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PR _COD_lamCom

Explicacion de los signos utilizados

*  Procedimiento de consulta

**%  Procedimiento de aprobacion
***]  Procedimiento legislativo ordinario (primera lectura)
***[[  Procedimiento legislativo ordinario (segunda lectura)

***[II  Procedimiento legislativo ordinario (tercera lectura)

(El procedimiento indicado se sustenta en la base juridica propuesta en el
proyecto de acto).

Enmiendas a un proyecto de acto

Enmiendas del Parlamento presentadas en dos columnas

Las supresiones se sefialan en cursiva y negrita en la columna izquierda. Las
sustituciones se sefialan en cursiva y negrita en ambas columnas. El texto
nuevo se sefiala en cursiva y negrita en la columna derecha.

En las dos primeras lineas del encabezamiento de cada enmienda se indica el
pasaje del proyecto de acto examinado que es objeto de la enmienda. Si una
enmienda se refiere a un acto existente que se quiere modificar con el
proyecto de acto, su encabezamiento contiene ademas una tercera y cuarta
lineas en las que se indican, respectivamente, el acto existente y la
disposicion de que se trate.

Enmiendas del Parlamento en forma de texto consolidado

Las partes de texto nuevas se indican en cursiva y negrita. Las partes de
texto suprimidas se indican mediante el simbolol o se tachan. Las
sustituciones se indican sefialando el texto nuevo en cursiva y negrita 'y
suprimiendo o tachando el texto sustituido.

Como excepcion, no se marcan las modificaciones de caracter estrictamente
técnico introducidas por los servicios para la elaboracion del texto final.
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PROYECTO DE RESOLUCION LEGISLATIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO

sobre la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a la
seguridad de los juguetes y por el que se deroga la Directiva 2009/48/CE
(COM(2023)0462 — C9-0317/2023 — 2023/0290(COD))

(Procedimiento legislativo ordinario: primera lectura)
El Parlamento Europeo,

— Vista la propuesta de la Comision al Parlamento Europeo y al Consejo
(COM(2023)0462),

— Vistos el articulo 294, apartado 2, y el articulo 114 del Tratado de Funcionamiento de la
Unién Europea, conforme a los cuales la Comision le ha presentado su propuesta
(C9-0317/2023),

- Visto el articulo 294, apartado 3, del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,
— Visto el articulo 59 de su Reglamento interno,

— Vista la opinion de la Comision de Medio Ambiente, Salud Publica y Seguridad
Alimentaria,

— Visto el informe de la Comision de Mercado Interior y Proteccion del Consumidor
(A9-0044/2024),

1.  Aprueba la Posicion en primera lectura que figura a continuacion;

2. Pide a la Comision que le consulte de nuevo si sustituye su propuesta, la modifica
sustancialmente o se propone modificarla sustancialmente;

3.  Encarga a su presidenta que transmita la Posicion del Parlamento al Consejo y a la
Comision, asi como a los Parlamentos nacionales.
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Enmienda 1

Propuesta de Reglamento
Considerando 2

Texto de la Comision

(2) Los menores constituyen un grupo
particularmente vulnerable. Es esencial
garantizar un alto nivel de seguridad de los
nifios cuando juegan con juguetes. Los
nifios deben estar adecuadamente
protegidos frente a los posibles riesgos
derivados de los juguetes, en particular, de
las sustancias quimicas que pueden
contener. Al mismo tiempo, los juguetes
conformes deben poder circular libremente
por el mercado interior sin requisitos
adicionales.

Enmienda 2

Propuesta de Reglamento
Considerando 9

Texto de la Comision

9) El presente Reglamento debe
establecer requisitos esenciales para los
juguetes a fin de garantizar un elevado
nivel de proteccion de la salud y la
seguridad de los nifios cuando juegan con
juguetes, asi como la libre circulacion de
juguetes en la Union. El presente
Reglamento se aplicara teniendo
debidamente en cuenta el principio de
cautela.

Enmienda 3

Propuesta de Reglamento
Considerando 14

PE754.649v02-00

Enmienda

(2) Los menores constituyen un grupo
particularmente vulnerable. Es esencial
garantizar un alto nivel de seguridad de los
niflos cuando juegan con juguetes. Los
nifios, también los nifios con
discapacidad, deben estar adecuadamente
protegidos frente a los posibles riesgos
derivados de los juguetes, entre otros, los
de las sustancias quimicas que pueden
contener. Al mismo tiempo, los juguetes
conformes deben poder circular libremente
por el mercado interior sin requisitos
adicionales.

Enmienda

(No afecta a la version espariola).
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Texto de la Comision

(14) La dependencia de las tecnologias
digitales ha dado lugar a nuevos peligros
en los juguetes. Los juguetes
radioeléctricos deben cumplir los requisitos
esenciales para la proteccion de la
intimidad y los juguetes conectados a
internet deben incorporar salvaguardias
para la ciberseguridad y la proteccion
contra el fraude de conformidad con la
Directiva 2014/53/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo®. Los juguetes que
incluyan inteligencia artificial deben
cumplir lo dispuesto en el

Reglamento (UE).../... [OP: introdazcase el
numero de serie del Reglamento por el que
se establecen normas armonizadas en
materia de inteligencia artificial]*!. Por lo
tanto, no deben establecerse requisitos
particulares de seguridad en relacion con la
ciberseguridad, la proteccion de los datos
personales y la privacidad u otros peligros
derivados de la incorporacion de la
inteligencia artificial en los juguetes. Sin
embargo, la proteccion de la salud de los
nifios no debe limitarse a garantizar la
ausencia de enfermedades o dolencias y la
dependencia de las tecnologias digitales
puede plantear riesgos para los nifios que
van mas alla de su salud fisica. Para
garantizar que los nifios estén protegidos
de cualquier riesgo derivado del uso de
tecnologias digitales en los juguetes, el
requisito general de seguridad debe
garantizar la salud psicologica y mental,
asi como el bienestar y el desarrollo
cognitivo, de los nifios.

30 Directiva 2014/53/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 16 de abril

de 2014, relativa a la armonizacion de las
legislaciones de los Estados miembros
sobre la comercializacion de equipos
radioeléctricos, y por la que se deroga la
Directiva 1999/5/CE (DO L 153 de
22.5.2014, p. 62).
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Enmienda

(14) La dependencia de las tecnologias
digitales ha dado lugar a nuevos peligros
en los juguetes. Los juguetes
radioeléctricos deben cumplir los requisitos
esenciales para la proteccion de la
intimidad y los juguetes conectados a
internet deben incorporar salvaguardias
para la ciberseguridad y la proteccion
contra el fraude de conformidad con la
Directiva 2014/53/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo®. Los juguetes que
incluyan inteligencia artificial deben
cumplir lo dispuesto en el

Reglamento (UE).../... [OP: introdazcase el
numero de serie del Reglamento por el que
se establecen normas armonizadas en
materia de inteligencia artificial]*!. Por lo
tanto, tales juguetes deben cumplir con las
normas de seguridad, proteccion y
privacidad desde el diseiio. Los requisitos
particulares de seguridad en relacion con la
ciberseguridad, la proteccion de los datos
personales y la privacidad u otros peligros
derivados de la incorporacion de la
inteligencia artificial en los juguetes deben
abordarse en el marco de la legislacion
especifica.

30 Directiva 2014/53/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 16 de abril

de 2014, relativa a la armonizacion de las
legislaciones de los Estados miembros
sobre la comercializacion de equipos
radioeléctricos, y por la que se deroga la
Directiva 1999/5/CE (DO L 153 de
22.5.2014, p. 62).
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31 PO: Insértese en el texto el numero del
Reglamento e insértense el nimero, la
fecha, el titulo y la referencia del DO del
Reglamento en la nota a pie de pagina.

Enmienda 4

Propuesta de Reglamento
Considerando 14 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 5

Propuesta de Reglamento
Considerando 14 ter (nuevo)

Texto de la Comision
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31 PO: Insértese en el texto el numero del
Reglamento e insértense el nimero, la
fecha, el titulo y la referencia del DO del
Reglamento en la nota a pie de pagina.

Enmienda

(14 bis) En virtud del Reglamento
(UE).../... [OP: introduzcase el numero de
serie del Reglamento por el que se
establecen normas armonizadas en
materia de inteligencia artificiall, los
juguetes que contengan sistemas de 1A
como componentes de seguridad se
consideran de 1A de alto riesgo. Ademads,
en virtud de la Ley de Ciberresiliencia, los
juguetes conectados a internet que tengan
funcionalidades sociales interactivas (por
ejemplo, que hablen o filmen) o que
tengan funcionalidades de localizacion se
consideran productos importantes con
elementos digitales (clase I). Con arreglo
a dichos Reglamentos, tales juguetes
requieren una evaluacion de la
conformidad de terceros, a menos que el
fabricante haya aplicado las normas
armonizadas pertinentes.

Enmienda

(14 ter) La evaluacion de la
seguridad debe tener en cuenta el riesgo
para la salud que plantean los juguetes
conectados digitalmente, cuando proceda,
incluidos los riesgos para la salud mental.
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Enmienda 6

Propuesta de Reglamento
Considerando 15

Texto de la Comision

(15)  Los juguetes deben cumplir
requisitos fisicos y mecanicos que impidan
que los nifios sufran lesiones fisicas al
jugar con juguetes y no deben suponer un
riesgo de ahogo o asfixia para los nifos.
Con el fin de proteger a los nifios del riesgo
de deterioro auditivo, deben establecerse
valores maximos tanto para el ruido
impulsivo como para el ruido continuo
emitido por los juguetes. Los juguetes o
sus partes y embalajes de los que se pueda
preverse razonablemente que entren en
contacto con alimentos o transfieran sus
componentes a los alimentos en
condiciones normales o previsibles de uso
estan sujetos al Reglamento

(CE) n.° 1935/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo’2. Ademas,
conviene establecer requisitos especificos
de seguridad para contemplar el posible
peligro especifico de los juguetes
distribuidos en alimentos, puesto que la
asociacion de un juguete y de alimentos
podria entrafiar un riesgo de asfixia distinto
de los riesgos que pueda presentar el
juguete por si solo y que, por lo tanto, no
se contempla en ninguna medida especifica
a escala de la Union. Los juguetes también
deben garantizar una proteccion suficiente
en lo que respecta a la inflamabilidad o las
propiedades eléctricas, en particular, para

RR\1297232ES.docx

Por consiguiente, al evaluar la seguridad
de los juguetes conectados digitalmente
que puedan tener un impacto en los
nifios, los fabricantes deben garantizar
que los productos que comercializan
cumplen desde el diseiio las normas mds
estrictas en materia de seguridad,
proteccion y privacidad, en el interés
superior de los niiios.

Enmienda

(15)  Los juguetes deben cumplir
requisitos fisicos y mecanicos que impidan
que los nifios sufran lesiones fisicas al
jugar con juguetes y no deben suponer un
riesgo de ahogo o asfixia para los nifios.
Con el fin de proteger a los nifios del riesgo
de deterioro auditivo, deben establecerse
valores maximos teniendo en cuenta los
estudios y las recomendaciones de los
expertos médicos tanto para el ruido
impulsivo como para el ruido continuo
emitido por los juguetes que se diseiien
para emitir algun sonido. Los juguetes o
sus partes y embalajes de los que se pueda
preverse razonablemente que entren en
contacto con alimentos o transfieran sus
componentes a los alimentos en
condiciones normales o previsibles de uso
estan sujetos al Reglamento

(CE) n.° 1935/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo®?. Ademas,
conviene establecer requisitos especificos
de seguridad para contemplar el posible
peligro especifico de los juguetes
distribuidos en alimentos, puesto que la
asociacion de un juguete y de alimentos
podria entrafiar un riesgo de asfixia distinto
de los riesgos que pueda presentar el
juguete por si solo y que, por lo tanto, no
se contempla en ninguna medida especifica
a escala de la Union. Los juguetes también

PE754.649v02-00
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evitar quemaduras o descargas eléctricas.
Ademas, los juguetes deben cumplir
determinadas normas de higiene para evitar
riesgos microbioldgicos u otros riesgos de
infeccion o contaminacion.

32 Reglamento (CE) n.° 1935/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de

27 de octubre de 2004, sobre los materiales
y objetos destinados a entrar en contacto
con alimentos y por el que se derogan las
Directivas 80/590/CEE y 89/109/CEE

(DO L 338 de 13.11.2004, p. 4).

Enmienda 7
Propuesta de Reglamento
Considerando 16

Texto de la Comision

(16) Las sustancias quimicas
clasificadas como carcindgenas, mutagenas
y toxicas para la reproduccion (sustancias
CMR), las sustancias quimicas que afectan
al sistema endocrino, al sistema
respiratorio o que son toxicas para un
organo especifico son especialmente
nocivas para los nifios y deben abordarse
especificamente en los juguetes. Dado el
papel esencial del sistema endocrino
durante el desarrollo humano, la
exposicion temprana durante periodos
criticos, como la primera infancia, a los
alteradores endocrinos puede tener efectos
adversos incluso a dosis muy bajas y
afectar a la salud en una fase posterior de la
vida. Los sensibilizantes respiratorios
pueden dar lugar a un aumento del asma
infantil y las sustancias neurotoxicas son
especialmente perjudiciales para el cerebro
en desarrollo de los nifos, que es
intrinsecamente mas vulnerable a las
lesiones toxicas que el cerebro adulto. Los
nifios también deben estar adecuadamente
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deben garantizar una proteccion suficiente
en lo que respecta a la inflamabilidad o las
propiedades eléctricas, en particular, para
evitar quemaduras o descargas eléctricas.
Ademas, los juguetes deben cumplir
determinadas normas de higiene para evitar
riesgos microbiologicos u otros riesgos de
infeccion o contaminacion.

32 Reglamento (CE) n.° 1935/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de

27 de octubre de 2004, sobre los materiales
y objetos destinados a entrar en contacto
con alimentos y por el que se derogan las
Directivas 80/590/CEE y 89/109/CEE

(DO L 338 de 13.11.2004, p. 4).

Enmienda

(16) Las sustancias quimicas
clasificadas como carcindgenas, mutagenas
y toxicas para la reproduccion (sustancias
CMR), las sustancias quimicas que afectan
al sistema endocrino, al sistema
respiratorio o que son toxicas para un
organo especifico o moviles, persistentes,
bioacumulativas y téxicas son
especialmente nocivas para los nifios y el
medio ambiente y deben abordarse
especificamente en los juguetes. Dado el
papel esencial del sistema endocrino
durante el desarrollo humano, la
exposicion temprana durante periodos
criticos, como la primera infancia, a los
alteradores endocrinos puede tener efectos
adversos incluso a dosis muy bajas y
afectar a la salud en una fase posterior de la
vida. Los sensibilizantes respiratorios
pueden dar lugar a un aumento del asma
infantil y las sustancias neurotoxicas son
especialmente perjudiciales para el cerebro
en desarrollo de los nifios, que es
intrinsecamente mas vulnerable a las
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protegidos contra las sustancias alergénicas
y determinados metales. Es necesario
actualizar y reforzar los requisitos para las
sustancias quimicas establecidos en la
Directiva 2009/48/CE. Los juguetes deben
cumplir la legislacion general sobre
sustancias quimicas, en particular, el
Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo. A fin
de ofrecer una mayor proteccion a los
nifos, que son un grupo vulnerable de
consumidores, y a otras personas, dicho
marco juridico debe complementarse con
prohibiciones genéricas en juguetes que
abarquen determinadas sustancias quimicas
peligrosas, clasificadas de conformidad con
el Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo®?. Estas
prohibiciones genéricas deben aplicarse a
las sustancias CMR, los alteradores
endocrinos, los sensibilizantes respiratorios
y las sustancias que afectan a un 6rgano
especifico, tan pronto como dichas
sustancias estén clasificadas como
peligrosas con arreglo al Reglamento (CE)
n.° 1272/20083%*. Para garantizar la
seguridad de los juguetes, las sustancias
prohibidas deben ser aceptables a niveles
de trazas, pero solo si su presencia en
dichos niveles es tecnologicamente
inevitable con buenas practicas de
fabricacion y si el juguete es seguro.

33 Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 16
de diciembre de 2008, sobre clasificacion,
etiquetado y envasado de sustancias y
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lesiones toxicas que el cerebro adulto. La
persistencia y la bioacumulacion dan
lugar a una exposicion continua y, por
tanto, aumentan el riesgo de efectos
adversos. Algunas sustancias quimicas
toxicas también son moviles en el medio
ambiente. 1os nifios también deben estar
adecuadamente protegidos contra las
sustancias alergénicas y determinados
metales. Es necesario actualizar y reforzar
los requisitos para las sustancias quimicas
establecidos en la Directiva 2009/48/CE.
Los juguetes deben cumplir la legislacion
general sobre sustancias quimicas, en
particular, el Reglamento (CE)

n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y
del Consejo®’. A fin de ofrecer una mayor
proteccion a los nifios, que son un grupo
vulnerable de consumidores, y a otras
personas, dicho marco juridico debe
complementarse con prohibiciones
genéricas en juguetes que abarquen
determinadas sustancias quimicas
peligrosas, clasificadas de conformidad con
el Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo’4. Estas
prohibiciones genéricas deben aplicarse a
las sustancias CMR, los alteradores
endocrinos para la salud humana y el
medio ambiente, l10s sensibilizantes
respiratorios y las sustancias que afectan a
un organo especifico o son moviles,
persistentes, bioacumulativas y toxicas
que estén clasificadas como peligrosas con
arreglo al Reglamento (CE) n.® 1272/2008
o cumplan los criterios para estarlo. Para
garantizar la seguridad de los juguetes, las
sustancias prohibidas deben ser aceptables
a niveles de trazas, pero solo si su
presencia en dichos niveles es
tecnologicamente inevitable con buenas
practicas de fabricacion y si el juguete es
seguro.

33 Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 18
de diciembre de 2006, relativo al registro,
la evaluacion, la autorizacion y la
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mezclas, y por el que se modifican y se
derogan las Directivas 67/548/CEE y
1999/45/CE y se modifica el Reglamento
(CE)n.° 1907/2006 (DO L 353 de
31.12.2008,p. 1).

34 Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 18
de diciembre de 2006, relativo al registro,
la evaluacion, la autorizacion y la
restriccion de las sustancias y mezclas
quimicas (REACH), por el que se crea la
Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas, se modifica la Directiva
1999/45/CE y se derogan el Reglamento
(CEE) n.” 793/93 del Consejo y el
Reglamento (CE) n.° 1488/94 de la
Comision, asi como la

Directiva 76/769/CEE del Consejo y las
Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE,
93/105/CE y 2000/21/CE de la Comision
(DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).

Enmienda 8

Propuesta de Reglamento
Considerando 20

Texto de la Comision

(20)  Dado que las pilas y baterias estan
reguladas por el Reglamento (UE).../...
[OP: introdtzcase el nimero de serie del
Reglamento relativo a las pilas y baterias y
sus residuos]®, los requisitos relativos a las
sustancias quimicas presentes en los
juguetes no deben aplicarse a las pilas y
baterias incluidas en los juguetes. No
obstante, los juguetes que incluyan pilas
deben disenarse de tal manera que estas
sean dificiles de acceder para los nifos.
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restriccion de las sustancias y mezclas
quimicas (REACH), por el que se crea la
Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas, se modifica la

Directiva 1999/45/CE y se derogan el
Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo
y el Reglamento (CE) n.° 1488/94 de la
Comision, asi como la

Directiva 76/769/CEE del Consejo y las
Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE,
93/105/CE y 2000/21/CE de la Comision
(DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).

3 Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 16
de diciembre de 2008, sobre clasificacion,
etiquetado y envasado de sustancias y
mezclas, y por el que se modifican y se
derogan las Directivas 67/548/CEE y
1999/45/CE y se modifica el Reglamento
(CE)n.° 1907/2006 (DO L 353 de
31.12.2008,p. 1).

Enmienda

(20)  Dado que las pilas y baterias estan
reguladas por el Reglamento (UE).../...
[OP: introdazcase el nimero de serie del
Reglamento relativo a las pilas y baterias y
sus residuos]’’, los requisitos relativos a las
sustancias quimicas presentes en los
juguetes no deben aplicarse a las pilas y
baterias incluidas en los juguetes. No
obstante, los juguetes que incluyan pilas
deben disenarse de tal manera que estas
sean dificiles de acceder para los nifios. En
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35 PO: Insértese en el texto el numero del
Reglamento .... e insértense el nimero, la
fecha, el titulo y la referencia del DO del
Reglamento en la nota a pie de pagina.

Enmienda 9
Propuesta de Reglamento
Considerando 22 bis (nuevo)

Texto de la Comision

RR\1297232ES.docx
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aquellas situaciones en las que, debido a
la naturaleza, al tamaiio o al factor de
forma del juguete o de los pequeiios
sistemas electronicos que contenga, no
sea posible disenar el juguete de manera
que la pila o bateria interna pueda ser
retirada y sustituida por el usuario final,
garantizando al mismo tiempo la
seguridad del niiio y el uso continuado
seguro del juguete, este podra diseiiarse
de forma que la pila o bateria solo pueda
ser retirada y sustituida por operadores
independientes.

35 PO: Insértese en el texto el nimero del
Reglamento .... e insértense el nimero, la
fecha, el titulo y la referencia del DO del
Reglamento en la nota a pie de pagina.

Enmienda
(22 bis) Las sustancias
perfluoroalquiladas y

polifluoroalquiladas (PFAS) conforman
una gran familia de mas de 10 000
sustancias quimicas artificiales. Desde su
aparicion a finales de la década de 1940,
las PFAS se han utilizado en una gama
cada vez mas amplia de productos de
consumo. La exposicion a las PFAS mads
estudiadas se ha asociado con un
conjunto de efectos sanitarios adversos,
entre los que se incluyen las
enfermedades tiroideas, las lesiones
hepaticas, la obesidad, la diabetes y la
disminucion de la respuesta a las vacunas
habituales, asi como un mayor riesgo de
cancer de mama, de riiion y de testiculos.
Los juguetes no deben contener ninguna
sustancia perfluoroalquilada ni
polifluoroalquiladas (PFAS).
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Enmienda 10

Propuesta de Reglamento
Considerando 24

Texto de la Comision

(24)  Cuando los peligros que pueda
presentar un juguete no puedan abordarse
completamente mediante el disefio, el
riesgo residual debe abordarse mediante
informacion relativa al producto dirigida a
los supervisores de los nifios en forma de
advertencias, teniendo en cuenta la
capacidad de dichos supervisores para
tomar las precauciones necesarias.

Enmienda 11

Propuesta de Reglamento
Considerando 25

Texto de la Comision

(25) Para evitar el uso indebido de
advertencias a fin de eludir los requisitos
de seguridad aplicables, no deben
permitirse las advertencias regulas para
determinadas categorias de juguetes si
entran en conflicto con el uso previsto del
juguete. Para garantizar que los
supervisores sean conscientes de cualquier
riesgo asociado al juguete, es necesario
garantizar que las advertencias sean
legibles y visibles.

Enmienda 12

PE754.649v02-00

Enmienda

(24)  Cuando los peligros que pueda
presentar un juguete no puedan abordarse
completamente mediante el disefio, el
riesgo residual debe abordarse mediante
informacion relativa al producto dirigida a
los supervisores de los nifios en forma de
advertencias, teniendo en cuenta la
capacidad de dichos supervisores para
tomar las precauciones necesarias. A/
objeto de garantizar que la informacion se
muestre de manera eficiente, el fabricante
puede afniadir un codigo QR que facilite
un enlace a las instrucciones en formato
digital, pero siempre debe marcar las
advertencias en el juguete, en una
etiqueta colocada en este o en el embalaje.

Enmienda

(25) Para evitar el uso indebido de
advertencias a fin de eludir los requisitos
de seguridad aplicables, no deben
permitirse las advertencias regulas para
determinadas categorias de juguetes si
entran en conflicto con el uso previsto del
juguete. Para garantizar que los
supervisores sean conscientes de cualquier
riesgo asociado al juguete, es necesario
garantizar que las advertencias sean
claramente inteligibles, legibles y visibles.
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Propuesta de Reglamento
Considerando 25 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 13

Propuesta de Reglamento
Considerando 32

Texto de la Comision

(32) Los operadores economicos que
intervienen en la cadena de suministro y
distribucioén deben adoptar las medidas
adecuadas para garantizar que los juguetes
que introducen en el mercado no pongan
en peligro la seguridad y la salud de los
nifios en condiciones de uso normales y
razonablemente previsibles, y que solo
comercialicen juguetes que cumplan la
legislacion pertinente de la Union.

Enmienda 14

Propuesta de Reglamento
Considerando 37

Texto de la Comision

(37)  Todo operador econémico que
introduzca un juguete en el mercado con su
propio nombre o marca comercial, o lo
modifique de manera que pueda afectar al
cumplimiento de las obligaciones del
presente Reglamento, debe considerarse su
fabricante y asumir las obligaciones que
como tal le correspondan.
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Enmienda

(25 bis) A fin de garantizar el
conocimiento de los riesgos asociados al
Jjuguete, sobre todo en aquellos casos en
que la compra se realice a distancia o en
linea, debe garantizarse que las
advertencias sean claramente legibles e
inmediatamente visibles en linea.

Enmienda

(32) Los operadores econdmicos que
intervienen en la cadena de suministro y
distribucioén deben adoptar las medidas
adecuadas para garantizar que los juguetes
que introducen en el mercado no entraiien
riesgos para la seguridad y la salud de los
nifios en condiciones de uso normales y
razonablemente previsibles, y que solo
comercialicen juguetes que cumplan la
legislacion pertinente de la Union.

Enmienda

(37)  Toda persona fisica o juridica que
introduzca un juguete en el mercado con su
propio nombre o marca comercial, o lo
modifique de manera que pueda afectar al
cumplimiento de las obligaciones del
presente Reglamento, debe considerarse su
fabricante a efectos del presente
Reglamento y asumir las obligaciones que
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Enmienda 15

Propuesta de Reglamento
Considerando 37 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 16

Propuesta de Reglamento
Considerando 38

Texto de la Comision

(38) La garantia de la trazabilidad de un
juguete en toda la cadena de suministro
contribuye a simplificar y hacer mas eficaz
la vigilancia del mercado. Un sistema de
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como tal le correspondan.

Enmienda

(37 bis) Los mercados en linea
desemperian una funcion esencial en la
cadena de suministro, permitiendo que los
agentes economicos lleguen a un gran
numero de clientes. Habida cuenta de su
importante funcion como intermediarios
de los juguetes entre los agentes
economicos y los clientes, los mercados en
linea deben asumir responsabilidad en
cuanto a la gestion de la venta de juguetes
que no cumplan los requisitos del
presente Reglamento y deben colaborar
con las autoridades de vigilancia del
mercado. La Directiva 2000/31/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo
establece el marco general para el
comercio electronico y determinadas
obligaciones para las plataformas en
linea. El Reglamento (UE) 2022/2065
regula la responsabilidad y rendicion de
cuentas de los prestadores de servicios
intermediarios en linea en lo que respecta
a los contenidos ilicitos, incluidos los
productos que no cumplan los requisitos
del presente Reglamento.

Enmienda

(38) La garantia de la trazabilidad de un
juguete en toda la cadena de suministro, de
conformidad con el Reglamento 2023/988,
contribuye a simplificar y hacer mas eficaz
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trazabilidad eficaz facilita la labor de
identificacion, por parte de las autoridades
de vigilancia del mercado, del operador
econdmico responsable de la puesta a
disposicion en el mercado de juguetes no
conformes.

Enmienda 17

Propuesta de Reglamento
Considerando 39

Texto de la Comision

(39) Para facilitar la evaluacion de la
conformidad con los requisitos del presente
Reglamento, es necesario establecer una
presuncion de conformidad de los juguetes
que sean conformes con las normas
armonizadas que se adopten con arreglo al
Reglamento (UE) n.° 1025/2012 del
Parlamento Europeo y del Consejo®¢ y
publicadas en el Diario Oficial de la Unién
Europea.

36 Reglamento (UE) n.° 1025/2012 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de

25 de octubre de 2012, sobre la
normalizacidn europea, por el que se
modifican las Directivas 89/686/CEE y
93/15/CEE, del Consejo, y las Directivas
94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE,
98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE,
2009/23/CE y 2009/105/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo y por el que se
deroga la Decision 87/95/CEE del Consejo
y la Decision n.° 1673/2006/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo

(DO L 316de 14.11.2012, p. 12).

Enmienda 18

Propuesta de Reglamento
Considerando 40
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la vigilancia del mercado. Un sistema de
trazabilidad eficaz facilita la labor de
identificacion, por parte de las autoridades
de vigilancia del mercado, del operador
econodmico responsable de la puesta a
disposicion en el mercado de juguetes no
conformes.

Enmienda

(39) Para facilitar la evaluacion de la
conformidad con los requisitos del presente
Reglamento, es necesario establecer una
presuncion de conformidad de los juguetes
que sean conformes con las normas
armonizadas aplicables que se adopten con
arreglo al Reglamento (UE) n.° 1025/2012
del Parlamento Europeo y del Consejo’ y
publicadas en el Diario Oficial de la Unién
Europea.

36 Reglamento (UE) n.° 1025/2012 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de

25 de octubre de 2012, sobre la
normalizacidn europea, por el que se
modifican las Directivas 89/686/CEE y
93/15/CEE, del Consejo, y las Directivas
94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE,
98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE,
2009/23/CE y 2009/105/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo y por el que se
deroga la Decision 87/95/CEE del Consejo
y la Decision n.° 1673/2006/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo
(DOL316de 14.11.2012, p. 12).
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Texto de la Comision

(40)  En ausencia de normas
armonizadas pertinentes, la Comision debe
estar facultada para adoptar actos de
ejecucion que establezcan
especificaciones comunes para los
requisitos esenciales del presente
Reglamento, siempre que al hacerlo respete
debidamente el papel y las funciones de las
organizaciones de normalizacion, como
solucion alternativa excepcional para
facilitar la obligacion del fabricante de
cumplir los requisitos esenciales, cuando el
proceso de normalizacion esté bloqueado o
cuando se produzcan retrasos en el
establecimiento de normas armonizadas
adecuadas.

