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POSI(;AO DO PARLAMENTO EUROPEU
aprovada em primeira leitura em 18 de Dezembro de 2008

tendo em vista a aprovacéo da Directiva 2009/.../CE do Parlamento Europeu e do Conselho

relativa a seguranca dos brinquedos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia, nomeadamente o artigo 95.°,
Tendo em conta a proposta da Comissao,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu?,

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado?,

! Parecer de18 de Setembro de 2008 (ainda nao publicado no Jornal Oficial).
2 Posicdo do Parlamento Europeu de 18 de Dezembro de 2008.
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Considerando o seguinte:

1)

)

A Directiva 88/378/CEE do Conselho, de 3 de Maio de 1988, relativa a aproximacgao das
legislacGes dos Estados-Membros respeitantes a seguranga dos brinquedos?, foi aprovada
no contexto da realizacdo do mercado interno, a fim de harmonizar os niveis de seguranca
dos brinquedos em todos os Estados-Membros e de suprimir 0s entraves ao comercio de

brinquedos entre os Estados-Membros.

A Directiva 88/378/CEE tem por base os principios da nova abordagem, estabelecidos na
Resolucdo do Conselho, de 7 de Maio de 1985, relativa a uma nova abordagem em matéria
de harmonizac&o técnica e de normalizagdo?. Limita-se, por conseguinte, a estabelecer os
requisitos essenciais de seguranca aplicaveis aos brinquedos, incluindo os requisitos
especiais de seguranga em matéria de propriedades fisicas e mecanicas, inflamabilidade,
propriedades quimicas, propriedades eléctricas, higiene e radioactividade. As
especificacOes técnicas sao aprovadas pelo Comité Europeu de Normalizacdo (CEN) e pelo
Comité Europeu de Normalizacao Electrotécnica (CENELEC), nos termos da

Directiva 98/34/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de Junho de 1998,
relativa a um procedimento de informacdo no dominio das normas e regulamentacdes
técnicas e das regras relativas aos servigos da sociedade da informac&o®. O cumprimento
das normas harmonizadas assim aprovadas, cujos nimeros de referéncia tenham sido
publicados no Jornal Oficial da Uni&o Europeia, confere a presuncao de conformidade com
0s requisitos essenciais de seguranca da Directiva 88/378/CEE. A experiéncia mostra que
os principios fundamentais se revelaram eficazes no sector dos brinquedos, devendo ser

conservados.
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(3)

(4)

Q)

Todavia, os progressos tecnoldgicos no mercado dos brinquedos vieram colocar novas
questdes em matéria de seguranca dos brinquedos e aumentaram as preocupacdes dos
consumidores neste contexto. A fim de ter em conta esses progressos e clarificar o quadro
aplicavel a comercializagédo dos brinquedos, convém rever e melhorar determinados
aspectos da Directiva 88/378/CEE e, por uma questao de clareza, substituir essa directiva

pela presente directiva.

Os brinquedos s&o igualmente objecto da Directiva 2001/95/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 3 de Dezembro de 2001, relativa & seguranca geral dos produtos?, que é

aplicavel em complementaridade com a legislacéo sectorial especifica.

O Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de Julho
de 2008, que estabelece os requisitos de acreditacdo e fiscalizacdo do mercado relativos a
comercializaco de produtos?, contém disposicdes horizontais relativas a acreditagio dos
organismos de avaliacdo da conformidade, a marcacdo CE e ao quadro comunitario de
fiscalizagdo do mercado dos produtos introduzidos no mercado da Comunidade, bem como
ao controlo destes, as quais se aplicam igualmente ao sector dos brinquedos.
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(6)

(7)

(8)

A Decisédo n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de Julho de 2008,
relativa a um quadro comum para a comercializagdo de produtos?, estabelece principios
comuns e disposicoes de referéncia para os actos legislativos que se baseiem nos principios
da nova abordagem. No intuito de assegurar a coeréncia com outra legislacdo sectorial
relativa aos produtos, convém ajustar determinadas disposicdes da presente directiva a essa
deciséo, desde que as especificidades sectoriais ndo exijam uma solucdo distinta. Por
conseguinte, determinadas defini¢des, as obrigacdes gerais dos operadores econémicos, a
presuncao de conformidade, a objeccao formal contra normas harmonizadas, as regras da
marcacgdo CE, os requisitos aplicaveis aos organismos de avaliacdo da conformidade e aos
procedimentos de notificagdo, bem como as disposicOes relativas aos procedimentos

relacionados com produtos que representem um risco deverdo ser ajustados a essa deciséo.

A fim de facilitar a aplicacdo da presente directiva pelos fabricantes e pelas autoridades
nacionais, devera clarificar-se o seu ambito de aplica¢do, completando, para tal, a lista de
produtos excluidos do respectivo ambito, sobretudo no que diz respeito a determinados

novos produtos, como jogos de video e equipamento periférico.

E conveniente prever determinadas definicGes novas especificas ao sector dos brinquedos,

para facilitar a compreensao e a aplicacdo uniforme da presente directiva.
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(9)

(10)

(11)

Os brinquedos colocados no mercado comunitario deverdo cumprir a legislacao
comunitaria aplicavel e os operadores econdmicos deverdo ser responsaveis pela
conformidade dos brinquedos, de acordo com o respectivo papel no circuito comercial, a
fim de assegurar um elevado nivel de proteccao do interesse pablico como a saude e a
seguranca, a defesa dos consumidores e do ambiente, e para garantir uma concorréncia leal

no mercado comunitario.

Presume-se que todos os operadores econémicos agem de forma responsavel e em total
conformidade com os requisitos legais aplicaveis, ao colocarem e disponibilizarem

brinquedos no mercado.

Todos os operadores econdmicos que intervenham na cadeia de abastecimento e de
distribuicdo deverdo tomar medidas adequadas para garantir que, em condigdes de
utilizacdo normal e razoavelmente previsiveis, 0s brinquedos que colocam no mercado ndo
tenham efeitos perigosos na seguranca e salde das criancas e que apenas disponibilizam no
mercado brinquedos conformes a legislacdo comunitaria aplicavel. A presente directiva
contém disposi¢des claras e proporcionais sobre os deveres que reflectem o papel

respectivo de cada um no processo de abastecimento e distribuicéo.



(12)

(13)

(14)

Como determinadas tarefas so podem ser executadas pelo fabricante, & necessario
estabelecer uma disting¢do clara entre este e os operadores mais a jusante no circuito
comercial. E ainda necessario diferenciar de forma clara o importador do distribuidor, dado
que o primeiro coloca no mercado comunitario produtos provenientes de paises terceiros.
Por conseguinte, o importador deve garantir que esses brinquedos estejam conformes com

0S requisitos comunitarios aplicaveis.

O fabricante, tendo conhecimento pormenorizado do projecto e do processo de producao,
encontra-se na melhor posicao para efectuar todo o procedimento de avaliacdo da
conformidade dos brinquedos. Por conseguinte, a avaliacdo da conformidade devera

permanecer como um dever exclusivo do fabricante.

E necessario assegurar que os brinquedos provenientes de paises terceiros que entram no
mercado comunitario cumprem todos 0s requisitos comunitarios aplicaveis, nomeadamente
o cumprimento pelos fabricantes dos adequados procedimentos de avaliacdo da
conformidade desses brinquedos. Importa, por conseguinte, prever que os importadores se
certifiquem de que os brinquedos que colocam no mercado cumprem 0s requisitos
aplicaveis e ndo cologuem no mercado brinquedos que ndo cumprem esses requisitos ou
que apresentam um risco. Pela mesma razdo, importa igualmente prever que 0s
importadores se certifiquem de que os procedimentos de avaliacdo da conformidade foram
cumpridos e que a marcacao do produto e a documentacao elaboradas pelo fabricante estéo

a disposicdo das autoridades de fiscalizacdo do mercado.



(15)

(16)

(17)

Caso disponibilize um brinquedo no mercado apos a respectiva colocacdo no mercado pelo
fabricante ou pelo importador, o distribuidor devera actuar com a devida diligéncia para
assegurar que o manuseamento que faz do brinquedo néo afecta negativamente a respectiva
conformidade. Presume-se que tanto o importador como o distribuidor agem com a devida
diligéncia em relacdo aos requisitos aplicaveis, ao colocarem ou disponibilizarem

brinquedos no mercado.

Ao colocarem um brinquedo no mercado, os importadores deverdo indicar no brinquedo o
respectivo nome e o endereco no qual podem ser contactados. S&o previstas excepcdes, se
a dimensdo ou a natureza do brinquedo ndo permitirem a colocagdo de uma indicacéo.

Nestas excepcoes esta incluida a possibilidade de os importadores serem obrigados a abrir

a embalagem para colocar o respectivo nome e endereco no produto.

Qualquer operador econdmico devera ser considerado fabricante e, por conseguinte,
cumprir 0s seus deveres enguanto tal, se colocar no mercado um brinquedo em seu préprio
nome ou sob a sua marca ou se alterar um brinquedo de tal modo que a conformidade com

0s requisitos aplicaveis possa ser afectada.



(18)

(19)

(20)

Os distribuidores e importadores, por estarem proximos do mercado, deverao ser
envolvidos nas tarefas de fiscalizacdo do mercado levadas a cabo pelas autoridades
nacionais competentes e estar preparados para participar activamente, facultando a essas

autoridades toda a informacéo necessaria relacionada com o brinquedo em causa.

Ao garantir-se a rastreabilidade de um brinquedo ao longo de todo o circuito comercial
contribui-se para maiores simplificacdo e eficcia da fiscalizacdo do mercado. Um sistema
eficaz de rastreabilidade facilita a tarefa das autoridades de fiscalizacao relativamente a
identificacdo do operador econdmico responsavel pela disponibilizacdo no mercado de

brinquedos ndo conformes.

Determinados requisitos essenciais de segurancga previstos na Directiva 88/378/CEE
deverdo ser actualizados para ter em conta 0s progressos técnicos ocorridos desde a
aprovacao dessa directiva. Designadamente no dominio das caracteristicas eléctricas, 0s
progressos técnicos permitem doravante autorizar que se ultrapasse a tensdo nominal de 24
volts prevista na Directiva 88/378/CEE, e, ndo obstante, garantir a utilizag&o segura do

brinquedo em causa.



(21)

Afigura-se também necessario aprovar novos requisitos essenciais de seguranca. A fim de
assegurar um elevado nivel de proteccao das criangas contra riscos resultantes da presenca
de substancias quimicas nos brinquedos, a utilizagdo de substancias perigosas,
nomeadamente classificadas como cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para a reproducédo
(CMR) e de substancias e determinados metais alergénicos devera merecer toda a atencéo.
Por conseguinte, é necessario, em especial, completar e actualizar as disposicdes relativas
aos produtos quimicos nos brinquedos a fim de especificar que os brinquedos deverdo estar
conformes com a legislacéo geral relativa aos produtos quimicos, nomeadamente o
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho,

de 18 de Dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliagéo, autorizacao e restricdo dos
produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicost. Ha,
contudo, que adaptar essas disposicdes as necessidades especificas das criangas, enquanto
grupo de consumidores vulneraveis. Por conseguinte, ha que estabelecer novas restri¢cdes
no que diz respeito a presenca, nos brinquedos, de substancias CMR, de acordo com a
legislagdo comunitaria aplicavel a classificacéo, rotulagem e embalagem das substancias e
misturas e as fragrancias nos brinquedos, tendo em consideracédo os riscos especificos que
estas substancias podem representar para a saide humana. O niquel presente no aco

inoxidavel revelou ser seguro, pelo que é adequado utilizar esta substancia nos brinquedos.
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(22)

(23)

(24)

Os valores limite especificos previstos para determinadas substancias na

Directiva 88/378/CEE também deverdo ser actualizados para ter em conta a evolugdo dos
conhecimentos cientificos. Os valores-limite para arsénio, cadmio, cromio VI, chumbo,
mercurio e estanho, os quais sdo particularmente toxicos e ndo poderao, por conseguinte,
ser utilizados intencionalmente nos componentes de brinquedos a que as criangas tenham
acesso, deverdo ser estabelecidos de forma a atingirem apenas metade dos niveis
considerados seguros, de acordo com os critérios do comité cientifico competente, de
forma a garantir a presenca apenas de vestigios compativeis com as boas préaticas de

fabrico.

Os brinquedos ou partes de brinquedos e as respectivas embalagens que se possa
razoavelmente esperar que entrardo em contacto com alimentos deveréo respeitar o
Regulamento (CE) n.° 1935/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de Outubro
de 2004, relativo aos materiais e objectos destinados a entrar em contacto com 0s

alimentos?.

A fim de garantir uma protec¢édo adequada no caso dos brinquedos que implicam um
elevado nivel de exposicédo, devera ser possivel aprovar medidas que estabelecam valores-
-limite especificos para os produtos quimicos utilizados em brinquedos que se destinam a
serem usados por criangas com menos de 36 meses ou noutros brinquedos que se destinam
a serem colocados na boca, com base nos requisitos definidos no Regulamento (CE)

n.° 1935/2004 e nas diferencas entre os brinquedos e os materiais destinados a entrar em

contacto com os alimentos.

1
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(25)

Os requisitos quimicos gerais e especificos da presente directiva deverdo ter por objectivo
a proteccdo da saude das criancas contra certas substancias perigosas nos brinquedos,
sendo as preocupacdes ambientais associadas aos brinquedos reguladas por legislacéo
horizontal em matéria de ambiente aplicavel aos brinquedos eléctricos e electrénicos,
nomeadamente a Directiva 2002/95/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,

de 27 de Janeiro de 2003, relativa a restricdo do uso de determinadas substancias perigosas
em equipamentos eléctricos e electronicos?, e a Directiva 2002/96/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 27 de Janeiro de 2003, relativa aos residuos de equipamentos
eléctricos e electronicos?. Além disso, as questdes ambientais relativas aos residuos séo
reguladas pela Directiva 2006/12/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de Abril
de 20063, as questdes relativas a embalagens e residuos de embalagens sdo regulamentadas
pela Directiva 94/62/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de Dezembro

de 19944, e as relativas a pilhas e acumuladores e respectivos residuos sio regulamentadas
pela Directiva 2006/66/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Setembro

de 2006°.

a A~ W N P

JO L 37 de 13.2.2003, p. 19.
JO L 37 de 13.2.2003, p. 24.
JO L 114 de 27.4.2006, p. 9.
JO L 365 de 31.12.1994, p. 10.
JO L 266 de 26.9.2006, p. 1.
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(26) O regime criado pela presente directiva devera também incentivar e, em determinados
casos, garantir a substituicdo das substancias e materiais perigosos usados em brinquedos
por substancias ou tecnologias menos perigosas, sempre que existam alternativas

adequadas e econOmica e tecnicamente viaveis.

