escala detallados e fieis,

b) kits de montaxe dos modelos a escala detallados,

c) bonecas populares e decorativas e outros artigos similares,
d) reproduciodns histéricas de xoguetes, e

e) reproducions de armas de fogo reais.

3. Equipamentos deportivos, incluidos os patins de rodas, os patins en lifia e os
monopatins destinados a nenos cunha masa corporal superior a 20 kg.

4. Bicicletas cunha altura maxima de sela superior a 435 mm, medida como a
distancia vertical entre o solo e o punto mais alto da superficie da sela, coa sela colocada
en posicion horizontal e a tixa na marca inferior.

5. Patinetes e outros medios de transporte desefiados para o deporte ou destinados
a utilizarse en vias publicas ou camifios publicos.

6. Vehiculos eléctricos destinados a utilizarse en vias publicas, camifios publicos ou
as suas beirarruas.

7. Equipamento acuatico destinado a utilizarse en augas profundas e accesorios
para aprender a nadar para nenos, como flotadores de asento e artigos de axuda para
nadar.

8. Quebracabezas de mais de 500 pezas.

9. Armas e pistolas de gas comprimido, salvo as armas e pistolas de auga, e arcos
de tiro de mais de 120 cm de longo.

10. Fogos artificiais, incluidas as capsulas fulminantes que non estan desefiadas
especificamente para xoguetes.

11. Produtos e xogos que utilizan proxectis aguzados, como conxuntos de dardos
con puntas metalicas.

12. Produtos educativos funcionais, como fornos eléctricos, ferros de pasar ou
outros produtos funcionais cuxa tension supere 24 volts, vendidos exclusivamente con
fins educativos baixo a supervision de adultos.

13. Produtos destinados a utilizarse con fins pedagoéxicos, como equipamento
cientifico, en colexios e outros contextos educativos baixo a vixilancia de instrutores adultos.

14. Equipamento electrénico, como ordenadores persoais e consolas de xogo,
utilizado para acceder a software interactivo e aos seus periféricos asociados, se o
equipamento electrénico ou os periféricos asociados non estan desenados e destinados
especificamente para nenos e tefien un valor ludico en por si, como os ordenadores
persoais de deseno especial, os teclados, as pancas de mando ou os volantes.

15. O software interactivo destinado ao lecer e o entretemento, como os xogos de
ordenador e os seus soportes de almacenamento, por exemplo, os CD.

16. As chupetas para bebés.

17. As lampadas atractivas para os nenos.

18. Os transformadores eléctricos para xoguetes.

19. Accesorios de moda para nenos que non estan destinados ao xogo.
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ANEXO Il
Requisitos particulares de seguridade

I. Propiedades fisicas e mecanicas.

1. Os xoguetes e as suas partes, asi como as suas fixaciéns no caso de xoguetes
fixos, deberan ter a resistencia mecanica e, se € o caso, a estabilidade suficiente para
soportar as tensions resultantes do seu uso sen que se produzan roturas ou deformacioéns
que poidan causar lesions fisicas.

2. Osbordos, saintes, cordas, cables e fixacions accesibles dos xoguetes deberanse
desefiar e fabricar de maneira que se reduza o mais posible o risco de lesiéns fisicas que
poida provocar o contacto con eles.

3. Os xoguetes deberanse desenar e fabricar de forma que non presenten riscos ou
s6 o0s riscos minimos inherentes ao seu uso que poida provocar 0 movemento das suas
partes.

4,

a) Os xoguetes e as sUas partes non deberan presentar risco de estrangulamento.

b) Os xoguetes e as sUas partes non deberan presentar ningun risco de asfixia por
interrupcion do fluxo do aire como consecuencia dunha obstrucién das vias respiratorias
externa & boca e ao nariz.

c) Os xoguetes e as suas partes deberan ter unhas dimensiéns tales que non
presenten risco de asfixia por interrupcion do fluxo de aire como consecuencia dunha
obstrucién interna das vias respiratorias por obxectos bloqueados na boca ou na farinxe
ou aloxados na entrada das vias respiratorias inferiores.

d) Os xoguetes claramente destinados ao uso de nenos menores de trinta e seis
meses, asi como os seus compofentes e partes separables, deberan ter unhas
dimensions tales que non se poidan tragar ou inhalar. Esta norma aplicase tamén a outros
xoguetes destinados a pérse na boca, asi como aos seus compofentes e partes
separables.

e) A embalaxe de comercializacidon por xunto dos xoguetes non debera presentar
ningun risco de estrangulamento ou asfixia como consecuencia dunha obstrucién das
vias respiratorias externa a boca e ao nariz.

f) Os xoguetes distribuidos en alimentos ou mesturados con alimentos deberan ter
unha embalaxe propia que, na forma subministrada, tefia unhas dimensiéns que impidan
que se poida tragar ou inhalar.

g) As embalaxes de xoguetes a que fan referencia as letras e) e f) que sexan
esféricas, en forma de ovo ou elipsoidais e as partes separables destas, ou das embalaxes
cilindricas con bordos redondeados, deberan ter unhas dimensiéns tales que impidan que
se produza unha obstrucién das vias respiratorias por quedaren bloqueadas na boca ou
na farinxe, ou aloxadas na entrada das vias respiratorias inferiores.

h) Prohibense os xoguetes unidos solidamente a un alimento no momento do
consumo, de modo que se deba consumir o alimento para acceder directamente a eles.
As partes dos xoguetes que, doutro modo, vaian unidas directamente ao alimento deberan
cumprir os requisitos previstos nas letras c) e d).