Enmienda 19

Propuesta de Reglamento
Considerando 42

Texto de la Comision

(42) Los fabricantes deben crear un
pasaporte del producto para facilitar
informacion sobre la conformidad de los
juguetes con el presente Reglamento y con
cualquier otra legislacion de la Union
aplicable a los juguetes. El pasaporte del
producto debe sustituir a la declaracion UE
de conformidad con arreglo a la

Directiva 2009/48/CE e incluir los
elementos necesarios para evaluar la
conformidad del juguete con los requisitos
aplicables y las normas armonizadas u
otras especificaciones. Para facilitar que las
autoridades de vigilancia del mercado
controlen los juguetes y permitir que los
operadores de la cadena de suministro y los
consumidores accedan a la informacion
necesaria sobre los juguetes, la
informacion que figura en el pasaporte del
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Enmienda

(40)  En ausencia de normas
armonizadas pertinentes, la Comision debe
estar facultada para adoptar actos
delegados que completen el presente
Reglamento mediante el establecimiento
de especificaciones comunes para los
requisitos esenciales en materia de
seguridad del presente Reglamento,
siempre que al hacerlo respete debidamente
el papel y las funciones de las
organizaciones de normalizacion, como
solucion alternativa excepcional para
facilitar la obligacion del fabricante de
cumplir los requisitos esenciales, cuando el
proceso de normalizacion esté bloqueado o
cuando se produzcan retrasos en el
establecimiento de normas armonizadas
adecuadas.

Enmienda

(42) Los fabricantes deben crear un
pasaporte digital del producto para facilitar
informacion sobre la conformidad de los
juguetes con el presente Reglamento y con
cualquier otra legislacion de la Unidon
aplicable a los juguetes. Deben mantener
actualizado el pasaporte digital del
producto conforme a todos los esfuerzos
razonables e introducir los cambios
necesarios cuando sea preciso. El
pasaporte digital del producto debe
sustituir a la declaracion UE de
conformidad con arreglo a la

Directiva 2009/48/CE, la

Directiva 2014/53/UE y cualquier otra
legislacion de la Union aplicable a los
Jjuguetes. Debe incluir asimismo los
elementos necesarios para evaluar la
conformidad del juguete con los requisitos
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producto debe proporcionarse en formato
digital y de forma directamente accesible, a
través de un soporte de datos colocado en
el juguete, en su embalaje o en la
documentacion que lo acompaiie. Las
autoridades de vigilancia del mercado, las
autoridades aduaneras, los operadores
econdmicos y los consumidores deben
tener acceso inmediato a la informacién
sobre el juguete a través del soporte de
datos.

Enmienda 20

Propuesta de Reglamento
Considerando 43

Texto de la Comision

(43)  Para evitar la duplicacion de las
inversiones en digitalizacion por parte de
todos los operadores implicados, incluidos
los fabricantes, las autoridades de
vigilancia del mercado y las autoridades
aduaneras, cuando otra legislacion de la
Uniodn exija un pasaporte del producto para
juguetes, debe disponerse de un pasaporte
unico de producto que contenga la
informacion exigida en virtud del presente
Reglamento y del resto de la legislacion de
la Union. Ademas, el pasaporte del
producto debe ser plenamente
interoperable con cualquier pasaporte del
producto exigido en virtud de otra
legislacion de la Union.
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aplicables y las normas armonizadas u
otras especificaciones o elementos. Para
facilitar que las autoridades de vigilancia
del mercado controlen los juguetes y
permitir que los operadores de la cadena de
suministro y los consumidores accedan a la
informacion necesaria sobre los juguetes y
los canales de comunicacion, la
informacion que figura en el pasaporte
digital del producto debe proporcionarse en
formato digital y de forma directamente
accesible, a través de un soporte de datos
colocado en el juguete, en su embalaje o en
la documentacion que lo acompafie.
Dependiendo de los derechos de acceso,
las autoridades de vigilancia del mercado,
las autoridades aduaneras, los operadores
econdémicos y los consumidores deben
tener acceso inmediato a la informacién
respectiva sobre el juguete a través del
soporte de datos.

Enmienda

(43)  Para evitar la duplicacion de las
inversiones en digitalizacion por parte de
todos los operadores implicados, incluidos
los fabricantes, las autoridades de
vigilancia del mercado y las autoridades
aduaneras, cuando otra legislacion de la
Uniodn exija un pasaporte del producto para
juguetes, debe disponerse de un pasaporte
unico de producto que contenga la
informacion exigida en virtud del presente
Reglamento y del resto de la legislacion de
la Unién. Ademas, el pasaporte digital del
producto debe ser plenamente
interoperable con cualquier pasaporte del
producto exigido en virtud de otra
legislacion de la Union.
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Enmienda 21

Propuesta de Reglamento
Considerando 44

Texto de la Comision

(44)  En particular, el Reglamento (UE)
.../... [OP: introduzcase el numero de serie
del Reglamento sobre requisitos de disefio
ecoldgico aplicables a los productos
sostenibles] del Parlamento Europeo y del
Consejo’” también establece requisitos y
especificaciones técnicas para un pasaporte
digital del producto, la creacion de un
registro central de la Comision en el que se
almacene la informacién de los pasaportes
y la interconexion de dicho registro con los
sistemas informaticos aduaneros. Dicho
Reglamento podria incluir a medio plazo
los juguetes dentro de su dmbito de
aplicacion, por lo que seria necesario
disponer de un pasaporte digital para
dichos juguetes. Por lo tanto, en el futuro
debe ser posible incluir informacion mas
precisa en el pasaporte del producto, en
particular informacion relativa a la
sostenibilidad medioambiental, como la
huella ambiental de un producto,
informacion util para el reciclado, el
contenido reciclado de un determinado
material, informacion sobre la cadena de
suministro y otra informacion similar. El
pasaporte del producto para juguetes
creado en virtud del presente Reglamento
debe, por tanto, cumplir los mismos
requisitos y elementos técnicos que los
establecidos en el Reglamento (UE) .../...
[OP: introdtzcase el nimero de serie del
Reglamento sobre requisitos de disefio
ecologico aplicables a los productos
sostenibles], en particular, los aspectos
técnicos, semanticos y organizativos de la
comunicacion de extremo a extremo y el
intercambio de datos.

37PO: introdizcase en el texto el nimero
del Reglamento por el que se instaura un
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Enmienda

(44)  En particular, el Reglamento (UE)
.../... [OP: introduzcase el numero de serie
del Reglamento sobre requisitos de disefio
ecoldgico aplicables a los productos
sostenibles] del Parlamento Europeo y del
Consejo’” también establece requisitos y
especificaciones técnicas para un pasaporte
digital del producto, la creacion de un
registro central de la Comision en el que se
almacene la informacién de los pasaportes
y la interconexion de dicho registro con los
sistemas informaticos aduaneros. Dicho
Reglamento podria incluir a medio plazo
los juguetes dentro de su ambito de
aplicacion, por lo que seria necesario
disponer de un pasaporte digital para
dichos juguetes. Por lo tanto, en el futuro
debe ser posible incluir informacion mas
precisa en el pasaporte digital del producto.
El pasaporte digital del producto para
juguetes creado en virtud del presente
Reglamento debe, por tanto, cumplir los
mismos requisitos y elementos técnicos
que los establecidos en el

Reglamento (UE) .../... [OP: introduzcase
el nimero de serie del Reglamento sobre
requisitos de disefio ecoldgico aplicables a
los productos sostenibles], en particular,
los aspectos técnicos, semanticos y
organizativos de la comunicacion de
extremo a extremo y el intercambio de
datos.

37 PO: introduizcase en el texto el nimero
del Reglamento por el que se instaura un
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marco para el establecimiento de requisitos
de disefio ecologico aplicables a los
productos sostenibles y se deroga la
Directiva 2009/125/CE... e insértense el
numero, la fecha, el titulo y la referencia
del DO del Reglamento en la nota a pie de
pagina.

Enmienda 22

Propuesta de Reglamento
Considerando 45

Texto de la Comision

(45) Dado que el pasaporte del producto
debe sustituir a la declaracion UE de
conformidad, es fundamental dejar claro
que, mediante la creacion del pasaporte del
producto para un juguete y la colocacion
del marcado CE, el fabricante declara que
el juguete cumple los requisitos del
presente Reglamento y que el fabricante
asume la plena responsabilidad al respecto.

Enmienda 23

Propuesta de Reglamento
Considerando 46

Texto de la Comision

(46)  Cuando se facilite digitalmente
informacion distinta de los elementos
requeridos para el pasaporte del producto,
es necesario aclarar que los diferentes tipos
de informacion deben facilitarse por
separado y claramente distinguidos entre
si, pero a través de un tnico soporte de
datos. Esto facilitara el trabajo de las
autoridades de vigilancia del mercado, pero
también permitird que los consumidores
sepan con claridad qué tipos de
informacion diferentes tienen a su
disposicion en formato digital.
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marco para el establecimiento de requisitos
de disefio ecologico aplicables a los
productos sostenibles y se deroga la
Directiva 2009/125/CE... e insértense el
numero, la fecha, el titulo y la referencia
del DO del Reglamento en la nota a pie de
pagina.

Enmienda

(45) Dado que el pasaporte digital del
producto debe sustituir a la declaracion UE
de conformidad, es fundamental dejar claro
que, mediante la creacion del pasaporte
digital del producto para un juguete y la
colocacion del marcado CE, el fabricante
declara que el juguete cumple los
requisitos del presente Reglamento y que el
fabricante asume la plena responsabilidad
al respecto.

Enmienda

(46)  Cuando se facilite digitalmente
informacion distinta de los elementos
requeridos para el pasaporte digital del
producto, es necesario aclarar que los
diferentes tipos de informacion deben
facilitarse por separado y claramente
distinguidos entre si, pero a través de un
unico soporte de datos. Esto facilitara el
trabajo de las autoridades de vigilancia del
mercado, pero también permitira que los
consumidores sepan con claridad qué tipos
de informacion diferentes tienen a su
disposicion en formato digital.
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Enmienda 24

Propuesta de Reglamento
Considerando 46 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 25

Propuesta de Reglamento
Considerando 48

Texto de la Comision

(48) Ademas del marco de controles
establecido por el capitulo VII del
Reglamento (UE) 2019/1020, las
autoridades aduaneras deben poder
verificar automaticamente la existencia de
un pasaporte del producto para los juguetes
importados sujetos al presente Reglamento,
a fin de reforzar los controles en las
fronteras exteriores de la UE e impedir que
entren en el mercado de la Unidn juguetes
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Enmienda

(46 bis) La mayoria de los
fabricantes de juguetes sujetos a los
requisitos del presente Reglamento son
microempresas y pequefias y medianas
empresas (pymes), para las que la
elaboracion de un pasaporte digital del
producto constituye un reto importante
desde el punto de vista administrativo y
operativo. Por consiguiente, la Comision
debe proporcionar a las pymes apoyo
suplementario a fin de ayudarlas a
cumplir los nuevos requisitos establecidos
en el presente Reglamento. Para ello, la
Comision publicara directrices prdcticas y
orientaciones a medida para las pymes.
En particular, debe crearse un canal de
comunicacion directa con expertos para
ayudarlas a realizar las evaluaciones de
seguridad y establecer un pasaporte
digital del producto para los juguetes que
produzcan.

Enmienda

(48) Ademas del marco de controles
establecido por el capitulo VII del
Reglamento (UE) 2019/1020, las
autoridades aduaneras deben poder
verificar automaticamente la existencia de
un pasaporte digital del producto para los
juguetes importados sujetos al presente
Reglamento, a fin de reforzar los controles
en las fronteras exteriores de la UE e
impedir que entren en el mercado de la
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no conformes.

Enmienda 26

Propuesta de Reglamento
Considerando 49

Texto de la Comision

(49)  Cuando los juguetes procedentes de
terceros paises se incluyan en el régimen
aduanero de despacho a libre practica, el
operador econdmico debe poner a
disposicion de las autoridades aduaneras la
referencia a un pasaporte del producto para
dichos juguetes. La referencia al pasaporte
del producto debe corresponder a un
identificador tnico de producto
almacenado en el registro del pasaporte del
producto establecido en virtud del

articulo 12 del [OP: introduzcase el
numero de serie del Reglamento (UE).../...
sobre requisitos de disefio ecologico
aplicables a los productos sostenibles] (en
lo sucesivo, «el registro»). Las autoridades
aduaneras deben llevar a cabo una
verificacion automatica del pasaporte del
producto presentado para ese juguete, a fin
de garantizar que solo se despachen a libre
practica los juguetes con una referencia
valida a un identificador unico de producto
incluido en el registro. Para llevar a cabo
esa verificacion automatica, debe utilizarse
la interconexion entre el registro y los
sistemas informéticos aduaneros que se
regula en el [articulo 13 del Reglamento
(UE).../... sobre requisitos de disefio
ecoldgico aplicables a los productos
sostenibles].

Enmienda 27

Propuesta de Reglamento
Considerando 51
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Unidn juguetes no conformes.

Enmienda

(49)  Cuando los juguetes procedentes de
terceros paises se incluyan en el régimen
aduanero de despacho a libre practica, el
operador econdémico debe poner a
disposicion de las autoridades aduaneras la
referencia a un pasaporte digital del
producto para dichos juguetes. La
referencia al pasaporte digital del producto
debe corresponder a un identificador tnico
de producto almacenado en el registro del
pasaporte del producto establecido en
virtud del articulo 12 del [OP: introduzcase
el namero de serie del Reglamento
(UE).../... sobre requisitos de disefio
ecologico aplicables a los productos
sostenibles] (en lo sucesivo, «el registro»).
Las autoridades aduaneras deben llevar a
cabo una verificacion automatica del
pasaporte del producto presentado para ese
juguete, a fin de garantizar que solo se
despachen a libre practica los juguetes con
una referencia valida a un identificador
unico de producto incluido en el registro.
Para llevar a cabo esa verificacion
automatica, debe utilizarse la interconexion
entre el registro y los sistemas informaticos
aduaneros que se regula en el [articulo 13
del Reglamento (UE).../... sobre requisitos
de disefo ecoldgico aplicables a los
productos sostenibles].
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Texto de la Comision

(51)  Esta informacion contenida en el
pasaporte del producto permite a las
autoridades aduaneras mejorar y facilitar la
gestion de riesgos y permite controles mas
especificos en las fronteras exteriores de la
Union. Por ello, las autoridades aduaneras
deben poder obtener y utilizar la
informacion que figura en el pasaporte del
producto y el registro conexo para el
desempefio de sus funciones de
conformidad con la legislacion de la
Unidn, en particular en lo que respecta a la
gestion de riesgos, de conformidad con el
Reglamento (UE) n.° 952/2013.

Enmienda 28

Propuesta de Reglamento
Considerando 52

Texto de la Comision

(52) Procede prever la publicacion de un
anuncio en el Diario Oficial de la Unién
Europea en el que se indique la fecha en
que entre en funcionamiento la
interconexion entre el registro y el sistema
de intercambio de certificados de la
ventanilla Gnica aduanera de la UE a que se
refiere el articulo 13 del [OP: introduzcase
el nimero de serie para el Reglamento
(UE) .../..., relativo a los requisitos de
disefio ecologico aplicables a los productos
sostenibles], a fin de facilitar el acceso
publico a dicha informacion.

Enmienda 29

PE754.649v02-00
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Enmienda

(51)  Esta informacion contenida en el
pasaporte digital del producto permite a las
autoridades aduaneras mejorar y facilitar la
gestion de riesgos y permite controles mas
especificos en las fronteras exteriores de la
Union. Por ello, las autoridades aduaneras
deben poder obtener y utilizar la
informacion que figura en el pasaporte
digital del producto y el registro conexo
para el desempefio de sus funciones de
conformidad con la legislacion de la
Uniodn, en particular en lo que respecta a la
gestion de riesgos, de conformidad con el
Reglamento (UE) n.° 952/2013.

Enmienda

(52) Procede prever la publicacion de un
anuncio en el Diario Oficial de la Union
Europea en el que se indique la fecha en
que entre en funcionamiento la
interconexion entre el registro y el sistema
de intercambio de certificados de la
ventanilla Unica aduanera de la UE a que se
refiere el articulo 13 del [OP: introduzcase
el nimero de serie para el Reglamento
(UE) .../..., relativo a los requisitos de
disefio ecologico aplicables a los productos
sostenibles], a fin de facilitar el acceso
publico a dicha informacion. Debe
preverse asimismo una publicacion
similar en caso de que entren en
funcionamiento nuevos sistemas
informaticos aduaneros de la Union.
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Propuesta de Reglamento
Considerando 53

Texto de la Comision

(53) La verificacion automatica por
parte de las autoridades aduaneras de la
referencia del pasaporte del producto de los
juguetes que entren en el mercado de la
Union no debe sustituir ni modificar las
responsabilidades de las autoridades de
vigilancia del mercado, sino Unicamente
complementar el marco general de los
controles de los productos que entran en el
mercado de la Union. El Reglamento (UE)
2019/1020 debe seguir aplicandose a los
juguetes a fin de garantizar que las
autoridades de vigilancia del mercado
lleven a cabo controles de la informacion
contenida en los pasaportes de los
productos, controles de los juguetes en el
mercado de conformidad con dicho
Reglamento y, en caso de suspension del
despacho a libre practica por las
autoridades designadas para los controles
en las fronteras exteriores de la Uniodn,
determinar la conformidad y los riesgos de
los juguetes con arreglo al capitulo VII del
Reglamento (UE) 2019/1020.

Enmienda 30
Propuesta de Reglamento
Considerando 54 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 31
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Enmienda

(53) La verificacion automatica por
parte de las autoridades aduaneras de la
referencia del pasaporte digital del
producto de los juguetes que entren en el
mercado de la Union no debe sustituir ni
modificar las responsabilidades de las
autoridades de vigilancia del mercado, sino
Unicamente complementar el marco
general de los controles de los productos
que entran en el mercado de la Union. El
Reglamento (UE) 2019/1020 debe seguir
aplicandose a los juguetes a fin de
garantizar que las autoridades de vigilancia
del mercado lleven a cabo controles de la
informacion contenida en los pasaportes de
los productos, controles de los juguetes en
el mercado de conformidad con dicho
Reglamento y, en caso de suspension del
despacho a libre practica por las
autoridades designadas para los controles
en las fronteras exteriores de la Uniodn,
determinar la conformidad y los riesgos de
los juguetes con arreglo al capitulo VII del
Reglamento (UE) 2019/1020.

Enmienda

(54 bis) Con el fin de que la ECHA
pueda ofrecer conocimientos
especializados adecuados, apoyo y
evaluaciones cientificas exhaustivas, se
debe garantizar la financiacion adecuada
y estable de dicha Agencia.
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Propuesta de Reglamento
Considerando 58

Texto de la Comision

(58)  Siun organismo de evaluacion de
la conformidad demuestra la conformidad
con los criterios establecidos en las normas
armonizadas, se habra de presumir que se
cumplen los requisitos correspondientes
establecidos en el presente Reglamento.

Enmienda 32

Propuesta de Reglamento
Considerando 67 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 33

Propuesta de Reglamento
Considerando 69

Texto de la Comision

(69) A fin de tener en cuenta los avances
técnicos y cientificos, asi como el nivel de
preparacion digital de las autoridades de

PE754.649v02-00

Enmienda

(58)  Siun organismo de evaluacion de
la conformidad demuestra la conformidad
del juguete con los criterios establecidos
en las normas armonizadas, se habra de
presumir que el juguete cumple los
requisitos correspondientes establecidos en
el presente Reglamento.

Enmienda

(67 bis) De conformidad con el
articulo 20 del Reglamento

(UE) 2023/988, los fabricantes deben
notificar, a través del portal Safety
Business Gateway, toda lesion resultante
de la utilizacion de un producto. A partir
de esa informacion, la Comision debe
evaluar la necesidad y viabilidad de una
base de datos paneuropea sobre lesiones
que pueda aportar mds informacion y
conocimientos a los agentes economicos,
las partes interesadas pertinentes y los
expertos, con vistas a valorar la eficacia
del marco regulador especifico de la
Union para los juguetes.

Enmienda

(69) A fin de tener en cuenta los avances
técnicos y cientificos, asi como el nivel de
preparacion digital de las autoridades de
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vigilancia del mercado y de los nifios y sus
supervisores, deben delegarse en la
Comision los poderes para adoptar actos
con arreglo al articulo 290 del Tratado de
Funcionamiento de la Union Europea por
lo que respecta a la modificacion del
presente Reglamento en cuanto a la
informacion que debe incluirse en el
pasaporte del producto y a la informaciéon
que debe incluirse en el registro de
pasaportes de productos.

Enmienda 34

Propuesta de Reglamento
Considerando 71

Texto de la Comision

(71)  Cuando adopte actos delegados en
virtud del presente Reglamento, reviste
especial importancia que la Comision lleve
a cabo las consultas oportunas durante la
fase preparatoria, en particular con
expertos, y que dichas consultas se realicen
de conformidad con los principios
establecidos en el Acuerdo
interinstitucional sobre la mejora de la
legislacion, de 13 de abril de 20164°. En
particular, a fin de garantizar una
participacion equitativa en la preparacion
de los actos delegados, el Parlamento
Europeo y el Consejo reciben toda la
documentacion al mismo tiempo que los
expertos de los Estados miembros y sus
expertos tienen acceso sistematicamente a
las reuniones de los grupos de expertos de
la Comision que se ocupen de la
preparacion de actos delegados.

“ODOL 123 de 12.5.2016, p. 1.

Enmienda 35
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vigilancia del mercado y de los nifios y sus
supervisores, deben delegarse en la
Comision los poderes para adoptar actos
con arreglo al articulo 290 del Tratado de
Funcionamiento de la Union Europea por
lo que respecta a la modificacion del
presente Reglamento en cuanto a la
informacion que debe incluirse en el
pasaporte digital del producto y a la
informacion que debe incluirse en el
registro de pasaportes digitales de
productos.

Enmienda

(71)  Cuando adopte actos delegados en
virtud del presente Reglamento, reviste
especial importancia que la Comision lleve
a cabo las consultas oportunas durante la
fase preparatoria, en particular con
expertos y partes interesadas, y que dichas
consultas se realicen de conformidad con
los principios establecidos en el Acuerdo
interinstitucional sobre la mejora de la
legislacion, de 13 de abril de 20164°. En
particular, a fin de garantizar una
participacion equitativa en la preparacion
de los actos delegados, el Parlamento
Europeo y el Consejo reciben toda la
documentacién al mismo tiempo que los
expertos de los Estados miembros y sus
expertos tienen acceso sistematicamente a
las reuniones de los grupos de expertos de
la Comision que se ocupen de la
preparacion de actos delegados.

“ODOL 123 de 12.5.2016, p. 1.
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Propuesta de Reglamento
Considerando 72

Texto de la Comision

(72) A fin de garantizar condiciones
uniformes de ejecucion del presente
Reglamento, deben conferirse a la
Comision competencias de ejecucion para
establecer los requisitos técnicos detallados
aplicables al pasaporte del producto para
juguetes y determinar si un producto o
grupo de productos especifico debe
considerarse un juguete a efectos del
presente Reglamento. En casos
excepcionales en los que sea necesario para
hacer frente a nuevos riesgos emergentes
que no estén cubiertos adecuadamente por
los requisitos de seguridad particulares, la
Comision debe estar facultada para adoptar
actos de ejecucion que establezcan medidas
especificas contra juguetes o categorias de
juguetes comercializados que presenten
algln riesgo para los nifios. Dichas
competencias deben ejercerse de
conformidad con el Reglamento (UE)

n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del
Consejo?!.

41 Reglamento (UE) n.° 182/2011 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de

16 de febrero de 2011, por el que se
establecen las normas y los principios
generales relativos a las modalidades de
control por parte de los Estados miembros
del ejercicio de las competencias de
ejecucion por la Comision (DO L 55 de
28.2.2011, p. 13).

Enmienda 36

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — titulo

PE754.649v02-00

Enmienda

(72) A fin de garantizar condiciones
uniformes de ejecucion del presente
Reglamento, deben conferirse a la
Comision competencias de ejecucion para
establecer los requisitos técnicos detallados
aplicables al pasaporte digital del producto
para juguetes y determinar si un producto o
grupo de productos especifico debe
considerarse un juguete a efectos del
presente Reglamento. En casos
excepcionales en los que sea necesario para
hacer frente a nuevos riesgos emergentes
que no estén cubiertos adecuadamente por
los requisitos de seguridad particulares, la
Comision debe estar facultada para adoptar
actos de ejecucion que establezcan medidas
especificas contra juguetes o categorias de
juguetes comercializados que presenten
algin riesgo para los nifios. Dichas
competencias deben ejercerse de
conformidad con el Reglamento (UE)

n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del
Consejo?!.

4 Reglamento (UE) n.° 182/2011 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de

16 de febrero de 2011, por el que se
establecen las normas y los principios
generales relativos a las modalidades de
control por parte de los Estados miembros
del ejercicio de las competencias de
ejecucion por la Comision (DO L 55 de
28.2.2011, p. 13).
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Texto de la Comision

Objeto

Enmienda 37

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1

Texto de la Comision

El presente Reglamento establece las
normas relativas a la seguridad de los
Jjuguetes, que garantizan un elevado nivel
de proteccion de la salud y la seguridad de
los nifios y otras personas, y a la libre
circulacion de los juguetes en la Union.

Enmienda 38

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 39

Propuesta de Reglamento
Articulo 2 — apartado 1 — parrafo 2

Texto de la Comision

A efectos del presente Reglamento, se
considerard que un producto esta destinado
a ser utilizado con fines de juego por nifios
menores de catorce afios, o por niiios de
cualquier otro grupo de edad especifico
inferior a catorce aiios, cuando un
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Enmienda

Finalidad y objeto

Enmienda

La finalidad del presente Reglamento es
mejorar el funcionamiento del mercado
interior, al tiempo que proporciona un
elevado nivel de proteccion de los
consumidores y de la salud y la seguridad
de los nifios y otras personas.

Enmienda

El presente Reglamento establece normas
relativas a la seguridad de los juguetes y a
su libre circulacion en la Union, de modo
que contribuye a reforzar el mercado
unico.

Enmienda

A efectos del presente Reglamento, se
considerard que un producto estd destinado
a ser utilizado con fines de juego por nifios
menores de catorce afios cuando un
progenitor o supervisor pueda suponer
razonablemente, por las funciones,
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progenitor o supervisor pueda suponer
razonablemente, por las funciones,
dimensiones y caracteristicas de dicho
producto, que esta previsto para ser
utilizado con fines de juego por nifios del
grupo de edad en cuestion.

Enmienda 40

Propuesta de Reglamento
Articulo 2 — apartado 3

Texto de la Comision

3. La Comision estard facultada para
adoptar actos de ejecucion que determinen
si ciertos productos o categorias de
productos cumplen los criterios
establecidos en el apartado 1 del presente
articulo y, por tanto, pueden o no
considerarse juguetes en el sentido del
presente Reglamento. Estos actos de
ejecucion se adoptaran con arreglo al
procedimiento establecido en el

articulo 50, apartado 2.

Enmienda 41

Propuesta de Reglamento
Articulo 2 — apartado 3 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 42

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 — parrafo 1 — punto 4

PE754.649v02-00

dimensiones y caracteristicas de dicho
producto, que esta previsto para ser
utilizado con fines de juego por nifos del
grupo de edad en cuestion.

Enmienda

3. La Comision, antes de la
aplicacion del presente Reglamento en
virtud del articulo 56 y cuando sea
necesario para hacer frente a los riesgos
de seguridad existentes tras su aplicacion,
estara facultada para adoptar actos de
ejecucion que determinen si ciertos
productos o categorias de productos
cumplen los criterios establecidos en el
apartado 1 del presente articulo y, por
tanto, pueden o no considerarse juguetes en
el sentido del presente Reglamento. Estos
actos de ejecucion se adoptaran con arreglo
al procedimiento establecido en el

articulo 50, apartado 2.