(27) A fim de proteger as criangas do risco de deficiéncias auditivas causadas por brinquedos
que emitem sons, deverdo ser estabelecidas normas reforcadas e mais abrangentes com
vista a limitar os valores maximos do ruido impulsivo e do ruido continuo emitidos por tais
brinquedos. E, por conseguinte, necessario definir um novo requisito essencial de

seguranca relativo ao som desse tipo de brinquedos.

(28) De acordo com o principio da precaucdo, importa definir requisitos especificos de
seguranga para contemplar o possivel perigo especifico representado pela presenca de
brinquedos no interior de géneros alimenticios, uma vez que a associag¢ao entre um
brinquedo e um produto alimentar podera estar na origem do risco de asfixia, que sendo
distinto dos riscos representados exclusivamente pelo brinquedo, ndo esta coberto por

nenhuma medida especifica a nivel comunitario.
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(29)

(30)

Atendendo ao facto de os brinquedos actuais ou que virdo a ser fabricados poderem
representar riscos que ndo estdo cobertos por um requisito de seguranca especifico previsto
na presente directiva, importa prever um requisito geral de seguranca que sirva de base
juridica para tomar medidas em relacdo a tais brinquedos. A este respeito, a seguranca dos
brinquedos devera ser determinada de acordo com o fim a que se destina o brinquedo, mas
tendo em conta igualmente a utilizacéo previsivel deste, atendendo ao comportamento
habitual das criangas, que normalmente ndo possuem o grau de discernimento
caracteristico do utilizador adulto. Nos casos em que ndo seja possivel reduzir
suficientemente um risco através de uma concepc¢do adequada ou de outras medidas, o
risco residual poderé ser abordado na informacao sobre o produto destinada aos
supervisores da crianga, tendo em conta a sua capacidade para lidar com esse esse risco.
Tendo em conta os métodos reconhecidos de avaliacdo de riscos, ndo se afigura apropriado
recorrer a informacao destinada aos supervisores da crianga ou a auséncia de um historial

de acidentes em substituicdo do aperfeicoamento da concepcao.

Para um maior reforco da seguranca das condic@es de utilizagdo dos brinquedos, é
necessario completar as disposicdes relativas aos avisos que os acompanham. A fim de
prevenir 0 uso abusivo de avisos para contornar 0s requisitos de seguranca aplicaveis,
situacdo que se verificou no caso do aviso que assinalava que um brinquedo néo era
destinado a criangas com menos de 36 meses, € necessario tornar explicita a proibicao de
utilizacdo de determinados avisos previstos para certas categorias de brinquedos, caso

contrariem o uso previsto de um brinquedo.
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(31)

(32)

(33)

(34)

A marcacgédo CE, que assinala a conformidade de um brinquedo, € o corolario visivel de
todo um processo que abrange a avaliagcdo da conformidade em sentido lato. O
Regulamento (CE) n.° 765/2008 estabelece os principios gerais que regulam a marcagao

CE. As regras de aposicdo da marcacdo CE deverdo ser estabelecidas na presente directiva.

E crucial que tanto fabricantes como utilizadores estejam cientes de que, com a aposi¢ao
da marcacéo CE ao brinquedo, o fabricante declara que este esta conforme com todos o0s
requisitos aplicaveis, assumindo total responsabilidade por esse facto.

A marcacdo CE devera ser a Unica marcacdo de conformidade que indica que o brinquedo
estd conforme com a legislacdo comunitaria de harmonizacdo. Todavia, podem ser
utilizadas outras marcagdes, se contribuirem para melhorar a defesa dos consumidores e

ndo estiverem contempladas pela legislacdo comunitaria de harmonizac&o.

Convem estabelecer regras de aposicdo da marcacdo CE que assegurem suficiente
visibilidade a esta marcacédo, de maneira a facilitar a fiscalizacdo do mercado dos

brinquedos.
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(35)

A fim de garantir o cumprimento dos requisitos essenciais de seguranca, é necessario
estabelecer procedimentos adequados de avaliagdo da conformidade a aplicar pelos
fabricantes. Para completar as obrigac6es juridicas do fabricante destinadas a garantir a
seguranca dos brinquedos, a presente directiva devera incluir a obrigacdo explicita de
realizacdo de uma analise dos varios perigos que um brinquedo possa representar, bem
como de uma avaliagdo da eventual exposi¢do aos mesmos, a qual inclui, no caso das
substancias quimicas, uma avaliagdo da probabilidade da presenca no brinquedo de
substancias proibidas ou sujeitas a restri¢ces, e impor, igualmente, aos fabricantes que
conservem esta avaliacdo de seguranca na documentacdo técnica, para que as autoridades
de fiscalizagdo do mercado possam desempenhar as suas tarefas com eficacia. O controlo
interno da producéo, baseado na responsabilidade do fabricante pela avaliagéo da
conformidade, revelou-se adequado nos casos em que este se conformou as normas
harmonizadas, cujos numeros de referéncia foram publicados no Jornal Oficial da Unido
Europeia, que estabelecem todos os requisitos de seguranca aplicaveis aos brinquedos. Na
falta de tais normas harmonizadas, o brinquedo devera ser objecto de verificacdo realizada
por terceiros, no presente caso o exame CE de tipo. O mesmo se aplica se tais normas, ou
alguma delas, tiverem sido publicadas com restri¢cdes no Jornal Oficial da Unido Europeia,
ou se o fabricante ndo as tiver cumprido integral ou parcialmente. O fabricante devera
submeter o brinquedo a um exame CE de tipo sempre que considerar que a natureza, o

projecto, a construcdo ou a finalidade do brinquedo exigem uma verificacdo por terceiros.

-15-



(36) Atendendo a que € necessario garantir um nivel uniformemente elevado de desempenho
dos organismos de avalia¢do da conformidade dos brinquedos em toda a Comunidade, e
uma vez que todos estes organismos deverdao desempenhar as suas funcfes a um nivel
idéntico e em condicdes de concorréncia leal, deverao estabelecer-se requisitos
obrigatdrios para os organismos de avaliacdo da conformidade que desejem ser notificados
com vista a prestarem servicos de avaliagdo da conformidade ao abrigo da presente

directiva.

(37) Para garantir um nivel coerente de qualidade no desempenho da avaliagdo da conformidade
dos brinquedos, € necessario ndo apenas consolidar os requisitos a cumprir pelos
organismos de avaliacdo da conformidade que desejem ser notificados, mas também,
concomitantemente, estabelecer requisitos a cumprir pelas autoridades notificadoras e
outros organismos envolvidos na avaliacdo, na notificacdo e no controlo dos organismos

notificados.

(38) Nos casos em que os dados cientificos disponiveis forem insuficientes para permitir uma
avaliacdo precisa dos riscos, 0s Estados-Membros, na aprovacdo de medidas ao abrigo da
presente directiva, deverdo aplicar o principio da precaucdo, que € um principio de direito
comunitario esbogado, nomeadamente, na Comunicacdo da Comissédo de 2 de Fevereiro
de 2000, tendo em devida conta as restantes regras e os principios estabelecidos na
presente directiva, tal como a livre circulacdo de bens e a presuncéo de conformidade.
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(39)

(40)

O Regulamento (CE) n.° 765/2008 complementa e reforca o actual quadro de fiscalizacéo
do mercado no tocante aos produtos abrangidos pela legislacdo comunitaria de
harmonizagéo, incluindo os brinquedos. Por conseguinte, os Estados-Membros deveréo
organizar e proceder a fiscalizacdo do mercado dos brinquedos nos termos do disposto no
referido regulamento. De acordo com aquele regulamento, a sua aplicacdo ndo impede que
as autoridades de fiscalizacdo do mercado aprovem medidas de fiscalizacdo do mercado
mais especificas ao abrigo da Directiva 2001/95/CE. Para além disso, deverdo prever-se na
presente directiva algumas medidas especificas sobre a possibilidade de as autoridades de
fiscalizacdo do mercado solicitarem informacdes a organismos notificados e de Ihes
transmitirem instrugdes, a fim de reforcar as possibilidades de accdo das autoridades de
fiscalizacdo do mercado no caso dos brinquedos abrangidos por um certificado de exame
CE de tipo.

A Directiva 88/378/CEE ja prevé um procedimento de salvaguarda que permite a
Comissao apreciar a justificacdo de uma medida aprovada por um Estado-Membro contra
um brinquedo que considere ndo cumprir os requisitos. A fim de aumentar a transparéncia
do processo e de abreviar o prazo de tramitacdo, é necessario melhorar o actual
procedimento da clausula de salvaguarda, para o tornar mais eficiente e para beneficiar da

experiéncia disponivel nos Estados-Membros.
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(41)

(42)

(43)

(44)

O sistema vigente devera ser complementado por um procedimento que permita que 0s
interessados sejam informados das medidas tomadas em relacdo a brinquedos que
representem um risco para a salde e a seguranca das pessoas ou de outros aspectos da
proteccao do interesse publico. Deverd, ainda, permitir que as autoridades de fiscalizacao
do mercado ajam numa fase precoce em relacao a tais brinquedos, em coopera¢ao com 0s

operadores econdémicos relevantes.

Nos casos em que os Estados-Membros e a Comissdo concordem quanto a justificacdo de
medidas aprovadas por determinado Estado-Membro, ndo devera ser necessaria mais

intervencdo por parte da Comissao.

As medidas necessérias a execucdo da presente directiva deverdo ser aprovadas nos termos
da Decisdo 1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as regras de

exercicio das competéncias de execucéo atribuidas & Comisséo’.

Em especial, devera ser atribuida a Comissdo competéncia para adaptar os requisitos
relativos a propriedades quimicas em determinados casos concretos e conceder excepcoes
a proibicdo de utilizacdo de substancias CMR em determinados casos, bem como para
adaptar a redaccao dos avisos especificos de certas categorias de brinquedos. Atendendo a
que tém alcance geral e se destinam a alterar elementos ndo essenciais da presente
directiva, nomeadamente completando-a mediante o aditamento de novos elementos ndo
essenciais, essas medidas devem ser aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com
controlo previsto no artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE.

1

JO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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(45)

(46)

(47)

A Directiva 85/374/CEE do Conselho, de 25 de Julho de 1985, relativa a aproximacéo das
disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros em
matéria de responsabilidade decorrente dos produtos defeituosos?, é nomeadamente
aplicavel aos brinquedos que ndo cumprem a legislacdo de harmonizacédo. Os fabricantes e
importadores que coloquem no mercado comunitario brinquedos ndo conformes incorrem

em responsabilidade nos termos da referida directiva.

Os Estados-Membros deverdo prever san¢des para a violagdo do disposto na presente

directiva. As sancdes deverdo ser efectivas, proporcionadas e dissuasivas.

A fim de conceder aos fabricantes de brinquedos e a outros agentes econémicos prazo
suficiente para se adaptarem aos requisitos previstos pela presente directiva, é necessario
prever um periodo transitorio de dois anos a contar da data de entrada em vigor da presente
directiva, durante o qual os brinquedos conformes com a Directiva 88/378/CEE podem ser
colocados no mercado. No caso dos requisitos quimicos, este periodo devera ser de quatro
anos para permitir a elaboracdo de normas harmonizadas necessarias para 0 cumprimento

desses requisitos.

1

JO L 210 de 7.8.1985, p. 29.
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(48) Atendendo a que o objectivo da presente directiva, a saber, garantir um nivel elevado de
seguranga dos brinquedos tendo em vista assegurar a salde e a seguranga das criancas,
garantindo, ao mesmo tempo, o funcionamento do mercado interno, através da definicdo de
requisitos de seguranca harmonizados aplicaveis aos brinquedos e de requisitos minimos
de fiscalizacdo do mercado, ndo pode ser suficientemente realizado pelos Estados-
-Membros e pode, pois, devido a sua dimensdo e aos seus efeitos, ser melhor alcangado ao
nivel comunitario, a Comunidade pode tomar medidas em conformidade com o principio
da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado. Em conformidade com o principio
da proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, a presente directiva ndo excede o

necessario para atingir aquele objectivo,

APROVARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

-20 -



CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1.°
Objecto

A presente directiva estabelece as regras de seguranca dos brinquedos e da sua livre circulagéo na

Comunidade.
Artigo 2.°
Ambito de aplicago
1. A presente directiva é aplicavel a produtos concebidos ou destinados, exclusivamente ou

ndo, a ser utilizados para fins lidicos por criancas de idade inferior a 14 anos, a seguir

designados "brinquedos".

Os produtos enumerados no Anexo | ndo sdo considerados brinquedos na acepcao da

presente directiva.