5. Os xoguetes acuaticos deberanse desefiar e fabricar de forma que se reduza o
mais posible, tendo en conta o uso recomendado dos xoguetes, o risco de perda de
flotabilidade do xoguete e de perda de capacidade de porte do neno.

6. Os xoguetes en que se poida entrar e que constitian por tanto un espazo cerrado
deberan ter un sistema de saida que o usuario previsto poida abrir facilmente desde o
interior.

7. Os xoguetes que confiran mobilidade aos seus usuarios deberan, na medida do
posible, incorporar un sistema de freada adaptado ao tipo de xoguete e proporcional a
enerxia cinética que este xere. O dito sistema debera ser facil de utilizar para o usuario e
non entrafar risco de execcion ou de lesidons fisicas do usuario ou doutras persoas.
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Deberase limitar a velocidade de desefio maxima dos xoguetes eléctricos en que o neno
vaia montado para reducir ao minimo o risco de lesion.

8. A forma e a composicion dos proxectis e a enerxia cinética que estes poidan
xerar ao seren lanzados por un xoguete desefiado para ese fin non deberan entrafiar
risco de lesidn fisica do usuario ou doutras persoas, tendo en conta a natureza do
xoguete.

9. Afabricacion dos xoguetes debera garantir que:

a) a temperatura maxima e minima que alcance calquera superficie accesible non
poida provocar lesions ao tocala; e

b) os liquidos e gases que se encontren no interior do xoguete non alcancen
temperaturas ou presiéns que, en caso de escape distinto do indispensable para o bo
funcionamento do xoguete, poidan provocar queimaduras ou outras lesions fisicas.

10. Os xoguetes destinados a emitir un son deberanse desefiar e fabricar, en termos
de valores maximos do ruido de impulso e do ruido continuo, de tal maneira que o seu
son non poida danar o oido dos nenos.

11. Os xoguetes de actividade fabricaranse de maneira que se reduza o mais
posible o risco de esmagamento ou prendemento de partes do corpo e da roupa e o risco
de caidas, choques e afogamento. En particular, todas as superficies dos xoguetes de
actividade que sexan accesibles para que un ou varios nenos xoguen sobre elas
desenaranse para soportar o peso daqueles.

Il. Inflamabilidade.

1. Os xoguetes non deberan constituir un perigoso elemento inflamable no contorno
do neno. En consecuencia, deberan estar compostos de materiais que cumpran unha ou
varias das condicions seguintes:

a) non arden se se expofien directamente a unha chama, unha chispa ou outra
posible fonte de lume;

b) non se inflaman con facilidade (a chama apagase tan axiia como cesa a causa
do lume);

c) se arden, fano lentamente e a velocidade de propagacion da chama é reducida; e

d) calquera que sexa a composicion quimica do xoguete, foi desefiado para que
atrase mecanicamente o proceso de combustion.

Os materiais combustibles non entrafian risco ningun de ignicién para os demais
materiais utilizados no xoguete.

2. Os xoguetes que, por motivos esenciais relacionados co seu funcionamento,
contefian substancias ou mesturas que cumpran os criterios de clasificacion establecidos
na seccidén 1 do apéndice B deste anexo, especialmente os materiais e equipamentos
para experimentos quimicos, a montaxe de maquetas, o moldeamento plastico ou
ceramico, o esmaltado, a fotografia ou outras actividades similares, non deberan conter
substancias ou mesturas que, como tales, se poidan volver inflamables como
consecuencia da perda de compoiientes volatiles non inflamables.

3. Os xoguetes distintos das capsulas fulminantes para xoguetes non deberan ser
explosivos ou conter elementos ou substancias que poidan explotar se se utilizan segundo
o previsto no artigo 11, niUmero 2, paragrafo primeiro.

4. Os xoguetes e, en particular, os xogos e xoguetes de quimica, non deberan conter
substancias ou mesturas que:

a) poidan explotar, por reacciéon quimica ou por quentamento, se se mesturan;

b) poidan explotar se se mesturan con substancias oxidantes; ou

c) conteflan compofentes volatiles que sexan inflamables no aire e poidan formar
mesturas de vapor/aire inflamables ou explosivas.
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Ill.  Propiedades quimicas.

1. Os xoguetes estaran desefiados e fabricados de tal maneira que non presenten
riscos de efectos adversos para a saude humana debido a exposiciéon a substancias ou
mesturas quimicas que contefian ou entren na sua composicidon, se os xoguetes se
utilizan segundo o previsto no artigo 11, nimero 2, paragrafo primeiro.

Os xoguetes cumpriran a lexislacion comunitaria pertinente relativa a determinadas
categorias de produtos ou a restricions para determinadas substancias e mesturas.

2. Os xoguetes que, en por si, sexan substancias ou mesturas deberan ser tamén
conformes coas disposiciéns do Real decreto 363/1995, do 10 de marzo, polo que se
aproba o Regulamento sobre clasificacion, envasado e etiquetaxe de substancias
perigosas, co Real decreto 255/2003, do 28 de febreiro, polo que se aproba o
Regulamento sobre clasificacion, envasado e etiquetaxe de preparados perigosos, e co
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeo e do Consello, do 16 de
decembro de 2008, sobre clasificacion, etiquetaxe e envasado de substancias e mesturas,
como corresponda, en relacion coa clasificacion, o envasado e a etiquetaxe de
determinadas substancias e mesturas.