Enmienda

3 bis. El presente Reglamento se
aplicara teniendo debidamente en cuenta
el principio de cautela.
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Texto de la Comision

4) «representante autorizado»: toda
persona fisica o juridica establecida en la
Unidn que haya recibido un mandato
escrito de un fabricante para actuar en su
nombre en relacion con tareas especificas;

Enmienda 43

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 — parrafo 1 — punto 7

Texto de la Comision

7) «prestador de servicios logisticos»:
un prestador de servicios logisticos segun
se define en el articulo 2, punto 11, del
Reglamento (UE) 2019/1020;

Enmienda 44

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 — parrafo 1 — punto 8

Texto de la Comision

8) «operador economicox: el
fabricante, el representante autorizado, el
importador, el distribuidor o el prestador de
servicios logisticos;

Enmienda 45

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 — parrafo 1 — punto 9
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Enmienda

4) «representante autorizadoy»: toda
persona fisica o juridica establecida en la
Unioén que haya recibido un mandato
escrito de un fabricante para actuar en su
nombre en relacidon con tareas especificas
derivadas de las obligaciones del
fabricante en virtud del presente
Reglamento;

Enmienda

7) «prestador de servicios logisticos»:
un prestador de servicios logisticos segun
se define en el articulo 3, punto 11, del
Reglamento (UE) 2019/1020;

Enmienda

8) «operador economicox: el
fabricante, el representante autorizado, el
importador, el distribuidor, el prestador de
servicios logisticos o cualquier otra
persona fisica o juridica sujeta a
obligaciones en relacion con la
fabricacion de productos o su
comercializacion de conformidad con el
presente Reglamento,
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Texto de la Comision

9) «mercado en linea»: mercado en
linea tal como se define en el articulo 3,
punto 14, del Reglamento (UE) 2023/988;

Enmienda 46

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 — parrafo 1 — punto 11 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 47

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 — parrafo 1 — punto 12 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 48

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 — parrafo 1 — punto 13 bis (nuevo)
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Enmienda

9) «proveedor de un mercado en
linea»: proveedor de un servicio de
intermediacion que utiliza una interfaz en
linea que permite a los consumidores
celebrar contratos a distancia con
comerciantes para la venta de productos
con arreglo al articulo 3, punto 14, del
Reglamento (UE) 2023/988;

Enmienda

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

Enmienda

12 bis) «requisitos esenciales de
seguridady: «requisito general de
seguridady establecido en el articulo 5,
apartado 2, junto con los requisitos
particulares de seguridad formulados en
el anexo II;
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Texto de la Comision

Enmienda 49

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 — parrafo 1 — punto 14

Texto de la Comision

14)  «soporte de datos»: un simbolo de
un codigo de barras lineal, un simbolo
bidimensional u otro medio de captura
automadtica de datos de identificacion que
pueda ser leido por un dispositivo;

Enmienda 50

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 — parrafo 1 — punto 15

Texto de la Comision

15)  «identificador tnico de productox:
una cadena unica de caracteres para la
identificacion de los juguetes que también
facilita un enlace web al pasaporte del
producto;

Enmienda 51

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 — parrafo 1 — punto 16

RR\1297232ES.docx

Enmienda

13 bis) «pasaporte digital del productor:
conjunto de datos especificos de un
producto que incluye la informacion
especificada en el anexo VI1y al que
puede accederse por medios electronicos a
través de un soporte de datos;

Enmienda

14)  «soporte de datos»: soporte de
datos tal como se define en el articulo 2,
parrafo primero, punto 30, del
Reglamento (UE) .../... [OP: introduzcase
el nimero de serie del Reglamento sobre
los requisitos de diseiio ecologico
aplicables a los productos sostenibles];

Enmienda

15)  «identificador tnico de productox:
identificador unico de producto tal como
se define en el articulo 2, parrafo primero,
punto 31, del Reglamento (UE) .../... [OP:
introduzcase el niumero de serie del
Reglamento sobre los requisitos de diseiio
ecologico aplicables a los productos
sostenibles],
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Texto de la Comision

16)  «identificador tnico de operador»:
una cadena unica de caracteres para la
identificacion de los operadores que
intervienen en la cadena de valor de los
juguetes;

Enmienda 52

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 — parrafo 1 — punto 20

Texto de la Comision

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

Enmienda 53

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 — parrafo 1 — punto 28

Texto de la Comision

28)  «autoridad de vigilancia del
mercadox»: autoridad de vigilancia del
mercado segun se define en el articulo 3,
punto 4, del Reglamento (UE) 2019/1020;

Enmienda 54

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 — parrafo 1 — punto 28 (nuevo)
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Enmienda

16)  «identificador tnico de operador»:
identificador unico de operador tal como
se define en el articulo 2, parrafo primero,
punto 32, del Reglamento (UE) .../... [OP:
introduzcase el numero de serie del
Reglamento sobre los requisitos de disefio
ecologico aplicables a los productos
sostenibles];

Enmienda

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

Enmienda

28)  «autoridad de vigilancia del
mercado»: una autoridad designada por
un Estado miembro, de conformidad con
el articulo 70 del Reglamento

(UE) 2019/1020, como responsable de
organizar y efectuar la vigilancia del
mercado en el territorio de ese Estado
miembro;
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Texto de la Comision

Enmienda 55

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 — parrafo 1 — punto 29

Texto de la Comision

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

Enmienda 56

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 — parrafo 1 — punto 32

Texto de la Comision
32)  «juguete quimico»: juguete

destinado al manejo directo de sustancias y
mezclas quimicas;

Enmienda 57

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 — parrafo 1 — punto 33
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Enmienda

28 bis) «autoridad notificante»: autoridad
designada por un Estado miembro en
virtud del presente Reglamento como
responsable de la evaluacion y
notificacion de los organismos de
evaluacion de la conformidad en el
territorio de ese Estado miembro;

Enmienda

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

Enmienda

32)  «juguete quimico»: juguete
destinado al manejo directo de sustancias y
mezclas quimicas y a ser utilizado de una
manera adecuada para un determinado
grupo de edad y bajo la supervision de un
adulto;
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Texto de la Comision

33)  «juego de mesa olfativo»: juego
que tiene por objeto ayudar al nifio a que
aprenda a reconocer distintos olores o
sabores;

Enmienda 58

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 — parrafo 1 — punto 35

Texto de la Comision

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

Enmienda 59

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 — parrafo 1 — punto 36

Texto de la Comision

36)  «sustancia preocupante»:
sustancia preocupante tal como se define
en el articulo 2, punto 28, del Reglamento
(UE) .../... [sobre requisitos de diseiio
ecologico aplicables a los productos
sostenibles].

Enmienda 60

Propuesta de Reglamento
Articulo 4 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Los Estados miembros no
impediran, por motivos relacionados con la
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Enmienda

33)  «juego de mesa olfativo»: juego
que tiene por objeto ayudar al nifio a que
aprenda a reconocer 0 combinar distintos
olores o sabores;

Enmienda

35)  «juego gustativoy: juego que tiene
por objeto permitir a los nifios hacer
golosinas o platos que conllevan el uso de
ingredientes alimentarios, tales como
liquidos, polvos o aromas, sin utilizar
ninguna fuente de calor;

Enmienda
suprimido

Enmienda
1. Los Estados miembros no

prohibiran, restringirdan o impediran, por
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salud y la seguridad u otros aspectos
regulados por el presente Reglamento, la
comercializacion de juguetes que cumplan
lo dispuesto en el presente Reglamento.

Enmienda 61

Propuesta de Reglamento
Articulo 5 — titulo

Texto de la Comision

Requisitos de producto

Enmienda 62

Propuesta de Reglamento
Articulo 5 — apartado 2 — parrafo 1

Texto de la Comision

Los juguetes no presentaran ningun riesgo
para la seguridad o la salud de los usuarios
o de terceros, incluida la salud psicologica
y mental, el bienestar y el desarrollo
cognitivo de los nifios, cuando se utilicen
segun su destino previsto o de una manera
previsible, teniendo en cuenta el
comportamiento de los nifos.

Enmienda 63

Propuesta de Reglamento

Articulo 5 — apartado 2 — parrafo 1 bis (nuevo)

Texto de la Comision

RR\1297232ES.docx

motivos relacionados con la salud y la
seguridad u otros aspectos regulados por el
presente Reglamento, la comercializacion
de juguetes que cumplan lo dispuesto en el
presente Reglamento.

Enmienda

Requisitos esenciales de seguridad

Enmienda

Los juguetes no presentardn ningun riesgo
para la seguridad o la salud de los usuarios
o de terceros cuando se utilicen segun su
destino previsto o de una manera
previsible, teniendo en cuenta el
comportamiento de los nifios.

Enmienda

Al evaluar el riesgo a que se refiere el
parrafo primero, los fabricantes de
Jjuguetes conectados digitalmente tendran
también en cuenta, cuando proceda y
haciendo todos los esfuerzos razonables,
los riesgos para la salud mental y el
desarrollo cognitivo de los nifios que
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Enmienda 64

Propuesta de Reglamento

Articulo 5 — apartado 2 — parrafo 1 ter (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 65

Propuesta de Reglamento
Articulo 6 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Cuando sea necesario para
garantizar su uso seguro, los juguetes
llevaran una advertencia general en la que
se especifiquen las limitaciones adecuadas
para el usuario. Las restricciones respecto
al usuario incluirén al menos la edad
minima o mdxima de los usuarios de los
juguetes y, en su caso, su capacidad y su
peso maximo o minimo, asi como la
necesidad de asegurarse de que el juguete
se utilice inicamente bajo la supervision de
adultos.

Enmienda 66

Propuesta de Reglamento

puedan surgir cuando dichos juguetes se
utilicen conforme a su uso previsto.

Enmienda

Los fabricantes aplicaradn el pdarrafo
segundo de manera proporcional a su
capacidad en relacion con la evaluacion
adecuada de dichos riesgos.

Enmienda

1. Cuando sea necesario para
garantizar su uso seguro y la salud de los
nifios, los juguetes llevaran una
advertencia en la que se especifiquen las
limitaciones adecuadas para el usuario. Las
restricciones respecto al usuario incluirdn
al menos la edad minima de los usuarios de
los juguetes y, en su caso, su capacidad y
su peso maximo o minimo, asi como la
necesidad de asegurarse de que el juguete
se utilice unicamente bajo la supervision de
adultos.

Articulo 6 — apartado 2 — parrafo 1 — parte introductoria

Texto de la Comision

Las siguientes categorias de juguetes
llevardn advertencias de conformidad con
las normas para cada categoria
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Enmienda

Las categorias de juguetes establecidas en
el anexo I llevardn advertencias:
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establecidas en el anexo I1I:

Enmienda 67

Propuesta de Reglamento
Articulo 6 — apartado 2 — parrafo 1 —letra a

Texto de la Comision

a) Jjuguetes no destinados a nifios
menores de treinta y seis meses;

Enmienda 68

Propuesta de Reglamento
Articulo 6 — apartado 2 — parrafo 1 —letra b

Texto de la Comision

b) Jjuguetes de actividad;

Enmienda 69

Propuesta de Reglamento
Articulo 6 — apartado 2 — parrafo 1 — letra c

Texto de la Comision

c) juguetes funcionales;

Enmienda 70

Propuesta de Reglamento
Articulo 6 — apartado 2 — parrafo 1 — letra d

Texto de la Comision

d) Jjuguetes quimicos;

Enmienda 71

Propuesta de Reglamento
Articulo 6 — apartado 2 — parrafo 1 —letra e
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Enmienda
suprimida
Enmienda
suprimida
Enmienda
suprimida
Enmienda
suprimida
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Texto de la Comision
e patines, patines de ruedas, patines

en linea, monopatines, patinetes y
bicicletas de juguete para nifios;

Enmienda 72

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 — apartado 2 — parrafo 1 —letra f

Texto de la Comision

¥/ Jjuguetes destinados a utilizarse en
el agua;

Enmienda 73

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 — apartado 2 — parrafo 1 —letra g

Texto de la Comision

2) juguetes en alimentos;

Enmienda 74

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 — apartado 2 — parrafo 1 —letra h

Texto de la Comision

h) juguetes que imitan mdscaras y
cascos protectores;

Enmienda 75

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 — apartado 2 — parrafo 1 —letra i

Texto de la Comision

i) Jjuguetes destinados a ser
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Enmienda
suprimida

Enmienda
suprimida

Enmienda
suprimida

Enmienda
suprimida

Enmienda
suprimida
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suspendidos encima de una cuna, un
parque o un cochecito para bebés por
medio de cordones, cuerdas, eldsticos o
correas;

Enmienda 76

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 — apartado 2 — parrafo 1 — letra j

Texto de la Comision

J) embalaje para juegos de mesa
olfativos, kit de cosméticos y juegos
gustativos.

Enmienda 77

Propuesta de Reglamento
Articulo 6 — apartado 3 — parrafo 1

Texto de la Comision

El fabricante indicard las advertencias de
manera claramente visible y legible,
facilmente comprensible y exacta en el
juguete, en una etiqueta pegada o en el
embalaje y, si procede, en las instrucciones
de uso que lo acompaien. Los juguetes
pequeiios que se vendan sin embalaje
llevaran las advertencias apropiadas
colocadas directamente en ellos.

Enmienda 78

Propuesta de Reglamento
Articulo 6 — apartado 3 — parrafo 2
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Enmienda

suprimida

Enmienda

El fabricante indicara las advertencias de
manera claramente visible y legible,
facilmente comprensible y exacta en el
juguete, en una etiqueta pegada o en el
embalaje y, si procede, en las instrucciones
de uso que lo acompaiien. Los juguetes que
se vendan sin embalaje llevaran las
advertencias apropiadas colocadas
directamente en ellos si la superficie del
Jjuguete lo permite. Si esto no fuera
posible, las advertencias se colocardan en
la etiqueta. El fabricante podra aiiadir un
codigo QR que facilite un enlace a las
instrucciones en formato digital, pero
marcard siempre las advertencias en el
juguete, en la etiqueta fisica colocada en
este o en el embalaje.
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Texto de la Comision

Las advertencias seran claramente visibles
para el consumidor antes de la compra,
también cuando tenga lugar mediante
ventas a distancia. Las advertencias
deberan tener dimensiones suficientes para
garantizar su visibilidad.

Enmienda 79

Propuesta de Reglamento
Articulo 6 — apartado 4

Texto de la Comision

4. Las etiquetas y las instrucciones de
uso deberan alertar a los nifios o sus
supervisores sobre los peligros y riesgos
inherentes para la salud y la seguridad de
los nifios que utilicen los juguetes, asi
como sobre las formas de evitar tales
peligros y riesgos.

Enmienda 80

Propuesta de Reglamento

Articulo 7 — apartado 2 — parrafo 2 —letra a

Texto de la Comision

a) crearan un pasaporte del producto
para el juguete de conformidad con el
articulo 17;

PE754.649v02-00

Enmienda

Las advertencias que determinen la
decision de adquirir el juguete seran
claramente visibles para el consumidor
antes de la compra, también cuando tenga
lugar mediante ventas a distancia y en
linea. Las advertencias deberan tener
dimensiones suficientes para garantizar
que sean inmediatamente visibles y
legibles en linea. La Comision adoptara
actos de ejecucion que determinen los
criterios relativos a la visibilidad y
legibilidad de las advertencias, también
respecto a las ventas en linea, dentro de
los doce meses siguientes a la entrada en
vigor del presente Reglamento.

Enmienda

4. Las etiquetas y las instrucciones de
uso deberan alertar a los nifios o sus
supervisores sobre los peligros y riesgos
inherentes para la salud y la seguridad de
los nifios, teniendo en cuenta el grupo de
edad al que se destinen los juguetes, asi
como sobre las formas de evitar tales
peligros y riesgos.

Enmienda
a) crearan un pasaporte digital del

producto para el juguete de conformidad
con el articulo 17,
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Enmienda 81

Propuesta de Reglamento
Articulo 7 — apartado 2 — parrafo 2 —letra b

Texto de la Comision

b) colocaran el soporte de datos en el
juguete o en una etiqueta pegada al
Jjuguete, de conformidad con el articulo 17,
apartado 5;

Enmienda 82

Propuesta de Reglamento
Articulo 7 — apartado 2 — parrafo 2 — letra d

Texto de la Comision

d) cargaran el identificador Unico de
producto y el identificador unico de
operador del juguete en el registro del
pasaporte del producto al que se refiere el
articulo 19, apartado 1, asi como cualquier
otra informacion afiadida determinada por
un acto delegado que se haya adoptado de
conformidad con el articulo 46, apartado 2.

Enmienda 83

Propuesta de Reglamento
Articulo 7 — apartado 3

Texto de la Comision

3. Los fabricantes conservarén la
documentaciodn técnica y el pasaporte del
producto durante un periodo de diez afios a
partir de la introduccion en el mercado del
juguete amparado por tal documentacion o
pasaporte del producto.
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Enmienda

b) colocaran el soporte de datos de
conformidad con el articulo 17, apartado 5;

Enmienda

d) cargaran el identificador Uinico de
producto y el identificador unico de
operador del juguete en el registro del
pasaporte digital del producto al que se
refiere el articulo 19, apartado 1, asi como
cualquier otra informacion afiadida
determinada por un acto delegado que se
haya adoptado de conformidad con el
articulo 46, apartado 2.

Enmienda

3. Los fabricantes conservaran la
documentacion técnica actualizada y el
pasaporte digital del producto durante un
periodo de diez afos a partir de la
introduccion en el mercado del #ltimo
articulo del modelo de juguete amparado
por tal documentacion o pasaporte digital
del producto.
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Enmienda 84

Propuesta de Reglamento
Articulo 7 — apartado 4 — parrafo 2

Texto de la Comision

Los fabricantes someteran a ensayo
muestras de juguetes comercializados
cuando lo consideren necesario para la
proteccion de la salud y la seguridad de los
consumidores por los riesgos que presente
un juguete determinado.

Enmienda 85

Propuesta de Reglamento
Articulo 7 — apartado 6

Texto de la Comision

6. Los fabricantes indicaran su
nombre, su nombre comercial registrado o
marca comercial registrada y su direccion
de contacto postal y de correo electrénico
en el juguete o, cuando no sea posible, en
su embalaje 0 en un documento que lo
acompafie. Los fabricantes indicaran un
punto Unico en el que sea posible ponerse
en contacto con ellos.

Enmienda 86

Propuesta de Reglamento
Articulo 7 — apartado 7

Texto de la Comision

7. Los fabricantes garantizaran que el
juguete vaya acompanado de las
instrucciones y la informacion relativa a la
seguridad en una lengua o lenguas
facilmente comprensibles para los
consumidores y otros usuarios finales,
segun lo estipule el Estado miembro en

PE754.649v02-00

Enmienda

Los fabricantes someteran a ensayo
muestras de juguetes comercializados
cuando se estime conveniente para la
proteccion de la salud y la seguridad de los
consumidores por los riesgos que presente
un juguete determinado.

Enmienda

6. Los fabricantes indicaran su
nombre, su nombre comercial registrado o
marca comercial registrada y su direccion
de contacto postal e de correo electronico
en el juguete o, cuando no sea factible, en
su embalaje, en un documento que lo
acompaie o en el pasaporte digital del
producto. Los fabricantes indicaran un
punto unico en el que sea posible ponerse
en contacto con ellos.

Enmienda

7. Los fabricantes garantizaran que el
juguete vaya acompafado de las
instrucciones de uso y la informacion
relativa a la seguridad en una lengua o
lenguas facilmente comprensibles para los
consumidores y otros usuarios finales,
incluidas las personas con discapacidad si
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cuestion. Dichas instrucciones e
informacion seran claras, comprensibles y
legibles.

Enmienda 87

Propuesta de Reglamento
Articulo 7 — apartado 8 — parrafo 1

Texto de la Comision

Cuando los fabricantes consideren, o
tengan motivos para pensar, que un juguete
que hayan introducido en el mercado no
sea conforme con el presente Reglamento,
adoptaran inmediatamente las medidas
correctoras necesarias para procurar su
conformidad, retirarlo del mercado o
recuperarlo, segin proceda.

Enmienda 88

Propuesta de Reglamento

fuera factible, segin lo estipule el Estado
miembro en cuestion. Dichas instrucciones
e informacion serdn claras, comprensibles
y legibles.

Enmienda

Cuando los fabricantes consideren, o
tengan motivos para pensar, con arreglo a
la informacion que obre en su poder, que
un juguete que hayan introducido en el
mercado no sea conforme con el presente
Reglamento, adoptaran inmediatamente las
medidas correctoras necesarias para
procurar su conformidad, retirarlo del
mercado o recuperarlo, segiin proceda.

Articulo 7 — apartado 8 — parrafo 2 — parte introductoria

Texto de la Comision

Cuando los fabricantes consideren, o
tengan motivos para creer, que un juguete
presenta un riesgo, facilitaran
inmediatamente informacion al respecto a:

Enmienda 89

Propuesta de Reglamento

Articulo 7 — apartado 8 — parrafo 2 — letra a

Texto de la Comision

a) las autoridades de vigilancia del
mercado de los Estados miembros en los
que hayan comercializado el juguete, a
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Enmienda

Cuando los fabricantes consideren, o
tengan motivos para creer, con arreglo a la
informacion en poder del fabricante, que
un juguete presenta un riesgo, facilitaran
inmediatamente informacion al respecto a:

Enmienda

a) las autoridades de vigilancia del
mercado de los Estados miembros en los
que hayan comercializado el juguete, a
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través del portal Safety Business Gateway
al que se hace referencia en el articulo 26
del Reglamento (UE) 2023/988,
precisando, en particular, cualquier falta de
conformidad y las medidas correctoras que
adopten, y

Enmienda 90

Propuesta de Reglamento
Articulo 7 — apartado 10

Texto de la Comision

10. Los fabricantes se aseguraran de
informar oportunamente a otros operadores
econdmicos, el operador econdomico al que
se refiere el articulo 4, apartado 1, del
Reglamento (UE) 2019/1020 y los
mercados en linea de la cadena de
suministro afectada sobre cualquier falta de
conformidad que hayan detectado.

Enmienda 91

Propuesta de Reglamento
Articulo 7 — apartado 11

Texto de la Comision

11. Los fabricantes pondran a
disposicion del publico un numero de
teléfono, una direccion electronica, una
seccion especifica de su sitio web u otro
canal de comunicacion que permita a los
consumidores u otros usuarios finales
presentar reclamaciones relativas a la
seguridad de los juguetes e informar a los
fabricantes de cualquier accidente o
problema de seguridad que hayan sufrido
con dichos juguetes. Al hacerlo, los
fabricantes tendran en cuenta las
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través del portal Safety Business Gateway
al que se hace referencia en el articulo 26
del Reglamento (UE) 2023/988,
precisando, en particular, cualquier falta de
conformidad y las medidas correctoras que
adopten, asi como, si la informacion estd
disponible, la cantidad de juguetes que
siguen circulando en el mercado en cada
Estado miembro, y

Enmienda

10. Los fabricantes se aseguraran de
informar oportunamente a otros operadores
econdmicos, el operador econdomico al que
se refiere el articulo 4, apartado 1, del
Reglamento (UE) 2019/1020 y a los
proveedores de los mercados en linea de la
cadena de suministro afectada sobre
cualquier falta de conformidad que hayan
detectado.

Enmienda

11. Los fabricantes pondran a
disposicion del publico canales de
comunicacion, como un numero de
teléfono, una direccidn electronica o una
seccion especifica de su sitio web, que
permitan a los consumidores u otros
usuarios finales presentar reclamaciones
relativas a la seguridad de los juguetes e
informar a los fabricantes de cualquier
accidente o problema de seguridad que
hayan sufrido con dichos juguetes. Al
hacerlo, los fabricantes tendran en cuenta
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necesidades de accesibilidad de las
personas con discapacidad.

Enmienda 92

Propuesta de Reglamento
Articulo 8 — apartado 1

Texto de la Comision

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

Enmienda 93

Propuesta de Reglamento
Articulo 8 — apartado 3 — letra a

Texto de la Comision

a) mantener la documentacion técnica
a disposicion de las autoridades nacionales
de vigilancia y garantizar la disponibilidad
del pasaporte del producto, de conformidad
con el articulo 17, apartado 2, durante un
periodo de diez afos después de la
introduccion en el mercado del juguete
amparado por dichos documentos;

Enmienda 94
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las necesidades de accesibilidad de las
personas con discapacidad. El canal de
comunicacion incluird un enlace a la
seccion del portal Safety Gate a que se
refiere el articulo 34, apartado 3 del
Reglamento 2023/988 para la transmision
de informacion sobre juguetes que
puedan presentar un riesgo para la salud
y la seguridad de los consumidores.

Enmienda

1. El fabricante podra designar a un
representante autorizado mediante mandato
escrito. Cuando los fabricantes pongan
fin al mandato de su representante
autorizado, informaran a la autoridad de
vigilancia del mercado. Los fabricantes
establecidos en la Union también podran
designar un representante autorizado.

Enmienda

a) mantener la documentacion técnica
a disposicion de las autoridades nacionales
de vigilancia y garantizar la disponibilidad
del pasaporte digital del producto, de
conformidad con el articulo 17, apartado 2,
durante un periodo de diez afos después de
la introduccién en el mercado del #ltimo
articulo del modelo de juguete amparado
por dichos documentos;
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Propuesta de Reglamento
Articulo 8 — apartado 3 —letra b

Texto de la Comision

b) sobre la base de una solicitud
motivada de una autoridad nacional
competente, facilitar a dicha autoridad toda
la informacion y documentacion necesarias
para demostrar la conformidad de un
juguete;

Enmienda 95

Propuesta de Reglamento
Articulo 8 — apartado 3 — letra ¢

Texto de la Comision

c) cooperar con las autoridades
nacionales competentes, a peticion de
estas, en cualquier actuacion destinada a
eliminar los riesgos que entrafien los
juguetes objeto de su mandato.

Enmienda 96

Propuesta de Reglamento

Articulo 8 — apartado 3 — letra c bis (nueva)

Texto de la Comision

Enmienda 97
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Enmienda

b) sobre la base de una solicitud
motivada de una autoridad nacional
competente, facilitar a dicha autoridad toda
la informacion y documentacion necesarias
para demostrar la conformidad de un
juguete, en una lengua oficial que dicha
autoridad pueda comprender;

Enmienda

C) cooperar con las autoridades
nacionales competentes, a peticion de
estas, en cualquier actuacion destinada a
eliminar de manera eficaz los riesgos que
entrafien los juguetes objeto de su mandato
escrito.

Enmienda

c bis) informar a las autoridades
nacionales competentes de toda actuacion
destinada a eliminar los riesgos que
entrarien los juguetes objeto de su
mandato mediante notificacion en el
portal Safety Business Gateway, cuando
el fabricante no haya proporcionado auin
esa informacion o por instruccion de este
ultimo.
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Propuesta de Reglamento
Articulo 9 — apartado 2 — parrafo 1 —letra b

Texto de la Comision

b) el juguete vaya acompafiado de
instrucciones de uso e informacion relativa
a la seguridad de conformidad con el
articulo 7, apartado 7, en una lengua o
lenguas facilmente comprensibles para los
consumidores u otros usuarios finales,
segun determine el Estado miembro en
cuestion;

Enmienda 98

Propuesta de Reglamento
Articulo 9 — apartado 2 — parrafo 1 —letra c

Texto de la Comision

c) el fabricante haya creado un
pasaporte del producto para el juguete de
conformidad con el articulo 7, apartado 2;

Enmienda 99

Propuesta de Reglamento
Articulo 9 — apartado 2 — parrafo 1 — letra d

Texto de la Comision

d) el juguete lleve un soporte de datos
de conformidad con el articulo 17,
apartado 5;

Enmienda 100

Propuesta de Reglamento
Articulo 9 — apartado 2 — parrafo 1 —letra e
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Enmienda

(No afecta a la version espaiiola).

Enmienda

c) el fabricante haya creado un
pasaporte digital del producto para el
juguete de conformidad con el articulo 7,
apartado 2;

Enmienda

d) se coloque un soporte de datos de
conformidad con el articulo 17, apartado 5;
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Texto de la Comision

e) la informacion pertinente del
pasaporte del producto se haya incluido en
el registro del pasaporte del producto segiin
se establece en el articulo 19, apartado 1;

Enmienda 101

Propuesta de Reglamento
Articulo 9 — apartado 2 — parrafo 2

Texto de la Comision

Si los importadores consideran, o tienen
motivos para creer, que un juguete no se
ajusta a los requisitos esenciales de
seguridad, no podrdn introducirlo en el
mercado hasta que el juguete sea
conforme.

Enmienda 102

Propuesta de Reglamento

Enmienda

e) la informacion pertinente del
pasaporte digital del producto se haya
incluido en el registro del pasaporte digital
del producto segun se establece en el
articulo 19, apartado 1;

Enmienda

Si los importadores consideran, o tienen
motivos para creer, con arreglo a la
informacion que obre en su poder, que un
juguete no se ajusta a los requisitos
esenciales de seguridad, informaran al
fabricante y se abstendrdn de introducirlo
en el mercado hasta que el producto haya
sido puesto en conformidad por el
fabricante.

Articulo 9 — apartado 2 — parrafo 3 — parte introductoria

Texto de la Comision

Si los importadores consideran, o tienen
motivos para creer, que el juguete presenta
un riesgo, facilitaran inmediatamente
informacion al respecto a las siguientes
personas:

Enmienda 103

Propuesta de Reglamento

Enmienda

Si los importadores consideran, o tienen
motivos para creer, con arreglo a la
informacion que obre en su poder, que el
juguete presenta un riesgo, facilitaran
inmediatamente informacion al respecto a
las siguientes personas:

Articulo 9 — apartado 2 — parrafo 3 — letra c
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Texto de la Comision

c) los consumidores u otros usuarios
finales, de conformidad con el articulo 35
0 36 del Reglamento (UE) 2023/988, o
ambos.

Enmienda 104

Propuesta de Reglamento
Articulo 9 — apartado 6 — parrafo 2

Texto de la Comision

Cuando los importadores consideren, o
tengan motivos para considerar, que un
juguete que hayan introducido en el
mercado presenta un riesgo para la salud y
la seguridad de los consumidores u otros
usuarios finales, informaran
inmediatamente a las autoridades
nacionales competentes de los Estados
miembros en los que lo hayan
comercializado, precisando la falta de
conformidad y las medidas correctoras que
hayan adoptado.

Enmienda 105

Propuesta de Reglamento
Articulo 9 — apartado 7

Texto de la Comision

7. Durante un periodo de diez afios
desde que se haya introducido el juguete en
el mercado, los importadores mantendran
el identificador unico de producto del
juguete a disposicion de las autoridades de
vigilancia del mercado y se aseguraran de
que, previa peticion, dichas autoridades
reciban la documentacion técnica a la que
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Enmienda

suprimida

Enmienda

Cuando los importadores consideren, o
tengan motivos para considerar, que un
juguete que hayan introducido en el
mercado presenta un riesgo para la salud y
la seguridad de los consumidores u otros
usuarios finales, informaran
inmediatamente al fabricante y a las
autoridades nacionales competentes de los
Estados miembros en los que lo hayan
comercializado, precisando la falta de
conformidad y las medidas correctoras que
hayan adoptado, e informardn a los
consumidores u otros usuarios finales, de
conformidad con los articulos 35 y 36 del
Reglamento (UE) 2023/988.

Enmienda

7. Durante un periodo de diez afios
desde que se haya introducido el #ltimo
articulo del modelo de juguete en el
mercado, los importadores mantendran el
identificador unico de producto del juguete
a disposicion de las autoridades de
vigilancia del mercado y se aseguraran de
que, previa peticion, dichas autoridades
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se refiere el articulo 23.