2. A presente directiva ndo se aplica aos seguintes brinquedos:

a)  Equipamento para espacgos de jogo e recreio para criancgas, destinado a utilizacdo
publica;

b)  Maquinas de jogo automaticas, quer funcionem a moedas ou ndo, destinadas a
utilizacdo publica;

c)  Veiculos de brinquedo equipados com motor de combustao;

d)  Brinquedos com maquinas a vapor; e

e)  Fundas e fisgas.
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Artigo 3.°
Definigdes

Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

"Disponibilizacdo no mercado”, a oferta de um brinquedo para distribuicdo, consumo ou
utilizacdo no mercado comunitario no &mbito de uma actividade comercial, a titulo

0Nneroso ou gratuito;

"Colocagdo no mercado”, a primeira disponibilizacdo de um brinquedo no mercado

comunitario;

"Fabricante”, a pessoa singular ou colectiva que fabrique um brinquedo ou o faca projectar

ou fabricar e 0 comercialize em seu préprio nome ou sob a sua marca;

"Mandatario", a pessoa singular ou colectiva estabelecida na Comunidade, mandatada por

escrito pelo fabricante para praticar determinados actos em seu nome;

"Importador”, a pessoa singular ou colectiva estabelecida na Comunidade que coloque um

brinquedo proveniente de um pais terceiro no mercado comunitario;

"Distribuidor", qualquer pessoa singular ou colectiva no circuito comercial, aléem do

fabricante ou do importador, que disponibiliza um produto no mercado;
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7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

"Operadores econdémicos”, o fabricante, o0 mandatario, o importador e o distribuidor;

"Norma harmonizada", uma norma aprovada por um dos organismos europeus de
normalizagéo constantes do Anexo | da Directiva 98/34/CE, com base em pedido

apresentado pela Comissdo nos termos do artigo 6.° da mesma directiva;

"Legislacdo comunitaria de harmonizacao”, a legislacdo comunitaria destinada a

harmonizar as condi¢des de comercializagdo dos produtos;
"Acreditacdo", a acepcdo que lhe é dada pelo Regulamento (CE) n.° 765/2008;

"Avaliacdo da conformidade”, o processo através do qual se demonstra o cumprimento dos

requisitos especificos aplicaveis a um dado brinquedo;

"Organismo de avaliacdo da conformidade”, o organismo que efectue actividades de
avaliacdo da conformidade, nomeadamente calibracéo, ensaio, certificacdo e inspeccao;

"Recolha”, a medida destinada a obter o retorno de um brinquedo que ja tenha sido

disponibilizado ao utilizador final;
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14)

15)

16)

17)

18)

19)

"Retirada”, a medida destinada a impedir a disponibilizacdo no mercado de um brinquedo

no circuito comercial;

"Fiscalizacdo do mercado", conjunto de actividades e medidas das autoridades publicas
para assegurar que os brinquedos cumprem os requisitos aplicaveis estabelecidos na
legislacdo comunitaria de harmonizacdo e que ndo apresentam um perigo para a saude, a

seguranga ou outras vertentes da proteccdo do interesse publico;

"Marcagdo CE", marcacgdo através da qual o fabricante evidencia que o brinquedo cumpre
todos os requisitos aplicaveis a respectiva colocacdo no mercado, previstos na legislacédo

comunitaria de harmonizacao que preveé a sua aposicao;

"Produto funcional”, produto cujo comportamento e utilizagdo sejam idénticos aos de
produtos, aparelhos ou instalagdes destinados a adultos, e que pode ser um modelo

reduzido destes ultimos;

"Brinquedo funcional”, brinquedo cujo comportamento e utilizacdo sejam idénticos aos de
produtos, aparelhos ou instalagdes destinados a adultos, e que pode ser um modelo
reduzido destes ultimos;

"Brinquedo aquatico", brinquedo para uso em &gua pouco profunda e que é susceptivel de

transportar ou suportar uma crianga na agua;
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20)

21)

22)

23)

"Velocidade de projecto™, a velocidade de funcionamento potencial representativa,

determinada pelo projecto do brinquedo;

"Brinquedo de actividade", brinquedo para uso doméstico em que a estrutura de suporte se
mantém estavel enquanto tem lugar a actividade e que se destina a que as criancas
pratiquem uma das seguintes actividades: escalar, saltar, baloicar, escorregar, balancar,

andar a roda, gatinhar, rastejar ou qualquer combinacgdo destas actividades;

"Brinquedo quimico”, brinquedo destinado a manipulacao directa de substancias e misturas

quimicas e a ser utilizado numa idade adequada e sob a vigilancia de adultos;

"Jogo de mesa olfactivo™, brinquedo cujo objectivo é ajudar a crianca a aprender a

reconhecer diferentes odores ou sabores;
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24)

25)

26)

27)

28)

29)

"Estojo cosmético”, brinquedo cujo objectivo € ajudar a crianca a aprender a fazer produtos
como fragréncias, sabdes, cremes, champds, espumas para o banho, glosses, batons, outros

tipos de maquilhagem, pasta dentifrica e amaciadores;

"Jogo gustativo™, brinquedo cujo objectivo é permitir as criancas preparar doces ou outras
receitas culinarias que incluam a utilizacao de ingredientes alimentares, tais como

edulcorantes, liquidos, pds e aromas;

"Dano", as lesbes corporais ou quaisquer outros efeitos nocivos para a saude, incluindo

efeitos a longo prazo para a saude;
"Perigo”, uma fonte potencial de dano;

"Risco", a probabilidade de ocorréncia de um perigo que provoque danos e o grau de

gravidade dos danos;

"Destinado a ser utilizado por", expressdo que indica aos progenitores ou supervisores que
podem razoavelmente concluir que um dado brinquedo, em virtude das suas fungoes,

dimensdes e caracteristicas do brinquedo, se destina a criancas do grupo etario indicado.
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CAPITULO Il
DEVERES DOS OPERADORES ECONOMICOS

Artigo 4.°
Deveres dos fabricantes

Os fabricantes devem assegurar que os brinquedos que colocam no mercado foram
projectados e fabricados em conformidade com os requisitos enunciados no artigo 10.° e no

Anexo IlI.

Os fabricantes devem reunir a documentacao técnica exigida nos termos do artigo 21.° e
efectuar ou fazer efectuar o procedimento de avaliacdo da conformidade aplicavel de

acordo com o artigo 19.°.

Sempre que a conformidade do brinquedo com os requisitos aplicaveis tiver sido
demonstrada através desse procedimento, os fabricantes devem elaborar a declaragdo CE
de conformidade a que se refere o artigo 15.° e apor a marcagéo CE previstano n.° 1 do

artigo 17.°.

Os fabricantes devem manter a documentacéo técnica e a declaracdo CE de conformidade

pelo prazo de dez anos a contar da data de colocacdo no mercado do brinquedo.
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Os fabricantes devem assegurar a existéncia de procedimentos para manter a conformidade
das producGes em série. Devem ser devidamente tidas em conta as altera¢Ges efectuadas no
projecto ou nas caracteristicas do brinquedo e as alteragdes nas normas harmonizadas que

constituiram a referéncia para a comprovacao da conformidade de um brinquedo.

Sempre que se considere apropriado em fungéo do risco que o brinquedo representa, 0s

fabricantes devem, para proteger a saude e a seguranca dos consumidores, realizar ensaios
por amostragem dos brinquedos comercializados, investigar e, se necessario, conservar um
registo de reclamac6es, de brinquedos ndo conformes e de brinquedos recolhidos, e devem

informar os distribuidores dessas ac¢des de controlo.

Os fabricantes devem assegurar que 0s seus brinquedos indicam o tipo, o nimero do lote,
da série ou do modelo, ou outro elemento que permita a respectiva identificacdo, ou, se as
dimenses ou a natureza do brinquedo ndo o permitirem, que a informacéo exigida conste

da embalagem ou de um documento que acompanhe o brinquedo.

Os fabricantes devem indicar o seu nome, nome comercial registado ou marca registada e o
endereco de contacto no brinquedo, ou, se tal ndo for possivel, na embalagem ou num
documento que acompanhe o brinquedo. O endereco deve indicar um Unico ponto de

contacto do fabricante.
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Os fabricantes devem assegurar que o brinquedo € acompanhado de instrugdes e
informagdes de seguranca numa lingua ou em linguas que possa(m) ser facilmente
compreendida(s) pelos consumidores, de acordo com o que o Estado-Membro em questéo

decidir.

Os fabricantes que considerem ou tenham motivos para crer que determinado brinquedo
que colocaram no mercado nao estd conforme a legislacdo comunitéria de harmonizagao
aplicavel, devem tomar imediatamente as medidas correctivas necessarias para assegurar a
conformidade do brinquedo ou proceder a respectiva retirada ou recolha, se for esse o caso.
Além disso, se 0 brinquedo representar um risco, os fabricantes devem informar
imediatamente deste facto as autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros em
que disponibilizaram o brinquedo, fornecendo-lhes informacdes, sobretudo no que se

refere a ndo conformidade e as medidas correctivas aplicadas.

Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, os fabricantes devem
facultar-lhe toda a informacédo e documentagdo necessarias, numa lingua facilmente
compreendida por essa autoridade, para demonstrar a conformidade do brinquedo. Aqueles
devem cooperar com a referida autoridade, a pedido desta, em qualquer ac¢éo de

eliminacéo dos riscos decorrentes de brinquedos que tenham colocado no mercado.
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Artigo 5.°
Mandatarios

Os fabricantes podem designar por escrito um mandatario.

Né&o fazem parte do mandato os deveres previstos no n.° 1 do artigo 4.° e a elaboracédo da

documentacdo técnica.

O mandatério deve praticar os actos definidos no mandato conferido pelo fabricante. O

mandato deve permitir ao mandatéario, no minimo:

a)  Manter a disposicdo das autoridades de fiscalizacao nacionais a declaracdo CE de
conformidade e a documentacdo técnica, pelo prazo de dez anos, apds a colocacao do

brinquedo no mercado;

b)  Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, facultar-lhe toda
a informacdo e documentacdo necessarias para demonstrar a conformidade do

brinquedo;

c)  Cooperar com as autoridades nacionais competentes, a pedido destas, no que se
refere a qualquer acgdo empreendida para eliminar os riscos decorrentes de

brinquedos abrangidos pelo mandato.
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Artigo 6.°
Deveres dos importadores

Os importadores apenas podem colocar brinquedos conformes no mercado comunitario.

Antes de colocarem um brinquedo no mercado, os importadores devem assegurar que 0

fabricante aplicou o procedimento de avaliacdo da conformidade adequado.

Os importadores devem assegurar que o fabricante elaborou a documentacdo técnica, que o
brinquedo ostenta a marcagédo de conformidade exigida e vem acompanhado dos
necessarios documentos e que o fabricante respeitou os requisitos previstos nos n.%s 5 e 6

do artigo 4.°

Sempre que considere ou tenha motivos para crer que um brinquedo néo esta conforme
com 0s requisitos previstos no artigo 10.° e no Anexo I, o importador ndo pode colocar o
brinquedo no mercado até que este seja posto em conformidade. Para além disso, o
importador deve informar o fabricante e as autoridades de fiscalizacdo do mercado sempre

que o brinquedo represente um risco.

Os importadores devem indicar o seu nome, 0 nome comercial registado ou marca
registada e o endere¢o de contacto no brinquedo, ou, se tal ndo for possivel, na embalagem

ou num documento que acompanhe o brinquedo.
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Os importadores devem assegurar que o brinquedo € acompanhado de instrucdes e
informacdes de seguranca numa lingua ou em linguas que possa(m) ser facilmente
compreendida(s) pelos consumidores, de acordo com o que o Estado-Membro em questéo

decidir.

Enquanto um brinquedo estiver sob a responsabilidade do importador, este deve assegurar
que as condigdes de armazenamento ou transporte ndo prejudicam a conformidade do

brinquedo com os requisitos enunciados no artigo 10.° e no Anexo |I.

Sempre que se considere apropriado em funcéo do risco que o brinquedo representa, 0s
importadores devem, para proteger a saude e a seguranca dos consumidores, realizar
ensaios por amostragem dos brinquedos comercializados, investigar e, se necessario,
conservar um registo de reclamac6es, de brinquedos ndo conformes e de brinquedos

recolhidos, e devem informar os distribuidores destas ac¢des de controlo.

Os importadores que considerem ou tenham motivos para crer que determinado brinquedo
que colocaram no mercado nao esta conforme a legislacdo comunitéaria de harmonizacgéo
aplicavel devem tomar imediatamente as medidas correctivas necessarias para assegurar a
conformidade do brinquedo ou para proceder a respectiva retirada ou recolha, se for esse o
caso. Alem disso, sempre que o brinquedo representar um risco, 0s importadores devem
informar imediatamente desse facto as autoridades nacionais competentes dos Estados-
-Membros em que disponibilizaram o brinquedo, fornecendo-Ihes informagdes, sobretudo

no gue se refere a ndo conformidade e as medidas correctivas aplicadas.
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Pelo prazo de dez anos apds a colocacgdo do brinquedo no mercado, os importadores devem
manter um exemplar da declaracdo CE de conformidade a disposi¢do das autoridades de
fiscalizacdo do mercado e asseguram que a documentacao técnica pode ser facultada a

essas autoridades, a pedido.

Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, os importadores
devem facultar-lIhe toda a informacéo e documentacéo necessarias, numa lingua facilmente
compreendida por essa autoridade, para demonstrar a conformidade do brinquedo. Os
importadores devem cooperar com a referida autoridade, a pedido desta, em qualquer
accao de eliminacdo dos riscos decorrentes de brinquedos que tenham colocado no

mercado.

Artigo 7.°

Deveres dos distribuidores

Quando colocam um brinquedo no mercado, os distribuidores devem agir com a devida

diligéncia em relagdo aos requisitos aplicaveis.
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Antes de disponibilizarem um brinquedo no mercado, os distribuidores devem verificar se
0 brinquedo ostenta a marcacdo de conformidade exigida, se vem acompanhado dos
necessarios documentos e das instrugdes e informacgdes de seguranga, numa lingua ou em
linguas que possa(m) ser facilmente compreendida(s) pelos consumidores no Estado-
-Membro em que o brinquedo é disponibilizado no mercado, e ainda se o fabricante e 0
importador observaram os requisitos previstos nos n.% 5 e 6 do artigo 4.°e no n.° 3 do
artigo 6.°.