3. Sen prexuizo da aplicacién das restricidns correspondentes ao paragrafo segundo
do punto 1, non se utilizaran nos xoguetes, en compofientes ou en partes de xoguetes
microestruturalmente distintas, as substancias clasificadas como carcindxenas,
mutaxenas ou toxicas para a reproducion (substancias CMR), categoria 1A, 1B ou 2, de
acordo co Regulamento (CE) n.° 1272/2008.

4. Sen prexuizo do disposto no punto 3, as substancias ou mesturas clasificadas
como CMR das categorias establecidas na seccion 3 do apéndice 8 poderanse utilizar en
xoguetes, en compofientes ou en partes de xoguetes microestruturalmente distintas coa
condicién de que se satisfaga unha ou varias das condiciéns seguintes:

a) que as ditas substancias e mesturas estean contidas en concentraciéns
individuais iguais ou menores as concentraciéns pertinentes establecidas nos actos
xuridicos comunitarios mencionados na seccion 2 do apéndice B para a clasificacion de
mesturas que contefian as ditas substancias;

b) que as ditas substancias ou mesturas sexan inaccesibles para os nenos polo
medio que sexa, incluida a inhalacién, cando o xoguete se utilice conforme o artigo 11,
numero 2, paragrafo primeiro;

Cc) que se adoptase unha decision conforme o artigo 46, numero 3, da Directiva
2009/48/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 18 de xufio de 2009, para permitir
a substancia ou mestura e o seu uso, e a substancia ou mestura en cuestion e os seus
usos permitidos figuren no apéndice A.

Poderase adaptar a dita decisién se se cumpren as seguintes condicions:

i) o comité cientifico pertinente avaliou o uso da substancia ou mestura e
considerouno seguro, en particular polo que respecta a exposicion;

ii) non se dispon de substancias ou mesturas alternativas adecuadas, o que se
documenta nunha analise das alternativas; e

iii) non esta prohibido o uso da substancia ou mestura en artigos de consumo
conforme o Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

A Comisioén outorgard un mandato ao comité cientifico pertinente para que volva
avaliar as citadas substancias ou mesturas tan axifia como exista preocupacion acerca
da sua seguridade e, como moi tarde, cada cinco anos a partir da data de adopcién dunha
decisién conforme o artigo 46, numero 3, da Directiva 2009/48/CE do Parlamento Europeo
e do Consello, do 18 de xuio de 2009.

5. Sen prexuizo do disposto no punto 3, as substancias ou mesturas clasificadas
como CMR das categorias establecidas na seccién 4 do apéndice B poderanse utilizar en
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xoguetes, en compofientes ou en partes de xoguetes microestruturalmente distintas, coa
condicion de que se satisfaga unha das condicidns seguintes:

a) que as ditas substancias e mesturas estean contidas en concentraciéns
individuais iguais ou menores as concentracions pertinentes establecidas nos actos
xuridicos comunitarios mencionados na seccién 2 do apéndice B para a clasificacion de
mesturas que contefian as ditas substancias;

b) que as ditas substancias ou mesturas sexan inaccesibles para os nenos polo
medio que sexa, incluida a inhalacién, cando o xoguete se utilice conforme o artigo 11,
numero 2, paragrafo primeiro; ou

c) que se adoptase unha decision conforme o artigo 46, numero 3, da Directiva
2009/48/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 18 de xufio de 2009, para permitir
a substancia ou mestura e o seu uso, e a substancia ou mestura en cuestion e os seus
usos permitidos figuren no apéndice A.

Poderase adaptar a dita decision se se cumpren as seguintes condicions:

i) o comité cientifico pertinente avaliou o uso da substancia ou mestura e
considerouno seguro, en particular polo que respecta a exposicion;

i) non esta prohibido o uso da substancia ou mestura en artigos de consumo conforme
o Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

A Comision outorgara un mandato ao comité cientifico pertinente para que volva
avaliar as citadas substancias ou mesturas tan axifia como exista preocupacién acerca
da sua seguridade e, como moi tarde, cada cinco anos a partir da data de adopcién dunha
decision conforme o artigo 46, numero 3, da Directiva 2009/48/CE do Parlamento Europeo
e do Consello, do 18 de xufio de 2009.

6. Os puntos 3, 4 e 5 non se aplican ao niquel no aceiro inoxidable.

7. Os puntos 3, 4 e 5 non se aplican aos materiais que cumpran os valores limite
especificos establecidos no apéndice C, ou, ata que se elaborasen as ditas disposicions,
pero non mais tarde do 20 de xullo de 2017, aos materiais cubertos polas disposicions
relativas aos materiais destinados a entrar en contacto con alimentos e que cumpran
esas disposicions, conforme o Regulamento (CE) n.° 1935/2004 e as medidas especificas
respectivas para materiais particulares.

8. Sen prexuizo da aplicacién dos puntos 3 e 4, prohibiranse as substancias
nitrosaminas e nitrosables para o seu uso en xoguetes destinados a nenos menores de
trinta e seis meses ou noutros xoguetes destinados a se introduciren na boca se a
migracion da substancia € igual ou superior a 0,05 mg/kg para as nitrosaminas € a 1 mg/
kg para as substancias nitrosables.

9. A Comisién avaliara sistematica e regularmente a aparicion de substancias
perigosas de materiais en xoguetes.

Nas ditas avaliacidns teranse en conta os informes dos organismos de vixilancia do
mercado e as preocupacions expostas polos Estados membros e as partes interesadas.

10. Os cosméticos de xoguete, tales como os cosméticos para bonecas, cumpriran
os requisitos de composicion e etiquetaxe establecidos no Real decreto 1599/1997, do 17
de outubro, sobre produtos cosméticos.