Enmienda 106

Propuesta de Reglamento
Articulo 9 — apartado 9

Texto de la Comision

9. Los importadores verificaran si el
fabricante haya puesto a disposicion de los
consumidores u otros usuarios finales un
canal de comunicacion con arreglo al
articulo 7, apartado 11, que les permita
presentar reclamaciones relativas a la
seguridad de los juguetes y facilitar
informacion sobre cualquier accidente o
problema de seguridad que hayan tenido
con el juguete. Si no estuviera disponible
un canal de comunicacion tal, los
importadores deberan proporcionarlo,
teniendo en cuenta las necesidades en
materia de accesibilidad de las personas
con discapacidad.

Enmienda 107

Propuesta de Reglamento
Articulo 9 — apartado 10 — parrafo 2

Texto de la Comision

Los importadores mantendran informados
oportunamente de la investigacion que
hayan realizado y de sus resultados al
fabricante, a los distribuidores y, cuando
proceda, a los mercados en linea.

Enmienda 108

Propuesta de Reglamento
Articulo 10 — apartado 2 — parrafo 1 —letra a

PE754.649v02-00 52/139

reciban la documentacion técnica a la que
se refiere el articulo 23.

Enmienda

0. Los importadores verificaran si el
fabricante haya puesto a disposicion de los
consumidores u otros usuarios finales
canales de comunicacion con arreglo al
articulo 7, apartado 11, que les permita
presentar reclamaciones relativas a la
seguridad de los juguetes y facilitar
informacion sobre cualquier accidente o
problema de seguridad que hayan tenido
con el juguete. Si no estuvieran
disponibles tales canales de comunicacion,
los importadores deberan proporcionarlos,
teniendo en cuenta las necesidades en
materia de accesibilidad de las personas
con discapacidad.

Enmienda

Los importadores mantendran informados
oportunamente de la investigacion que
hayan realizado y de sus resultados al
fabricante, a los distribuidores y, cuando
proceda, a los proveedores de mercados en
linea.
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Texto de la Comision

a) el juguete va acompafiado de
instrucciones e informacion relativa a la
seguridad en una lengua o lenguas
facilmente comprensibles para los
consumidores u otros usuarios finales,
segun determine el Estado miembro en el
que vaya a comercializarse el juguete;

Enmienda 109

Propuesta de Reglamento
Articulo 10 — apartado 2 — parrafo 2

Texto de la Comision

Si un distribuidor considera, o tiene
motivos para creer, que un juguete no se
ajusta a los requisitos esenciales de
seguridad, no podra comercializarlo hasta
que el producto haya sido puesto en
conformidad.

Enmienda 110

Propuesta de Reglamento

Enmienda

a) el juguete va acompafiado de
instrucciones de uso e informacion relativa
a la seguridad en una lengua o lenguas
facilmente comprensibles para los
consumidores u otros usuarios finales,
segun determine el Estado miembro en el
que vaya a comercializarse el juguete;

Enmienda

Si un distribuidor considera, o tiene
motivos para creer, con arreglo a la
informacion que obre en su poder, que un
juguete no se ajusta a los requisitos
esenciales de seguridad, informara al
fabricante y se abstendra de
comercializarlo hasta que el producto haya
sido puesto en conformidad por el
fabricante.

Articulo 10 — apartado 2 — parrafo 3 — parte introductoria

Texto de la Comision

Cuando los distribuidores consideren, o
tengan motivos para creer, que el juguete
presenta un riesgo, facilitaran
inmediatamente informacion al respecto a
las personas siguientes:

Enmienda 111
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Enmienda

Cuando los distribuidores consideren, o
tengan motivos para creer, con arreglo a la
informacion que obre en su poder, que el
juguete presenta un riesgo, facilitaran
inmediatamente informacion al respecto a
las personas siguientes:
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Propuesta de Reglamento

Articulo 10 — apartado 2 — parrafo 3 —letra ¢

Texto de la Comision

c) los consumidores u otros usuarios
finales, de conformidad con el articulo 35
0 36 del Reglamento (UE) 2023/988, o
ambos.

Enmienda 112

Propuesta de Reglamento
Articulo 10 — apartado 4 — parrafo 1

Texto de la Comision

Los distribuidores que consideren, o tengan
motivos para pensar, que un juguete que
han comercializado no se ajusta al presente
Reglamento, velaran por que se adopten las
medidas correctoras necesarias para
procurar su conformidad, retirarlo del
mercado o recuperarlo, de ser necesario.

Enmienda 113

Propuesta de Reglamento
Articulo 10 — apartado 4 — parrafo 2

Texto de la Comision

Cuando los distribuidores consideren, o
tengan motivos para considerar, que un
juguete que hayan comercializado presenta
un riesgo, informaran inmediatamente de
ello a las autoridades de vigilancia del
mercado de los Estados miembros en los
que lo hayan comercializado, precisando
falta de conformidad y las medidas
correctoras que hayan adoptado.
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Enmienda

suprimida

Enmienda

Los distribuidores que consideren, o tengan
motivos para pensar, con arreglo a la
informacion que obre en su poder, que un
juguete que han comercializado no se
ajusta al presente Reglamento, velaran por
que se adopten inmediatamente las
medidas correctoras necesarias para
procurar su conformidad, retirarlo del
mercado o recuperarlo, de ser necesario.

Enmienda

Cuando los distribuidores consideren, o
tengan motivos para considerar, que un
juguete que hayan comercializado presenta
un riesgo, informaran inmediatamente de
ello al fabricante o al importador, segiin
proceda, y a las autoridades de vigilancia
del mercado de los Estados miembros en
los que lo hayan comercializado,
precisando falta de conformidad y las
medidas correctoras que hayan adoptado, e
informardn a los consumidores o a otros
usuarios finales, de conformidad con el
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Enmienda 114

Propuesta de Reglamento
Articulo 11 — titulo

Texto de la Comision

Casos en que las obligaciones de los
fabricantes son aplicables a los
importadores y distribuidores

Enmienda 115

Propuesta de Reglamento
Articulo 11 — parrafo 1

Texto de la Comision

A los efectos del presente Reglamento, se
considerara fabricante y, por consiguiente,
estard sujeto a las obligaciones del
fabricante con arreglo al articulo 7, a un
importador o distribuidor que introduzca
un juguete en el mercado con su nombre 0
marca comercial o modifique un juguete ya
introducido en el mercado de manera que
pueda afectar al cumplimiento de los
requisitos aplicables del presente
Reglamento.

Enmienda 116

Propuesta de Reglamento

articulo 35 o 36 del Reglamento
(UE) 2023/988, o ambos.

Enmienda

Casos en que las obligaciones de los
fabricantes son aplicables a otras personas

Enmienda

A los efectos del presente Reglamento, se
considerara fabricante y, por consiguiente,
estard sujeto a las obligaciones del
fabricante con arreglo al articulo 7, a una
persona fisica o juridica que introduzca un
juguete en el mercado con su nombre o
marca comercial o modifique un juguete ya
introducido en el mercado de manera que
pueda afectar al cumplimiento de los
requisitos aplicables del presente
Reglamento.

Capitulo II bis (nuevo) — articulo 12 bis (nuevo)

Texto de la Comision
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Enmienda

Capitulo 11 bis
Obligaciones de los mercados en linea

Articulo 12 bis
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Enmienda 117

Propuesta de Reglamento
Articulo 13 — titulo

Texto de la Comision

Presuncidn de conformidad

Enmienda 118

Propuesta de Reglamento

A efectos del presente Reglamento, los
proveedores de mercados en linea
cumpliran los requisitos establecidos en el
articulo 22 del Reglamento

(UE) 2023/988.

Enmienda

Presuncion de conformidad de los juguetes

Articulo 14 — apartado 2 — parrafo 1 — parte introductoria

Texto de la Comision

La Comision podra establecer, mediante
actos de ejecucion, especificaciones
comunes para los requisitos esenciales de
seguridad cuando se cumplan las
condiciones siguientes:

Enmienda 119

Propuesta de Reglamento

Articulo 14 — apartado 2 — parrafo 1 —letra a

Texto de la Comision

a) que no exista una norma
armonizada que recoja los requisitos
correspondientes, cuya referencia se haya
publicado en el Diario Oficial de la Union
Europea, o la norma no se ajuste a los
requisitos que estd previsto que contemple;
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Enmienda

La Comision podra establecer, mediante
actos delegados que completen el presente
Reglamento, especificaciones comunes
para los requisitos esenciales de seguridad
solo cuando se cumplan las condiciones
siguientes:

Enmienda

a) que la Comision haya solicitado,
de conformidad con el articulo 10,
apartado 1, del Reglamento

(CE) n.° 1025/2012, a una o varias
organizaciones europeas de
normalizacion que elaboren o revisen
normas europeas en relacion con dichos
requisitos y que:
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Enmienda 120

Propuesta de Reglamento

Articulo 14 — apartado 2 — parrafo 1 —letra b —

Texto de la Comision

b) la Comision haya solicitado, de
conformidad con el articulo 10,
apartado 1, del Reglamento

(CE)n.° 1025/2012, a una o varias
organizaciones europeas de
normalizacion que elaboren o revisen
normas europeas en relacion con dichos
requisitos y se cumpla alguna de las
condiciones siguientes:

Enmienda 121

Propuesta de Reglamento

Articulo 14 — apartado 2 — parrafo 1 —letra b —

Texto de la Comision

1) que ninguna de las organizaciones
europeas de normalizacion a las que se
haya dirigido la solicitud la haya
aceptado,

Enmienda 122

Propuesta de Reglamento

Articulo 14 — apartado 2 — parrafo 1 —letra b —
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i) la solicitud no se haya aceptado; o

ii) las normas armonizadas que
respondan a esa solicitud no se hayan
entregado en el plazo establecido de
conformidad con el articulo 10,
apartado 1, del Reglamento

(UE) n.° 1025/2012; o

iii) las normas armonizadas
incumplan la solicitud; y

parte introductoria
Enmienda

b) que no se haya publicado ninguna
referencia a normas armonizadas que
regulen los requisitos de producto en el
Diario Oficial de la Union Europea de
conformidad con el Reglamento

(UE) n.° 1025/2012 y no se prevea la
publicacion de ninguna referencia de este
tipo en un plazo razonable.

punto 1
Enmienda

suprimido

punto 2
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Texto de la Comision

2) que al menos una de las
organizaciones europeas de
normalizacion a las que se haya dirigido
la solicitud la haya aceptado, pero que las
normas europeas solicitadas:

a) no se hayan adoptado dentro del
plazo establecido en la solicitud,

b) no se atengan a la solicitud, o

c) no cumplan los requisitos que

pretenden cubrir.

Enmienda 123

Propuesta de Reglamento
Articulo 14 — apartado 2 — parrafo 2

Texto de la Comision

Dichos actos de ejecucion se adoptardan de
conformidad con el procedimiento de
examen a que se refiere el articulo 50,
apartado 3.

Enmienda 124

Propuesta de Reglamento
Articulo 14 — apartado 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 125

Propuesta de Reglamento
Articulo 14 — apartado 3
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Enmienda
suprimido

Enmienda
suprimido

Enmienda

2 bis. Al preparar el acto delegado a que
se refiere el apartado 2, la Comision
tendrd en cuenta los puntos de vista de los
organismos y grupos de expertos
pertinentes.
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Texto de la Comision

3. Cuando se publiquen referencias de
una norma armonizada en el Diario Oficial
de la Union Europea, la Comision evaluara
si deben derogarse o modificarse los actos
de ejecucion a los que se refiere el
apartado 2 del presente articulo que cubran
el mismo requisito esencial de seguridad.

Enmienda 126

Propuesta de Reglamento
Capitulo IV — titulo

Texto de la Comision

PASAPORTE DEL PRODUCTO

Enmienda 127

Propuesta de Reglamento
Articulo 17 — titulo

Texto de la Comision

Pasaporte del producto

Enmienda 128

Propuesta de Reglamento
Articulo 17 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Antes de introducir un juguete en el
mercado, los fabricantes generardn un
pasaporte del producto para dicho juguete.
El pasaporte del producto cumplira los
requisitos establecidos en el presente
articulo y en el articulo 18.
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Enmienda

3. Cuando se publiquen referencias de
una norma armonizada en el Diario Oficial
de la Union Europea, la Comision evaluara
si deben derogarse o modificarse los actos
delegados a los que se refiere el apartado 2
del presente articulo que cubran el mismo
requisito esencial de seguridad.

Enmienda
PASAPORTE DIGITAL DEL
PRODUCTO

Enmienda

Pasaporte digital del producto

Enmienda

1. Antes de introducir un juguete en el
mercado, los fabricantes elaborardn un
pasaporte digital del producto para dicho
juguete. El pasaporte digital del producto
cumplira los requisitos establecidos en el
presente articulo, en el articulo 18 y en otra
legislacion armonizada de la Union
pertinente que exija una declaracion UE
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Enmienda 129

Propuesta de Reglamento

Articulo 17 — apartado 2 — parte introductoria

Texto de la Comision

2. El pasaporte del producto debera:

Enmienda 130

Propuesta de Reglamento
Articulo 17 — apartado 2 —letra b

Texto de la Comision

b) declarar que se ha demostrado que
el juguete cumple los requisitos
establecidos en el presente Reglamento vy,
en particular, los requisitos esenciales de
seguridad;

Enmienda 131

Propuesta de Reglamento
Articulo 17 — apartado 2 — letra f

Texto de la Comision

f) ser accesible para los consumidores
u otros usuarios finales, las autoridades de
vigilancia del mercado, las autoridades
aduaneras, los organismos notificados, la
Comision y otros operadores econdmicos;
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de conformidad y sustituird a todas las
declaraciones UE de conformidad
requeridas.

Enmienda

2. El pasaporte digital del producto
debera:

Enmienda

b) declarar que se ha demostrado que
el juguete cumple los requisitos
establecidos en el presente Reglamento y
en otra legislacion armonizada de la
Union que exija una declaracion UE de
conformidad, en particular, los requisitos
esenciales de seguridad;

Enmienda

f) dependiendo de los derechos de
acceso, ser accesible para los
consumidores u otros usuarios finales, las
autoridades de vigilancia del mercado, las
autoridades aduaneras, los organismos
notificados, la Comision y otros operadores
econdémicos, de conformidad con el
apartado 2 bis y teniendo en cuenta la
necesidad de proteger la informacion
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Enmienda 132

Propuesta de Reglamento
Articulo 17 — apartado 2 —letra g

Texto de la Comision

g) permanecer disponible durante un
periodo de diez afios desde el momento en
que se introduzca en el mercado, también
en caso de insolvencia, liquidacion o cese
de actividad en la Union del operador
econdmico que haya creado el pasaporte
del producto;

Enmienda 133

Propuesta de Reglamento
Articulo 17 — apartado 2 — letra i

Texto de la Comision

1) cumplir los requisitos técnicos y
especificos establecidos con arreglo al
apartado 10.

Enmienda 134

Propuesta de Reglamento
Articulo 17 — apartado 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision
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empresarial confidencial y los secretos
comerciales con arreglo a la Directiva
(UE) 2016/943;

Enmienda

g) permanecer disponible durante un
periodo de diez afios desde el momento en
que se introduzca en el mercado el ultimo
articulo del modelo de juguete, también en
caso de insolvencia, liquidacion o cese de
actividad en la Union del operador
econdmico que haya creado el pasaporte
digital del producto;

Enmienda

1) cumplir los requisitos técnicos y
especificos establecidos con arreglo al
apartado 10 a fin de facilitar la
verificacion de la conformidad de los
productos por parte de las autoridades
nacionales competentes.

Enmienda

2 bis. Los derechos de acceso a que se
refiere el apartado 2, letra f) del presente
articulo comprenderdn:
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Enmienda 135

Propuesta de Reglamento
Articulo 17 — apartado 3

Texto de la Comision

3. Ademés de la informacion
mencionada en el apartado 2, el pasaporte
del producto podra contener la informacién
que figura en la parte II del anexo VI.

Enmienda 136

Propuesta de Reglamento
Articulo 17 — apartado 4

Texto de la Comision

4. Al crear el pasaporte del producto,
el fabricante asumira la responsabilidad de
la conformidad del juguete con el presente
Reglamento.

Enmienda 137
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a) la informacion accesible para los
consumidores u otros usuarios finales que
figura en la parte I, letras c), d), i), j),

Jj bis), j ter) y j quater), del anexo VI y,
cuando proceda, en la parte 11, letras a) y
b), del anexo VI;

b) la informacion accesible
unicamente para las autoridades de
vigilancia del mercado, las autoridades
aduaneras, los organismos notificados y
la Comision que figura en la parte I,
letras a) a j), del anexo VI y, cuando
proceda, en la parte 11, letras a) y b), del
anexo VI;

Enmienda

3. Ademas de la informacion
mencionada en el apartado 2, el pasaporte
digital del producto podra contener la
informacion que figura en la parte II del
anexo VI.

Enmienda

4. Al crear el pasaporte digital del
producto, el fabricante asumira la
responsabilidad de la conformidad del
juguete con el presente Reglamento y con
cualquier otra legislacion de la Union
aplicable a los juguetes.
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Propuesta de Reglamento
Articulo 17 — apartado 5

Texto de la Comision

5. El soporte de datos estara
fisicamente presente en el juguete o en una
etiqueta pegada al juguete, de conformidad
con el acto de ejecucion adoptado de
conformidad con el apartado 10. En el caso
de juguetes de tamano reducido y de
juguetes compuestos de piezas pequenas, el
soporte de datos podrd colocarse en su
embalaje. Debera ser claramente visible
para el usuario final antes de cualquier
compra, asi como para las autoridades de
vigilancia del mercado, especialmente en
los casos en los que el juguete se
comercialice mediante ventas a distancia.

Enmienda 138

Propuesta de Reglamento
Articulo 17 — apartado 7

Texto de la Comision

7. Cuando otra legislacion de la Union
aplicable a los juguetes requiera un
pasaporte del producto, se creard un tinico
pasaporte del producto para juguetes en el
que figure la informacion establecida en
virtud del presente Reglamento, asi como
cualquier otra informacion que exija la otra
legislacion de la Union en relacion con el
pasaporte del producto.

Enmienda 139

Propuesta de Reglamento
Articulo 17 — apartado 8

Texto de la Comision

8. No obstante lo dispuesto en el
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Enmienda

5. El soporte de datos estara
fisicamente presente en el juguete o en una
etiqueta pegada al juguete, de conformidad
con el acto de ejecucion adoptado de
conformidad con el apartado 10. En el caso
de juguetes de tamaio reducido y de
juguetes compuestos de piezas pequenias, el
soporte de datos se colocard en su
embalaje. Debera ser claramente visible
para el usuario final antes de cualquier
compra, asi como para las autoridades de
vigilancia del mercado, especialmente en
los casos en los que el juguete se
comercialice mediante ventas a distancia.

Enmienda

7. Cuando otra legislacion de la Union
aplicable a los juguetes requiera un
pasaporte digital del producto, se creard un
unico pasaporte digital del producto para
juguetes en el que figure la informacion
establecida en virtud del presente
Reglamento, asi como cualquier otra
informacion que exija la otra legislacion de
la Unidn en relacion con el pasaporte
digital del producto.

Enmienda

suprimido
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apartado 2, letra c), cuando los requisitos
de informacion relativos a sustancias
preocupantes en los juguetes se
establezcan en un acto delegado que se
adopte de conformidad con el articulo 4
del Reglamento.../... [OP: introduzcase el
Reglamento sobre requisitos de diseiio
ecologico aplicables a los productos
sostenibles], ya no se requerird la
informacion a la que se refiere la parte I,
letra k), del anexo VI del presente
Reglamento.

Enmienda 140

Propuesta de Reglamento

Articulo 17 — apartado 10 — parrafo 1 — parte introductoria

Texto de la Comision

La Comision adoptard actos de ejecucion
que definan los requisitos especificos y
técnicos relacionados con el pasaporte del
producto de los juguetes. Estos requisitos
estableceran, en particular, lo siguiente:

Enmienda 141

Propuesta de Reglamento

Articulo 17 — apartado 10 — parrafo 1 — letra d

Texto de la Comision

d) los operadores que pueden
introducir o actualizar la informacion del
pasaporte del producto, en particular,
cuando sea necesario, la creacion de un
nuevo pasaporte, entre los que se incluiran
los fabricantes, los organismos notificados,
las autoridades nacionales competentes y la
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Enmienda

Se otorgan a la Comision los poderes para
adoptar actos delegados de conformidad
con el articulo 47 que completen el
presente Reglamento mediante la
definicion de los requisitos técnicos
basicos relacionados con el pasaporte
digital del producto de los juguetes a mds
tardar el ... [doce meses después de la
entrada en vigor del presente
Reglamento]. Estos requisitos
estableceran, en particular, lo siguiente:

Enmienda

d) los operadores que pueden
introducir o actualizar la informacion del
pasaporte digital del producto, en
particular, cuando sea necesario, la
creacion de un nuevo pasaporte, entre los
que se incluiran los fabricantes, los
organismos notificados, las autoridades
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Comision, o cualquier organizacion que
actlie en su nombre, y los tipos de
informacion que pueden introducir o
actualizar.

Enmienda 142

Propuesta de Reglamento
Articulo 17 — apartado 10 — parrafo 2

Texto de la Comision

Estos actos de ejecucion se adoptaran con
arreglo al procedimiento establecido en el
articulo 50, apartado 3.

Enmienda 143

Propuesta de Reglamento
Articulo 18 — titulo

Texto de la Comision

Disefio técnico y funcionamiento del
pasaporte del producto

Enmienda 144

Propuesta de Reglamento
Articulo 18 — apartado 1

Texto de la Comision

1. El pasaporte del producto sera
plenamente interoperable con los
pasaportes exigidos por otra legislacion de
la Unidn en relacion con los aspectos
técnicos, semanticos y organizativos de la
comunicacion de extremo a extremo y el
intercambio de datos.

Enmienda 145
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nacionales competentes y la Comision, o
cualquier organizacion que actie en su
nombre, y los tipos de informacion que
pueden introducir o actualizar.

Enmienda

Estos actos delegados se adoptaran con
arreglo al procedimiento establecido en el
articulo 46, apartado 2.

Enmienda

Disefio técnico y funcionamiento del
pasaporte digital del producto

Enmienda

1. El pasaporte digital del producto
sera plenamente interoperable con los
pasaportes digitales exigidos por otra
legislacion de la Union en relacion con los
aspectos técnicos, semanticos y
organizativos de la comunicacion de
extremo a extremo y el intercambio de
datos.

PE754.649v02-00
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Propuesta de Reglamento
Articulo 18 — apartado 2

Texto de la Comision

2. Toda la informacion que figure en
el pasaporte del producto se basara en
normas abiertas desarrolladas con un
formato interoperable, sera legible
electronicamente, estara estructurada y
podra consultarse.

Enmienda 146

Propuesta de Reglamento
Articulo 18 — apartado 3

Texto de la Comision

3. Los consumidores u otros usuarios
finales, los operadores econdmicos y otros
agentes pertinentes tendran acceso gratuito
al pasaporte del producto.

Enmienda 147

Propuesta de Reglamento
Articulo 18 — apartado 3 bis (nuevo)

PE754.649v02-00

Enmienda

2. Toda la informacion que figure en
el pasaporte digital del producto se basara
en normas abiertas desarrolladas con un
formato interoperable, en particular con el
fin de transmitir informacion a través del
portal Safety Business Gateway y el portal
Safety Gate a que se refieren los

articulos 27 y 34 del Reglamento

(UE) 2023/988. Sera legible
electronicamente, estard estructurada y
podré consultarse de conformidad con los
requisitos esenciales establecidos en el
Reglamento .../... [Reglamento sobre
diseiio ecologico para productos
sostenibles]. El pasaporte digital del
producto se disefiard y funcionard de
forma accesible, e incorporara el
principio de seguridad y privacidad desde
el diseiio.

Enmienda

3. Los consumidores u otros usuarios
finales, los operadores econdmicos y otros
agentes pertinentes tendran acceso gratuito
al pasaporte digital del producto, con
arreglo a sus respectivos derechos de
acceso de conformidad con la legislacion
de la Union.
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Texto de la Comision

Enmienda 148

Propuesta de Reglamento
Articulo 18 — apartado 4

Texto de la Comision

4. El operador econdmico responsable
de su creacion o los operadores autorizados
a actuar en su nombre almacenaran los
datos incluidos en el pasaporte del
producto.

Enmienda 149

Propuesta de Reglamento
Articulo 18 — apartado 5

Texto de la Comision

5. Si los datos incluidos en el
pasaporte del producto se almacenan o son
tratados de otro modo por un operador
autorizado para actuar en nombre de los
operadores econémicos que introduzcan el
juguete en el mercado, a dicho operador no
se le permitira vender, reutilizar o tratar
dichos datos, total o parcialmente, mas alla
de lo necesario para la prestacion de los
servicios de almacenamiento o tratamiento
correspondientes.

Enmienda 150

RR\1297232ES.docx

67/139

Enmienda

3 bis. No se pedira a los consumidores
que se descarguen o instalen ningun
software ni que faciliten una contraseria
para acceder al pasaporte digital del
producto.

Enmienda

4. El operador econdmico responsable
de su creacion o los operadores autorizados
a actuar en su nombre almacenaran los
datos incluidos en el pasaporte digital del
producto.

Enmienda

5. Si los datos incluidos en el
pasaporte digital del producto se
almacenan o son tratados de otro modo por
un operador autorizado para actuar en
nombre de los operadores econdémicos que
introduzcan el juguete en el mercado, a
dicho operador no se le permitira vender,
reutilizar o tratar dichos datos, total o
parcialmente, mas alla de lo necesario para
la prestacion de los servicios de
almacenamiento o tratamiento
correspondientes.
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Propuesta de Reglamento
Articulo 18 — apartado 6

Texto de la Comision

6. Los operadores econémicos no
rastrearan, analizardn ni utilizardn ninguna
informacion de uso con fines distintos de lo
estrictamente necesario para facilitar
digitalmente la informacidn que figura en
el pasaporte del producto en linea.

Enmienda 151

Propuesta de Reglamento
Articulo 19 — titulo

Texto de la Comision

Registro del pasaporte del producto

Enmienda 152

Propuesta de Reglamento
Articulo 19 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Antes de introducir un juguete en el
mercado, los operadores econdomicos
cargaran, en el registro establecido con
arreglo al articulo 12, apartado 1, del
Reglamento (UE).../... [OP: introdazcase el
numero de serie para el Reglamento sobre
requisitos de disefio ecologico aplicables a
los productos sostenibles] (en lo sucesivo,
«el registron), el identificador unico de
producto y el identificador Unico de
operador de dicho juguete.

Enmienda 153
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Enmienda

6. Los operadores econémicos no
rastrearan, analizardn ni utilizardn ninguna
informacion de uso con fines distintos de lo
absoluta y estrictamente necesario para
facilitar digitalmente la informacion que
figura en el pasaporte digital del producto
en linea.

Enmienda

Registro del pasaporte digital del producto

Enmienda

1. Antes de introducir un juguete en el
mercado, y tras la adopcion de los actos
delegados de conformidad con el

articulo 17, apartado 10, del presente
Reglamento, los operadores econdmicos
cargaran, en el registro establecido con
arreglo al articulo 12, apartado 1, del
Reglamento (UE).../... [OP: introdazcase el
numero de serie para el Reglamento sobre
requisitos de disefio ecoldgico aplicables a
los productos sostenibles] (en lo sucesivo,
«el registroy), el identificador inico de
producto y el identificador unico de
operador de dicho juguete.
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Propuesta de Reglamento
Articulo 19 — apartado 2

Texto de la Comision

2. La Comision, las autoridades de
vigilancia del mercado y las autoridades
aduaneras tendran acceso a la informacion
almacenada en el registro a la que se hace
referencia en el apartado 1 para el
desempefio de sus funciones con arreglo al
presente Reglamento.

Enmienda 154

Propuesta de Reglamento
Articulo 20 — titulo

Texto de la Comision

Controles aduaneros relativos al pasaporte
del producto

Enmienda 155

Propuesta de Reglamento
Articulo 20 — apartado 7

Texto de la Comision

7. Las autoridades aduaneras podran
obtener y utilizar la informacion sobre
juguetes recogida en el pasaporte del
producto y el registro para el desempefio de
sus funciones con arreglo a la legislacion
de la Unidn, incluida la gestion de riesgos
de conformidad con los articulos 46 y 47
del Reglamento (UE) n.® 952/2013.

Enmienda 156

Propuesta de Reglamento
Articulo 20 bis (nuevo)
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Enmienda

2. La Comision, las autoridades de
vigilancia del mercado y las autoridades
aduaneras tendran acceso eficaz a la
informacion almacenada en el registro a la
que se hace referencia en el apartado 1 para
el desempefio de sus funciones con arreglo
al presente Reglamento.

Enmienda

Controles aduaneros relativos al pasaporte
digital del producto

Enmienda

7. Las autoridades aduaneras podran
obtener y utilizar la informacion sobre
juguetes recogida en el pasaporte digital
del producto y el registro para el
desempefio de sus funciones con arreglo a
la legislacion de la Unidn, incluida la
gestion de riesgos de conformidad con los
articulos 46 y 47 del Reglamento (UE)

n.° 952/2013.
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Texto de la Comision

Enmienda 157

Propuesta de Reglamento
Articulo 21 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Para demostrar que un juguete
cumple los requisitos esenciales de
seguridad, los fabricantes llevaran a cabo,
antes de introducirlo en el mercado, una
evaluacion de la seguridad que incluya un
andlisis de los peligros que pueda
presentar, asi como una evaluacion de la
posible exposicion a dichos peligros.

PE754.649v02-00
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Enmienda

Articulo 20 bis
Asistencia a las pymes

1. La Comision prestard una asistencia
integral, en cooperacion con las
autoridades nacionales pertinentes, a las
pymes que estén obligadas a establecer un
pasaporte digital del producto para
Jjuguetes, proporciondndoles orientaciones
a medida sobre la manera de establecer y
gestionar eficazmente un pasaporte digital
del producto para juguetes y una
herramienta de traduccion automadtica
para las lenguas a que se refiere el
articulo 17, apartado 2, letra e).