Sempre que considere ou tenha motivos para crer que um brinquedo nédo esta conforme
com 0s requisitos previstos no artigo 10.° e no Anexo 11, o distribuidor pode disponibilizar
o0 brinquedo no mercado até que este seja posto em conformidade. Além disso, sempre que
0 brinquedo representar um risco, o distribuidor deve informar desse facto o fabricante ou

o importador, bem como as autoridades de fiscalizacdo do mercado.

Enquanto um brinquedo estiver sob a responsabilidade do distribuidor, este deve garantir
que as condi¢des de armazenamento ou transporte ndo prejudicam a conformidade do

brinquedo com os requisitos previstos no artigo 10.° e no Anexo II.
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Os distribuidores que considerem ou tenham motivos para crer que determinado brinquedo
que disponibilizaram no mercado ndo esta conforme a legislagdo comunitéaria de
harmonizacdo aplicavel, devem assegurar que sdo tomadas as medidas correctivas
necessarias para assegurar a conformidade do brinquedo ou para proceder a respectiva
retirada ou recolha, se for esse o caso. Além disso, sempre que o brinquedo representar um
risco, os distribuidores devem informar imediatamente desse facto as autoridades nacionais
competentes dos Estados-Membros em que disponibilizaram o brinquedo, fornecendo-lhes
informacdes, sobretudo no que se refere a ndo conformidade e as medidas correctivas

aplicadas.

Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, os distribuidores
devem facultar-lhe toda a informacédo e a documentacdo necessarias para demonstrar a
conformidade do brinquedo. Os distribuidores devem cooperar com a referida autoridade, a
pedido desta, em qualquer ac¢do de eliminacdo dos riscos decorrentes de brinquedos que

tenham disponibilizado no mercado.
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Artigo 8.°
Situagdes em que os deveres dos fabricantes se aplicam aos importadores e aos distribuidores

Os importadores ou distribuidores sdo considerados fabricantes para efeitos da presente directiva,
ficando sujeitos aos mesmos deveres que estes nos termos do artigo 4.°, sempre que coloquem no
mercado um brinquedo em seu nome ou ao abrigo de uma marca sua, ou alterem um brinquedo ja
colocado no mercado de tal modo que a conformidade com os requisitos aplicaveis possa ser
afectada.

Artigo 9.°
Identificacdo dos operadores econémicos
A pedido das autoridades de fiscalizacdo do mercado, os operadores econémicos devem identificar:
a) O operador econdmico que lhes forneceu determinado brinquedo;
b) O operador econémico a quem forneceram determinado brinquedo.

Os operadores econdmicos devem estar em condicGes de apresentar as informaces referidas no
primeiro paragrafo no prazo de dez anos apds a colocacdo do brinquedo no mercado, no caso do
fabricante, e no prazo de dez anos ap6s o brinquedo Ihes ter sido fornecido, no caso dos restantes

operadores econdmicos.
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CAPITULO Il
CONFORMIDADE DOS BRINQUEDOS

Artigo 10.°
Requisitos essenciais de seguranca

Os Estados-Membros tomam as medidas necessarias para garantir que os brinquedos so
sejam colocados no mercado se cumprirem 0s requisitos essenciais de seguranca previstos
no n.° 2 e no Anexo Il, no que diz respeito ao requisito geral de seguranca e aos requisitos

especificos de seguranga, respectivamente.

Os brinquedos, incluindo as substancias quimicas que contém, ndo podem p6r em perigo a
seguranca ou a saude dos utilizadores ou de terceiros, quando forem utilizados para o fim a
que se destinam ou quando deles for feita uma utilizacéo previsivel, tendo em conta o

comportamento das criangas.

A capacidade dos utilizadores e, se for caso disso, dos respectivos supervisores, deve ser
tida em conta, especialmente no caso de brinquedos que se destinam a crian¢as com menos

de 36 meses ou a outros grupos etarios especificos.

Os rotulos apostos em conformidade com o n.° 2 do artigo 11.°, bem como as instrucGes de
utilizagdo que acompanham os brinquedos, devem chamar a atengéo dos utilizadores ou
dos respectivos supervisores para 0s perigos e o0s riscos de danos inerentes a sua utilizacao

e para 0s meios de 0s evitar.

-37-



Os brinquedos colocados no mercado devem cumprir 0s requisitos essenciais de seguranca

durante o periodo da sua utilizagdo previsivel e normal.

Artigo 11.°

AvVisos

Caso seja adequado para efeitos de uma utilizacdo segura, os avisos formulados para
efeitos do n.° 2 do artigo 10.° devem especificar as limitacdes aplicaveis aos utilizadores,
em conformidade com a Parte A do Anexo V.

No que diz respeito as categorias de brinquedos enumeradas na Parte B do Anexo V, séo
utilizados os avisos que ai se especificam. Os avisos enumerados nos pontos 2 a 10 da

Parte B do Anexo V sdo utilizados na redaccéo ai prevista.

Os brinquedos ndo podem ser acompanhados de um ou mais dos avisos especificos
enumerados na Parte B do Anexo V, caso estes contrariem a utilizacdo a que os brinquedos

se destinam, em virtude das fungdes, dimens@es e caracteristicas destes ultimos.

O fabricante deve apor os avisos de modo bem visivel e facilmente legivel, compreensivel
e preciso no brinquedo, num rotulo nele aposto ou na embalagem e, se for caso disso, nas
instrucdes de utilizacdo que acompanham o brinquedo. Devem ser apostos avisos

adequados nos brinquedos de pequenas dimensdes vendidos sem embalagem.

Os avisos devem ser precedidos do termo "Atencdo” ou "Avisos”, conforme o caso.
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Os avisos que determinem a decisdo de compra, como 0s que especifiquem as idades
minimas e maximas dos utilizadores, e 0s restantes avisos aplicaveis referidos no Anexo V,
devem ser afixados na embalagem do consumidor ou ser bem visiveis de forma a que o

consumidor possa lé-los antes da compra, incluindo quando a compra é efectuada em linha.

3. Nos termos do n.° 7 do artigo 4.°, um Estado-Membro pode estabelecer que, no seu
territorio, os referidos avisos e instruc@es de seguranca devem ser escritos numa ou em
mais linguas facilmente compreendidas pelos consumidores, a determinar por esse Estado-

-Membro.

Artigo 12.°

Livre circulagéo

Os Estados-Membros ndo podem levantar obstaculos a disponibilizagcdo no mercado no respectivo

territorio de brinquedos que cumpram o disposto na presente directiva.

Artigo 13.°
Presuncédo de conformidade

Presume-se que os brinquedos que estdo em conformidade com as normas harmonizadas ou partes
destas, cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, estdo
conformes aos requisitos abrangidos pelas referidas normas ou partes destas, estabelecidos no

artigo 10.° e no Anexo II.
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Artigo 14.°

Objeccdo formal relativamente a normas harmonizadas

Sempre que considerarem que uma norma harmonizada néo satisfaz inteiramente os
requisitos a que corresponde e se encontram estabelecidos no artigo 10.° e no Anexo 11, a
Comissao ou o Estado-Membro em causa devem submeter fundamentadamente a questédo a
apreciacdo do Comité criado pelo artigo 5.° da Directiva 98/34/CE. O Comité deve emitir
parecer imediatamente, apos consulta aos organismos europeus de normalizacao

competentes.

Face ao parecer do Comité, a Comissdo decide se publica ou ndo as referéncias da norma
harmonizada em causa no Jornal Oficial da Uni&o Europeia, se as publica com restrigdes,

se mantém as referéncias aplicaveis, se as mantém com restri¢cGes ou se as retira.
A Comissao informa desse facto o organismo de normalizacdo europeu em questdo e, se
necessario, solicita a revisdo da norma harmonizada em causa.

Artigo 15.°

Declaracéo "CE" de conformidade

A declaracdo CE de conformidade deve indicar que foi demonstrado o cumprimento dos

requisitos previstos no artigo 10.° e no Anexo Il.
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A declaracdo CE de conformidade deve conter, no minimo, os elementos especificados no
Anexo Il da presente directiva e os modulos aplicaveis fixados no Anexo Il na Deciséo
n.° 768/2008/CE, e ser permanentemente actualizada. A declaracdo CE de conformidade
deve respeitar o modelo que consta do Anexo |1l da presente directiva. A referida
declaracdo deve ser traduzida para a lingua ou linguas exigidas pelo Estado-Membro em

cujo mercado o brinquedo é colocado ou disponibilizado.
Ao elaborar a declaracdo CE de conformidade, o fabricante assume a responsabilidade pela
conformidade do brinquedo.
Artigo 16.°
Principios gerais da marcacéo CE
Os brinquedos disponibilizados no mercado devem ostentar a marcagéo CE.

A marcacdo CE esté sujeita aos principios gerais enunciados no artigo 30.° do
Regulamento (CE) n.° 765/2008.

Os Estados-Membros presumem que os brinquedos com marcagdo CE cumprem o disposto

na presente directiva.
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Os brinquedos sem marcacao CE ou que ndo cumpram o disposto na presente directiva
podem ser apresentados e usados em feiras e exposi¢oes de cardcter comercial, desde que
sejam acompanhados por uma adverténcia indicando claramente que ndo satisfazem os
requisitos da presente directiva e que ndo serdo comercializados na Comunidade até serem

postos em conformidade.

Artigo 17.°

Regras e condig¢des de aposi¢do da marcacdo CE

A marcacédo CE deve ser aposta de modo visivel, legivel e indelével no brinquedo, num
rotulo nele aposto ou na embalagem. No caso dos brinquedos de pequenas dimensdes e dos
brinquedos compostos por pequenos elementos, a marcacdo CE pode ser aposta num rétulo
ou folheto de instrucdes que os acompanhe. Se tal ndo for tecnicamente possivel no caso de
brinquedos vendidos em expositores de balcéo, e se 0 expositor tiver sido originalmente
utilizado como embalagem para os brinquedos, a marcacdo CE pode ser afixada no

referido expositor.

Caso ndo seja visivel do exterior da embalagem, se esta existir, a marcacdo CE deve, no

minimo, ser aposta na embalagem.

A marcacdo CE deve ser aposta antes de o brinquedo ser colocado no mercado. Pode ser
seguida de um pictograma ou de qualquer outra indicacao referente a um risco ou

utilizagdo especiais.
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CAPITULO IV
AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Artigo 18.°

Avaliacgdes da seguranga

Antes de colocarem um brinquedo no mercado, os fabricantes procedem a uma analise dos perigos
de natureza quimica, fisica, mecanica e eléctrica, bem como de inflamabilidade, higiene e

radioactividade, que o brinquedo possa representar, apresentando uma avaliacéo da eventual
exposi¢ao aos mesmos.

Artigo 19.°

Procedimentos de avaliacdo da conformidade aplicaveis

1. Antes de colocarem um brinquedo no mercado, os fabricantes aplicam os procedimentos
de avaliagdo da conformidade previstos nos n.°s 2 e 3, a fim de demonstrar que 0s

brinquedos satisfazem os requisitos essenciais de segurancga previstos no artigo 10.° e no
Anexo Il.

2. Caso tenha aplicado normas harmonizadas, cujos nimeros de referéncia tenham sido
publicados no Jornal Oficial da Uni&o Europeia, que prevejam todos os requisitos de
seguranga aplicaveis ao brinquedo, o fabricante deve recorrer ao procedimento de controlo

interno da producéo que figura no médulo A do Anexo Il da Decisdo n.° 768/2008/CE.
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O brinquedo deve ser objecto do exame CE de tipo a que se refere o artigo 20.°, em
conjugacdo com o procedimento de conformidade com o tipo constante do mddulo C do
Anexo Il da Decisdo n.° 768/2008/CE, nos seguintes casos:

a)  Quando ndo existam normas harmonizadas, cujos numeros de referéncia tenham sido
publicados no Jornal Oficial da Unido Europeia, que prevejam todos os requisitos de

seguranga aplicaveis ao brinquedo;

b)  Quando as normas harmonizadas referidas na alinea a) existam, mas o fabricante ndo

as tenha aplicado ou apenas as tenha aplicado parcialmente;

c)  Quando todas ou algumas das normas harmonizadas referidas na alinea a) tenham

sido publicadas com restrigdes;
d)  Quando o fabricante considerar que a natureza, o projecto, a construgdo ou a
finalidade do brinquedo necessitam de verificacao por terceiros.
Artigo 20.°

Exame CE de tipo

O pedido de exame CE de tipo, a respectiva realizacdo e a emissao do certificado de exame
CE de tipo devem obedecer aos procedimentos previstos no médulo B do Anexo Il da
Decisdo n.° 768/2008/CE.
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O exame CE de tipo deve ser realizado nos moldes previstos no segundo travessao do n.° 2

do médulo B.

Para além dessas disposi¢des, aplicam-se também os requisitos previstos nos n.” 2 a 5 do

presente artigo.

O pedido de exame CE de tipo deve incluir uma descri¢do do brinquedo, bem como o local

de fabrico dos brinquedos, incluindo o endereco.

Sempre que um organismo de avaliagdo da conformidade notificado ao abrigo do
artigo 22.°, a seguir designado "organismo notificado", efectuar um exame CE de tipo,
deve avaliar, se necessario, em conjunto com o fabricante, a analise dos eventuais perigos

do brinquedo realizada por este Gltimo em conformidade com o artigo 18.°.

O certificado de exame CE de tipo deve incluir uma referéncia a presente directiva, uma
reproducéo a cores e uma descricao clara do brinquedo, com indicacdo das respectivas
dimens6es, bem como uma lista dos ensaios realizados, acompanhados de uma referéncia

ao relatorio de ensaio atinente.

O certificado de exame CE de tipo deve ser revisto sempre que necessario, sobretudo em
caso de alteracdo do processo de fabrico, das matérias-primas ou dos componentes do

brinquedo, e, sistematicamente, de cinco em cinco anos.
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O certificado de exame CE de tipo deve ser retirado se o brinquedo ndo cumprir os

requisitos previstos no artigo 10.° e no Anexo II.

Os Estados-Membros asseguram que 0s seus organismos notificados ndo concedem
certificados de exame CE de tipo a brinquedos relativamente aos quais se tenha recusado

ou retirado um certificado.