11. Os xoguetes non poderan conter as fragrancias alerxénicas seguintes:

N.° Nome da fragrancia que produce alerxia Numero CAS
1) |Helenio (Inula helenium). .. ....... ... ... .. . 97676-35-2
2) [Alilisotiocianato. . . . ... 57-06-7
3) |Cianurodebencilo........ ... ... .. . . . 140-29-4

) |4-terc-butilfenol. . ... .. .. 98-54-4
5) |Aceitede quenopodio. . . ... ... 8006-99-3

) |Alcoholdeciclamino. . .......... .. ... .. ... .. .. 4756-19-8

) |Maleatodedietilo...... ... ... ... ... . .. 141-05-9
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N.° Nome da fragrancia que produce alerxia Numero CAS
(8) |Dihidrocumarina. . ........ ... . e 119-84-6
(9) |2,4-dihidroxi-3-metilbenzaldehido. . . .............. ... .. ... .... 6248-20-0
(10) | 3,7-dimetil-2-octen-1-ol (6.7 -dihidroxeraniol). . . ................. 40607-48-5
(11) |4,6-dimetil-8-terc-butilcumarina . ......... ... ... ... .. . ... 17874-34-9
(12) |Citraconatodedimetilo. . ........... ... ... ... ... .. .. .. ..., 617-54-9
(13) 7, 11-dimetil-4,6,10-dodecatrien-3-ona. . . . ... .................. 26651-96-7
(14) |6,10-dimetil-3,5,9-undecatrien-2-ona. . ........................ 141-10-6
(15) |Difenilamina .. ... .. .. . e 122-39-4
(16) |Acrilatodeetilo. .. ... .. .. 140-88-5
(17) | Folla de figo, fresca e en preparacions ... ..................... 68916-52-9
(18) |trans-2-heptenal. ... ... ... ... .. i 18829-55-5
(19) |trans-2-hexenal dietilacetal. . ................... ... ... ...... 67746-30-9
(20) |trans-2-hexenal dimetilacetal . . ......... ... ... ... ... ... ... 18318-83-7
(21) | Alcohol hidroabietilico. .. .......... . 13393-93-6
(22) [4-etoxifenol. . ... ... 622-62-8
(23) |6-isopropil-2-decahidronaftalenol. . ... ...... ... ... ... ... .. ... 34131-99-2
(24) |7 -metoxicumarina . .......... ... 531-59-9
(25) |4-metoxifenol ... ... 150-76-5
(26) | 4-(p-metoxifenil)-3-buten-2-ona. ........... ... .. ... .. ... ... 943-88-4
(27) | 1-(p-metoxifenil)-1-penten-3-ona . . ......... . ... . 104-27-8
(28) |trans-2-butenoatodemetilo......... ... ... .. L. 623-43-8

(29) |6-metilcumarina . ....... ... 92-48-8
(30) |7 -metilcumarina. . ........ ... 2445-83-2
(31) |5-metil-2,3-hexanediona. . ........... ... ... ... ... ... 13706-86-0
(32) |Aceite de raiz de costus (Saussurea lappa Clarke) ... ............ 8023-88-9
(33) |7 -etoxi-4-metilcumarina. . ........ ... ... .. 87-05-8
(34) |Hexahidrocumarina ................ ...t 700-82-3
(35) |Balsamo de Peru, en bruto (exudacion de Myroxylonpereirae (Roile)

Klotzsch) . .. ..o 8007-00-9
(36) | 2-pentilideno-ciclohexanona. . ............. ... .. ... ... ...... 25677-40-1
(37) 3,6,10-trimetil-3,5,9-undecatrien-2-ona . ....................... 1117-41-5
(38) | Aceite de verbena (Lippia citriodora Kunth) . ... ................. 8024-12-2
(39) |Almiscre de abelmosco (4-terc-butil-3-metoxi-2,6-dinitrotolono) . . . . . 83-66-9
(40) |4-fenil-3-buten-2-ona .. ......... ... 122-57-6
(41) |Cinamalamilico .. ... ... .. i 122-40-7
(42) |Alcohol amilcinamilico . ......... ... . . . 101-85-9
(43) |Alcoholbencilico. . ... e 100-51-6
(44) |Salicilatobencilico .. ........ .. . 118-58-1
(45) |Alcohol cinamilico. . ... ... . 1 04-54-1
(46) [Cinamal . ... ... 104-55-2
(A7) Citral. 5392-40-5
(48) |CumMaring . ... .t 91-64-5
(49)  |EUXENOL . . 97-53-0
(50) [ Xeraniol .. ... . 106-24-1
(51) |Hidroxicitronelal .. ... ... ... .. . . 107-75-5
(52) | Hidroximetil-pentilciclohexenocarbaldehido. ... ................. 31906-04-4
(53) [Is0eUXENOl . . ... 97-54-1
(54) |Extractosde Everniaprunastri............. ... .. ... .. .. ..., 90028-68-5
(55) |Extractos de Everniafurfuracea................. ... ... ... .... 90028-67-4
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Non obstante, autorizarase a presenza de restos destas fragrancias se esa presenza
é tecnicamente inevitable, mesmo con boas practicas de fabricacioén, e se non é superior

a 100 ppm.