La ayuda a que se refiere el parrafo
primero se prestard a mds tardar el...
[doce meses después de la entrada en
vigor del presente Reglamento].

2. La Comision evaluara la posibilidad de
crear una herramienta en linea para
proporcionar a las pymes la informacion
y las funciones bdsicas necesarias para
establecer un pasaporte digital del
producto para sus productos.

Enmienda

1. Para demostrar que un juguete
cumple los requisitos esenciales de
seguridad, los fabricantes llevaran a cabo,
antes de introducirlo en el mercado, una
evaluacion de la seguridad que deberd, al
menos:

a) cubrir todos los peligros quimicos,
fisicos, mecdnicos, eléctricos, de
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Enmienda 158

Propuesta de Reglamento
Articulo 21 — apartado 2

Texto de la Comision

2. En particular, la evaluacion de la
seguridad debera:

a) cubrir todos los peligros quimicos,
fisicos, mecdnicos, eléctricos, de
inflamabilidad, higiénicos y radiactivos,
asi como la posible exposicion a dichos
peligros;

b) en relacion con los peligros
quimicos, tener en cuenta la posible
exposicion a sustancias quimicas
individuales y cualquier otro peligro
conocido que se derive de la exposicion
combinada a los productos quimicos
presentes en el juguete, teniendo en
cuenta las obligaciones establecidas en el
Reglamento (CE) n.” 1907/2006 y las
condiciones que en él se establecen;

c) actualizarse siempre que se
disponga de informacion adicional
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inflamabilidad, higiénicos y radiactivos,
asi como la posible exposicion a dichos
peligros;

b) en relacion con los peligros quimicos,
tener en cuenta la posible exposicion a
sustancias quimicas individuales y
cualquier otro peligro conocido que se
derive de la exposicion combinada a los
productos quimicos presentes en el
juguete, teniendo en cuenta las
obligaciones establecidas en el
Reglamento (CE) n.” 1907/2006 y las
condiciones que en él se establecen;

¢) actualizarse siempre que se disponga de
informacion adicional pertinente.

La evaluacion de la seguridad se incluira
en la documentacion técnica contemplada
en el articulo 23.

Enmienda

suprimido
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pertinente.

La evaluacion de la seguridad se incluird
en la documentacion técnica contemplada
en el articulo 23.

Enmienda 159

Propuesta de Reglamento
Articulo 22 — apartado 3 — letra ¢

Texto de la Comision

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

Enmienda 160

Propuesta de Reglamento
Articulo 26 — apartado 4

Texto de la Comision

4. La autoridad notificante no ofrecera
ni ejercera ninguna actividad, incluidos los
servicios de consultas de cardcter
comercial o competitivo, que efecttien los
organismos de evaluacion de la
conformidad.

Enmienda 161

Propuesta de Reglamento
Articulo 26 — apartado 6

Texto de la Comision

6. Las autoridades notificantes

PE754.649v02-00

Enmienda

c) cuando las normas armonizadas
contempladas en la letra a), o alguna de
ellas, se hayan publicado con una
restriccion, en el caso de que tal
restriccion ataiia al juguete en cuestion;

Enmienda

4. La autoridad notificante no ofrecera
ni ejercera ninguna actividad, incluidos los
servicios de consultas de caracter
comercial o competitivo, que efecttien los
organismos de evaluacion de la
conformidad; no obstante, la autoridad
notificante facilitara informacion a los
operadores economicos sobre los
procedimientos de evaluacion y los
organismos de evaluacion de la
conformidad si asi lo solicitan.

Enmienda

6. Las autoridades notificantes
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dispondran de suficiente personal
competente para desempefiar
adecuadamente sus tareas.

Enmienda 162

Propuesta de Reglamento
Articulo 28 — apartado 6 — parrafo 3

Texto de la Comision

El organismo de evaluacion de la
conformidad dispondré de los medios
necesarios para realizar adecuadamente las
tareas técnicas y administrativas
relacionadas con las actividades de
evaluacion de la conformidad y tendra
acceso a todo el equipo e instalaciones que
necesite.

Enmienda 163

Propuesta de Reglamento
Articulo 28 — apartado 7 —letra b

Texto de la Comision

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

Enmienda 164

Propuesta de Reglamento
Articulo 28 — apartado 7 — letra ¢

Texto de la Comision

c) un conocimiento y una
comprension adecuados de los requisitos
establecidos en el presente Reglamento, de
las normas armonizadas aplicables a las
que se refiere el articulo 13 del presente
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dispondran de suficiente personal
competente y de los recursos adecuados
para desempefiar sus tareas de manera
eficaz.

Enmienda

El organismo de evaluacion de la
conformidad dispondré de los recursos
necesarios para realizar eficazmente las
tareas técnicas y administrativas
relacionadas con las actividades de
evaluacion de la conformidad y tendra
acceso a todo el equipo e instalaciones que
necesite.

Enmienda

b) un conocimiento en profundidad
de los requisitos de las evaluaciones que
efectie y la autoridad necesaria para
realizar tales operaciones;

Enmienda

c) un conocimiento y una
comprension en profundidad de los
requisitos establecidos en el presente
Reglamento, de las normas armonizadas
aplicables a las que se refiere el articulo 13
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Reglamento y de las especificaciones del presente Reglamento y de las
comunes mencionadas en el articulo 14 del especificaciones comunes mencionadas en
presente Reglamento; el articulo 14 del presente Reglamento;

Enmienda 165

Propuesta de Reglamento
Articulo 28 — apartado 10

Texto de la Comision Enmienda
10.  El personal del organismo de 10.  El personal del organismo de
evaluacion de la conformidad ebservard el evaluacion de la conformidad respetard el
secreto profesional acerca de toda la secreto profesional acerca de toda la
informacion que recabe en el marco de sus informacion que recabe en el marco de sus
tareas con arreglo al anexo IV, salvo con tareas con arreglo al anexo IV, salvo con
respecto a las autoridades competentes del respecto a las autoridades competentes del
Estado miembro en el que desempefie sus Estado miembro en el que desempefie sus
actividades. Se protegeran los derechos de actividades. Se protegeran los derechos de
propiedad intelectual. propiedad intelectual y los secretos

comerciales, de conformidad con la
Directiva (UE) 2016/943.

Enmienda 166

Propuesta de Reglamento
Articulo 41 — titulo

Texto de la Comision Enmienda
Procedimiento en el caso de juguetes que Medidas nacionales relativas a los
entrafien un riesgo a nivel nacional juguetes que incumplen los requisitos

particulares de seguridad

Enmienda 167

Propuesta de Reglamento
Articulo 41 — apartado 1 — parrafo 1

Texto de la Comision Enmienda
Cuando las autoridades de vigilancia del Cuando las autoridades de vigilancia del
mercado de un Estado miembro tengan mercado de un Estado miembro tengan
motivos suficientes para creer que un motivos suficientes para creer que un
juguete sujeto al presente Reglamento juguete sujeto al presente Reglamento
PE754.649v02-00 74/139 RR\1297232ES.docx



presenta un riesgo para la salud o la
seguridad de las personas, llevaran a cabo
una evaluacion relacionada con el juguete
en cuestion atendiendo a todos los
requisitos pertinentes establecidos en el
presente Reglamento. Los operadores
econdmicos pertinentes cooperaran, en la
medida necesaria, con las autoridades de
vigilancia del mercado a tal efecto.

Enmienda 168

Propuesta de Reglamento
Articulo 41 — apartado 9

Texto de la Comision

9. La informacion a la que se hace
referencia en el presente articulo,

apartados 2, 4, 6 y 8, se comunicard a
través del sistema de informacion y
comunicacion mencionado en el articulo 34
del Reglamento (UE) 2019/1020. Dicha
comunicacion no afectard a la obligacion
de las autoridades de vigilancia del
mercado de notificar las medidas adoptadas
contra los productos que planteen un riesgo
grave, de conformidad con el articulo 20
del Reglamento (UE) 2019/1020.

Enmienda 169

Propuesta de Reglamento
Articulo 43 — apartado 1 — letra ¢

RR\1297232ES.docx

presenta un riesgo para la salud o la
seguridad de los niiios, llevaran a cabo una
evaluacion relacionada con el juguete en
cuestion atendiendo a todos los requisitos
pertinentes establecidos en el presente
Reglamento. Informardn de inmediato al
operador economico pertinente, de
conformidad con el articulo 4,

apartados 1y 2 del Reglamento

(UE) 2019/1020, del procedimiento que
hayan iniciado, y de los posibles riesgos
que hayan identificado en el juguete, y le
brindardn la oportunidad de reaccionar.
Los operadores econdmicos pertinentes
cooperaran, en la medida necesaria, con las
autoridades de vigilancia del mercado a tal
efecto.

Enmienda

0. La informacion a la que se hace
referencia en el presente articulo,

apartados 2, 4, 6 y 8, se comunicara a
través del sistema de informacion y
comunicacion mencionado en el articulo 34
del Reglamento (UE) 2019/1020. Dicha
comunicacion no afectard a la obligacion
de las autoridades de vigilancia del
mercado de notificar las medidas adoptadas
contra los productos que planteen un riesgo
grave, de conformidad con el articulo 20
del Reglamento (UE) 2019/1020, y de
aplicar estrictamente el articulo 19 de
dicho Reglamento, dada la vulnerabilidad
de los niiios a los productos defectuosos,
inseguros o falsificados.
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Texto de la Comision

c) no se ha elaborado el pasaporte del
producto de conformidad con
el articulo 17;

Enmienda 170

Propuesta de Reglamento
Articulo 43 — apartado 1 —letra d

Texto de la Comision

d) no se ha colocado el soporte de
datos a través del cual puede accederse al
pasaporte del producto de conformidad con
el articulo 17, apartado 5;

Enmienda 171

Propuesta de Reglamento
Articulo 46 — apartado 1

Texto de la Comision

1. La Comision estard facultada para
adoptar actos delegados con arreglo al
articulo 47 por los que se modifique el
anexo VI, en lo que respecta a la
informacion que debe facilitarse en el
pasaporte del producto, a fin de adaptarlo a
los avances técnicos y cientificos, asi como
al nivel de preparacion digital de las
autoridades de vigilancia del mercado y de
los usuarios y sus supervisores.

Enmienda 172

Propuesta de Reglamento

Enmienda

C) no se ha elaborado el pasaporte
digital del producto de conformidad con
el articulo 17;

Enmienda

d) no se ha colocado el soporte de
datos a través del cual puede accederse al
pasaporte digital del producto de
conformidad con el articulo 17, apartado 5;

Enmienda

1. La Comision estara facultada para
adoptar actos delegados con arreglo al
articulo 47 por los que se modifique el
anexo VI, en lo que respecta a la
informacion que debe facilitarse en el
pasaporte digital del producto, a fin de
adaptarlo a los avances técnicos y
cientificos, asi como al nivel de
preparacion digital de las autoridades de
vigilancia del mercado y de los usuarios y
sus supervisores.

Articulo 46 — apartado 2 — parrafo 2 — letra b
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Texto de la Comision

b) la necesidad de que se permita la
verificacion de la autenticidad del
pasaporte del producto;

Enmienda 173

Propuesta de Reglamento
Articulo 46 — apartado 6

Texto de la Comision

6. Se otorgan a la Comision los
poderes para adoptar actos delegados de
conformidad con el articulo 47, por los que
se modifique la parte C del apéndice del
anexo II, con objeto de permitir una
utilizacion determinada en los juguetes de
una sustancia o mezcla especifica
prohibida con arreglo a la parte I1I,

punto 4, del anexo II, o de limitar un uso
determinado que se haya autorizado.

Enmienda 174
Propuesta de Reglamento

Articulo 46 — apartado 7 — parte introductoria

Texto de la Comision

7. Solo podra permitirse que se
utilice en los juguetes una sustancia o
mezcla prohibida de conformidad con la
parte III, punto 4, del anexo II si se
cumplen todas las condiciones siguientes:
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Enmienda

b) la necesidad de que se permita la
verificacion de la autenticidad del
pasaporte digital del producto;

Enmienda

6. Se otorgan a la Comision los
poderes para adoptar actos delegados de
conformidad con el articulo 47, por los que
se modifique la parte C del apéndice del
anexo I, con objeto de permitir una
utilizacion determinada en los juguetes de
una sustancia o mezcla especifica
prohibida con arreglo a la parte III,

punto 4, del anexo II, o de limitar un uso
determinado que se haya autorizado. A/
elaborar dichos actos delegados, la
Comision tendrad en cuenta la
disponibilidad de sustancias o mezclas
alternativas viables y cualquier posible
efecto adverso que dicho acto delegado
pueda tener en la innovacion y en los
fabricantes pertinentes.

Enmienda

7. No se permitird la utilizacion en
los juguetes de una sustancia o mezcla
prohibida de conformidad con la parte III,
punto 4, letras a), b), d ter), d quater),

d quinquies) y d sexies), del anexo II,
salvo si se cumplen todas las condiciones
siguientes:
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Enmienda 175
Propuesta de Reglamento
Articulo 46 — apartado 7 — letra a

Texto de la Comision

a) la Agencia Europea de Sustancias y
Mezclas Quimicas (ECHA) ha considerado
que es segura, en particular por lo que
respecta a la exposicion, incluida la
exposicion global procedente de otras
fuentes, y teniendo especialmente en
cuenta la vulnerabilidad de los nifos;

Enmienda 176
Propuesta de Reglamento
Articulo 46 — apartado 7 — letra a bis (nueva)

Texto de la Comision

Enmienda 177
Propuesta de Reglamento
Articulo 46 — apartado 7 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

a) la Agencia Europea de Sustancias y
Mezclas Quimicas (ECHA) ha considerado
que es segura debido a la imposibilidad de
garantizar una exposicion en condiciones
de uso razonablemente previsibles con
arreglo al articulo 5, apartado 2, parrafo
primero, y teniendo especialmente en
cuenta la vulnerabilidad de los ninos;

Enmienda

a bis) la eliminacion o sustitucion
mediante cambios en el diserio o el uso de
otros materiales o0 componentes sin tales
sustancias o mezclas no es técnicamente
posible;

Enmienda

7 bis. No se permitira la utilizacion en
los juguetes de una sustancia o mezcla
prohibida de conformidad con la

parte 111, punto 4, letras c), d) y d bis), del
anexo I1, salvo si se cumplen todas las
condiciones siguientes:

a) la ECHA ha considerado que es
segura, en particular por lo que respecta a
la exposicion, incluida la exposicion
global procedente de toda fuente
potencial, asi como cualquier otro peligro
conocido derivado de la exposicion
combinada a las diferentes sustancias y
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Enmienda 178

Propuesta de Reglamento
Articulo 46 — apartado 9

Texto de la Comision

9. A efectos de los apartados 6y 7, la
Comision evaluard sistematica y
periddicamente la presencia de sustancias o
mezclas quimicas peligrosas en los
juguetes. En estas evaluaciones, se tendran
en cuenta los informes de los organismos
de vigilancia del mercado y las pruebas
cientificas que presenten los Estados
miembros y las partes interesadas.

Enmienda 179

Propuesta de Reglamento
Articulo 47 — apartado 2

Texto de la Comision

2. Se otorgan a la Comision los
poderes para adoptar los actos delegados
mencionados en el articulo 46 por un
periodo de tiempo indefinido.
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mezclas presentes en el juguete, y
teniendo especialmente en cuenta la
vulnerabilidad de los nifios;

b) la eliminacion o sustitucion mediante
cambios en el diseiio o el uso de otros
materiales o componentes sin tales
sustancias o mezclas no es técnicamente
posible;

¢) no se dispone de sustancias o mezclas
alternativas adecuadas, segun lo
establecido por la ECHA, con arreglo a
un analisis de alternativas;

d) no esta prohibido el uso de la sustancia
o mezcla en articulos de consumo
conforme al Reglamento

(CE) n.° 1907/2006.

Enmienda

0. A efectos de los apartados 6 a 8, la
Comision evaluard sistematica y
periddicamente la presencia de sustancias o
mezclas quimicas peligrosas en los
juguetes. En estas evaluaciones, se tendran
en cuenta los informes de los organismos
de vigilancia del mercado y las pruebas
cientificas que presenten los Estados
miembros y las partes interesadas.

Enmienda

2. Se otorgan a la Comision los
poderes para adoptar los actos delegados
mencionados en el articulo 46 por un
periodo de cinco aiios a partir del ...
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Enmienda 180

Propuesta de Reglamento
Articulo 47 — apartado 4

Texto de la Comision

4. Antes de la adopcion de un acto
delegado, la Comisién consultard a los
expertos designados por cada Estado
miembro de conformidad con los
principios establecidos en el Acuerdo
interinstitucional de 13 de abril de 2016
sobre la mejora de la legislacion.

Enmienda 181

Propuesta de Reglamento
Articulo 47 — apartado 6

Texto de la Comision

6. Los actos delegados adoptados de
conformidad con el articulo 46 entraran en

vigor Unicamente si, en un plazo de dos
meses a partir de su notificacion al

Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna
de estas instituciones formula objeciones o

si, antes del vencimiento de dicho plazo,

ambas informan a la Comision de que no
las formularan. El plazo se prorrogara dos
meses a iniciativa del Parlamento Europeo

o del Consejo.
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[fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento]. La Comision elaborard un
informe sobre la delegacion de poderes a
mds tardar nueve meses antes de que
finalice el periodo de cinco aiios. La
delegacion de poderes se prorrogard
tacitamente por periodos de idéntica
duracion, excepto si el Parlamento
Europeo o el Consejo se oponen a dicha
prorroga a mds tardar tres meses antes del
final de cada periodo.

Enmienda

4. Antes de la adopcion de un acto
delegado, la Comision consultard a las
partes interesadas pertinentes y a los
expertos designados por cada Estado
miembro de conformidad con los
principios establecidos en el Acuerdo
interinstitucional de 13 de abril de 2016
sobre la mejora de la legislacion.

Enmienda

6. Los actos delegados adoptados de
conformidad con el articulo 46 entraran en
vigor Unicamente si, en un plazo de tres
meses a partir de su notificacion al
Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna
de estas instituciones formula objeciones o
si, antes del vencimiento de dicho plazo,
ambas informan a la Comision de que no
las formularan. El plazo se prorrogaré tres
meses a iniciativa del Parlamento Europeo
o del Consejo.
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Enmienda 182
Propuesta de Reglamento
Articulo 48 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Las solicitudes de evaluacion de
una sustancia o mezcla que se prohiban
conforme a lo dispuesto en la parte III,
punto 4, del anexo 11, a efectos del

articulo 46, apartado 6, se presentaran a la
ECHA utilizando el formato y las
herramientas de presentacion mencionadas
en el apartado 3 del presente articulo.

Enmienda 183
Propuesta de Reglamento
Articulo 48 — apartado 2

Texto de la Comision

2. Toda persona que presente una
solicitud de evaluacion con arreglo al
apartado 1 podra solicitar que determinada
informacion no se ponga a disposicion del
publico. La solicitud de confidencialidad
debera ir acompanada de una justificacion
de las razones por las que la divulgacion de
la informacion pueda ser perjudicial para
los intereses comerciales de la persona que
presente la solicitud de evaluacion o de
cualquier otra parte interesada.
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Enmienda

1. Las solicitudes de evaluacion de
una sustancia o mezcla que se prohiban
conforme a lo dispuesto en la parte III,
punto 4, del anexo II, a efectos del

articulo 46, apartado 6, se presentaran a la
ECHA utilizando el formato y las
herramientas de presentacion mencionadas
en el apartado 3 del presente articulo. Las
solicitudes se publicardn de una manera
facilmente accesible y de facil utilizacion.

Enmienda

2. Sin perjuicio del parrafo segundo
del presente apartado, toda persona que
presente una solicitud de evaluacion con
arreglo al apartado 1 podré solicitar que
determinada informacion comercial
confidencial no se ponga a disposicion del
publico, de conformidad con el Derecho
de la Union pertinente. La solicitud de
confidencialidad deberd ir acompaiiada de
una justificacion de las razones por las que
la divulgacion de la informacion pueda ser
perjudicial para los intereses comerciales
de la persona que presente la solicitud de
evaluacion o de cualquier otra parte
interesada.

La siguiente informacion en poder de la
ECHA se pondra a disposicion del publico
de forma gratuita en un formato de facil
utilizacion:

a) el nombre de la persona juridica que
presente la solicitud;
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Enmienda 184
Propuesta de Reglamento
Articulo 48 — apartado 3

Texto de la Comision

3. La ECHA elaborara y pondra a
disposicion del publico un formato y
herramientas para la presentacion de las
solicitudes de evaluacion a las que se
refiere el apartado 1, asi como
orientaciones técnicas y cientificas sobre
como presentar dichas solicitudes.

Enmienda 185
Propuesta de Reglamento
Articulo 49 — apartado 1

Texto de la Comision

1. A efectos del articulo 46,

apartado 6, la ECHA emitira dictamenes
dirigidos a la Comision sobre el uso en los
juguetes de sustancias o mezclas
prohibidas de conformidad con la parte III,
punto 4, del anexo II, cuando se le presente
una solicitud de evaluacion de conformidad
con el articulo 48, apartado 1. La ECHA
evaluard en sus dictdmenes si se cumplen
los criterios establecidos en el articulo 46,
apartado 6, parrafo segundo, letras a) y
b), para un uso especifico.
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b) el nombre de la sustancia o mezcla
para la que se haya solicitado una
exencion;

¢) el tipo de juguete o componente de
juguete;

d) el plan de sustitucion, en su caso.

Enmienda

3. Antes del ... [primer dia del mes
posterior a un periodo de un mes a partir
de la fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento], 1a ECHA elaborara
y pondré a disposicion del publico un
formato y herramientas para la
presentacion de las solicitudes de
evaluacion a las que se refiere el

apartado 1, asi como orientaciones técnicas
y cientificas sobre como presentar dichas
solicitudes.

Enmienda

1. A efectos del articulo 46,

apartado 6, la ECHA emitira dictamenes
dirigidos a la Comision sobre el uso en los
juguetes de sustancias o mezclas
prohibidas de conformidad con la parte III,
punto 4, del anexo II, cuando se le presente
una solicitud de evaluacion de conformidad
con el articulo 48, apartado 1. La ECHA
evaluara en sus dictdmenes si se cumplen
los criterios establecidos en el articulo 46,
apartados 7'y 7 bis, para un uso especifico.
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Enmienda 186
Propuesta de Reglamento
Articulo 49 — apartado 1 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 187
Propuesta de Reglamento
Articulo 49 — apartado 2

Texto de la Comision

2. La ECHA podra pedir a la persona
que presente la solicitud de evaluacioén o a
cualquier tercero que presente informacion
adicional en un plazo determinado.
Asimismo, tendra en cuenta cualquier
informacion presentada por terceros.

Enmienda 188
Propuesta de Reglamento
Articulo 49 — apartado 3

Texto de la Comision

3. Los dictamenes a los que se refiere
el apartado 1 se enviaran a la Comision en
un plazo de doce meses a partir de la
recepcion de la solicitud de evaluacion.
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Enmienda

1 bis. La Comision publicara directrices
sobre la manera en que se llevard a cabo
esta evaluacion, en particular en lo que se
refiere a la disponibilidad de sustancias o
mezclas alternativas y a la manera de
abordar los efectos combinados de la
exposicion con arreglo al presente
Reglamento.

Enmienda

2. La ECHA podra pedir a la persona
que presente la solicitud de evaluacién o a
cualquier tercero que presente informacion
adicional en un plazo determinado.
Asimismo, tendré en cuenta cualquier
informacion presentada por terceros.
Cuando la ECHA lo considere necesario
para determinar un periodo de validez,
adecuado para la exencion, también
podra solicitar a la persona que presente
la solicitud de evaluacion que presente un
plan de sustitucion.

Enmienda

3. Los dictamenes a los que se refiere
el apartado 1 se enviaran a la Comision y
se pondran a disposicion del publico de
manera fdacilmente accesible y de facil
utilizacion en un plazo de doce meses a
partir de la recepcion de la solicitud de
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Enmienda 189
Propuesta de Reglamento
Articulo 49 — apartado 6

Texto de la Comision

6. La Comision solicitara un dictamen
a la ECHA sobre la utilizacion en los
juguetes de sustancias o mezclas
enumeradas en la parte C del apéndice del
anexo II tan pronto como la Comision
tenga conocimiento de nueva informacion
cientifica que pueda afectar al uso
permitido de una sustancia o mezcla
especifica en los juguetes.

Enmienda 190
Propuesta de Reglamento
Articulo 49 — apartado 7

Texto de la Comision

7. A efectos del articulo 46,

apartado 7, 1a Comision podra pedir un
dictamen de la ECHA sobre la seguridad
de una sustancia o mezcla especifica en los
juguetes, en el que se tendrdan en cuenta la
exposicion global a la sustancia o mezcla
procedente de otras fuentes y la
vulnerabilidad de los nifios.

Enmienda 191
Propuesta de Reglamento
Articulo 49 — apartado 8 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 192

PE754.649v02-00

evaluacion.

Enmienda

6. La Comision solicitard un dictamen
a la ECHA sobre la utilizacion en los
juguetes de sustancias o mezclas
enumeradas en la parte C del apéndice del
anexo II tan pronto como la Comision
tenga conocimiento de nueva informacion
cientifica o avances técnicos que puedan
afectar al uso permitido de una sustancia o
mezcla especifica en los juguetes.

Enmienda

7. A efectos del articulo 46,
apartados 7, 7 bis y 8, la Comision podré
pedir un dictamen de la ECHA sobre la
seguridad de una sustancia o mezcla
especifica en los juguetes.

Enmienda

8 bis. Se proporcionaran ala ECHA
recursos adecuados para apoyar su labor.
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Propuesta de Reglamento

Articulo 51 — apartado 1 — parte introductoria

Texto de la Comision

1. Las autoridades nacionales
competentes, los organismos notificados y
la Comision respetaran la confidencialidad
de la informacion y datos siguientes
obtenidos en la realizacion de sus tareas
con arreglo al presente Reglamento:

Enmienda 193

Propuesta de Reglamento

Articulo 51 — apartado 1 — letra b bis (nueva)

Texto de la Comision

Enmienda 194

Propuesta de Reglamento

Enmienda

1. Las autoridades nacionales
competentes, los organismos notificados,
la ECHA y la Comision respetaran la
confidencialidad de la informacion y datos
siguientes obtenidos en la realizacion de
sus tareas con arreglo al presente
Reglamento:

Enmienda

b bis) la aplicacion eficaz del presente
Reglamento, en particular a efectos de
investigaciones, inspecciones o auditorias.

Capitulo IX bis (nuevo) — articulo 52 bis (nuevo)

Texto de la Comision
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Enmienda

Capitulo IX bis
ENMIENDAS
Articulo 52 bis
Modificacion de la Directiva 2014/53/UE

En el articulo 10, apartado 3, de la
Directiva 2014/53/UE, se anade el texto
siguiente:

«Si el equipo radioeléctrico se encuentra
en un juguete, el pasaporte digital del
producto establecido por el Reglamento
(UE) 2024y... del Parlamento Europeo y
del Consejo de... relativo a la seguridad de
los juguetes incluira asimismo los
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Enmienda 195

Propuesta de Reglamento
Articulo 54 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Los juguetes introducidos en el
mercado de conformidad con la

Directiva 2009/48/CE antes del... [OP:
introdtzcase la fecha = primer dia del mes
posterior a un periodo de treinta meses tras
la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento] podran seguir
comercializandose hasta el ... [OP:
introduzcase la fecha = el primer dia del
mes posterior a un periodo de cuarenta y
dos meses tras la fecha de entrada en vigor
del presente Reglamento].

Enmienda 196

Propuesta de Reglamento
Articulo 54 — apartado 1 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 197
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elementos fijados en los anexos VI y VII
de la presente Directiva.».

Enmienda

1. Los juguetes introducidos en el
mercado de conformidad con la

Directiva 2009/48/CE antes del... [OP:
introdtzcase la fecha = primer dia del mes
posterior a un periodo de treinta meses tras
la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento] podran seguir
comercializandose hasta el ... [OP:
introduzcase la fecha = el primer dia del
mes posterior a un periodo de

cincuenta meses tras la fecha de entrada en
vigor del presente Reglamento].

Enmienda

1 bis. Los juguetes introducidos en el
mercado de conformidad con la
Directiva 2009/48/CE y que cumplan el
presente Reglamento no se considerardn
no conformes por el mero hecho de no
disponer de un pasaporte digital del
producto, siempre que el fabricante
facilite la misma informacion incluida en
el pasaporte a peticion de las partes con
derecho de acceso al pasaporte digital del
producto en virtud del presente
Reglamento.
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Propuesta de Reglamento
Articulo 54 — apartado 2

Texto de la Comision

2. El capitulo VII del presente
Reglamento se aplicard mutatis mutandis
en lugar de los articulos 42,43 y 45 de la
Directiva 2009/48/CE a los juguetes
introducidos en el mercado de conformidad
con dicha Directiva antes del... [OP:
introdtzcase la fecha: el primer dia del mes
siguiente a los treinta meses posteriores a
la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento], incluidos los juguetes para
los que ya se haya iniciado un
procedimiento con arreglo a los

articulos 42 0 43 de la

Directiva 2009/48/CE antes del... [OP:
introduzcase la fecha: el primer dia del
mes siguiente a los treinta meses
posteriores a la fecha de entrada en vigor
del presente Reglamento].

Enmienda 198

Propuesta de Reglamento
Articulo 54 — apartado 3

Texto de la Comision

3. Los certificados de examen UE de
tipo expedidos de conformidad con el
articulo 20 de la Directiva 2009/48/CE
seguiran siendo validos hasta el... [OP:
introduzcase la fecha: el primer dia del
mes siguiente a cuarenta y dos meses
después de la fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento], a menos que
expiren antes de esa fecha.