A documentacdo técnica e a correspondéncia relativos aos procedimentos do exame CE de
tipo devem ser redigidos numa lingua oficial do Estado-Membro em que esté estabelecido

0 organismo notificado ou numa lingua aceite por este.

Artigo 21.°

Documentacéo técnica

A documentacéo técnica a que se refere o n.° 2 do artigo 4.° deve conter todos os dados ou
informacdes detalhadas relevantes sobre os meios utilizados pelo fabricante para assegurar
a conformidade dos brinquedos com o0s requisitos previstos no artigo 10.° e no Anexo I,

devendo conter, em especial, os documentos enumerados no Anexo IV.

A documentacéo técnica é redigida numa das linguas oficiais da Comunidade, sob reserva

do disposto no n.° 5 do artigo 20.°.

Mediante pedido fundamentado da autoridade de fiscalizacdo do mercado de um Estado-
-Membro, o fabricante deve facultar uma tradugé@o dos elementos relevantes da
documentacao técnica na lingua desse Estado-Membro.
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Sempre que solicitar a um fabricante a documentacdo técnica ou a tradugéo de elementos
dessa documentacdo, a autoridade de fiscalizagdo do mercado fixa um prazo para o efeito,
que correspondera a 30 dias, salvo se a existéncia de um risco grave e imediato justificar

um prazo mais curto.

4. Em caso de incumprimento pelo fabricante das obrigacGes previstasnosn.°s 1,2 e 3, a
autoridade de fiscalizagcdo do mercado pode exigir-lhe que mande efectuar um ensaio, por
sua conta e em determinado prazo, a um organismo notificado para verificar a

conformidade com as normas harmonizadas e com 0s requisitos essenciais de seguranca.

CAPITULO V
NOTIFICACAO DOS ORGANISMOS
DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Artigo 22.°
Notificacdo

Os Estados-Membros devem notificar &8 Comisséo e aos outros Estados-Membros 0s organismos
autorizados a efectuar as actividades de avaliacdo da conformidade para terceiros, ao abrigo do

artigo 20.°.
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Artigo 23.°
Autoridades notificadoras

Os Estados-Membros devem designar a autoridade notificadora responsavel pela
instauracao e execucao dos procedimentos necessarios para a avaliacao e a notificacdo dos
organismos de avaliacao da conformidade para efeitos da presente directiva, assim como
pelo controlo dos organismos notificados, incluindo a observancia do disposto no

artigo 29.°

Os Estados-Membros podem decidir que a avaliacdo e o controlo referidos no n.° 1 séo
efectuados por um organismo de acreditacdo nacional na acepcao e nos termos do
Regulamento (CE) n.° 765/2008.

Sempre que a autoridade notificadora delegar ou, a outro titulo, atribuir as tarefas de
avaliacdo, notificacdo ou controlo referidas no n.° 1 a um organismo gque néo seja publico,
esse organismo deve ser uma pessoa colectiva e cumprir, com as devidas adaptacdes, 0s
requisitos referidos nos n.°s 1 a 5 do artigo 24.°. Além disso, esse organismo deve dotar-se
de capacidade para garantir a cobertura da responsabilidade civil decorrente das

actividades que exerce.

A autoridade notificadora deve assumir a plena responsabilidade pelas tarefas executadas

pelo organismo a que se refere o n.° 3.
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Artigo 24.°
Requisitos relativos as autoridades notificadoras

As autoridades notificadoras devem estar constituidas de modo a que ndo se verifiquem

conflitos de interesses com os organismos de avaliacdo da conformidade.

As autoridades notificadoras devem estar organizadas e funcionar de modo a garantir a

objectividade e a imparcialidade das suas actividades.

As autoridades notificadoras devem estar organizadas de modo a que cada deciséo relativa
a notificacdo do organismo de avaliacdo da conformidade seja tomada por pessoas

competentes diferentes daquelas que realizaram a avaliacao.

As autoridades notificadoras ndo devem propor nem desempenhar qualquer actividade que
seja da competéncia dos organismos de avaliacdo da conformidade, nem prestar servigos

de consultoria com caracter comercial ou em regime de concorréncia.
As autoridades notificadoras devem proteger a confidencialidade da informacéao obtida.

As autoridades notificadoras devem dispor de recursos humanos com competéncia técnica

em numero suficiente para o correcto exercicio das suas fungdes.

- 49 -



Artigo 25.°
Dever de informacéo das autoridades notificadoras

Os Estados-Membros devem informar a Comissao dos respectivos procedimentos de avaliacéo e
notificacdo dos organismos de avaliacdo da conformidade e de controlo dos organismos notificados,

e de qualquer alteracdo nessa matéria.

A Comissdo deve disponibilizar essas informag6es ao publico.

Artigo 26.°

Requisitos aplicaveis aos organismos notificados

1. Para efeitos de notificacdo ao abrigo da presente directiva, os organismos de avaliacdo da

conformidade devem cumprir os requisitos previstos nos n.”* 2 a 11.

2. Os organismos de avaliacéo da conformidade devem estar constituidos nos termos do

direito nacional e ser dotados de personalidade juridica.

3. Os organismos de avaliacdo da conformidade devem ser organismos terceiros

independentes da organizacgdo ou do brinquedo que avaliam.

Pode considerar-se que preenche esses requisitos qualquer organismo que pertenca a uma
organizacdo empresarial ou associacao profissional representativa de empresas envolvidas
em actividades de projecto, fabrico, fornecimento, montagem, utilizacdo ou manutencéo

dos brinquedos que avalia, desde que prove a respectiva independéncia e a inexisténcia de

conflitos de interesse.
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Os organismos de avaliacdo da conformidade, os seus quadros superiores e o pessoal
encarregado de executar as tarefas de avaliacéo e verificagdo ndo podem ser o projectista, 0
fabricante, o fornecedor, o instalador, 0 comprador, o proprietério, o utilizador ou o
responsavel pela manutencédo dos brinquedos a avaliar, nem o mandatario de qualquer uma
dessas pessoas. Esta exigéncia ndo impede a utilizacdo de brinquedos avaliados que sejam
necessarios ao desempenho das actividades do organismo de avalia¢do da conformidade

nem a sua utilizagéo para fins pessoais.

Os organismos de avaliacdo da conformidade, os seus quadros superiores e o pessoal
encarregado de executar as tarefas de avaliacdo e verificacdo ndo podem intervir
directamente no projecto ou no fabrico, na comercializagdo, na instalagcdo, na utilizacdo ou
na manutencgdo desses brinquedos, nem ser mandatarios das pessoas envolvidas nessas
actividades. Aqueles ndo podem exercer qualquer actividade que possa conflituar com a
independéncia da sua apreciacdo ou com a integridade no desempenho das actividades de
avaliacéo da conformidade para as quais sdo notificados. Esta disposicéao é aplicavel

nomeadamente aos servicos de consultoria.

Os organismos de avaliacdo da conformidade devem assegurar que as actividades das suas
filiais ou subcontratados ndo afectam a confidencialidade, a objectividade ou a

imparcialidade das respectivas actividades de avaliacdo da conformidade.
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Os organismos de avaliacdo da conformidade e 0 seu pessoal devem executar as
actividades de avaliacdo da conformidade com a maior integridade profissional e a maior
competéncia técnica e ndo podem estar sujeitos a quaisquer pressdes ou incentivos,
nomeadamente de ordem financeira, que possam influenciar a sua apreciacdo ou 0s
resultados das actividades de avaliacdo da conformidade, em especial por parte de pessoas

ou grupos de pessoas interessados nos resultados dessas actividades.

Os organismos de avaliacdo da conformidade devem ter capacidade para executar todas as
tarefas de avaliacao da conformidade que Ihes sdo atribuidas pelo artigo 20.°, relativamente
as quais tenham sido notificados, quer as referidas tarefas sejam executadas por eles

préprios, quer em seu nome e sob responsabilidade sua.

Em todas as circunstancias e para cada procedimento de avaliacdo da conformidade e para
cada tipo ou categoria de brinquedos para 0s quais tenham sido notificados, 0s organismos

de avaliacdo da conformidade devem dispor de:

a)  Pessoal necessario com conhecimentos técnicos e experiéncia suficiente e adequada

para desempenhar as tarefas de avaliacdo da conformidade;
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b)

DescricOes dos procedimentos de avaliacdo da conformidade que assegurem a
transparéncia e a capacidade de reproducdo destes procedimentos. Devem prever
uma politica e procedimentos apropriados para distinguir entre as funcdes executadas

na qualidade de organismo notificado e qualquer outra actividade;

Procedimentos que permitam o exercicio das suas actividades, que tenham em devida
conta a dimens&o, 0 sector, a estrutura das empresas, o grau de complexidade da
tecnologia do brinquedo em causa e a natureza do processo de producdo em massa

ou em série.

Os organismos de avaliacdo de conformidade devem ainda dispor dos meios necessarios

para a boa execucdo das tarefas técnicas e administrativas relacionadas com as actividades

de avaliagdo da conformidade e devem ter acesso a todos os equipamentos e instalaces

necessarios.

O pessoal responsavel pela execucdo das actividades de avaliacdo da conformidade deve

dispor de:

a)

b)

Sélida formac&o técnica e profissional, abrangendo todas as actividades de avaliacdo
da conformidade no dominio em causa, para as quais 0s organismos de avaliacdo da

conformidade tenham sido notificados;

Conhecimento satisfatorio dos requisitos das avaliacbes que efectuam e a devida

autoridade para as efectuar;
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10.

c)  Conhecimento e compreensao adequados dos requisitos essenciais, das normas
harmonizadas aplicaveis, bem como da legislagdo comunitéria de harmonizacéao

aplicavel e respectivos regulamentos de execuc¢ao;

d)  Aptidao necesséria para redigir os certificados, registos e relatérios que provam que

as avaliacOes foram efectuadas.

Deve ser assegurada a imparcialidade dos organismos de avaliacdo da conformidade, dos

seus quadros superiores e do pessoal de avaliagéo.

A remuneracao dos quadros superiores e do pessoal de avaliacdo dos organismos de
avaliacdo da conformidade ndo pode depender do numero de avaliacdes realizadas, nem do

respectivo resultado.

Os organismos de avalia¢do da conformidade devem fazer um seguro de responsabilidade
civil, a ndo ser que essa responsabilidade seja coberta pelo Estado-Membro com base no
respectivo direito nacional ou que o préprio Estado-Membro seja directamente responsavel

pelas avaliagOes da conformidade.

O pessoal dos organismos de avaliacdo da conformidade esta sujeito ao sigilo profissional,
excepto em relacdo as autoridades competentes do Estado-Membro em que exercem as
suas actividades, no que se refere a todas as informacGes que obtiverem no cumprimento
das suas tarefas no &mbito do artigo 20.° ou de qualquer disposicdo de direito nacional que
Ihe dé aplicacédo. Os direitos de propriedade devem ser protegidos.
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11. Os organismos de avaliacdo da conformidade devem participar nas actividades de
normalizacg&o relevantes e nas actividades do grupo de coordenagdo dos organismos
notificados criado ao abrigo do artigo 38.%, ou assegurar que o seu pessoal de avaliagdo seja
informado dessas actividades, e devem aplicar como orientacGes gerais as decisdes e 0s

documentos administrativos que resultem do trabalho desse grupo.

Artigo 27.°
Presuncéo de conformidade

Presume-se que os organismos de avaliacdo da conformidade que provem estar conformes aos
critérios estabelecidos nas normas harmonizadas aplicaveis ou em parte destas, cuja referéncia
tenha sido publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia, cumprem os requisitos previstos no

artigo 26.°, na medida em que aquelas normas harmonizadas contemplem estes requisitos.

Artigo 28.°

Objeccao formal contra normas harmonizadas

Sempre que um Estado-Membro ou a Comissdo apresentem uma objeccdo formal relativamente as

normas harmonizadas a que se refere o artigo 27.°, € aplicavel o disposto no artigo 14.°.
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Artigo 29.°
Filiais e subcontratados dos organismos notificados

Sempre que um organismo notificado subcontratar tarefas especificas relacionadas com a
avaliacdo da conformidade ou recorrer a uma filial, deve assegurar que o subcontratado ou
a filial cumprem os requisitos definidos no artigo 26.° e informar a autoridade notificadora

desse facto.

O organismo notificado assume plena responsabilidade pelas tarefas executadas por
subcontratados ou filiais, independentemente do local em que estes se encontrem

estabelecidos.

E indispensavel o consentimento do cliente para que as actividades possam ser executadas

por um subcontratado ou por uma filial.

Os organismos notificados devem manter a disposi¢do da autoridade notificadora os
documentos relevantes no que diz respeito a avaliacdo das qualificacGes do subcontratado

ou da filial e ao trabalho efectuado por estes ao abrigo do artigo 20.°.
Artigo 30.°
Pedido de notificacdo

Os organismos de avaliacdo da conformidade devem solicitar a notificacdo ao abrigo da
presente directiva junto da autoridade notificadora do Estado-Membro onde se encontram
estabelecidos.
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O pedido referido no n.° 1 deve ser acompanhado de uma descricdo das actividades de
avaliacdo da conformidade, do(s) médulo(s) de avaliagdo da conformidade e do(s)
brinquedo(s) em relagdo ao(s) qual(is) os organismos se consideram competentes, bem
como um certificado de acreditacdo, se existir, emitido por um organismo nacional de
acreditacdo, atestando que os organismos de avaliacdo da conformidade cumprem os

requisitos estabelecidos no artigo 26.°.

Sempre que ndo possa apresentar o certificado de acreditagdo, o organismo de avaliagdo da
conformidade deve fornecer a autoridade notificadora as provas documentais necessarias a
verificacdo, ao reconhecimento e ao controlo regular da sua conformidade com os

requisitos estabelecidos no artigo 26.°.

Artigo 31.°

Procedimento de notificacdo

As autoridades notificadoras apenas podem notificar os organismos de avaliacdo da

conformidade que cumpram os requisitos previstos no artigo 26.°.