Por outro lado, no xoguete, nunha etiqueta adherida, no envase ou no folleto adxunto,
mencionaranse os nomes das fragrancias alerxénicas seguintes se se engaden, como
tales, a un xoguete en concentracions que superen un 0,01 % en peso do xoguete ou de

compoiientes deste:

N.° Nome da fragrancia que produce alerxia Numero CAS
(1) [Alcoholanisilico .. ...... ... . 105-13-5
(2) |[Benzoatobencilico......... ... .. ... 120-51-4
(3) [Cinamatobencilico......... ... ... . . . 103-41-3
(4) |Citronelol ... ... e 106-22-9
(5) |Farnesol . ... ... ... e 4602-84-0
(6) [|Hexilcinamaldehido ... ........ ... ... . 101-86-0
(7)  |Lilial . 80-54-6
(8) [d-Limoneno. ... ... ... . 5989-27-5
(9) |Linalol. ..o 78-70-6

(10) |Heptincarbonatodemetilo. .......... ... ... ... .. . . .. 111-12-6

(11) | 3-metil-4-(2,6,6-trimetil-2-ciclohexen-1-il)-3-buten-2-ona. . . . ... . ... 127-51-5

12. Autorizarase a utilizacion das fragrancias recollidas nos puntos 41 a 55 da listaxe
que figura no punto 11, paragrafo primeiro, e das fragrancias recollidas nos puntos 1 a 11
da listaxe que figura no paragrafo terceiro do dito punto nos xogos de mesa olfactivos, os

kits de cosméticos e os xogos gustativos, sempre:

i) Que esas fragrancias figuren claramente nunha etiqueta sobre a embalaxe e a
embalaxe leve a advertencia prevista no anexo V, parte B, punto 10;
i) que, se procede, os produtos resultantes fabricados polo neno de conformidade
coas instrucidons cumpran os requisitos establecidos no Real decreto 1599/1997, do 17 de

outubro; e
iii)

de alimentos.

que, se € o caso, esas fragrancias respecten a lexislacion pertinente en materia

Eses xogos de mesa olfactivos, kits de cosméticos e xogos gustativos non poderan
ser utilizados por nenos menores de trinta e seis meses e deberan cumprir o disposto no

anexo V, parte B, punto 1.

13. Sen prexuizo dos puntos 3, 4 e 5, non se poderan superar os seguintes limites

de migracion dos xoguetes ou dos seus compofientes:

de materiaTg;krg xoguetes mg/kg mg/kg
Elemento seco. quebradizo gn o | &N material para xoguetes | en material para xoguetes
-9 enp liquido ou pegafiento raspado
ou maleable
Aluminio . ........... 5.625 1.406 70.000
Antimonio . .......... 45 11,3 560
Arsénico............ 3,8 0,9 47
Bario............... 4.500 1.125 56.000
Boro ............... 1.200 300 15.000
Cadmio............. 1,9 0,5 23
Cromo (lll) .......... 37,5 9,4 460
Cromo (VI) .......... 0,02 0,005 0,2
Cobalto............. 10,5 2,6 130
Cobre .............. 622,5 156 7.700
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de materiarlng;krg xoguetes mg/kg mg/kg
Elemento b? diz gn en material para xoguetes | en material para xoguetes
S€co, quebradizo, €n po liquido ou pegafiento raspado
ou maleable
Chumbo ............ 13,5 3.4 160
Manganeso. . ........ 1.200 300 15.000
Mercurio . . .......... 7,5 1,9 94
Niquel.............. 75 18,8 930
Selenio............. 37,5 9.4 460
Estroncio. . .......... 4.500 1.125 56.000
Estafio ............. 15.000 3.750 180.000
Estafo orgénico . . . ... 0,9 0,2 12
ZinC................ 3.750 938 46.000

Estes limites non se aplicaran aos xoguetes ou aos seus compofientes cando, pola
sUa accesibilidade, funcion, volume ou masa, se exclua claramente todo perigo polo feito
de chupalos, lambelos, tragalos ou manter un contacto cutaneo prolongado con eles se
se utilizan de acordo co especificado no artigo 11, numero 2, paragrafo primeiro.

IV. Propiedades eléctricas.

1. Os xoguetes non funcionaran con corrente eléctrica cuxa voltaxe nominal sexa
superior a 24 volts de corrente continua ou a voltaxe de corrente alterna equivalente e a
tensién das suas partes accesibles non superara os 24 volts de corrente continua ou a
voltaxe de corrente alterna equivalente.

As voltaxes internas non superaran os 24 volts de corrente continua ou a voltaxe de
corrente alterna equivalente, salvo que se garanta que a tensién e a combinacion de
corrente xerada non dan lugar a ningun risco de choque eléctrico nocivo, mesmo se o
xoguete rompe.

2. As partes de xoguetes en contacto ou que poidan entrar en contacto cunha fonte
de electricidade capaz de provocar un choque eléctrico, asi como os cables ou outros
condutores de electricidade a tales partes, deberan estar suficientemente illados e
protexidos mecanicamente para evitar o risco de choque.

3. Os xoguetes eléctricos deberanse desefiar e fabricar de forma que se garanta
que todas as superficies directamente accesibles non alcancen temperaturas que poidan
provocar queimaduras.

4. En condicions de fallo previsibles, os xoguetes deberan ofrecer proteccion contra
os perigos eléctricos derivados dunha fonte de corrente eléctrica.

5. Os xoguetes eléctricos deberan ofrecer unha protecciéon adecuada contra o perigo
de incendio.

6. Os xoguetes eléctricos deberanse desefiar e fabricar de tal maneira que os
campos eléctricos, magnéticos e electromagnéticos ou outras radiaciéns xeradas polo
equipamento se mantefian dentro dos limites necesarios para o seu funcionamento que
deberan corresponder a un nivel seguro de acordo co estado actual da técnica xeralmente
recofiecido, tendo en conta as medidas comunitarias especificas.