Enmienda 199

Propuesta de Reglamento
Articulo 55 — apartado 1
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Enmienda

2. El capitulo VII del presente
Reglamento se aplicard mutatis mutandis
en lugar de los articulos 42, 43 y 45 de la
Directiva 2009/48/CE a los juguetes
introducidos en el mercado de conformidad
con dicha Directiva antes del... [OP:
introdtzcase la fecha: el primer dia del mes
siguiente a los treinta meses posteriores a
la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento], incluidos los juguetes para
los que ya se haya iniciado un
procedimiento con arreglo a los

articulos 42 o0 43 de la Directiva
2009/48/CE antes del... [el primer dia del
mes siguiente a los cincuenta meses
posteriores a la fecha de entrada en vigor
del presente Reglamento].

Enmienda

3. Los certificados de examen UE de
tipo expedidos de conformidad con el
articulo 20 de la Directiva 2009/48/CE
seguiran siendo validos hasta el... [el
primer dia del mes siguiente a cincuenta
meses después de la fecha de entrada en
vigor del presente Reglamento], a menos
que expiren antes de esa fecha.
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Texto de la Comision

1. A mas tardar el... [OP:
introduzcase la fecha = primer dia del mes
siguiente a sesenta meses después de la
fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento], y posteriormente cada cinco
afios, la Comision evaluaré el presente
Reglamento. La Comision presentara al
Parlamento Europeo y al Consejo un
informe sobre las principales conclusiones
que extraiga.

Enmienda 200

Propuesta de Reglamento
Articulo 56 — parrafo 3

Texto de la Comision

No obstante, el articulo 17, apartado 10, y
los articulos 24, 40, 46 y 52 seran
aplicables a partir del [OP: introduzcase la
fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento].
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Enmienda

1. A mas tardar el... [el primer dia del
mes siguiente a sesenta y ocho meses
después de la fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento], y posteriormente
cada cinco afios, la Comision evaluara el
presente Reglamento. La Comision
presentara al Parlamento Europeo y al
Consejo un informe sobre las principales
conclusiones que extraiga. El informe
evaluara:

1) si el presente Reglamento, y en
particular las disposiciones del

capitulo 1V, han alcanzado el objetivo de
garantizar un elevado nivel de proteccion
de la salud y la seguridad de los nifios, y
evaluard la posibilidad de incluir los
Jjuguetes adaptables en el ambito de
aplicacion del presente Reglamento;

2) el efecto del Reglamento sobre la
seguridad de los usuarios de juguetes y el
correcto funcionamiento del mercado
interior, asi como un resumen detallado
de los efectos sobre las empresas,
incluidos los costes de las operaciones y la
competitividad, en particular para las

pymes;

3) la presencia de cromo, cadmio,
mercurio y plomo en los juguetes y su
efecto en la seguridad de los usuarios de
los juguetes.

Enmienda

No obstante, el articulo 2, apartado 3, el
articulo 17, apartado 10, y los articulos 24
a 40 y 46 a 52 seran aplicables a partir
del... [fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento].
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Enmienda 201

Propuesta de Reglamento
Anexo I — parte II — punto 3

Texto de la Comision

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

Enmienda 202

Propuesta de Reglamento
Anexo I — parte II — punto 5

Texto de la Comision

5. patinetes y otros medios de
transporte diseiados para el deporte o
destinados a utilizarse en vias publicas o
caminos publicos;

Enmienda 203

Propuesta de Reglamento
Anexo I — parte II — punto 14

Texto de la Comision

14. equipo electronico, como
ordenadores personales y consolas de
juego, que se utilice para acceder a
software interactivo y sus periféricos
asociados, si el equipo electrénico o los
periféricos asociados no estan diseflados y
destinados especificamente para nifios y
tienen un valor ludico de por si, como los
ordenadores personales de disefio especial,
los teclados, las palancas de mando o los
volantes;
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Enmienda

3. equipos deportivos, incluidos los
patines de ruedas, los patines en linea y
otros medios de transporte como los
monopatines y patinetes destinados a nifios
con una masa corporal superior a 20 kg;

Enmienda
suprimido

Enmienda
14. equipo electronico, como

ordenadores personales y consolas de
juego, que se utilice para acceder a
software interactivo y sus periféricos o
componentes asociados, si el equipo
electronico o los periféricos o
componentes asociados no estan disenados
y destinados especificamente para nifios y
tienen un valor ludico de por si, como los
ordenadores personales de disefio especial,
los teclados, las palancas de mando o los
volantes;
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Enmienda 204

Propuesta de Reglamento
Anexo I — parte II — punto 19 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 205

Propuesta de Reglamento
Anexo II — parte I — punto 9

Texto de la Comision

9. Los juguetes deberan disefiarse y
fabricarse, en cuanto a los valores maximos
del ruido de impulso y del ruido continuo,
de tal manera que su sonido no pueda
dafiar el oido de los nifios.

Enmienda 206

Propuesta de Reglamento

Anexo II — parte II — punto 2 — letra a — punto 5

Texto de la Comision

5) las clases de peligro 3.9y 3.10;

Enmienda 207
Propuesta de Reglamento
Anexo II — parte III — punto 2
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Enmienda

19 bis. libros para nifios mayores de
treinta y seis meses, que estén fabricados
integramente en papel o carton, sin
materiales ni componentes adicionales.

Enmienda

0. Los juguetes destinados a emitir un
sonido deberan disefiarse y fabricarse, en
cuanto a los valores maximos del ruido de
impulso y del ruido continuo, de tal manera
que su sonido no pueda dafiar el oido de los
nifios. Los valores limite se fijardn
mediante un acto delegado, mientras que
los valores mdximos no superardn los
establecidos en la Directiva 2003/10/CEE.

Enmienda

5) las clases de peligro 3.9, 3.10
y3.11;
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Texto de la Comision

2. Los juguetes que sean en si mismos
sustancias o mezclas deberan cumplir
asimismo lo dispuesto en el Reglamento
(CE) n.° 1272/2008.

Enmienda 208
Propuesta de Reglamento

Enmienda

2. Los juguetes que sean en si mismos
sustancias o mezclas deberan cumplir
asimismo lo dispuesto en el Reglamento
(CE) n.° 1272/2008 y ajustarse a los
requisitos de etiquetado establecidos en el
Reglamento (CE) n.° 1223/2009.

Anexo II — parte III — punto 4 — parte introductoria

Texto de la Comision

4. Queda prohibido utilizar en
juguetes, componentes de juguetes o partes
de juguetes distintas desde un punto de
vista microestructural las sustancias o
mezclas clasificadas en la parte 3 del
anexo VI del Reglamento

(CE) n.° 1272/2008 en cualquiera de las
categorias siguientes:

Enmienda 209
Propuesta de Reglamento
Anexo II — parte III — punto 4 —letra b

Texto de la Comision

b) alteracion endocrina de las
categorias 1 0 2;

Enmienda 210
Propuesta de Reglamento

Enmienda

4. Queda prohibido utilizar en
juguetes, componentes de juguetes o partes
de juguetes distintas desde un punto de
vista microestructural las sustancias o
mezclas que cumplan los requisitos
establecidos en el articulo 57 del presente
Reglamento y determinadas de
conformidad con el articulo 59,

apartado 1, del Reglamento

(CE) n.° 1907/2006, clasificadas en la
parte 3 del anexo VI del Reglamento

(CE) n.° 1272/2008 o que cumplan los
criterios de clasificacion en cualquiera de
las categorias siguientes:

Enmienda

b) alteracion endocrina de las
categorias 1 o 2 para la salud humana y el
medio ambiente;

Anexo II — parte I1I — punto 4 — letra d bis (nueva)
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Texto de la Comision Enmienda

d bis) sensibilizacion cutdinea de la
categoria 1;

Enmienda 211
Propuesta de Reglamento
Anexo II — parte IIT — punto 4 — letra d ter (nueva)

Texto de la Comision Enmienda

d ter) persistentes, bioacumulables y
toxicas;

Enmienda 212
Propuesta de Reglamento
Anexo II — parte III — punto 4 — letra d quater (nueva)

Texto de la Comision Enmienda

d quater) muy persistentes y muy
bioacumulables;

Enmienda 213
Propuesta de Reglamento
Anexo II — parte III — punto 4 — letra d quinquies (nueva)

Texto de la Comision Enmienda

d quinquies) persistentes, moviles y
toxicas;

Enmienda 214
Propuesta de Reglamento
Anexo II — parte I1I — punto 4 — letra d sexies (nueva)

Texto de la Comision Enmienda

d sexies) muy persistentes y muy
moviles.

Enmienda 215
Propuesta de Reglamento
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Anexo II — parte III — punto 4 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 216

Propuesta de Reglamento
Anexo II — parte III — punto 7 — letra ¢

Texto de la Comision

c) los componentes de los juguetes
necesarios para sus funciones electronicas
o eléctricas cuando la sustancia o mezcla
sea totalmente inaccesible para los nifios,
también por inhalacion.

Enmienda 217
Propuesta de Reglamento
Anexo II — parte III — punto 8

Texto de la Comision

8. Los juguetes cosméticos, como los
cosméticos para mufiecas, se ajustaran los
requisitos de composicion y etiquetado
establecidos en el Reglamento

(CE) n.° 1223/2009 del Parlamento
Europeo y del Consejo®.

43 Reglamento (CE) n.° 1223/2009 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 30

RR\1297232ES.docx

Enmienda

4 bis. Queda prohibido utilizar en
Jjuguetes, componentes de juguetes o
partes de juguetes distintas desde un
punto de vista microestructural las
sustancias perfluoroalquiladas y
polifluoroalquiladas (PFAS) y los
bisfenoles. Los juguetes destinados a
nifios menores de treinta y seis meses u
otros juguetes destinados a introducirse
en la boca no contendran fragancias.

Enmienda

c) los componentes de los juguetes
necesarios para sus funciones electrénicas
o eléctricas cuando la sustancia o mezcla
sea totalmente inaccesible para los nifios,
también por inhalacion, cuando el juguete
se utilice conforme a lo especificado en el
articulo 5, apartado 2, parrafo primero.

Enmienda

8. Los juguetes cosméticos, como los
cosméticos para mufiecas o nifios, las
masas viscosas, la pintura de dedos o la
arcilla se ajustaran los requisitos de
composicion y etiquetado establecidos en
el Reglamento (CE) n.° 1223/2009 del
Parlamento Europeo y del Consejo®.
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de noviembre de 2009, sobre los productos
cosméticos (DO L 342 de 22.12.2009,

p. 59).

Enmienda 218

Propuesta de Reglamento
Anexo II — parte IV — punto 1 — parrafo 2

Texto de la Comision

Los voltajes internos no superaran los

24 voltios de corriente continua, o el
voltaje de corriente alterna equivalente,
salvo que se garantice que la tension y la
combinacion de corriente generada no den
lugar a ningln riesgo de salud y seguridad
ni ninguna descarga eléctrica, incluso si el
juguete se rompe.

Enmienda 219

Propuesta de Reglamento
Anexo II — parte V — punto 2

Texto de la Comision

2. Los juguetes destinados a nifios
menores de treinta y seis meses deberan
disefiarse y fabricarse de forma que puedan
limpiarse. A este efecto, los juguetes
textiles seran lavables, excepto si contienen
algiin mecanismo que pueda dafarse si se
moja al lavarse. Los juguetes deberan
seguir cumpliendo los requisitos de
seguridad después de haber sido limpiados
con arreglo a las disposiciones del presente
punto y a las instrucciones del fabricante.

Enmienda 220

Propuesta de Reglamento

PE754.649v02-00
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de noviembre de 2009, sobre los productos
cosméticos (DO L 342 de 22.12.2009,
p. 59).

Enmienda

Los voltajes internos no superaran los

24 voltios de corriente continua, o el
voltaje de corriente alterna equivalente,
salvo que se garantice que la tension y la
combinacion de corriente generada no den
lugar a ningln riesgo de salud y seguridad
ni ninguna descarga eléctrica nociva,
incluso si el juguete se rompe.

Enmienda

2. Los juguetes destinados a nifios
menores de treinta y seis meses o
destinados a introducirse en la boca
deberan disenarse y fabricarse de forma
que puedan limpiarse. A este efecto, los
Jjuguetes textiles seran lavables, excepto si
contienen algin mecanismo que pueda
dafiarse si se moja al lavarse. Los juguetes
deberan seguir cumpliendo los requisitos
de seguridad después de haber sido
limpiados con arreglo a las disposiciones
del presente punto y a las instrucciones del
fabricante.
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Anexo II — parte A — punto 2

Texto de la Comision

2. Debe prohibirse la utilizacién de nitrosaminas y sustancias nitrosables en los juguetes
destinados a nifios menores de treinta y seis meses o en otros juguetes destinados a
introducirse en la boca si la migracion de las sustancias sea igual o superior a 0,01 mg/kg en
el caso de las nitrosaminas, y a 0,1 mg/kg, en el de las sustancias nitrosables.

Enmienda
2. Debe prohibirse la utilizacion de N-nitrosaminas y sustancias N-nitrosables en los
juguetes si la migracion de las sustancias es igual o superior a:

TIPO DE PRODUCTO

N-nitrosaminas mg/kg Sustancias N-nitrosables
mg/kg

a) juguetes destinados a 0,01 0,1
nifios menores de treinta y
seis meses y destinados a
introducirse en la boca o
susceptibles de ello

b) juguetes destinados a 0,05 1
nifios menores de treinta y
seis meses que no estén
cubiertos por la letra a)

¢) juguetes destinados a 0,05 1
nifios de treinta y seis meses
0 mds y destinados a
introducirse en la boca

d) globos 0,05 1
e) pinturas de dedos 0,02 1

Enmienda 221

Propuesta de Reglamento
Anexo II — parte A — punto 4 — parte introductoria

Texto de la Comision Enmienda
4. Los juguetes no contendran las 4. Los juguetes no contendran las
fragancias alergénicas que figuran a fragancias alergénicas que figuran a
continuacion a menos que su presencia en continuacion a menos que su presencia en
el juguete sea técnicamente inevitable con el juguete sea técnicamente inevitable con
arreglo a las buenas practicas de arreglo a las buenas practicas de
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fabricacion y no supere los 100 mg/kg:

Enmienda 222

Propuesta de Reglamento

fabricacion y no supere los 710 mg/kg:

Anexo II — parte B — punto 1 — parte introductoria

Texto de la Comision

1. Los nombres de las fragancias
alergénicas que se enumeran a
continuacion figurardn en el juguete, ya sea
en una etiqueta pegada, en el embalaje o en
un prospecto adjunto, asi como en el
pasaporte del producto, si tales fragancias
alergénicas se han anadido al juguete y si
estan presentes en este o en cualquiera de
sus componentes en concentraciones
superiores a 100 mg/kg:

Enmienda 223

Propuesta de Reglamento

Enmienda

1. Los nombres de las fragancias
alergénicas que se enumeran a
continuacion figurardn en el juguete, ya sea
en una etiqueta pegada, en el embalaje o en
un prospecto adjunto, asi como en el
pasaporte digital del producto, si tales
fragancias alergénicas se han afiadido al
juguete y si estan presentes en este o en
cualquiera de sus componentes en
concentraciones superiores a 10 mg/kg:

Anexo III — punto 1 — parrafo 2 — parte introductoria

Texto de la Comision

Todas las advertencias irdn precedidas de
la palabra «Atencion» o, alternativamente,
de un pictograma genérico como el
siguiente:

Enmienda 224

Propuesta de Reglamento
Anexo III — punto 2 — parrafo 3

Texto de la Comision

Estas advertencias iran acompafiadas de
una breve indicacion, que podra figurar en
las instrucciones de uso, acerca del peligro
especifico del que se advierte.

PE754.649v02-00

Enmienda

Todas las advertencias irdn precedidas de
la palabra «Atencion» o, alternativamente,
de un pictograma genérico como el
siguiente, que se colocara de forma
destacada:

Enmienda

El pictograma tendra al menos 10 mm de
diametro y contendrda un circulo rojo con
un fondo blanco, con el texto y la cara en
color negro. Estas advertencias iran

acompafiadas de una breve indicacion, que

RR\1297232ES.docx



Enmienda 225

Propuesta de Reglamento

podra figurar en las instrucciones de uso,
acerca del peligro especifico del que se
advierte.

Anexo III — punto 8 — parrafo 2 — parte introductoria

Texto de la Comision
Los juguetes que se vendan en alimentos

o mezclados con alimentos llevaran la
advertencia siguiente:

Enmienda 226

Propuesta de Reglamento

Enmienda

Los embalajes de alimentos que
contengan juguetes o estén mezclados con

Jjuguetes llevaran la advertencia siguiente:

Anexo IV — parte I — punto 4 — parte introductoria

Texto de la Comision

4. Marcado CE y pasaporte del
producto

Enmienda 227

Propuesta de Reglamento
Anexo IV — parte I — punto 4 — punto 4.2

Texto de la Comision

4.2.  El fabricante elaborara asimismo el
pasaporte del producto para cada modelo
de juguete y velard por su disponibilidad,
junto con la documentacion técnica,
durante un periodo de diez afios a partir de
la introduccion del producto en el
mercado. El pasaporte del producto
identificara el juguete para el que haya sido
elaborado.

Enmienda 228

RR\1297232ES.docx

Enmienda

4. Marcado CE y pasaporte digital del
producto

Enmienda

4.2.  El fabricante elaborara asimismo el
pasaporte digital del producto para cada
modelo de juguete y velara por su
disponibilidad, junto con la documentacion
técnica, durante un periodo de diez afios a
partir de la introduccion en el mercado del
ultimo articulo del modelo de juguete. El
pasaporte digital del producto identificara
el juguete para el que haya sido elaborado.
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Propuesta de Reglamento
Anexo IV — parte II — punto 9

Texto de la Comision

9. El fabricante conservara a
disposicion de las autoridades nacionales
una copia del certificado de examen UE de
tipo, sus anexos y sus apéndices, asi como
la documentacion técnica durante un
periodo de diez afios después de la
introduccion del juguete en el mercado.

Enmienda 229

Propuesta de Reglamento
Anexo IV — parte III — titulo

Texto de la Comision

I Conformidad con el tipo basada en
el control interno de fabricacion

Enmienda 230

Propuesta de Reglamento

Enmienda

0. El fabricante conservard a
disposicion de las autoridades nacionales
una copia del certificado de examen UE de
tipo, sus anexos y sus apéndices, asi como
la documentacién técnica durante un
periodo de diez afios después de la
introduccion en el mercado del ultimo
articulo del modelo de juguete.

Enmienda

I Moédulo C: Conformidad con el
tipo basada en el control interno de
fabricacion

Anexo IV — parte III — punto 3 — parte introductoria

Texto de la Comision

3. Marcado CE y pasaporte del
producto

Enmienda 231

Propuesta de Reglamento

Anexo IV — parte III — punto 3 — punto 3.2

Texto de la Comision

3.2.  El fabricante creara un pasaporte de
producto para cada modelo de juguete y
velara por su disponibilidad durante diez

PE754.649v02-00

Enmienda

3. Marcado CE y pasaporte digital del
producto

Enmienda

3.2.  El fabricante creard un pasaporte
digital del producto para cada modelo de
juguete y velara por su disponibilidad
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afnos después de la introduccion del
Jjuguete en el mercado. El pasaporte del
producto identificara el juguete para el que
haya sido elaborado.

Enmienda 232

Propuesta de Reglamento
Anexo V — punto 5

Texto de la Comision

5) copias de los documentos que el
fabricante haya presentado a algun
organismo notificado;

Enmienda 233

Propuesta de Reglamento
Anexo VI - subtitulo 1

Texto de la Comision

PASAPORTE DEL PRODUCTO

Enmienda 234

Propuesta de Reglamento
Anexo VI — parte I — titulo

Texto de la Comision

I Informacion que debe figurar en el
pasaporte del producto

Enmienda 235

Propuesta de Reglamento
Anexo VI —parte I - letra d
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durante diez afios después de la
introduccion en el mercado del ultimo
articulo del modelo de juguete. El
pasaporte digital del producto identificara
el juguete para el que haya sido elaborado.

Enmienda

5) copias de los documentos que el
fabricante haya presentado a algun
organismo notificado, cuando proceda;

Enmienda

PASAPORTE DIGITAL DEL
PRODUCTO

Enmienda

I Informacion que debe figurar en el
pasaporte digital del producto
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Texto de la Comision

d) el objeto del pasaporte
(identificacion del juguete que permita su
trazabilidad), incluida una imagen en
color suficientemente nitida que permita
reconocer el juguete,

Enmienda 236

Propuesta de Reglamento
Anexo VI — parte I — letra j bis (nueva)

Texto de la Comision

Enmienda 237

Propuesta de Reglamento
Anexo VI — parte I — letra j ter (nueva)

Texto de la Comision

Enmienda 238

Propuesta de Reglamento

Anexo VI — parte I — letra j quater (nueva)

Texto de la Comision

PE754.649v02-00

Enmienda

d) el objeto del pasaporte
(identificacion del juguete que permita su
trazabilidad);

Enmienda

j bis) el canal de comunicacion previsto
en el articulo 7, apartado 11;

Enmienda

j ter) si el juguete incluye un equipo
radioeléctrico, la informacion prevista en
el anexo VI de la Directiva 2014/53/UE
del Parlamento Europeo y del Consejo;

Enmienda

J quater) un enlace a la seccion del
portal Safety Business Gatewayy a la
seccion del portal Safety Gate a que se
refieren el articulo 27 y el articulo 34,
apartado 3, del Reglamento

(UE) 2023/988 para la transmision de
informacion sobre juguetes que puedan
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Enmienda 239

Propuesta de Reglamento
Anexo VI — parte I — letra k

Texto de la Comision

k) cualquier sustancia preocupante
que esté presente en el juguete.

Enmienda 240

Propuesta de Reglamento
Anexo VI — parte II — titulo

Texto de la Comision

II Informacién que puede figurar en el

pasaporte del producto

Enmienda 241

Propuesta de Reglamento
Anexo VI — parte II — letra b bis (nueva)

Texto de la Comision

RR\1297232ES.docx

presentar un riesgo para la salud y la
seguridad de los consumidores.

Enmienda
suprimida
Enmienda
II Informacién que puede figurar en el

pasaporte digital del producto

Enmienda

b bis) la imagen o el dibujo del juguete.
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EXPOSICION DE MOTIVOS

El mercado tnico para unos juguetes seguros ha constituido un gran logro en favor de la
proteccion de los nifios, al tiempo que ha eliminado las barreras a la libre circulacion de
juguetes en la Union en beneficio de las empresas del sector, que son en su mayoria pymes.

Aunque hay que reconocer que el marco establecido por la Directiva 2009/48/CE (la
«Directiva sobre la seguridad de los juguetes») ha convertido a la Unidn en el lugar mas
seguro del mundo para los juguetes, han surgido nuevos retos, por ejemplo, a raiz de los
cambios en los hébitos de compra suscitados por los mercados en linea y las nuevas
tecnologias. Deben redoblarse los esfuerzos para superar estos retos y reducir el nimero de
juguetes inseguros que circulan en el mercado Unico (los juguetes siguen figurando entre las
categorias de productos mas notificadas en el sistema Safety Gate de la Union sobre
productos peligrosos no alimentarios).

En este sentido, la Directiva sobre la seguridad de los juguetes vigente debe revisarse a fin de
garantizar que los consumidores puedan beneficiarse de un elevado nivel de seguridad en
relacion con todos los productos y que esta seguridad sea objeto de un control efectivo. Esta
revision debe priorizar asimismo la supresion de posibles barreras al desarrollo de tecnologias
disruptivas, conforme sefiala el Parlamento Europeo en su Resolucion, de 25 de noviembre
de 2020, sobre garantizar la seguridad de los productos en el mercado tnico
(2019/2190(INI)). Ademas, el Parlamento abog6 por la adopcidon de un enfoque mas amplio
respecto a dicha revision a través de su Resolucion, de 16 de febrero de 2022, sobre la
aplicacion de la Directiva sobre la seguridad de los juguetes (2021/2040(INI)), con el fin de
reforzar su eficacia y su eficiencia y de evitar las incoherencias en su aplicacion entre Estados
miembros y la fragmentacion del mercado.

La ponente acoge con satisfaccion que la Comision haya elegido un Reglamento sobre la
seguridad de los juguetes para sustituir a la Directiva. Esto no solo reforzara el nivel de
proteccion de los nifios frente a posibles riesgos, sino que también consolidaré un sistema de
proteccion armonizado, al tiempo que establecera condiciones de competencia equitativas
entre los juguetes fabricados en la Union y en terceros paises.

El principio fundamental de la ponente en la elaboracion del informe fue, por tanto, el de la
proteccion de los nifios en su condicion de consumidores mas vulnerables. Con esta
perspectiva, la ponente acoge favorablemente la prohibicion de las sustancias CMR y los
alteradores endocrinos y, con respecto a otras sustancias quimicas, propone un enfoque
proporcionado si los nifios no se exponen a las mismas.

En cuanto a las obligaciones para los operadores econdmicos, las normas aplicables a los
fabricantes, importadores y distribuidores deben ser coherentes con la legislacion vigente, y
en particular, con el Reglamento sobre la seguridad general de los productos. Asimismo,
deben evitarse las cargas administrativas, ya que podrian obstaculizar el acceso al mercado y
no contribuirdn a mejorar la seguridad de los juguetes. Ademas, las pymes necesitan mas
ayuda para cumplir el futuro nuevo conjunto de normas establecidas en el Reglamento. En
particular, el pasaporte del producto podria representar una carga administrativa para este tipo
de empresas. La ponente propone, por tanto, que la Comisioén proporcione a las pymes
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orientaciones a medida sobre la manera de establecer un pasaporte del producto para sus
juguetes, asi como herramientas de traduccién automatica para las diferentes lenguas de los
Estados miembros en los que las pymes deseen comercializar sus juguetes.

Pueden surgir dificultades debido a que el nuevo Reglamento sobre requisitos de disefio
ecologico aplicables a los productos sostenibles no se ha adoptado atin, aunque esta propuesta
se refiere a dicho Reglamento en lo que atafie al uso del pasaporte digital del producto. En
cualquier caso, incluso si se abordan las incertidumbres que atafien al pasaporte digital del
producto, los requisitos de informacion pertinentes en el contexto del Reglamento sobre la
seguridad de los juguetes deben aplicarse inicamente en lo que se refiere a los asuntos
relacionados con la seguridad de los juguetes, y no deben cubrir otros elementos, como los
asociados a las sustancias preocupantes. Los asuntos medioambientales especificos son objeto
de otros instrumentos legislativos. Por tanto, debe evitarse el solapamiento, con el fin de
propiciar la seguridad juridica en interés de los consumidores, las empresas y las autoridades
de vigilancia del mercado que tendran que hacer cumplir las nuevas normas.

En este contexto, el pasaporte de producto constituye una solucion interesante como
herramienta eficaz para la vigilancia de los productos en el mercado, incluidos los productos
que entran en el territorio de la Unidn, pero también podria servir para algo mas. La ponente
ha identificado cuatro aspectos especificos con respecto al pasaporte de producto:

a) debe permitir a los consumidores obtener la informacidon necesaria en caso de que deseen
quejarse de la seguridad de un producto;

b) debe sustituir a todas las declaraciones de conformidad, incluida la prevista en la Directiva
sobre equipos radioeléctricos;

c¢) debe organizarse en diferentes secciones con distintos derechos de acceso para las
autoridades de vigilancia del mercado y para los consumidores, dado que la informacién
comercial sensible y los secretos comerciales deben protegerse;

d) sus especificaciones técnicas deben establecerse mediante actos delegados y al menos doce
meses después de la entrada en vigor de la legislacion, a fin de dar a la industria del juguete
dieciocho meses para adaptarse al nuevo sistema.

Ademas, en general, la industria necesita tiempo suficiente para adaptarse a la nueva

legislacion, en particular, debido a las normas que deben actualizarse, las posibles exenciones
y el periodo transitorio. Dicho periodo, por tanto, debe modificarse.

RR\1297232ES.docx 103/139 PE754.649v02-00

ES



ANEXO: ENTIDADES O PERSONAS
DE LAS QUE LA PONENTE HA RECIBIDO CONTRIBUCIONES

De conformidad con el articulo 8 del anexo I del Reglamento interno, la ponente declara
haber recibido contribuciones de las siguientes entidades o personas durante la preparacion

del informe, hasta su aprobacion en comision:

Entidad o persona

DG Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs, Bioeconomy, Chemicals,
Cosmetics (European Commission)

HASBRO Spieleverlag

Deutscher Verband der Spielwarenindustrie e.V. (DVSI)

Toy Industries of Europe (TIE)

DEKRA

Deutscher Verband der Spielwarenindustrie e. V.

European Balloon & Party Council (EBPC)

The European Consumer Organisation (BEUC)

Verbraucherzentrale Bundesverband (VZBV)

The European consumer voice in standardisation (ANEC)

Independent Retail Europe

Permanent Representation Germany

HEJ Support International

Client Earth

Bundesamt fiir Risikobewertung

TUV

Independent Retail Europe

Child Rights International Network (CRIN)

Handelsverband Deutschland (HDE)

Borsenverein des Deutschen Buchhandels e.V.