As autoridades notificadoras informam a Comissdo e os outros Estados-Membros dos
organismos de avaliacdo da conformidade através do instrumento de notificacao

electronica desenvolvido e gerido pela Comisséo.

A notificacdo deve incluir dados pormenorizados das actividades de avaliagdo da
conformidade, do(s) médulo(s) de avaliacdo da conformidade e do(s) brinquedo(s) em

causa, bem como a certificacdo de competéncia relevante.
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Se a notificacdo nao se basear no certificado de acreditacéo referido no n.° 2 do artigo 30.°,
a autoridade notificadora deve facultar 8 Comissao e aos outros Estados-Membros prova

documental que ateste da competéncia técnica do organismo de avaliacdo da conformidade
e das disposicOes introduzidas para assegurar que o organismo € auditado periodicamente e

continua a cumprir os requisitos estabelecidos no artigo 26.°.

O organismo em causa apenas pode efectuar as actividades de um organismo notificado se
nem a Comissdo nem os Estados-Membros tiverem levantado objec¢des nas duas semanas
seguintes a notificacdo, sempre que seja utilizado um certificado de acreditacdo, e nos dois

meses seguintes a notificacdo, se a acreditacdo ndo for utilizada.

S6 esse organismo pode ser considerado um organismo notificado para efeitos da presente

directiva.
Os Estados-Membros comunicam a Comissao e aos outros Estados-Membros quaisquer
alteracdes relevantes subsequentemente introduzidas na notificacao.
Artigo 32.°
NUmeros de identificacdo e listas dos organismos notificados

A Comissao atribui um namero de identificacdo a cada organismo notificado.

Aquela atribui um Gnico nimero de identificacdo mesmo que o organismo esteja notificado

ao abrigo de varios actos comunitarios.
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A Comissao disponibiliza ao publico a lista de organismos notificados ao abrigo da
presente directiva, incluindo os nimeros de identificacdo que lhes foram atribuidos e as

actividades em relacdo as quais foram notificados.

A Comissao assegura a actualizacdo dessa lista.

Artigo 33.°
Alteragdes a notificagéo

Sempre que determinar ou for informada de que um organismo notificado deixou de
cumprir 0s requisitos previstos no artigo 26.° ou de que ndo cumpre 0s seus deveres, a
autoridade notificadora deve restringir, suspender ou retirar a notificacao, consoante o
caso, em fungéo da gravidade do incumprimento em causa. Deste facto, a autoridade
notificadora deve informar imediatamente a Comisséo e os restantes Estados-Membros.

Em caso de restricao, suspensédo ou retirada de uma notificacdo, ou quando o organismo
notificado tenha cessado a actividade, o Estado-Membro notificador em causa deve tomar
as medidas necessarias para que 0s processos sejam tratados por outro organismo
notificado ou mantidos a disposicao das autoridades notificadoras e das autoridades de

fiscalizacdo do mercado competentes, se estas o solicitarem.
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Artigo 34.°

Contestacdo da competéncia técnica dos organismos notificados

A Comissdo deve investigar todos os casos em relagdo aos quais tenha duvidas ou Ihe
sejam comunicadas duvidas quanto a competéncia de determinado organismo notificado ou
guanto ao cumprimento continuado por parte de um organismo notificado dos requisitos

exigidos e das responsabilidades que lhe estdo cometidas.

O Estado-Membro notificador deve facultar a Comisséo, a pedido, toda a informacéo
relacionada com o fundamento da notificacdo ou a manutengdo da competéncia técnica do

organismo em causa.

A Comissdo deve assegurar que todas as informacg6es sensiveis obtidas no decurso das suas
investigacOes sejam tratadas de forma confidencial.

Sempre que a Comissao determinar que um organismo notificado ndo cumpre ou deixou de
cumprir 0s requisitos que permitiram a sua notificacdo, informa o Estado-Membro
notificador desse facto e solicita-lhe que tome as medidas correctivas necessarias,

incluindo a retirada da notificacdo, se necessario.
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Artigo 35.°

Deveres funcionais dos organismos notificados

Os organismos notificados devem efectuar as avaliages da conformidade segundo o

procedimento de avaliacdo da conformidade previsto no artigo 20.°.

As avaliacdes da conformidade devem ser efectuadas de modo proporcionado, evitando
encargos desnecessarios para 0s operadores econdmicos. Os organismos de avaliagdo da
conformidade devem exercer as suas actividades atendendo a dimensdo, ao sector, a
estrutura das empresas em questdo, a complexidade relativa da tecnologia do brinquedo em

causa e a natureza da producdo em série ou em massa.

Ao atenderem a estes factores, os referidos organismos devem, contudo, respeitar o grau de
rigor e o nivel de protecc¢do exigido para que o brinquedo cumpra o disposto na presente

directiva.

Sempre que um organismo notificado verificar que os requisitos previstos no artigo 10.° e
no Anexo Il ou nas correspondentes normas harmonizadas ndo foram cumpridos pelo
fabricante, deve exigir que este ultimo tome as medidas correctivas adequadas e ndo pode

emitir o certificado de exame CE de tipo previsto no n.° 4 do artigo 20.°.
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Se, no decurso de uma avaliacdo da conformidade no seguimento da concessao de um
certificado de exame CE de tipo, verificar que o brinquedo j& néo esta conforme, o
organismo notificado deve exigir que o fabricante tome as medidas correctivas adequadas e

deve suspender ou retirar o certificado de exame CE de tipo, se necessario.

Se ndo forem tomadas medidas correctivas, ou se estas ndo tiverem o efeito exigido, o
organismo notificado deve restringir, suspender ou retirar quaisquer certificados de exame

CE de tipo, consoante 0 caso.
Artigo 36.°
Obrigacdo de informacéo dos organismos notificados

Os organismos notificados devem comunicar a autoridade notificadora as seguintes

informacoes:

a)  Qualquer recusa, restri¢do, suspensdo ou retirada de certificados de exame CE de

tipo;
b)  Quaisquer circunstancias que afectem o ambito e as condic¢des de notificagéo;

c)  Quaisquer pedidos de informac&o sobre as actividades de avaliagdo da conformidade

efectuadas que tenham recebido das autoridades de fiscalizacdo do mercado;

d) A pedido, as actividade de avaliacdo da conformidade que desempenharam no
ambito da respectiva notificacdo e quaisquer outras actividades desempenhadas,
incluindo actividades transfronteiricas e de subcontratacéo.

-62 -



2. Os organismos notificados devem facultar aos outros organismos notificados ao abrigo da
presente directiva que efectuem actividades de avaliacdo da conformidade semelhantes,
abrangendo os mesmos brinquedos, as informacoes relevantes sobre questdes relacionadas

com resultados negativos e, a pedido, resultados positivos da avaliacdo da conformidade.
Artigo 37.°
Troca de experiéncias
A Comissao deve organizar a troca de experiéncias entre as autoridades nacionais dos Estados-
-Membros responsaveis pela politica de notificacéo.
Artigo 38.°

Coordenacdo dos organismos notificados

A Comissdo deve garantir o estabelecimento e o bom funcionamento de um enquadramento de
coordenacdo e cooperacdo entre 0s organismos notificados ao abrigo da presente directiva, sob a

forma de um ou mais grupos sectoriais de organismos notificados.

Os Estados-Membros devem garantir que os organismos por eles notificados participam,
directamente ou através de representantes designados, nos trabalhos desse(s) grupo(s).
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CAPITULO VI
OBRIGACOES E PODERES DOS ESTADOS-MEMBROS

Artigo 39.°
Principio de precaucéo

Sempre que tomem medidas ao abrigo da presente directiva, designadamente aquelas a que se refere
0 artigo 40.°, as autoridades competentes dos Estados-Membros tomam em devida conta o principio

da precaucdo.
Artigo 40.°
Dever geral de organizagéo da fiscalizagdo do mercado

Os Estados-Membros organizam e procedem a fiscalizacdo dos brinquedos colocados no mercado,
nos termos do disposto nos artigos 15.° a 29.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008. Para além desses

artigos, é igualmente aplicavel o artigo 41.° da presente directiva.
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Artigo 41.°

Instrucdes destinadas ao organismo notificado

As autoridades de fiscalizacdo do mercado podem solicitar a um organismo notificado que
faculte informacdes sobre qualquer certificado de exame CE de tipo que este tenha emitido
ou retirado ou sobre qualquer recusa de emissao de um certificado, incluindo os relatorios

de ensaio e a documentacéo técnica.

Sempre que verifiquem que um brinquedo n&o esta conforme aos requisitos previstos no
artigo 10.° e no Anexo I, as autoridades de fiscalizacdo do mercado déo, se for esse o caso,
instrucdes ao organismo notificado no sentido de este retirar o certificado de exame CE de

tipo relativo ao brinquedo em questao.

Sempre que necessario, designadamente nos casos previstos no segundo paragrafo don.’ 4
do artigo 20.°, as autoridades de fiscalizacdo do mercado dao instrugcdes ao organismo

notificado no sentido de rever o certificado de exame CE de tipo.
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Artigo 42.°

Procedimento aplicavel aos brinquedos que apresentam um risco a nivel nacional

Sempre que as autoridades de fiscalizacdo do mercado de um Estado-Membro tenham
agido ao abrigo do artigo 20.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008 ou existam motivos
suficientes para crer que um brinquedo abrangido pela presente directiva apresenta um
risco para a saude ou seguranca das pessoas, aquelas devem proceder a uma avaliagdo do
brinquedo em causa abrangendo todos 0s requisitos previstos na presente directiva. Os
operadores econdmicos envolvidos devem cooperar na medida do necessario com as

autoridades de fiscalizagdo do mercado.

Sempre que, no decurso dessa avaliacdo, verifiqguem que o brinquedo ndo cumpre 0s
requisitos previstos na presente directiva, as autoridades de fiscalizagdo do mercado devem
exigir imediatamente ao operador econémico em causa que tome as medidas correctivas
adequadas para assegurar a conformidade do brinquedo com esses requisitos, ou para o
retirar ou recolher do mercado num prazo tao razoavel e proporcional a natureza do risco

quanto lhe seja possivel fixar.

As autoridades de fiscalizacdo do mercado devem informar desse facto o organismo

notificado.

O artigo 21.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008 é aplicavel as medidas referidas no
segundo paragrafo do presente nimero.
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Sempre que considerarem que a ndo conformidade néo se limita ao territério nacional, as
autoridades de fiscalizacdo do mercado devem comunicar & Comissao e aos outros
Estados-Membros os resultados da avaliagdo e as medidas que exigiram ao operador

economico.

O operador econdmico em questao deve assegurar a aplicacéo de todas as medidas
correctivas adequadas relativamente aos brinquedos por ele disponibilizados no mercado

comunitario.

Sempre que o operador econémico em causa ndo tomar as medidas correctivas adequadas
no prazo referido no segundo paragrafo do n.° 1, as autoridades de fiscalizacdo do mercado
devem tomar as medidas provisorias adequadas para proibir ou restringir a
disponibilizagdo do brinquedo no respectivo mercado ou para retirar ou recolher o

brinquedo.

As referidas autoridades devem informar sem demora a Comissdo e os demais Estados-

-Membros dessas medidas.
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A informacé&o referida no n.° 4 deve conter todos os pormenores disponiveis, em especial
os dados necessarios a identificacdo do brinquedo ndo conforme, da origem deste, da
natureza da alegada ndo conformidade e do risco conexo, da natureza e da duragdo das
medidas nacionais tomadas e das observacfes do operador econdmico em causa. As
autoridades de fiscalizacdo do mercado devem, nomeadamente, indicar se a ndo

conformidade se deve a:
a)  Incumprimento pelo brinquedo dos requisitos de salide ou segurancga das pessoas; ou

b)  Deficiéncias das normas harmonizadas, que nos termos do artigo 13.°, conferem a

presuncao da conformidade.

Os Estados-Membros, com excep¢do do Estado-Membro que desencadeou o
procedimento, devem informar imediatamente a Comisséo e os outros Estados-Membros
de quaisquer medidas tomadas, de dados complementares de que disponham relativamente
a ndo conformidade do brinquedo em causa e, em caso de desacordo com a medida

nacional notificada, das suas objeccoes.

Se, no prazo de trés meses a contar da recepcao da informagéo referida no n.° 4, nem o0s
Estados-Membros nem a Comisséo tiverem levantado objeccdes a medida provisoria
tomada pelo Estado-Membro em relacdo ao brinquedo em causa, considera-se que essa

medida é justificada.
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Os Estados-Membros devem assegurar a aplicacdo imediata das medidas restritivas
adequadas em relagédo ao brinquedo em questdo, como a sua retirada do respectivo

mercado.

Artigo 43.°

Procedimento comunitario de salvaguarda

Se, no termo do procedimento previsto nos n.” 3 e 4 do artigo 42.°, forem levantadas
objeccdes a medida de um Estado-Membro ou se a Comissao considerar que a mesma é
contréria a legislacdo comunitaria, a Comisséo deve iniciar, imediatamente, consultas com
os Estados-Membros e o(s) operador(es) econdmico(s) em causa e avaliar a medida

nacional.

Com base nos resultados da avaliacdo, a Comissdo decide se a medida nacional é ou ndo

justificada.

Os Estados-Membros sdo os destinatarios dessa decisdo, a qual é imediatamente

comunicada pela Comissdo aqueles e ao(s) operador(es) econdmico(s) em causa.

Se a medida nacional for considerada justificada, todos os Estados-Membros devem tomar
as medidas necessarias para garantir que o brinquedo nao conforme seja retirado dos

respectivos mercados, informando a Comissao desse facto.

Se a medida nacional for considerada injustificada, o Estado-Membro em causa deve

revoga-la.
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3. Se a medida nacional for considerada justificada e a ndo conformidade se dever a
deficiéncias das normas harmonizadas a que se refere a alinea b) do n.° 5 do artigo 42.°, a
Comissao deve informar o(s) organismo(s) de normalizacdo europeu(s) em causa e
submeter a questdo a apreciacdo do Comité criado pelo artigo 5.° da Directiva 98/34/CE. O
Comité consulta o(s) organismo(s) europeu(s) de normalizacdo em causa e emite parecer

imediatamente.