7. Os xoguetes que tefien un sistema de control electronico deberanse desefar e
fabricar de tal maneira que funcionen con seguridade mesmo cando o sistema electrénico
deixa de funcionar correctamente ou falla por unha avaria do propio sistema ou por un
factor externo.

8. Os xoguetes deberanse desefar e fabricar de tal maneira que non presenten
ningun perigo para a saude ou risco de lesion ocular ou cutanea polo efecto de raios
laser, diodos luminiscentes (LED) ou calquera outro tipo de radiacion.

9. O transformador eléctrico dun xoguete non sera parte integrante deste.
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V. Hixiene.

1. Os xoguetes deberanse desefiar e fabricar de maneira que satisfagan as
condicions de hixiene e limpeza para evitar todo risco de infeccion, enfermidade e
contaminacion.

2. Os xoguetes destinados a nenos menores de trinta e seis meses deberanse
desefiar e fabricar de forma que se poidan limpar. Un xoguete téxtil sera lavable con este
fin, excepto se contén un mecanismo que se poida danar se se molla ao lavalo. Os
xoguetes deberan seguir cumprindo os requisitos de seguridade despois de seren
limpados consonte as disposicidons deste punto e as instrucions do fabricante.

VI. Radioactividade.

Os xoguetes cumpriran todas as disposicions pertinentes adoptadas conforme o
capitulo Ill do Tratado constitutivo da Comunidade Europea da enerxia atémica.

Apéndice A

Listaxe de substancias CMR e os seus usos autorizados de conformidade co anexo |,
parte lll, puntos 4, 5 e 6

Substancia Clasificacion Uso autorizado
Niquel CMR 2 De aceiro inoxidable
Apéndice B

Clasificacion de substancias e mesturas

Debido ao calendario de aplicacion do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, existen
formas equivalentes de se referir a unha clasificacion determinada que se deben utilizar
en diversos momentos.

1. Criterios para clasificar as substancias e mesturas para os efectos do anexo Il,
parte I, punto 2, e do anexo V, parte B, punto 4.

A. Criterios que se aplicaran a partir do 20 de xullo de 2011 e ata o 31 de maio
de 2015:

Substancias:

A substancia cumpre os criterios de calquera das seguintes clases ou categorias de
perigo establecidas no anexo | do Regulamento (CE) n.° 1272/2008:

a) Clasesdeperign2.1a2.4,2.6,2.7,2.8tiposAeB, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 categorias
1e 2,214 categorias 1 e 2, 2.15tiposAa F;

b) clases de perigo 3.1 a 3.6, 3.7 efectos adversos sobre a funcion sexual e a
fertilidade ou sobre o desenvolvemento, 3.8 efectos distintos dos narcéticos, 3.9 e 3.10;

c) clase de perigo 4.1;

d) clase de perigo 5.1.

Mesturas:
A mestura é perigosa conforme o disposto no Real decreto 363/1995, do 10 de marzo.
B. Ciriterio aplicable a partir do 1 de xufio de 2015:

A substancia ou mestura cumpre os criterios de calquera das seguintes clases ou
categorias de perigo establecidas no anexo | do Regulamento (CE) n.° 1272/2008:

a) Clasesdeperign2.1a24,2.6,2.7,2.8tiposAeB, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 categorias
1e 2, 2.14 categorias 1 e 2,215 tiposAa F;
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b) clases de perigo 3.1 a 3.6, 3.7 efectos adversos sobre a funcion sexual e a
fertilidade ou sobre o desenvolvemento, 3.8 efectos distintos dos narcéticos, 3.9 e 3.10;

c) clase de perigo 4.1:

d) clase de perigo 5.1.

2. Actos lexislativos que rexen o uso de determinadas substancias para os efectos
da parte lll, puntos 4 a) e 5 a).

A partir do 20 de xullo de 2011 e ata o 31 de maio de 2015, as concentracions
correspondentes para a clasificacion de mesturas que contefian as substancias seran as
establecidas conforme o Real decreto 255/2003, do 28 de febreiro.

A partir do 1 de xuio de 2015, as concentracidns correspondentes para a clasificacion
de mesturas que contefian as substancias seran as establecidas conforme o Regulamento
(CE) n.° 1272/2008.

3. Categorias de substancias e mesturas clasificadas como carcindéxenas,
mutaxenas ou toxicas para a reproducion (CMR) para os efectos da parte Ill, punto 4.

Substancias:

As disposicions da parte I, punto 4, refirense as substancias clasificadas como CMR
de categoria 1A e 1B conforme o Regulamento (CE) n.° 1272/2008.

Mesturas:

A partir do 20 de xullo de 2011 e ata 0 31 de maio de 2015, as disposicions da parte Il
punto 4, refirense a mesturas clasificadas como CMR de categorias 1 e 2 conforme o
Real decreto 255/2003, do 28 de febreiro, e o Real decreto 363/1995, do 10 de marzo,
segundo proceda.

A partir do 1 de xufio de 2015, as disposicidons da parte lll, punto 4, refirense as
mesturas clasificadas como CMR de categorias 1A e 1B conforme o Regulamento (CE)
n.° 1272/2008.

4. Categorias de substancias e mesturas clasificadas como carcindxenas,
mutaxenas ou toxicas para a reproduciéon (CMR) para os efectos da parte Ill, punto 5.

Substancias:

As disposicions da parte lll, punto 5, refirense as substancias clasificadas como CMR
de categoria 2 conforme o Regulamento (CE) n.° 1272/2008.