LEGO

Deutsches Institut fiir Normung (DIN)

La lista anterior se elabora bajo la exclusiva responsabilidad de la ponente.
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12.2.2024

OPINION DE LA COMISION DE MEDIO AMBIENTE, SALUD PUBLICA Y
SEGURIDAD ALIMENTARIA

para la Comision de Mercado Interior y Proteccion del Consumidor

sobre la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a la
seguridad de los juguetes y por el que se deroga la Directiva 2009/48/CE
(COM(2023)0462 — C9-0317/2023 — 2023/0290(COD))

Ponente de opinion (*): Sara Cerdas

(*) Comisiodn asociada — articulo 57 del Reglamento interno

ENMIENDAS

La Comision de Medio Ambiente, Salud Publica y Seguridad Alimentaria pide a la Comision
de Mercado Interior y Proteccion del Consumidor, competente para el fondo, que tome en

consideracion lo siguiente:

Enmienda 1
Propuesta de Reglamento
Considerando 2

Texto de la Comision

(2) Los menores constituyen un grupo
particularmente vulnerable. Es esencial
garantizar un alto nivel de seguridad de los
nifios cuando juegan con juguetes. Los
nifios deben estar adecuadamente
protegidos frente a los posibles riesgos
derivados de los juguetes, en particular, de
las sustancias quimicas que pueden
contener. Al mismo tiempo, los juguetes
conformes deben poder circular libremente
por el mercado interior sin requisitos
adicionales.

Enmienda 2
Propuesta de Reglamento
Considerando 9 bis (nuevo)

RR\1297232ES.docx
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Enmienda

(2) Los menores constituyen un grupo
particularmente vulnerable. Es esencial
garantizar un alto nivel de seguridad de los
nifios cuando juegan con juguetes. Los
nifios deben estar adecuadamente
protegidos frente a los posibles riesgos
derivados de los juguetes, en particular, de
las sustancias quimicas que pueden
contener, en consonancia con el principio
de cautela definido en el articulo 191 del
Tratado de Funcionamiento de la Union
Europea (TFUE). Al mismo tiempo, los
juguetes conformes deben poder circular
libremente por el mercado interior sin
requisitos adicionales.
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Texto de la Comision

Enmienda 3
Propuesta de Reglamento
Considerando 9 ter (nuevo)

PE754.649v02-00

Enmienda

(9 bis) «Una sola saludy es un
planteamiento integrado y unificador
cuyo objetivo es equilibrar y optimizar de
manera sostenible la salud de las
personas, los animales y los ecosistemas.
Este planteamiento reconoce que la salud
de los seres humanos, los animales
domésticos y silvestres, las plantas y el
medio ambiente en general, incluidos los
ecosistemas, estdn estrechamente
interrelacionadas y son interdependientes,
y que las acciones para hacer frente a las
amenazas para la salud deben tener en
cuenta la complejidad de las
interrelaciones entre la salud y el medio
ambiente. La exposicion a la
contaminacion quimica se asocia a
diversos efectos sobre la salud, como
enfermedades cronicas, trastornos
neurologicos y la reduccion de la
fertilidad, asi como a efectos sobre el
medio ambiente y la biodiversidad del
planeta. El reconocimiento desde un
punto de vista global de las
interconexiones entre la salud humana, la
salud animal y el medio ambiente a través
de la integracion del enfoque de «Una
sola saludy en la elaboracion de las
politicas esta definido como una de las
condiciones favorecedoras para la
consecucion de los objetivos prioritarios
del Programa General de Accion de la
Union en materia de Medio Ambiente
hasta 2030' bs (VIIT PMA). Por
consiguiente, el presente Reglamento debe
implementarse siguiendo el enfoque de
«Una sola salud.

1bis Decision (UE) 2022/591 del
Parlamento Europeo y del Consejo.
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Texto de la Comision

Enmienda 4
Propuesta de Reglamento
Considerando 16

Texto de la Comision

(16) Las sustancias quimicas clasificadas
como carcindgenas, mutagenas y toxicas
para la reproduccion (sustancias CMR), las
sustancias quimicas que afectan al sistema
endocrino, al sistema respiratorio o que son
toxicas para un organo especifico son
especialmente nocivas para los nifios y
deben abordarse especificamente en los
juguetes. Dado el papel esencial del
sistema endocrino durante el desarrollo
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Enmienda

(9 ter) El VIII PMA incluye entre sus
objetivos prioritarios alcanzar la
contaminacion nula, también en relacion
con las sustancias quimicas nocivas, con
el fin de lograr un entorno sin sustancias
toxicas, también en el aire, el agua y el
suelo. Como una de las condiciones
favorecedoras para la consecucion de los
objetivos prioritarios, el VIII PMA aspira
a sustituir rapidamente las sustancias de
posible riesgo, incluidas las sustancias
extremadamente preocupantes, los
alteradores endocrinos, los productos
quimicos muy persistentes y las sustancias
neurotoxicas e inmunotoxicas, y abordar
los efectos combinados de los productos
quimicos, las nanoformas de sustancias y
la exposicion a productos quimicos
peligrosos presentes en otros productos,
evaluar sus impactos en la salud y el
medio ambiente, incluido el clima y la
biodiversidad y, al mismo tiempo,
promover los productos quimicos seguros
y sostenibles desde el diseiio e intensificar
y coordinar los esfuerzos de promocion
del desarrollo y la validacion de
alternativas a los ensayos con animales.
La aplicacion del presente Reglamento
debe apoyar los objetivos del VIII PMA.

Enmienda

(16) Las sustancias quimicas clasificadas
como carcindgenas, mutagenas y toxicas
para la reproduccion (sustancias CMR), las
sustancias quimicas que afectan al sistema
endocrino, al sistema respiratorio o que son
toxicas para un organo especifico o
moviles, persistentes, bioacumulables y
toxicas son especialmente nocivas para los
nifios y el medio ambiente y deben
abordarse especificamente en los juguetes.
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humano, la exposicion temprana durante
periodos criticos, como la primera infancia,
a los alteradores endocrinos puede tener
efectos adversos incluso a dosis muy bajas
y afectar a la salud en una fase posterior de
la vida. Los sensibilizantes respiratorios
pueden dar lugar a un aumento del asma
infantil y las sustancias neurotoxicas son
especialmente perjudiciales para el cerebro
en desarrollo de los nifios, que es
intrinsecamente mas vulnerable a las
lesiones toxicas que el cerebro adulto. Los
nifios también deben estar adecuadamente
protegidos contra las sustancias alergénicas
y determinados metales. Es necesario
actualizar y reforzar los requisitos para las
sustancias quimicas establecidos en la
Directiva 2009/48/CE. Los juguetes deben
cumplir la legislacion general sobre
sustancias quimicas, en particular, el
Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo. A fin
de ofrecer una mayor proteccion a los
nifios, que son un grupo vulnerable de
consumidores, y a otras personas, dicho
marco juridico debe complementarse con
prohibiciones genéricas en juguetes que
abarquen determinadas sustancias quimicas
peligrosas, clasificadas de conformidad con
el Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo’. Estas
prohibiciones genéricas deben aplicarse a
las sustancias CMR, los alteradores
endocrinos, los sensibilizantes respiratorios
y las sustancias que afectan a un 6rgano
especifico, tan pronto como dichas
sustancias estén clasificadas como
peligrosas con arreglo al Reglamento (CE)
n.° 1272/2008%. Para garantizar la
seguridad de los juguetes, las sustancias
prohibidas deben ser aceptables a niveles
de trazas, pero solo si su presencia en
dichos niveles es tecnologicamente
inevitable con buenas practicas de
fabricacion y si el juguete es seguro.
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Dado el papel esencial del sistema
endocrino durante el desarrollo humano, la
exposicion temprana durante periodos
criticos, como la primera infancia, a los
alteradores endocrinos puede tener efectos
adversos incluso a dosis muy bajas y
afectar a la salud en una fase posterior de la
vida. Los sensibilizantes respiratorios
pueden dar lugar a un aumento del asma
infantil y las sustancias neurotdxicas son
especialmente perjudiciales para el cerebro
en desarrollo de los nifios, que es
intrinsecamente mas vulnerable a las
lesiones toxicas que el cerebro adulto. La
persistencia y la bioacumulacion dan
lugar a una exposicion continua y, por
tanto, aumentan el riesgo de efectos
adversos. Algunas sustancias quimicas
toxicas también son moviles en el medio
ambiente. Los nifios también deben estar
adecuadamente protegidos contra las
sustancias alergénicas y determinados
metales. Es necesario actualizar y reforzar
los requisitos para las sustancias quimicas
establecidos en la Directiva 2009/48/CE.
Los juguetes deben cumplir la legislacion
general sobre sustancias quimicas, en
particular, el Reglamento (CE)

n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y
del Consejo*’. A fin de ofrecer una mayor
proteccion a los nifios, que son un grupo
vulnerable de consumidores, y a otras
personas, dicho marco juridico debe
complementarse con prohibiciones
genéricas en juguetes que abarquen
determinadas sustancias quimicas
peligrosas, clasificadas de conformidad con
el Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo’4. Estas
prohibiciones genéricas deben aplicarse a
las sustancias CMR, los alteradores
endocrinos para la salud humana y el
medio ambiente, 10s sensibilizantes
respiratorios y las sustancias que afectan a
un organo especifico o son moviles,
persistentes, bioacumulables y toxicas y
que estén clasificadas como peligrosas con
arreglo al Reglamento (CE) n.° 1272/2008
o cumplan los criterios para estarlo. Para
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33 Reglamento (CE) n.” 1272/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 16
de diciembre de 2008, sobre clasificacion,
etiquetado y envasado de sustancias y
mezclas, y por el que se modifican y se
derogan las Directivas 67/548/CEE y
1999/45/CE y se modifica el Reglamento
(CE) n.° 1907/2006 (DO L 353 de
31.12.2008, p. 1).

34 Reglamento (CE) n.” 1907/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 18
de diciembre de 2006, relativo al registro,
la evaluacion, la autorizacion y la
restriccion de las sustancias y mezclas
quimicas (REACH), por el que se crea la
Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas, se modifica la Directiva
1999/45/CE y se derogan el Reglamento
(CEE) n.” 793/93 del Consejo y el
Reglamento (CE) n.” 1488/94 de la
Comision, asi como la Directiva
76/769/CEE del Consejo y las Directivas
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y
2000/21/CE de la Comision (DO L 396 de
30.12.2006, p. 1).

Enmienda 5
Propuesta de Reglamento
Considerando 17

RR\1297232ES.docx

garantizar la seguridad de los juguetes, las
sustancias prohibidas deben ser aceptables
a niveles de trazas, pero solo si su
presencia en dichos niveles es
tecnologicamente inevitable con buenas
practicas de fabricacion y si el juguete es
seguro.
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33 Reglamento (CE) n.” 1907/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 18
de diciembre de 2006, relativo al registro,
la evaluacion, la autorizacion y la
restriccion de las sustancias y mezclas
quimicas (REACH), por el que se crea la
Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas, se modifica la Directiva
1999/45/CE y se derogan el Reglamento
(CEE) n.”° 793/93 del Consejo y el
Reglamento (CE) n.° 1488/94 de la
Comision, asi como la Directiva
76/769/CEE del Consejo y las Directivas
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y
2000/21/CE de la Comision (DO L 396 de
30.12.2006, p. 1).

34 Reglamento (CE) n.” 1272/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 16
de diciembre de 2008, sobre clasificacion,
etiquetado y envasado de sustancias y
mezclas, y por el que se modifican y se
derogan las Directivas 67/548/CEE y
1999/45/CE y se modifica el Reglamento
(CE) n.°1907/2006 (DO L 353 de
31.12.2008, p. 1).
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Texto de la Comision

(17) Con el fin de ofrecer flexibilidad
cuando no esté en peligro la seguridad de
los nifios y cuando sea necesario para
comercializar determinados juguetes,
debe ser posible establecer excepciones a
las prohibiciones genéricas de sustancias
quimicas en los juguetes. Las excepciones
a las prohibiciones genéricas que permiten
el uso de sustancias prohibidas deben ser
de aplicacion general y solo deben ser
posibles cuando el uso de la sustancia de
que se trate se considere seguro para los
nifos, cuando no existan alternativas
comercialmente viables para la sustancia y
cuando el uso de la sustancia no esté
prohibido en articulos de consumo con
arreglo al Reglamento (CE) n.° 1907/2006.
La evaluacion de la seguridad de la
sustancia en los juguetes debe ser realizada
por los comités cientificos pertinentes de la
Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas (ECHA) a fin de garantizar la
coherencia y el uso eficiente de los
recursos en la evaluacion de las sustancias
quimicas en la Union.

Enmienda 6
Propuesta de Reglamento
Considerando 21

Texto de la Comision

(21) Los valores limite actuales para
determinadas sustancias quimicas y sus
correspondientes métodos de ensayo han
demostrado ser adecuados para la
proteccion de los nifios en lo que respecta a
dichas sustancias y deben mantenerse. Con
el fin de adaptarse a los nuevos
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Enmienda

(17) Cuando no esté en peligro la
seguridad de los nifos y no se disponga de
sustancias o mezclas alternativas
adecuadas, podran establecerse
exenciones a las prohibiciones genéricas
de sustancias y mezclas en los juguetes.
Las exenciones a las prohibiciones
genéricas que permiten el uso de sustancias
y mezclas prohibidas deben ser de
aplicacion general y limitarse
temporalmente y solo deben ser posibles
cuando el uso de la sustancia 0 mezcla de
que se trate se considere seguro para los
nifios, cuando la eliminacion o sustitucion
de dichas sustancias o mezclas prohibidas
mediante cambios en el disefio u otros
materiales 0 componentes no sea
técnicamente posible, cuando no existan
alternativas técnicamente viables para la
sustancia o0 mezcla, cuando se haya
presentado un plan de sustitucion ante la
ECHA y cuando el uso de la sustancia o
mezcla no esté prohibido en articulos de
consumo con arreglo al Reglamento (CE)
n.° 1907/2006. La evaluacion de dicha
sustancia debe ser realizada por los comités
cientificos pertinentes de la Agencia
Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas
(ECHA) a fin de garantizar la coherencia y
el uso eficiente de los recursos en la
evaluacion de las sustancias o mezclas en
la Union.

Enmienda

(21) Los valores limite actuales para
determinadas sustancias quimicas y sus
correspondientes métodos de ensayo han
demostrado ser adecuados para la
proteccion de los nifios en lo que respecta a
dichas sustancias y deben mantenerse. Con
el fin de adaptarse a los nuevos
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conocimientos cientificos, la Comision
debe estar facultada para revisar dichos
valores limite cuando sea necesario. Los
valores limite para el arsénico, el cadmio,
el cromo V1, el plomo, el mercurioy el
estaio organico, que son particularmente
toxicos, por lo que no se deben utilizar de
manera intencionada en las partes de los
juguetes accesibles a los nifios, se deben
fijar a un nivel equivalente a la mitad de
los considerados seguros con arreglo a los
criterios del comité cientifico pertinente,
con el fin de garantizar que solo estaran
presentes restos compatibles con buenas
practicas de fabricacion.

Enmienda 7
Propuesta de Reglamento
Considerando 21 bis (nuevo)

Texto de la Comision
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conocimientos cientificos, la Comision
debe estar facultada para revisar dichos
valores limite cuando sea necesario, en
consonancia con el principio de cautela y
el enfoque de «Una sola saludy. 1.os
valores limite para el arsénico y el estafio
organico, que son particularmente toxicos,
por lo que no se deben utilizar de manera
intencionada en las partes de los juguetes
accesibles a los nifios, se deben fijar a un
nivel equivalente a la mitad de los
considerados seguros con arreglo a los
criterios del comité cientifico pertinente,
con el fin de garantizar que solo estaran
presentes restos compatibles con buenas
practicas de fabricacion. No debe
permitirse el uso de cromo VI, cadmio,
mercurio y plomo, elementos altamente
toxicos, en los juguetes, a menos que su
presencia sea técnicamente inevitable con
arreglo a las buenas prdcticas de
fabricacion y sus residuos no superen el
limite de deteccion en el material
homogéneo.

Enmienda

(21 bis) El plomo es un metal toxico
presente de forma natural que puede
causar cancer de pulmon, cerebro,
estomago y riiion en el ser humano.
Puede entrar en el flujo de agua potable
cuando se corroen los materiales de
Jfontaneria que contienen plomo,
especialmente en casos de agua con
elevada acidez o bajo contenido mineral,
lo que provoca la corrosion de tuberias y
accesorios. La Directiva (UE)
2020/2184' s establece disposiciones
relativas al contenido de plomo en las
aguas destinadas al consumo humano.
Por lo tanto, no puede descartarse que los
Jjuguetes cuya produccion requiere agua
puedan contener residuos minimos de
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Enmienda 8
Propuesta de Reglamento
Considerando 22

Texto de la Comision

(22) La Directiva 2009/48/CE incluye
valores limite para determinadas sustancias
en juguetes destinados a nifios menores de
treinta y seis meses o destinados a
introducirse en la boca. Se ha demostrado
que estas sustancias también suponen un
riesgo para los nifios de mas edad, ya que
podrian estar igualmente expuestos a estas
sustancias por contacto con la piel o por
inhalacion. Por lo tanto, estos valores
limite deben aplicarse a todos los juguetes.
Desde la adopcion de los valores limite
para el bisfenol A en la Directiva
2009/48/CE, han surgido nuevos datos
cientificos. En abril de 2023, la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA)
reevaluo los riesgos para la salud publica
derivados de la exposicion alimentaria al
bisfenol A, llegando a la conclusion de que
la exposicion al bisfenol A es un problema
de salud para los consumidores de todos
los grupos de edad. La EFSA ha
establecido una nueva ingesta diaria
tolerable de bisfenol A significativamente
inferior a la anterior. A la vista de estas
pruebas cientificas, el bisfenol A debe
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plomo debido al agua utilizada en el
proceso de fabricacion. Estos residuos
deben considerarse técnicamente
inevitables con arreglo a las buenas
practicas de fabricacion cuando no sea
posible eliminarlos mediante los métodos
de filtrado o absorcion disponibles.

Ibis Directiva (UE) 2020/2184 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 16
de diciembre de 2020, relativa a la calidad
de las aguas destinadas al consumo
humano (version refundida) (DO L 435
de 23.12.2020, p. 1).

Enmienda

(22) La Directiva 2009/48/CE incluye
valores limite para determinadas sustancias
en juguetes destinados a nifios menores de
treinta y seis meses o destinados a
introducirse en la boca. En una familia
con mds de un niiio, es probable que los
nifios menores de treinta y seis meses se
sientan atraidos por los juguetes de sus
hermanos mayores de treinta y seis meses,
por lo que en la prdctica es imposible
proteger completamente a los nifios
menores de treinta y seis meses de los
juguetes de sus hermanos mayores. Se ha
demostrado que estas sustancias también
suponen un riesgo para los nifios de mas
edad, ya que podrian estar igualmente
expuestos a estas sustancias por contacto
con la piel o por inhalacion. Por lo tanto,
estos valores limite deben aplicarse a todos
los juguetes. Desde la adopcion de los
valores limite para el bisfenol A en la
Directiva 2009/48/CE, han surgido nuevos
datos cientificos. En abril de 2023, la
Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA) reevaluo los riesgos
para la salud publica derivados de la
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estar sujeto a la prohibicion genérica de
sustancias CMR en los juguetes.

Enmienda 9
Propuesta de Reglamento
Considerando 22 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 10
Propuesta de Reglamento
Considerando 23

Texto de la Comision

RR\1297232ES.docx

exposicion alimentaria al bisfenol A,
llegando a la conclusion de que la
exposicion al bisfenol A es un problema de
salud para los consumidores de todos los
grupos de edad. La EFSA ha establecido
una nueva ingesta diaria tolerable de
bisfenol A significativamente inferior a la
anterior. A la vista de las similitudes
estructurales entre los diferentes
bisfenoles que generan riesgos
comparables para los nifios y con el fin de
evitar una sustitucion desafortunada, 1os
juguetes no deben contener bisfenoles.

Enmienda

(22 bis) Las sustancias
perfluoroalquiladas y
polifluoroalquiladas (PFAS) conforman
una gran familia de mas de 10 000
sustancias quimicas artificiales. Desde su
aparicion a finales de la década de 1940,
las PFAS se han utilizado en una gama
cada vez mas amplia de productos de
consumo. La exposicion a las PFAS mads
estudiadas se ha asociado con un
conjunto de efectos sanitarios adversos,
entre los que se incluyen las
enfermedades tiroideas, las lesiones
hepadticas, la obesidad, la diabetes y la
disminucion de la respuesta a las vacunas
habituales, asi como un mayor riesgo de
cdncer de mama, de riiion y de testiculos.
Los juguetes no deben contener ninguna
sustancia perfluoroalquilada ni
polifluoroalquiladas (PFAS).

Enmienda
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(23) A fin de garantizar una proteccion
adecuada frente a sustancias quimicas
especificas en caso de nuevos
conocimientos cientificos, la Comision
debe estar facultada para adoptar actos
delegados que determinen valores limite
especificos para cualquier sustancia
quimica utilizada en los juguetes. Si esta
justificado en el caso de juguetes con un
mayor grado de exposicion, dichos actos
delegados deben establecer valores limite
especificos para los juguetes destinados a
nifios menores de treinta y seis meses 'y
para otros juguetes destinados a ser
introducidos en la boca, teniendo en cuenta
los requisitos establecidos en el
Reglamento (CE) n.° 1935/2004 y las
diferencias entre los juguetes y los
materiales que entran en contacto con
alimentos u objetos de los que pueden
surgir riesgos debido al contacto oral como
material en contacto con alimentos. Las
fragancias presentes en los juguetes
entrafian riesgos especiales para la salud
humana. Por consiguiente, deben
establecerse normas especificas para el uso
de fragancias en los juguetes y para su
etiquetado. Deben otorgarse a la Comision
poderes para adoptar actos delegados que
modifiquen dichas normas a fin de permitir
adaptaciones al progreso técnico y
cientifico.
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(23) A fin de garantizar una proteccion
adecuada frente a sustancias y mezclas
quimicas especificas en caso de nuevos
conocimientos cientificos o avances
tecnologicos, 1a Comision debe estar
facultada para adoptar actos delegados que
determinen valores limite especificos para
cualquier sustancia quimica utilizada en los
juguetes, en consonancia con el principio
de cautela y el enfoque de «Una sola
saludy. La Comision debe actuar lo antes
posible cuando surjan nuevos
conocimientos sobre los riesgos de las
sustancias quimicas o nuevos avances
tecnologicos. Si esta justificado en el caso
de juguetes con un mayor grado de
exposicion, dichos actos delegados deben
establecer valores limite generales y
especificos para los juguetes en general y
para los juguetes destinados a ser
introducidos en la boca, teniendo en cuenta
los requisitos establecidos en el
Reglamento (CE) n.° 1935/2004 y las
diferencias entre los juguetes y los
materiales que entran en contacto con
alimentos u objetos de los que pueden
surgir riesgos debido al contacto oral como
material en contacto con alimentos. En
caso de que el riesgo no sea especifico de
un juguete, sino que esté relacionado con
cualquier producto de consumo con el
que un nifio entre en contacto, debe darse
prioridad a las restricciones a través del
anexo XVII del Reglamento REACH,
para garantizar asi una mejor proteccion
general de los nifios y unas condiciones
de competencia equitativas. Las fragancias
presentes en los juguetes entrafian riesgos
especiales para la salud humana. Por
consiguiente, deben establecerse normas
especificas para el uso de fragancias en los
juguetes y para su etiquetado. Deben
otorgarse a la Comision poderes para
adoptar actos delegados que modifiquen
dichas normas a fin de permitir
adaptaciones al progreso técnico y
cientifico.
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Enmienda 11
Propuesta de Reglamento
Considerando 23 bis (nuevo)

Texto de la Comision

RR\1297232ES.docx

Enmienda

(23 bis) En una economia circular
limpia, es esencial impulsar la produccion
y la adopcion de materias primas
secundarias y garantizar que tanto los
materiales como los productos primarios y
secundarios sean siempre seguros. Este
aspecto exige una combinacion de
acciones previas a fin de garantizar que
los productos sean seguros y sostenibles
desde su diserio y en fases posteriores, a
fin de aumentar la seguridad y la
confianza en los materiales y productos
reciclados. Para avanzar hacia ciclos de
materiales sin sustancias toxicas y un
reciclado limpio, hay que garantizar que
se eliminen o minimicen las sustancias
preocupantes presentes en los productos y
materiales reciclados. Con el fin de
salvaguardar unas condiciones de
competencia equitativas, debe tratarse de
la misma manera a las sustancias
peligrosas y a los materiales virgenes y
reciclados. Sin duda, la produccion de
materiales mds limpios sin sustancias
quimicas peligrosas facilita el reciclado,
protege el medio ambiente y es clave para
que funcione una economia circular,
mientras que las empresas que innovan e
invierten en alternativas mds seguras
también contribuyen a la competitividad
de la industria europea en el mercado
mundial. Asi pues, es fundamental
garantizar que todo juguete fabricado a
partir de material reciclado cumpla los
mismos requisitos que los juguetes
producidos a partir de materiales
virgenes. Debe garantizarse la
transparencia sobre el contenido quimico
de todos los materiales. Al mismo tiempo,
se reitera que, de conformidad con la
jerarquia de residuos, la prevencion tiene
prioridad sobre el reciclado y, en
consecuencia, el reciclado no puede
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Enmienda 12
Propuesta de Reglamento
Considerando 24

Texto de la Comision

(24) Cuando los peligros que pueda
presentar un juguete no puedan abordarse
completamente mediante el diseo, el
riesgo residual debe abordarse mediante
informacion relativa al producto dirigida a
los supervisores de los nifios en forma de
advertencias, teniendo en cuenta la
capacidad de dichos supervisores para
tomar las precauciones necesarias.

Enmienda 13
Propuesta de Reglamento
Considerando 25

Texto de la Comision

(25) Para evitar el uso indebido de
advertencias a fin de eludir los requisitos
de seguridad aplicables, no deben
permitirse las advertencias regulas para
determinadas categorias de juguetes si
entran en conflicto con el uso previsto del
juguete. Para garantizar que los
supervisores sean conscientes de cualquier
riesgo asociado al juguete, es necesario
garantizar que las advertencias sean
legibles y visibles.
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Jjustificar que se perpetue la utilizacion de
sustancias peligrosas.

Enmienda

(24) Cuando los peligros que pueda
presentar un juguete no puedan abordarse
completamente mediante el disefo, el
riesgo residual debe abordarse mediante
informacion relativa al producto dirigida a
los supervisores de los nifios en forma de
advertencias, teniendo en cuenta la
capacidad de dichos supervisores para
tomar las precauciones necesarias. A/
objeto de garantizar que la informacion se
muestre de manera eficiente, el fabricante
puede aniadir un codigo QR con un enlace
a las instrucciones en formato digital,
pero siempre debe marcar las
advertencias sanitarias en la etiqueta
fisica o el embalaje.

Enmienda

(25) Para evitar el uso indebido de
advertencias a fin de eludir los requisitos
de seguridad aplicables, no deben
permitirse las advertencias regulas para
determinadas categorias de juguetes si
entran en conflicto con el uso previsto del
juguete. Para garantizar que los
supervisores sean conscientes de cualquier
riesgo asociado al juguete, es necesario
garantizar que las advertencias sean
legibles y visibles. Cuando la compra se
realice a través de ventas en linea o a
distancia, las advertencias y los
pictogramas pertinentes para cada
categoria establecida en el anexo I11
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Enmienda 14
Propuesta de Reglamento
Considerando 54

Texto de la Comision

(54) Los nifos estan expuestos
diariamente a una amplia variedad de
sustancias quimicas procedentes de
diversas fuentes. Se han realizado
progresos significativos para colmar
algunas lagunas de conocimiento sobre el
impacto del efecto combinado de estas
sustancias quimicas. Sin embargo, la
seguridad de las sustancias quimicas suele
evaluarse mediante la evaluacion de
sustancias individuales y, en algunos casos,
de mezclas afiadidas intencionadamente
para usos particulares. A fin de ofrecer la
maxima proteccion a los nifios, deben
prohibirse las sustancias mas nocivas, en
general, en los juguetes, de manera que no
estén expuestos a ellas. Los valores limite
concretos para sustancias quimicas
presentes en los juguetes deben tener en
cuenta la exposicion combinada de varias
fuentes a la misma sustancia quimica.
Ademas, debe exigirse a los fabricantes
que lleven a cabo un andlisis de los
diversos peligros que puede presentar el
juguete y una evaluacion de la posible
exposicion a dichos peligros y, como parte
de la evaluacion de los peligros quimicos,
que tengan en cuenta los efectos
acumulativos o sinérgicos conocidos de las
sustancias quimicas presentes en el
juguete, a fin de garantizar que se tienen en
cuenta los riesgos derivados de la
exposicion simultdnea a multiples
sustancias quimicas. Asimismo, los
juguetes deben cumplir la legislacion
general sobre sustancias quimicas, en
particular, el Reglamento (CE)
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deben marcarse en la primera pagina
junto a la fotografia o el producto de
forma inmediata y claramente visible,
facilmente legible, comprensible y precisa.

Enmienda

(54) Los nifios estan expuestos
diariamente a una amplia variedad de
sustancias quimicas procedentes de
diversas fuentes que tienen efectos
negativos como sustancias o mezclas
individuales, pero también a través de una
exposicion combinada. Se han realizado
progresos significativos para colmar
algunas lagunas de conocimiento sobre el
impacto del efecto combinado de estas
sustancias quimicas. Sin embargo, la
seguridad de las sustancias quimicas suele
evaluarse actualmente mediante la
evaluacion de sustancias individuales y, en
algunos casos, de mezclas anadidas
intencionadamente para usos particulares.
Es necesario un mayor esfuerzo para
comprender mejor el impacto del efecto
combinado de las sustancias quimicas. A
fin de ofrecer la maxima proteccion a los
nifios y al medio ambiente en general,
deben prohibirse las sustancias mas
nocivas, en general, en los juguetes, de
manera que no estén expuestos a ellas. Los
valores limite concretos para sustancias
quimicas presentes en los juguetes deben
tener en cuenta la exposicion combinada de
varias fuentes a la misma sustancia
quimica. Ademas, debe exigirse a los
fabricantes que lleven a cabo un analisis de
los diversos peligros que puede presentar el
juguete y una evaluacion de la posible
exposicion a dichos peligros y, como parte
de la evaluacion de los peligros quimicos,
que tengan en cuenta los efectos
acumulativos o sinérgicos conocidos de las
sustancias quimicas presentes en el
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n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y
del Consejo. El presente Reglamento no
modifica las obligaciones de evaluacion de
la seguridad de las propias sustancias o
mezclas quimicas que puedan ser
aplicables de conformidad con este
Reglamento.