Artigo 44.°

Troca de informacao — sistema comunitario de troca rapida de informacao

Se a medida a que se refere o n.° 4 do artigo 42.° é do tipo que, ao abrigo do artigo 22.° do
Regulamento (CE) n.° 765/2008, deve ser notificado no quadro do sistema comunitario de troca
rapida de informacdo, ndo é necessaria uma notificacdo distinta por forca do n.° 4 do artigo 42.° da

presente directiva, se estiverem preenchidas as seguintes condigdes:

a) A notificacdo do sistema comunitario de troca rapida de informacdes indica que a

notificacdo da medida é igualmente exigida pela presente directiva;

b) Os elementos de prova previstos no n.° 5 do artigo 42.° figuram em anexo a notificacdo do

sistema comunitario de troca rapida de informacéo.
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Artigo 45.°
Né&o conformidade formal

Sem prejuizo do disposto no artigo 42.°, se um Estado-Membro constatar um dos factos a
seguir enunciados, deve exigir ao operador econémico em causa que ponha termo a nao

conformidade verificada:

a) A marcacdo CE foi aposta em violacdo do disposto no artigo 16.° ou no artigo 17.°;
b) A marcacdo CE ndo foi aposta;

c) Adeclaracdo CE de conformidade néo foi elaborada;

d) A declaracdo CE de conformidade ndo foi correctamente elaborada;

e) A documentacdo técnica ndo esta disponivel ou estd incompleta.

Se a ndo conformidade a que se refere o n.° 1 persistir, o Estado-Membro em causa deve
tomar as medidas adequadas para restringir ou proibir a disponibilizacdo no mercado do

brinquedo ou garantir que o mesmo seja recolhido ou retirado do mercado.
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CAPITULO VII
COMITOLOGIA

Artigo 46.°

Alteracdes e medidas de execucéo

A Comissdo pode, para efeitos da sua adaptacao ao progresso tecnico e cientifico, alterar
0s seguintes elementos:

a)  Anexo I
b)  Pontos 11 e 13 da Parte 111 do Anexo II;
c) Anexo V.

Essas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva,
séo aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 2
do artigo 47.°.
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A Comisséao pode estabelecer valores-limite especificos para os produtos quimicos
utilizados em brinquedos que se destinam a criangas com menos de 36 meses ou em
brinquedos destinados a serem colocados na boca, atendendo aos requisitos de embalagem
de alimentos previstos no Regulamento (CE) n.° 1935/2004 e nas medidas especificas
conexas para materiais particulares e as diferencas entre os brinquedos e materiais que
entram em contacto com os alimentos. A Comisséo deve alterar o Apéndice C do Anexo Il
da presente directiva nesses termos. Essas medidas, que tém por objecto alterar elementos
ndo essenciais da presente directiva, completando-a, sdo aprovadas pelo procedimento de

regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 2 do artigo 47.° da presente directiva.

A Comissdo pode decidir quanto a utilizacdo nos brinquedos de substancias ou misturas
classificadas como cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para a reproducdo, das categorias
previstas na Seccao 5 do Apéndice B do Anexo Il, e que foram avaliadas pelo comité
cientifico competente, e alterar o Apéndice A do Anexo Il nesses termos. Essas medidas,
que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, completando-a,
séo aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 2
do artigo 47.°.
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Artigo 47.°

Procedimento de comité
1. A Comissdo € assistida por um comiteé.

2. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sdo aplicaveis os n.”* 1 a 4 do
artigo 5.°-A e o artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no seu
artigo 8.°.
CAPITULO VI
DISPOSICOES ADMINISTRATIVAS ESPECIFICAS

Artigo 48.°

Relatérios

Até ...* e, posteriormente, de cinco em cinco anos, os Estados-Membros enviam a Comissao um

relatorio sobre a aplicacdo da presente directiva.

Esse relatério deve conter uma avaliacdo da situagdo no que se refere a seguranca dos brinquedos e
a eficécia da presente directiva, bem como uma exposicao das actividades de fiscalizacdo do
mercado realizadas pelo Estado-Membro.

A Comissao elabora e publica uma sintese dos relatorios nacionais.

*

Cinco anos apés a data de entrada em vigor da presente directiva.
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Artigo 49.°
Transparéncia e confidencialidade

Sempre que as autoridades competentes dos Estados-Membros e a Comissdo aprovarem medidas ao
abrigo da presente directiva, sdo aplicaveis os requisitos de transparéncia e confidencialidade
previstos no artigo 16.° da Directiva 2001/95/CE.

Artigo 50.°
Fundamentacdo das medidas

Qualquer decisdo tomada ao abrigo da presente directiva para proibir ou restringir a colocacdo no
mercado ou para retirar ou recolher do mercado um dado brinquedo deve ser fundamentada com

precisao.

Essa decisao € notificada imediatamente ao interessado, com a indicagdo das vias de recurso
disponiveis ao abrigo da lei em vigor no Estado-Membro em causa e dos prazos que lhes séo

aplicaveis.
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Artigo 51.°

Sangdes

Os Estados-Membros definem regras sobre as san¢des a aplicar aos operadores econémicos, que
podem incluir sancBes penais para as infracgdes graves, aplicaveis as infraccdes a disposicdes
nacionais aprovadas ao abrigo da presente directiva e tomam todas as medidas necessarias para

garantir a sua aplicacéo.

As sances previstas devem ser efectivas, proporcionadas e dissuasivas e podem ser agravadas em
caso de reincidéncia por parte do operador econdmico em causa nas infrac¢des ao disposto na

presente directiva.

Os Estados-Membros notificam a Comissao dessas disposicdes até ...*, bem como, imediatamente,

de quaisquer alteragdes subsequentes que as afectem.

* Dois anos apds a data de entrada em vigor da presente directiva.
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CAPITULO IX
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Artigo 52.°
Aplicacéo das Directivas 85/374/CEE e 2001/95/CE

1. A presente directiva ndo prejudica a Directiva 85/374/CEE.

2. A Directiva 2001/95/CE ¢ aplicavel aos brinquedos nos termos do disposto no n.° 2 do

artigo 1.° dessa directiva.

Artigo 53.°
Periodos transitorios

1. Os Estados-Membros ndo impedem a disponibilizacdo no mercado de brinquedos
conformes com a Directiva 88/378/CEE e que tenham sido colocados no mercado antes
de...".

2. Os Estados-Membros ndo impedem a disponibilizacdo no mercado de brinquedos que
cumpram todos os requisitos estabelecidos na presente directiva, com excepc¢do dos
requisitos previstos na Parte 111 do Anexo I, desde que esses brinquedos estejam
conformes com os requisitos estabelecidos na Parte 3 do Anexo Il da

*

Directiva 88/378/CEE e tenham sido colocados no mercado antes de... ™.

Dois anos apoés a data de entrada em vigor da presente directiva.
Quatro anos apds a data de entrada em vigor da presente directiva.

**x
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Artigo 54.°
Transposicao

Os Estados-Membros devem por em vigor as disposicoes legislativas, regulamentares e
administrativas necessarias para dar cumprimento a presente directiva até...* e informar

imediatamente a Comissao desse facto.
Os Estados-Membros aplicam essas disposic¢Oes a partir de...* .

Quando os Estados-Membros aprovarem essas disposic¢des, estas devem incluir uma referéncia a
presente directiva ou ser acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicacdo oficial. As

modalidades dessa referéncia sdo aprovadas pelos Estados-Membros.
Os Estados-Membros devem comunicar a Comissao o texto das disposic¢des de direito interno que
aprovem nas matérias reguladas pela presente directiva.

Artigo 55.°

Revogacao

A Directiva 88/378/CEE, a excepcao do n.° 1 do artigo 2.° e da Parte 3 do Anexo Il, é revogada com
efeitos a partir de...™. O n.° 1 do artigo 2.° e a Parte 3 do Anexo Il séo revogados com efeitos a

partir de...***.

Todas as remissdes para a directiva revogada consideram-se feitas para a presente directiva.

* 18 meses apos a data de entrada em vigor da presente directiva.
= Dois anos apds a data de entrada em vigor da presente directiva.
Quatro anos apds a data de entrada em vigor da presente directiva.
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Artigo 56.°

Entrada em vigor
A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial
da Unido Europeia.
Artigo 57.°

Destinatarios

Os Estados-Membros séo os destinatarios da presente directiva.

Feito em
Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
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ANEXO |

LISTA DE PRODUTOS QUE, EXPLICITAMENTE,
NAO SAO CONSIDERADOS BRINQUEDOS
NA ACEPCAO DA PRESENTE DIRECTIVA

(a que se refere 0 n.° 1 do artigo 2.°)
Objectos decorativos para festas e comemoracoes;

Produtos destinados a coleccionadores, desde que o produto ou a respectiva embalagem
contenham uma indicacéo visivel e legivel de que se destinam a coleccionadores com
idade igual ou superior a 14 anos. Pertencem a esta categoria, por exemplo, 0s seguintes

produtos:

a)  Modelos reduzidos, construidos a escala em pormenor;

b)  Conjuntos de montagem de modelos reduzidos construidos a escala;
c)  Bonecas regionais ou decorativas e outros artigos semelhantes;

d)  Reproducdes historicas de brinquedos; e

e) ImitacOes de armas de fogo verdadeiras;

Equipamentos desportivos, incluindo patins de rodas, patins em linha e pranchas de skate

destinados a criancas com peso superior a 20 kg;

Bicicletas em que a altura méxima de selim seja superior a 435 mm, medida na vertical
entre o solo e a parte superior do assento, com o assento em posicao horizontal e o suporte

do assento colocado na posicdo mais baixa;
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10.

11.

12.

13.

Trotinetas e outros meios de transporte concebidos para desporto ou que se destinam a ser

utilizados para fins de deslocacéo nas vias ou caminhos puablicos;

Veiculos eléctricos que se destinam a ser utilizados para fins de deslocagéo nas vias

publicas ou nos passeios destas vias publicas;.

Equipamento aquético utilizado em aguas profundas e material para criancas destinado ao

ensino da natacdo, nomeadamente assentos insuflaveis e meios auxiliares de natacéo;.
Puzzles de mais de 500 pegas;

Armas e pistolas de gas comprimido, excepto armas e pistolas de agua, e arcos para tiro

com mais de 120 cm de comprimento;

Fogos de artificio, incluindo os dispositivos de detonacao que ndo foram projectados

exclusivamente para utilizagdo num brinquedo;

Produtos e jogos que utilizam projécteis de pontas afiadas, como jogos de dardos com

pontas metalicas;

Produtos educativos funcionais, como fornos eléctricos, ferros de engomar ou outros
produtos eléctricos com uma tensdo nominal superior a 24 volts, vendidos exclusivamente

para utilizacdo com fins didacticos sob a vigilancia de adultos;

Produtos concebidos para serem utilizados com fins didacticos em escolas ou outros
contextos pedagogicos sob a vigilancia de um instrutor adulto, como equipamento

cientifico;
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

Equipamento electronico, tal como computadores pessoais e consolas de jogos, para fins de
utilizacdo de software interactivo, e periféricos conexos, se este equipamento electrénico e
os periféricos conexos nao forem especificamente projectados e destinados a criancas e,
em si, carecam de valor ludico, como 0s computadores pessoais, 0s teclados, os joysticks

ou os volantes especialmente projectados;

Software interactivo destinado a actividades de lazer e entretenimento, como jogos de

computador e respectivos suportes informaticos, tais como CD;
Chupetas de puericultura;

Luminarias portateis para criangas;

Transformadores eléctricos para brinquedos;

Acessorios de moda para criancas ndo destinados a ser utilizados em jogos.
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ANEXO Il

REQUISITOS ESPECIFICOS DE SEGURANGA

PROPRIEDADES FiSICAS E MECANICAS

1. Os brinquedos e respectivos componentes, bem como as fixac¢des, no caso de
brinquedos montados, devem ter a resisténcia mecanica e, se for caso disso, a
estabilidade necessarias para resistir as pressdes a que sao submetidos durante a
utilizagdo sem se quebrarem ou eventualmente deformarem, podendo assim dar

origem a danos fisicos.

2. Asarestas, saliéncias, cordas, cabos e fixa¢cdes acessiveis dos brinquedos devem ser
concebidas e fabricadas de modo a reduzir na medida do possivel os riscos de danos
fisicos por contacto.

3. Os brinquedos devem ser concebidos e fabricados de modo a ndo apresentarem
qualquer risco ou a apresentarem unicamente o risco minimo inerente a utilizacdo do

brinquedo susceptivel de ser provocado pelo movimento das suas pecas.

4. a) Os brinquedos e respectivos componentes ndo devem apresentar qualquer risco

de estrangulamento;

b)  Os brinquedos e respectivos componentes ndo devem apresentar qualquer risco
de asfixia resultante da interrup¢éo do fluxo de ar devido a obstrugéo externa

das vias respiratorias, na boca ou no nariz;
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d)

Os brinquedos e respectivos componentes devem ter dimensdes que ndo
apresentem qualquer risco de asfixia resultante da interrupcéo do fluxo de ar
devido a obstrucdo das vias respiratorias por objectos entalados na boca ou na

faringe ou alojados a entrada das vias respiratorias inferiores;

Os brinquedos e respectivos componentes destinados a criangas com menos
de 36 meses, e partes susceptiveis de serem destacadas de brinquedos
manifestamente, devem ter dimensGes tais que evitem a sua ingestdo ou
inalacdo. O mesmo se aplica a outros brinquedos destinados a entrar em
contacto com a boca, bem como aos respectivos componentes e partes

susceptiveis de serem destacadas;

As embalagens que contém os brinquedos para a venda a retalho ndo devem
apresentar qualquer risco de estrangulamento ou asfixia por obstrucdo externa

das vias respiratorias, na boca ou no nariz;

Os brinquedos no interior de géneros alimenticios ou misturados com 0s
mesmos devem ter uma embalagem prépria. Esta embalagem, tal como
fornecida, deve ser de dimensdo suficiente para impedir que seja ingerida e/ou

inalada;
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g)  Tal como referido nas alineas €) e f) do ponto 4, as embalagens de brinquedos
esféricas, em forma de ovo ou elipsoidais, bem como quaisquer partes
susceptiveis de serem destacadas das mesmas ou das embalagens cilindricas
com extremidades arredondadas, devem ser de dimensao suficiente para
impedir a obstrucdo interna das vias respiratorias, ficando entaladas na boca ou

na faringe ou alojadas a entrada das vias respiratorias inferiores;

h)  S&o proibidos os brinquedos firmemente agregados a um produto alimentar no
momento do seu consumo, de tal forma que a sua utilizagéo so6 € possivel uma
vez consumido este ultimo. As pecas de brinquedos que, de outra forma, se
encontrem directamente agregados a um produto alimentar devem cumprir 0s

requisitos estabelecidos nas alineas c) e d) do ponto 4.