Mesturas:

A partir do 20 de xullo de 2011 e ata 0 31 de maio de 2015, as disposicions da parte lll,
punto 5, refirense a mesturas clasificadas como CMR de categoria 3 conforme o Real
decreto 255/2003, do 28 de febreiro, e o Real decreto 363/1995, do 10 de marzo, segundo
proceda.

A partir do 1 de xufio de 2015, as disposicidns da parte lll, punto 5, refirense as
mesturas clasificadas como CMR de categoria 2 conforme o Regulamento (CE) n.°
1272/2008.

5. Categorias de substancias e mesturas clasificadas como carcin6xenas,
mutaxenas ou toéxicas para a reproducion (CMR) para os efectos do artigo 46, niumero 3,
da Directiva 2009/48/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 18 de xufio de 2009.

Substancias:

As disposicions do artigo 46, numero 3, da Directiva 2009/48/CE do Parlamento
Europeo e do Consello, do 18 de xufio de 2009, refirense as substancias clasificadas
como CMR de categorias 1A, 1B e 2 conforme o Regulamento (CE) n.° 1272/2008.
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Mesturas:

A partir do 20 de xullo de 2011 e ata o 31 de maio de 2015, as disposicions do artigo
46, numero 3, da Directiva 2009/48/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 18 de
xufio de 2009, refirense a mesturas clasificadas como CMR de categorias 1, 2 ¢ 3
consonte o Real decreto 255/2003, do 28 de febreiro, e o Real decreto 363/1995, do 10
de marzo, segundo proceda.

A partir do 1 de xufio de 2015, as disposicions do artigo 46, numero 3, da Directiva
2009/48/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 18 de xufio de 2009, refirense as
mesturas clasificadas como CMR de categorias 1A, 1B e 2 conforme o Regulamento (CE)
n.° 1272/2008.

Apéndice C

Valores limite especificos para produtos quimicos utilizados en xoguetes destinados a
nenos menores de 36 meses ou noutros xoguetes destinados a se introduciren na boca,
adoptados de conformidade co artigo 46, nimero 2, da Directiva 2009/48/CE do
Parlamento Europeo e do Consello, do 18 de xufio de 2009.

ANEXO 1lI
Declaracion CE de conformidade

1. N.°... (identificacion unica do xoguete ou os xoguetes)

2. Nome e enderezo do fabricante ou do seu representante autorizado:

3. Esta declaracion de conformidade expidese baixo a exclusiva responsabilidade
do fabricante:

4. Obxecto da declaracion (identificacion do xoguete que permita a sua
rastrexabilidade). Incluira unha imaxe en cor de nitidez suficiente para permitir a
identificacion do xoguete.

5. O obxecto da declaracién descrita anteriormente é conforme coa lexislacién
comunitaria de harmonizacién pertinente:

6. Referencias as normas harmonizadas aplicadas ou referencias as especificacions
respecto as cales se declara a conformidade:

7. Se procede, o organismo notificado... (nome, nimero) ... efectuou... (descricidn
da intervencion) ... e expide o certificado:

8. Informacién adicional:

Asinado por e en nhome de:
(lugar e data de expedicion)

(nome, cargo) (sinatura)

ANEXO IV
Expediente do produto

O expediente do produto mencionado no artigo 20 incluira, en particular, se &
pertinente para a avaliacion:

a) unha descricién detallada do desefio e da fabricacién, incluidas a listaxe dos
compofientes e materiais utilizados no xoguete e as fichas de datos de seguridade sobre
as substancias quimicas utilizadas que se pediran aos provedores das substancias
quimicas;

b) as avaliaciéns de seguridade realizadas de acordo co artigo 17;

c) unha descricién do procedemento de avaliacion da conformidade aplicado;

d) unha copia da declaracién CE de conformidade;

e) o enderezo dos lugares de fabricacion e de almacenamento;
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f) copias dos documentos que o fabricante presentase a un organismo notificado se
participou no proceso;

g) osinformes de ensaio e a descricion dos medios polos que o fabricante garante a
conformidade da producién coas normas harmonizadas se aplicou o procedemento de
control interno da producidon mencionado no artigo 18.2; e

h) unha copia do certificado de exame CE de tipo, unha descricion dos medios
polos que o fabricante garante a conformidade da producidn co tipo de produto tal e
como se describe no certificado de exame CE de tipo e as copias dos documentos que o
fabricante presentou ao organismo notificado, se presentou o xoguete ao exame CE de
tipo e cumpriu co procedemento de conformidade co tipo segundo establece o
artigo 18.3.

ANEXO V
Advertencias

(A que se refire o artigo 12)

Parte A
Advertencias xerais

As restricidons respecto ao usuario recollidas no artigo 12.1 incluiran, polo menos, a
idade minima ou maxima dos usuarios dos xoguetes e, se € o caso, a sua capacidade e o
seu peso maximo ou minimo, asi como a necesidade de se asegurar de que o xoguete se
utilice unicamente baixo a supervision de adultos.

Parte B

Advertencias especificas e indicacidéns de precauciéns que se deben adoptar ao utilizar
algunhas categorias de xoguetes

1. Xoguetes non destinados a nenos menores de trinta e seis meses.

Os xoguetes que poidan resultar perigosos para os nenos menores de trinta e seis
meses levaran unha advertencia, por exemplo, «Non convén para nenos menores de 36
meses», «Non convén para nenos menores de tres anos» ou unha advertencia co
pictograma seguinte:

Estas advertencias iran acompafadas dunha breve indicacién, que podera figurar nas
instrucions de uso, do perigo especifico polo que se aplica a precaucion.
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Este punto non se aplicara aos xoguetes que, de forma manifesta, polas suas
funcions, dimensiéns, caracteristicas, propiedades ou demais elementos evidentes, non
sexan susceptibles de destinarse a nenos menores de trinta e seis meses.