Enmienda 15
Propuesta de Reglamento
Considerando 54 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 16
Propuesta de Reglamento
Considerando 68

Texto de la Comision

(68) A fin de tener en cuenta los avances
técnicos y cientificos o las nuevas pruebas
cientificas, deben delegarse en la Comision
los poderes para adoptar actos con arreglo
al articulo 290 del Tratado de
Funcionamiento de la Unién Europea por
lo que respecta a la modificacion del
presente Reglamento mediante la
adaptacion de las advertencias especificas
que deben colocarse en los juguetes, la
adopcidn de requisitos especificos relativos
a las sustancias quimicas presentes en los
juguetes y la concesion de excepciones
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juguete, a fin de garantizar que se tienen en
cuenta los riesgos derivados de la
exposicion simultanea a multiples
sustancias quimicas. Asimismo, los
juguetes deben cumplir la legislacion
general sobre sustancias quimicas, en
particular, el Reglamento (CE)

n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y
del Consejo. El presente Reglamento no
modifica las obligaciones de evaluacion de
la seguridad de las propias sustancias o
mezclas quimicas que puedan ser
aplicables de conformidad con este
Reglamento.

Enmienda

(54 bis) Con el fin de que la ECHA
pueda ofrecer conocimientos
especializados adecuados, apoyo y
evaluaciones cientificas exhaustivas, se
debe garantizar la financiacion adecuada
y estable de dicha Agencia.

Enmienda

(68) A fin de tener en cuenta los avances
técnicos y cientificos o las nuevas pruebas
cientificas, deben delegarse en la Comision
los poderes para adoptar actos con arreglo
al articulo 290 del Tratado de
Funcionamiento de la Unién Europea por
lo que respecta a la modificacion del
presente Reglamento mediante la
adaptacion de las advertencias especificas
que deben colocarse en los juguetes, la
adopcion de requisitos especificos relativos
a las sustancias quimicas presentes en los
juguetes y la concesion de exenciones para
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para incluir los usos especificos permitidos
en los juguetes de sustancias sujetas a
prohibiciones genéricas.

Enmienda 17
Propuesta de Reglamento
Articulo 6 — apartado 3 — parrafo 1

Texto de la Comision

El fabricante indicara las advertencias de
manera claramente visible y legible,
facilmente comprensible y exacta en el
juguete, en una etiqueta pegada o en el
embalaje y, si procede, en las instrucciones
de uso que lo acompaiien. Los juguetes
pequefios que se vendan sin embalaje
llevarén las advertencias apropiadas
colocadas directamente en ellos.

Enmienda 18
Propuesta de Reglamento
Articulo 6 — apartado 3 — parrafo 2

Texto de la Comision

Las advertencias seran claramente visibles
para el consumidor antes de la compra,
también cuando tenga lugar mediante
ventas a distancia. Las advertencias
deberan tener dimensiones suficientes para
garantizar su visibilidad.
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incluir los usos especificos permitidos en
los juguetes de sustancias sujetas a
prohibiciones genéricas, en consonancia
con el principio de cautela y el enfoque de
«Una sola saludy.

Enmienda

El fabricante indicara las advertencias de
manera claramente visible y legible,
facilmente comprensible y exacta en el
juguete, en una etiqueta pegada o en el
embalaje y, si procede, en las instrucciones
de uso que lo acompaiien. Los juguetes
pequefios que se vendan sin embalaje
llevarén las advertencias apropiadas
colocadas directamente en ellos. El
fabricante podra aiiadir un cédigo QR
con un enlace a las instrucciones en
formato digital, pero marcara siempre las
advertencias sanitarias en la etiqueta
fisica o el embalaje.

Enmienda

Las advertencias seran claramente visibles
para el consumidor antes de la compra,
también cuando tenga lugar mediante
ventas a distancia. Las advertencias
deberan tener dimensiones suficientes para
garantizar su visibilidad. Cuando la
compra se realice a través de ventas en
linea o a distancia, las advertencias y los
pictogramas pertinentes para cada
categoria establecida en el anexo Il se
marcardn en la primera pdgina junto a la
fotografia o el producto de forma
inmediata y claramente visible, facilmente
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Enmienda 19
Propuesta de Reglamento
Articulo 46 — apartado 6

Texto de la Comision

6. Se otorgan a la Comision los poderes
para adoptar actos delegados de
conformidad con el articulo 47, por los que
se modifique la parte C del apéndice del
anexo II, con objeto de permitir una
utilizacion determinada en los juguetes de
una sustancia o mezcla especifica
prohibida con arreglo a la parte I1I,

punto 4, del anexo II, o de limitar un uso
determinado que se haya autorizado.

Enmienda 20
Propuesta de Reglamento

Articulo 46 — apartado 7 — parte introductoria

Texto de la Comision
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legible, comprensible y precisa.

Enmienda

6. Se otorgan a la Comision los poderes
para adoptar actos delegados de
conformidad con el articulo 47, por los que
se modifique la parte C del apéndice del
anexo II, con objeto de permitir durante
un periodo especifico una utilizaciéon
determinada en los juguetes de una
sustancia o mezcla especifica prohibida
con arreglo a la parte III, punto 4, del
anexo II, o de limitar un uso determinado
que se haya autorizado. Al evaluar las
solicitudes de exencion y su duracion, la
Comision tendrd en cuenta la
disponibilidad de alternativas y cualquier
efecto adverso potencial para la
innovacion. Cuando proceda, se aplicard
un enfoque basado en el ciclo de vida en
relacion con las repercusiones generales
de la exencion. Seis meses a partir de la
entrada en vigor del presente Reglamento,
la Comision adoptara actos delegados de
conformidad con el articulo 47 para
modificar la parte C del apéndice del
anexo I en lo que respecta al niquel, con
el fin de establecer el periodo de validez
de la exencion de la prohibicion genérica
en virtud de la parte 111, punto 4, del
anexo Il para dicha sustancia. La
Comision justificard toda exencion
concedida y pondra a disposicion del
publico tal justificacion de una manera
Jacilmente accesible y sencilla.

Enmienda
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7.  Solo podra permitirse que se utilice
en los juguetes una sustancia o mezcla
prohibida de conformidad con la parte II1,
punto 4, del anexo II si se cumplen todas
las condiciones siguientes:

Enmienda 21
Propuesta de Reglamento
Articulo 46 — apartado 7 — letra a

Texto de la Comision

a) la Agencia Europea de Sustancias y
Mezclas Quimicas (ECHA) ha considerado
que es segura, en particular por lo que
respecta a la exposicion, incluida la
exposicion global procedente de otras
fuentes, y teniendo especialmente en
cuenta la vulnerabilidad de los nifios;

Enmienda 22
Propuesta de Reglamento

Articulo 46 — apartado 7 — letra a bis (nueva)

Texto de la Comision

Enmienda 23
Propuesta de Reglamento
Articulo 46 — apartado 7 bis (nuevo)

Texto de la Comision
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7.  No se permitird la utilizacion en los
juguetes de una sustancia o mezcla
prohibida de conformidad con la parte II1,
punto 4, letras a), b), d ter), d quater),

d quinquies) y d sexies) del anexo I,
excepto si se cumplen todas las
condiciones siguientes:

Enmienda

a) la Agencia Europea de Sustancias y
Mezclas Quimicas (ECHA) ha considerado
que es segura debido a la imposibilidad de
garantizar una exposicion en condiciones
de uso razonablemente previsibles con
arreglo al articulo 5, apartado 2, parrafo
primero, y teniendo especialmente en
cuenta la vulnerabilidad de los nifos;

Enmienda

a bis) la eliminacion o sustitucion
mediante cambios en el diserio o el uso de
otros materiales o0 componentes sin tales
sustancias o mezclas no es técnicamente
posible;

Enmienda

7 bis. No se permitira la utilizacion en
los juguetes de una sustancia o mezcla
prohibida de conformidad con la

parte II1, punto 4, letras c), d) y d bis), del
anexo I1, excepto si se cumplen todas las
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Enmienda 24
Propuesta de Reglamento
Articulo 46 — apartado 7 ter (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 25
Propuesta de Reglamento
Articulo 46 — apartado 9

Texto de la Comision
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condiciones siguientes:

a) la ECHA ha considerado que es
segura, en particular por lo que respecta a
la exposicion, incluida la exposicion
global procedente de toda fuente
potencial, asi como cualquier otro peligro
conocido derivado de la exposicion
combinada a las diferentes sustancias y
mezclas presentes en el juguete, y
teniendo especialmente en cuenta la
vulnerabilidad de los nifios;

b) la eliminacion o sustitucion mediante
cambios en el diseiio o el uso de otros
materiales o componentes sin tales
sustancias o mezclas no es técnicamente
posible;

¢) no se dispone de sustancias o mezclas
alternativas adecuadas, segun lo
establecido por la ECHA, con arreglo a
un andalisis de alternativas;

d) no esta prohibido el uso de la sustancia
o mezcla en articulos de consumo
conforme al Reglamento (CE)

n.’ 1907/2006.

Enmienda

7 ter. Las exenciones de la prohibicion
general de conformidad con los
apartados 7 y 7 bis estardn limitadas en el
tiempo. El periodo de validez de cada
exencion estard sujeto a revision y podrd
renovarse, caso por caso, para cada
sustancia o mezcla.

Enmienda
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9. A efectos de los apartados 6 y 7, la
Comision evaluard sistematica y
periddicamente la presencia de sustancias o
mezclas quimicas peligrosas en los
juguetes. En estas evaluaciones, se tendran
en cuenta los informes de los organismos
de vigilancia del mercado y las pruebas
cientificas que presenten los Estados
miembros y las partes interesadas.

Enmienda 26
Propuesta de Reglamento
Articulo 46 — apartado 9 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 27
Propuesta de Reglamento
Articulo 48 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Las solicitudes de evaluacion de una
sustancia o mezcla que se prohiban
conforme a lo dispuesto en la parte III,
punto 4, del anexo 11, a efectos del

articulo 46, apartado 6, se presentaran a la
ECHA utilizando el formato y las
herramientas de presentacion mencionadas
en el apartado 3 del presente articulo.

Enmienda 28
Propuesta de Reglamento
Articulo 48 — apartado 2

Texto de la Comision

2. Toda persona que presente una
solicitud de evaluacion con arreglo al
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9. A efectos de los apartados 6, 7, 7 bis

» 8, la Comision evaluara sistematica y
periddicamente la presencia de sustancias o
mezclas peligrosas en los juguetes. En
estas evaluaciones, se tendran en cuenta los
informes de los organismos de vigilancia
del mercado y las pruebas cientificas que
presenten los Estados miembros y las
partes interesadas.

Enmienda

9 bis. La Comision evaluara si alguna
sustancia o mezcla prohibida en virtud del
presente Reglamento requiere mds
restricciones sectoriales o horizontales.

Enmienda

1. Las solicitudes de evaluacion de una
sustancia o mezcla que se prohiban
conforme a lo dispuesto en la parte III,
punto 4, del anexo 11, a efectos del

articulo 46, apartado 6, se presentaran a la
ECHA utilizando el formato y las
herramientas de presentacion mencionadas
en el apartado 3 del presente articulo. Las
solicitudes se publicardn de una manera
facilmente accesible y de facil utilizacion.

Enmienda

2.  Sin perjuicio del parrafo siguiente,
toda persona que presente una solicitud de
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apartado 1 podra solicitar que determinada
informacion no se ponga a disposicion del
publico. La solicitud de confidencialidad
deberd ir acompanada de una justificacion
de las razones por las que la divulgacion de
la informacion pueda ser perjudicial para
los intereses comerciales de la persona que
presente la solicitud de evaluacion o de
cualquier otra parte interesada.

Enmienda 29
Propuesta de Reglamento
Articulo 48 — apartado 3

Texto de la Comision

3. La ECHA elaborarad y pondré a
disposicion del publico un formato y
herramientas para la presentacion de las
solicitudes de evaluacion a las que se
refiere el apartado 1, asi como
orientaciones técnicas y cientificas sobre
codmo presentar dichas solicitudes.

Enmienda 30
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evaluacion con arreglo al apartado 1 podra
solicitar que determinada informacion
comercial confidencial no se ponga a
disposicion del publico, de conformidad
con el Derecho de la Union pertinente. La
solicitud de confidencialidad debera ir
acompanada de una justificacion de las
razones por las que la divulgacion de la
informacion pueda ser perjudicial para los
intereses comerciales de la persona que
presente la solicitud de evaluacion o de
cualquier otra parte interesada. La
siguiente informacion en poder de la
ECHA se pondra a disposicion del publico
de forma gratuita en un formato de facil
utilizacion:

a) el nombre de la persona juridica que
presente la solicitud;

b) el nombre de la sustancia o mezcla
para la que se haya solicitado una
exencion;

¢) tipo de juguete o componente de
Jjuguete;

d) plan de sustitucion, en su caso.

Enmienda

3. Antes de... [OP: insértese la fecha
correspondiente al primer dia del mes
posterior a un periodo de un mes a partir
de la fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento], 1a ECHA elaborara
y pondré a disposicion del publico un
formato y herramientas para la
presentacion de las solicitudes de
evaluacion a las que se refiere el

apartado 1, asi como orientaciones técnicas
y cientificas sobre como presentar dichas
solicitudes.
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Propuesta de Reglamento
Articulo 49 — apartado 1

Texto de la Comision

1. A efectos del articulo 46, apartado 6,
la ECHA emitira dictdmenes dirigidos a la
Comision sobre el uso en los juguetes de
sustancias o mezclas prohibidas de
conformidad con la parte 111, punto 4, del
anexo II, cuando se le presente una
solicitud de evaluacion de conformidad con
el articulo 48, apartado 1. La ECHA
evaluara en sus dictdmenes si se cumplen
los criterios establecidos en el articulo 46,
apartado 6, pdarrafo segundo, letras a) y
b), para un uso especifico.

Enmienda 31
Propuesta de Reglamento
Articulo 49 — apartado 1 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 32
Propuesta de Reglamento
Articulo 49 — apartado 2

Texto de la Comision

2. La ECHA podra pedir a la persona
que presente la solicitud de evaluacion o a
cualquier tercero que presente informacion
adicional en un plazo determinado.
Asimismo, tendrd en cuenta cualquier
informacion presentada por terceros.
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Enmienda

1. A efectos del articulo 46, apartado 6,
la ECHA emitira dictdmenes dirigidos a la
Comision sobre el uso en los juguetes de
sustancias o mezclas prohibidas de
conformidad con la parte 111, punto 4, del
anexo II, cuando se le presente una
solicitud de evaluacion de conformidad con
el articulo 48, apartado 1. La ECHA
evaluara en sus dictdmenes si se cumplen
los criterios establecidos en el articulo 46,
apartados 7y 7 bis, para un uso especifico.

Enmienda

1 bis. La Comision Europea publicara
directrices sobre la manera en que se
llevard a cabo esta evaluacion, en
particular en lo que se refiere a la
disponibilidad de sustancias o mezclas
alternativas y a la manera de abordar los
efectos combinados de la exposicion con
arreglo al presente Reglamento.

Enmienda

2. La ECHA podré pedir a la persona que
presente la solicitud de evaluacion o a
cualquier tercero que presente informacion
adicional en un plazo determinado.
Asimismo, tendra en cuenta cualquier
informacion presentada por terceros.
Cuando la ECHA lo considere necesario
para determinar un periodo de validez
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Enmienda 33
Propuesta de Reglamento
Articulo 49 — apartado 3

Texto de la Comision

3. Los dictamenes a los que se refiere el
apartado 1 se enviaran a la Comision en un
plazo de doce meses a partir de la
recepcion de la solicitud de evaluacion.

Enmienda 34
Propuesta de Reglamento
Articulo 49 — apartado 6

Texto de la Comision

6. La Comision solicitara un dictamen a
la ECHA sobre la utilizacion en los
juguetes de sustancias o mezclas
enumeradas en la parte C del apéndice del
anexo II tan pronto como la Comision
tenga conocimiento de nueva informacion
cientifica que pueda afectar al uso
permitido de una sustancia o mezcla
especifica en los juguetes.

Enmienda 35
Propuesta de Reglamento
Articulo 49 — apartado 7

Texto de la Comision

7. A efectos del articulo 46, apartado 7,
la Comision podra pedir un dictamen de la
ECHA sobre la seguridad de una sustancia
o mezcla especifica en los juguetes, en el
que se tendrdn en cuenta la exposicion
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adecuado para la exencion, también
podra solicitar a la persona que presente
la solicitud de evaluacion que presente un
plan de sustitucion.

Enmienda

3. Los dictdmenes a los que se refiere el
apartado 1 se enviaran a la Comision y se
pondran a disposicion del publico de
manera fdacilmente accesible y de facil
utilizacion en un plazo de doce meses a
partir de la recepcion de la solicitud de
evaluacion.

Enmienda

6. La Comision solicitard un dictamen a
la ECHA sobre la utilizacion en los
juguetes de sustancias o mezclas
enumeradas en la parte C del apéndice del
anexo II tan pronto como la Comision
tenga conocimiento de nueva informacion
cientifica o avances técnicos que puedan
afectar al uso permitido de una sustancia o
mezcla especifica en los juguetes.

Enmienda

7. A efectos del articulo 46, apartados 7,
7 bis y 8, 1a Comision podra pedir un
dictamen de la ECHA sobre la seguridad
de una sustancia o mezcla especifica en los
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global a la sustancia o mezcla procedente
de otras fuentes y la vulnerabilidad de los
nifios.

Enmienda 36
Propuesta de Reglamento
Articulo 49 — apartado 8 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 37
Propuesta de Reglamento

juguetes.

Enmienda

8 bis. Se proporcionaran ala ECHA
recursos adecuados para apoyar su labor.

Anexo II — parte IT — punto 2 — letra a — punto 5

Texto de la Comision

5) las clases de peligro 3.9 y 3.10;

Enmienda 38
Propuesta de Reglamento

Enmienda

5) las clases de peligro 3.9, 3.10 y 3.11,;

Anexo II — parte II — punto 2 — letra a — punto 6

Texto de la Comision

6) laclase de peligro 4.1;

Enmienda 39
Propuesta de Reglamento
Anexo II — parte I1I — punto 2

Texto de la Comision

2. Los juguetes que sean en si mismos
sustancias o mezclas deberan cumplir
asimismo lo dispuesto en el Reglamento
(CE) n.° 1272/2008.

Enmienda 40
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Enmienda

6) las clases de peligro 4.1, 4.2, 4.3 y 4.4;

Enmienda

2. Los juguetes que sean en si mismos
sustancias o mezclas deberan cumplir
asimismo lo dispuesto en el Reglamento
(CE) n.° 1272/2008 y ajustarse a los
requisitos de etiquetado establecidos en el
Reglamento (CE) n.° 1223/2009.
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ES

Propuesta de Reglamento

Anexo II — parte I1I — punto 4 — parte introductoria

Texto de la Comision

4. Queda prohibido utilizar en juguetes,
componentes de juguetes o partes de
juguetes distintas desde un punto de vista
microestructural las sustancias o mezclas
clasificadas en la parte 3 del anexo VI del
Reglamento (CE) n.° 1272/2008 en
cualquiera de las categorias siguientes:

Enmienda 41
Propuesta de Reglamento
Anexo II — parte III — punto 4 —letra b

Texto de la Comision

b) alteracion endocrina de las categorias

1o2;

Enmienda 42
Propuesta de Reglamento

Enmienda

4. Queda prohibido utilizar en juguetes,
componentes de juguetes o partes de
juguetes distintas desde un punto de vista
microestructural las sustancias o mezclas
que cumplan los requisitos establecidos en
el articulo 57 y determinadas de
conformidad con el articulo 59,

apartado 1, del Reglamento (CE)

n.’ 1907/2006, clasificadas en la parte 3 del
anexo VI del Reglamento (CE)

n.° 1272/2008 o que cumplan los criterios
de clasificacion en cualquiera de las
categorias siguientes:

Enmienda

b)  alteracion endocrina de las
categorias 1 o 2 para la salud humana y el
medio ambiente;

Anexo II — parte I1I — punto 4 — letra d bis (nueva)

Texto de la Comision

Enmienda 43
Propuesta de Reglamento

Enmienda

d bis) sensibilizacion cutdnea de la
categoria 1;

Anexo II — parte III — punto 4 — letra d ter (nueva)

Texto de la Comision

PE754.649v02-00

128/139

Enmienda

d ter) persistentes, bioacumulables y
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toxicas;

Enmienda 44
Propuesta de Reglamento
Anexo II — parte III — punto 4 — letra d quater (nueva)

Texto de la Comision Enmienda

d quater) muy persistentes y muy
bioacumulables;

Enmienda 45
Propuesta de Reglamento

Anexo II — parte I1I — punto 4 — letra d quinquies (nueva)

Texto de la Comision Enmienda

d quinquies) persistentes, moviles y
toxicas;

Enmienda 46
Propuesta de Reglamento
Anexo II — parte I1I — punto 4 — letra d sexies (nueva)

Texto de la Comision Enmienda

d sexies) propiedades muy persistentes y
muy moviles.

Enmienda 47
Propuesta de Reglamento
Anexo II — parte I1I — punto 4 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

4 bis) Queda prohibido utilizar en
Jjuguetes, componentes de juguetes o
partes de juguetes distintas desde un
punto de vista microestructural las
sustancias perfluoroalquiladas y
polifluoroalquiladas (PFAS) y los
bisfenoles. Los juguetes destinados a
nifios menores de treinta y seis meses u
otros juguetes destinados a introducirse
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Enmienda 48
Propuesta de Reglamento
Anexo II - parte III — punto 8

Texto de la Comision

8.  Los juguetes cosméticos, como los
cosméticos para muiiecas, se ajustaran los
requisitos de composicion y etiquetado
establecidos en el Reglamento (CE)

n.° 1223/2009 del Parlamento Europeo y
del Consejo®.

43 Reglamento (CE) n.° 1223/2009 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 30

de noviembre de 2009, sobre los productos
cosméticos (DO L 342 de 22.12.2009,

p. 59).

Enmienda 49
Propuesta de Reglamento
Anexo II — parte A — punto 1 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 50
Propuesta de Reglamento
Anexo II — parte A — punto 2

Texto de la Comision

2. Debe prohibirse la utilizacion de
nitrosaminas y sustancias nitrosables en los
juguetes destinados a nifios menores de

PE754.649v02-00

130/139

en la boca no contendran fragancias.

Enmienda

8. Los juguetes cosméticos, como los
cosméticos para muiecas o nifios, el slime,
la pintura de dedos o la arcilla se
ajustaran los requisitos de composicion y
etiquetado establecidos en el Reglamento
(CE) n.° 1223/2009 del Parlamento
Europeo y del Consejo®.

43 Reglamento (CE) n.° 1223/2009 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 30
de noviembre de 2009, sobre los productos
cosméticos (DO L 342 de 22.12.2009,

p. 59).

Enmienda

1 bis. Los juguetes no contendrdan
aluminio, cromo VI, cadmio, mercurio ni
plomo, a menos que su presencia sea
técnicamente inevitable con arreglo a las
buenas prdcticas de fabricacion y no
superen el limite de deteccion en el
material homogéneo.

Enmienda

2. Debe prohibirse la utilizacion de
nitrosaminas y sustancias nitrosables en
todos los juguetes. La migracion de dichas
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treinta y seis meses o en otros juguetes
destinados a introducirse en la boca si la
migracion de las sustancias sea igual o
superior a 0,01 mg/kg en el caso de las
nitrosaminas, y @ 0,1 mg/kg, en el de las
sustancias nitrosables.

Enmienda 51
Propuesta de Reglamento

sustancias a partir de juguetes,
componentes de juguetes o partes de
Jjuguetes distintas desde un punto de vista
microestructural no excederd de

0,01 mg/kg en el caso de las nitrosaminas
ni de 0,1 mg/kg en el de las sustancias
nitrosables.

Anexo II — parte A — punto 4 — parte introductoria

Texto de la Comision

4.  Los juguetes no contendran las
fragancias alergénicas que figuran a
continuacion a menos que su presencia en
el juguete sea técnicamente inevitable con
arreglo a las buenas practicas de
fabricacion y no supere los 100 mg/kg:

Enmienda 52
Propuesta de Reglamento

Enmienda

4. Los juguetes no contendran las
fragancias alergénicas que figuran a
continuacion a menos que su presencia en
el juguete sea técnicamente inevitable con
arreglo a las buenas practicas de
fabricacion y no supere el respectivo limite
de deteccion:

Anexo II — parte B — punto 1 — parte introductoria

Texto de la Comision

1. Los nombres de las fragancias
alergénicas que se enumeran a
continuacion figurardn en el juguete, ya sea
en una etiqueta pegada, en el embalaje o en
un prospecto adjunto, asi como en el
pasaporte del producto, si tales fragancias
alergénicas se han anadido al juguete y si
estan presentes en este o en cualquiera de
sus componentes en concentraciones
superiores a 100 mg/kg:

Enmienda 53
Propuesta de Reglamento

Enmienda

1. Los nombres de las fragancias
alergénicas que se enumeran a
continuacion figurardn en el juguete, ya sea
en una etiqueta pegada, en el embalaje o en
un prospecto adjunto, asi como en el
pasaporte del producto, si tales fragancias
alergénicas se han anadido al juguete y si
estan presentes en este o en cualquiera de
sus componentes en concentraciones
superiores a 10 mg/kg:

Anexo II — parte B — punto 2 — parrafo 1 — letra a

Texto de la Comision
a) las fragancias estaran claramente
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Enmienda
a) dichas fragancias estaran claramente
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etiquetadas en el embalaje del juguete,
donde figurara la advertencia contemplada

en el punto 11 del anexo I1I;

Enmienda 54
Propuesta de Reglamento

Anexo II — parte A — cuadro

etiquetadas en el embalaje del juguete,
donde figurara la advertencia contemplada

en el punto 11 del anexo III;

Texto de la Comision

Elemento mg/kg de material para mg/kg en material mg/kg en
juguetes seco, quebradizo, para juguetes material para
en polvo o maleable liquido o pegajoso juguetes raspado

Aluminio 2250 560 28130

Antimonio 45 11,3 560

Arsénico 3,8 0,9 47

Bario 1 500 375 18750

Boro 1200 300 15000

Cadmio 1,3 0,3 17

Cromo (III) | 37,5 9.4 460

Cromo (VI) | 0,02 0,005 0,053

Cobalto 10,5 2,6 130

Cobre 622,5 156 7 700

Plomo 2,0 0,5 23

Manganeso 1 200 300 15000

Mercurio 7,5 1,9 94

Niquel 75 18,8 930

Selenio 37,5 9.4 460

Estroncio 4 500 1125 56 000

Estano 15 000 3750 180 000

Estaiio 0,9 0,2 12

organico

Zinc 3750 938 46 000

Enmienda

Elemento mg/kg de material para mg/kg en material mg/kg en
juguetes seco, quebradizo, para juguetes material para
en polvo o maleable liquido o pegajoso juguetes raspado

Aluminio 2250 560 28130

Antimonio 45 11,3 560

Arsénico 3,8 0,9 47

Bario 1 500 375 18750

Boro 1200 300 15000
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Suprimido
Cromo (IIT) | 37,5 9.4 460
Suprimido
Cobalto 10,5 2,6 130
Cobre 622,5 156 7 700
Suprimido
Manganeso | 1200 1 300 | 15000
Suprimido
Niquel 75 18,8 930
Selenio 37,5 9,4 460
Estroncio 4 500 1125 56 000
Estafio 15 000 3750 180 000
Estafio 0,9 0,2 12
organico
Zinc 3750 938 46 000

Enmienda 55
Propuesta de Reglamento
Anexo II — parte C — parte introductoria

Texto de la Comision
Enmienda

Los nombres y la clasificacion de las sustancias y mezclas siguientes figurardn en el
juguete, en una etiqueta pegada o en el embalaje, asi como en el pasaporte del
producto. Ademads, esta informacion podra incluirse en el prospecto adjunto.

Enmienda 56
Propuesta de Reglamento
Anexo II — parte C — cuadro

Texto de la Comision

Sustancia o mezcla Clasificacion Uso autorizado

Niquel Carc. 2 En los juguetes y en los
componentes de juguetes fabricados
con acero inoxidable.

En los componentes de juguetes
destinados a conducir la corriente

eléctrica.
Enmienda
| Sustancia o mezcla | Clasificacion | Uso autorizado | Fechas de aplicacion |
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Niquel

Carc. 2

En los juguetes y en
los componentes de
juguetes fabricados
con acero inoxidable.
En los componentes de
juguetes destinados a
conducir la corriente
eléctrica.
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ANEXO: ENTIDADES O PERSONAS
DE LAS QUE LA PONENTE DE OPINION HA RECIBIDO CONTRIBUCIONES

La ponente de opinidn ha recibido contribuciones de las siguientes entidades o personas
durante la preparacion de la opinion:

Entidad o persona

Toy Industries of Europe (TIE)

The Lego Group

European Balloon and Party Council

Globetrade

SES Creative

Amazon

The International Chemical Secretariat (ChemSec)

European Chemicals Agency

European Commission

Federation of European Publishers

EuroCommerce

APOFAB — Associacdo Portuguesa de Fabricantes de Brinquedos

Mattel Portugal

Creative Toys Portugal

Concentra

SRS Legal

European Writing Instrument Manufacturer's Association (EWIMA)

Industrieverband Schreiben, Zeichnen, Kreatives Gestalten e.V. (ISZ e.V.).

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

European Committee for Standardization (CEN)

CHEM Trust

The European Consumer Organisation (BEUC)

Client Earth

La lista anterior se elabora bajo la exclusiva responsabilidad de la ponente de opinion.
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