2. Xoguetes de actividade.

Os xoguetes de actividade levaran a advertencia: «S6 para uso doméstico».

Os xoguetes de actividade atados a un traveseiro, asi como outros xoguetes de
actividade, cando proceda, iran acompanados dunhas instruciéns de uso que pofan de
relevo a necesidade de efectuar controis e revisions periddicas das suas partes mais
importantes (suspensions, suxeicions, fixacions ao chan etc.) e que precisen que, en
caso de omisién dos ditos controis, o xoguete poderia presentar un risco de caida ou
envorcadura. Deberanse proporcionar tamén instruciéns sobre a forma correcta de
montalos, con indicacién das partes que poidan resultar perigosas en caso de montaxe
incorrecta. Indicarase especificamente a superficie adecuada.

3. Xoguetes funcionais.

Os xoguetes funcionais levaran a advertencia: «Utilicese baixo a vixilancia directa
dun adulto».

Ademais, iran acompanados de instrucions de uso nas cales se indiquen as
precaucions que debera adoptar o usuario, advertindolle que, en caso de omisién das
ditas precauciéns, se expora aos perigos —que se deberan especificar— propios do
aparello ou produto do que o xoguete constitie un modelo a escala ou unha imitacién.
Indicarase tamén que o xoguete se debe manter féra do alcance dos nenos menores
dunha idade determinada, idade que decidira o fabricante.

4. Xoguetes quimicos.

Sen prexuizo da aplicacién das disposicions establecidas na lexislacion comunitaria
aplicable relativa a clasificaciéon, a embalaxe e a etiquetaxe de determinadas substancias
ou mesturas, as instruciéns de uso dos xoguetes que contefian substancias ou mesturas
perigosas por natureza advertiran da sUa perigosidade e indicaran as precaucions que
deberan adoptar os usuarios para evitar os perigos que entrafian, que se deberan
especificar de maneira concisa en funcion do tipo de xoguete. Mencionaranse tamén os
primeiros auxilios que se deben administrar en caso de accidentes graves que poida
provocar o uso dos ditos xoguetes. Indicarase tamén que o xoguete se debe manter féra
do alcance dos nenos menores dunha idade determinada, idade que decidira o fabricante.
Ademais das indicacions que se citan no paragrafo anterior, os xoguetes quimicos
exhibirdn nas stias embalaxes a seguinte advertencia: «Non convén para nenos menores
de (*) anos. Utilicese baixo a vixilancia dun adulto».

Considéranse, en particular, xoguetes quimicos: os xogos de quimica, os
equipamentos de inclusién en plastico, os minitalleres de ceramica, esmaltado ou
fotografia e os xoguetes anélogos que comporten unha reacciéon quimica ou unha
alteracién similar da substancia durante o uso.

5. Patins, patins de rodas, patins en lifia, monopatins, patinetes e bicicletas de
xoguete para nenos.

Cando estes produtos se vendan como xoguetes levaran a seguinte advertencia:
«Convén utilizar equipamento de proteccidén. Non utilizar en lugares con trafico».

Ademais, as instrucions de uso lembraran que o xoguete se debe utilizar con
prudencia, posto que require moita habilidade, para evitar caidas ou choques que
provoquen lesidns ao usuario ou a outras persoas. Darase tamén algunha indicacion
sobre o equipamento de proteccidon recomendado (cascos, luvas, xeonlleiras, cobadeiras
etc.).

(*) Idade que decidira o fabricante.
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6. Xoguetes destinados a utilizarse na auga.
Os xoguetes destinados a utilizarse na auga levaran a seguinte advertencia:

«Utilizar sé en auga onde o0 neno poida permanecer de pé e baixo vixilancia dun
adulto.»

7. Xoguetes en alimentos.

Os xoguetes distribuidos en alimentos ou mesturados con alimentos levaran a
seguinte advertencia:

«Contén un xoguete. Recoméndase a vixilancia dun adulto.»

8. Xoguetes que imitan mascaras e cascos protectores.

Os xoguetes que imitan mascaras e cascos protectores levaran a seguinte
advertencia: «Este xoguete non ofrece proteccion».

9. Xoguetes destinados a seren suspendidos enriba dun berce, un parque ou un
carriio para bebés por medio de corddns, cordas, elasticos ou correas.

Os xoguetes destinados a seren suspendidos encima dun berce, un parque ou un
carrifio para bebés por medio de corddns, cordas, elasticos ou correas iran acomparados,
na embalaxe, da seguinte advertencia que estara indicada de forma permanente no
xoguete:

«Para evitar posibles danos por estrangulamento, este xoguete débese retirar cando
0 neno empece a intentar erguerse valéndose das mans e dos xeonllos.»

10. Embalaxe para xogos de mesa olfactivos, kits de cosméticos e xogos gustativos.

A embalaxe para xogos de mesa olfactivos, kits de cosméticos e xogos gustativos que
contefian as fragrancias recollidas nos puntos 41 a 55 da listaxe que figura no anexo I,
parte lll, punto 11, paragrafo primeiro, e das fragrancias recollidas nos puntos 1 a 11 da
listaxe que figura no paragrafo terceiro do dito punto levara a seguinte advertencia:

«Contén fragrancias que poden causar alerxias.»
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