Os bringuedos aquaticos devem ser concebidos e fabricados de modo a reduzir, na
medida do possivel e tendo em conta a utilizacdo recomendada desses brinquedos, 0s

riscos de perda de flutuabilidade do brinquedo e de perda do apoio dado a crianca.

Os brinquedos em que se possa entrar e que, por esse facto, constituam um espaco
fechado para os ocupantes, devem possuir uma saida acessivel que os utilizadores a

que se destinam possam abrir facilmente do interior.
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Os brinquedos que permitem que os utilizadores neles se desloquem devem, sempre
que possivel, incluir um sistema de travagem adaptado ao tipo de brinquedo e
proporcional & energia cinética por este gerada. Este sistema deve ser facilmente
utilizavel pelos utilizadores sem risco de ejeccdo ou de danos fisicos para o préprio

Oou para terceiros.

A velocidade méxima de projecto dos veiculos eléctricos para transporte deve ser

limitada a fim de minimizar o risco de lesdes.

A forma e composicao dos projécteis e a energia cinética que estes podem gerar
aquando do seu lancamento por um brinquedo concebido para esse fim, devem ser
tais que ndo haja risco de dano fisico do utilizador do brinquedo ou de terceiros,

tendo em conta a natureza do brinquedo.
Os brinquedos devem ser fabricados modo a garantir que:

a)  Astemperaturas maxima e minima de qualquer das superficies acessiveis ndo

provoquem lesdes por contacto; e

b)  Os liquidos, vapores e gases contidos num brinquedo ndo atinjam temperaturas
ou pressdes tais que, salvo por razdes indispensaveis ao correcto
funcionamento do brinquedo, a sua libertacdo seja susceptivel de provocar

queimaduras ou outras lesdes.
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10. Os brinquedos concebidos para emitir som devem ser projectados e fabricados de
acordo com os valores maximos de ruido impulsivo e de ruido continuo por forma a

que o som que emitem ndo danifique a capacidade auditiva das criangas.

11. Os brinquedos de actividade devem ser fabricados de modo a reduzir tanto quanto
possivel o risco de esmagar ou entalar partes do corpo ou prender pecas de vestuario,
bem como o de quedas, de choques e de afogamento. Em especial, qualquer
superficie desse tipo de brinquedos, sobre a qual possam brincar uma ou mais

criancas, deve ser projectada de forma a suportar 0 seu peso.

Il. INFLAMABILIDADE

1. Os brinquedos ndo devem constituir um elemento inflamavel perigoso para o
ambiente das criangas. Devem, por conseguinte, ser constituidos por materiais que

preencham uma ou mais das seguintes condi¢oes:

a)  Nao ardam quando directamente expostos a uma chama, faisca ou outro foco

potencial de incéndio;

b)  Sejam dificilmente inflamaveis (a chama extingue-se logo que o foco de

incéndio € retirado);

c)  Sese inflamarem, ardam lentamente e apresentem uma pequena velocidade de

propagacao da chama;
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d)  Tenham sido concebidos, independentemente da sua composi¢do quimica, de

modo a retardar mecanicamente o processo de combust&o.

Estes materiais combustiveis ndo devem constituir um risco de propagacéo do fogo

aos outros materiais utilizados no brinquedo.

Os brinquedos que, por razdes indispensaveis ao seu funcionamento, contenham
substancias ou misturas que preencham os critérios de classificacdo estabelecidos na
seccdo 1 do Apéndice B, em especial, materiais e equipamento para experiéncias
quimicas, montagem de modelos, moldagem com plastico ou ceramica, esmaltagem,
fotografia ou actividades analogas, ndo devem conter, enquanto tal, substancias ou
misturas que possam tornar-se inflamaveis devido a perda de componentes volateis

ndo inflamaveis.

Os brinquedos, salvo os dispositivos de percussao para brinquedos, ndo devem ser
explosivos ou conter elementos ou substancias que possam explodir quando

utilizados nos termos do segundo paragrafo do n.° 2 do artigo 10.°

Os brinquedos e, em especial, 0s jogos ou brinquedos quimicos, ndo devem conter,

como tal, substancia ou misturas:

a)  Que, guando misturadas, possam explodir por reaccao quimica ou por

aquecimento;

b)  Que possam explodir ao serem misturadas com substancias oxidantes; ou
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c)  Que contenham componentes volateis inflamaveis em contacto com o ar e

possam criar misturas de vapores/ar inflamaveis ou explosivas.

1. PROPRIEDADES QUIMICAS

1.  Os brinquedos devem ser projectados e fabricados de modo a ndo apresentarem
riscos de efeitos nocivos para a saude humana devido a exposicéo a substancias ou
misturas quimicas que contenham ou entrem na sua composicao, quando forem
utilizados conforme previsto no primeiro parégrafo do n.° 2 do artigo 10.°.0s
brinquedos devem respeitar a legislacdo comunitaria aplicavel relativa a
determinadas categorias de produtos ou a restricdes a determinadas substancias e

misturas.

2. Os brinquedos que sejam, eles préprios, substancias ou misturas devem igualmente
respeitar o disposto na Directiva 67/548/CEE do Conselho, de 27 de Junho de 1967,
relativa a aproximacao das disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas
respeitantes a classificacdo, embalagem e rotulagem das substancias perigosas?, na
Directiva 1999/45/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Maio
de 1999, relativa a aproximacéo das disposicdes legislativas, regulamentares e
administrativas dos Estados-Membros respeitantes a classificacdo, embalagem e
rotulagem das preparacdes perigosas?, e no Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de Dezembro de 2008, relativo a
classificacéo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas®, conforme o caso,
relativos a classificacdo, embalagem e rotulagem de determinadas substancias e

misturas.

L JO 196 de 16.8.1967, p. 1.
2 JO L 200 de 30.7.1999, p. 1.
3 JO L 353 de 31.12.2008, p. 1.
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Sem prejuizo da aplicacdo das restricdes previstas no segundo paragrafo do ponto 1,
as substéancias classificadas como cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para a
reproducdo (CMR), categoria 1A, 1B ou 2 nos termos do disposto no

Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ndo devem ser utilizadas em brinquedos, na
composicao de componentes de brinquedos ou em partes de brinquedos de natureza

microestrutural distinta.

Em derrogacéo do ponto 3, as substancias ou misturas classificadas como
cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para a reproducdo das categorias referidas na
Seccédo 3 do Apéndice B podem ser utilizadas em brinquedos, em componentes de
brinquedos ou em partes de brinquedos de natureza microestrutural distinta sob

reserva de uma das seguintes condigoes:

a) A concentracdo das referidas substancias e misturas € igual ou inferior as
concentracgdes relevantes estabelecidas nos actos comunitarios referidos na
Seccédo 2 do Apéndice B para a classificagdo das misturas que contém estas

substancias;

b)  As referidas substancias estdo inacessiveis as criangas sob qualquer forma,
incluindo por inalacdo, se o brinquedo for utilizado de acordo com o disposto

no primeiro paragrafo do n.° 2 do artigo 10.%;
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c)  Foi aprovada uma decisao nos termos do n.° 3 do artigo 46.° que autoriza a
presenca da substancia ou mistura e a sua utilizacdo, as quais estdo enumeradas

no Apéndice A.

Essa decisdo pode ser tomada se estiverem cumpridas as seguintes condigdes:

i)  autilizacdo da substancia ou mistura foi avaliada pelo comité cientifico
competente, que a considerou segura, em particular no que diz respeito a

exposicao,

i) ndo existem substancias ou misturas alternativas disponiveis, tal como

comprovado na analise de alternativas realizada, e

1) autilizagdo da substancia ou mistura em artigos para 0s consumidores
ndo esta proibida pelo Regulamento (CE) n.° 1970/2006.

A Comissao encarrega o comité cientifico competente de reavaliar estas substancias
ou misturas 0 mais rapidamente possivel sempre que surgirem duvidas quanto a sua
seguranga e, no maximo, de cinco em cinco anos a partir da data da tomada de uma

decisdo nos termos do n.° 3 do artigo 46.°.
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Em derrogacéo do ponto 3, as substancias ou misturas classificadas como CMR das
categorias referidas na Sec¢do 4 do Apéndice B podem ser utilizadas em brinquedos,
em componentes de brinquedos ou em partes de brinquedos de natureza

microestrutural distinta desde que:

a) A concentracdo das referidas substancias e misturas € igual ou inferior as
concentragOes relevantes estabelecidas nos actos comunitarios referidos na
Seccéo 2 do Apéndice B para a classificagdo das misturas que contém estas

substancias;

b)  As referidas substancias sdo inacessiveis as criangas sob qualquer forma,
incluindo por inalagdo, se o brinquedo for utilizado de acordo com o disposto
no primeiro paragrafo do n.° 2 do artigo 10.%; ou

c) Foitomada uma decisdo nos termos do n.° 3 do artigo 46.° que autoriza a
presenca da substancia ou mistura e a sua utilizacdo, as quais estdo enumeradas

no Apéndice A.
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Essa decisdo podera ser tomada se as seguintes condi¢cfes forem satisfeitas:

i)  autilizacdo da substancia ou mistura foi avaliada pelo comité cientifico
competente, que a considerou aceitavel, em particular no que diz respeito

a exposicdo; e

i) autilizacdo da substancia ou mistura em artigos para os consumidores

ndo esta proibida ao abrigo pelo Regulamento (CE) n.° 1970/2006 .

A Comiss&o encarrega o comité cientifico competente de reavaliar estas substancias
ou misturas o mais rapidamente possivel sempre que surgirem duvidas quanto a sua
seguranca e, no maximo, de cinco em cinco anos a partir da data da tomada de uma

decisdo nos termos do n.° 3 do artigo 46.°.
6. Ospontos 3, 4 e 5 ndo se aplicam ao niquel presente no aco inoxidavel.

7. Os pontos 3, 4 e 5 ndo se aplicam aos materiais conformes com os valores-limite
especificos estabelecidos no Apéndice C, ou, até que esses valores tenham sido
estabelecidos, mas nédo apds...”, aos materiais abrangidos pelas disposicdes relativas a
materiais que entram em contacto com os alimentos, e 0s quais respeitam essas
mesmas disposi¢oes, tal como definidas pelo Regulamento (CE) n.° 1935/2004 e as

medidas especificas conexas para materiais particulares.

*

Oito anos ap06s a data de entrada em vigor da presente directiva.
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8.  Sem prejuizo da aplicacédo dos pontos 3 e 4, € proibida a utilizagdo de nitrosaminas e
substancias nitrosaveis nos brinquedos que se destinam a serem usados por criangas
com menos de 36 meses ou noutros brinquedos destinados a serem colocados na
boca, se a migracdo das substancias for igual ou superior a 0,05 mg/kg no caso das

nitrosaminas e 1 mg/kg no caso das substancias nitrosaveis.

9. A Comissdo avalia sistemética e regularmente a presenca de substancias ou materiais
perigosos nos brinquedos. Estas avaliacfes tém em conta os relatérios dos érgdos de
fiscalizacdo do mercado e as preocupaces expressas pelos Estados-Membros e 0s

intervenientes envolvidos.

10. Os brinquedos cosméticos, como 0s cosméticos para bonecas, devem respeitar 0s
requisitos em matéria de composicéo e rotulagem previstos na Directiva 76/768/CEE
do Conselho, de 27 de Julho de 1976, relativa a aproximacao das legislacdes dos

Estados-Membros respeitantes aos produtos cosméticos?.

1

JO L 262 de 27.9.1976, p. 1609.
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11. Os brinquedos ndo podem conter as seguintes fragrancias alergénicas:
N.° Nome da fragrancia alergénica NUmero CAS
1) Oleo de raiz de énula-campana (Inula helenium) 97676-35-2
2) Alilisotiocianato 57-06-7
3) Cianeto de benzilo 140-29-4
4) 4-tert-butilfenol 98-54-4
5) Oleo de chenopodium 8006-99-3
6) Alcool de ciclame 4756-19-8
7) Maleato de dietilico 141-05-9
8) Di-hidrocumarina 119-84-6
9) 2,4-dihidroxi-3-metilbenzaldeido 6248-20-0
10) 3,7-dimetil-2-octeno-1-ol (6,7-di-hidrogeraniol) 40607-48-5
11) 4,6-dimetil-8-tert-butilcumarina 17874-34-9
12) Citraconato dimetilico 617-54-9
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N.° Nome da fragrancia alergénica NUmero CAS
13) 7,11-dimetil-4,6,10-dodecatrieno-3-ona 26651-96-7
14) 6,10-dimetil-3,5,9-undecatrieno-2-ona 141-10-6
15) Difenilamina 122-39-4
16) Acrilato de etilo 140-88-5
17) Folhas de figueira, frescas ou em preparacdes 68916-52-9
18) Trans-2-heptenal 18829-55-5
19) Trans-2-hexenaldietilacetal 67746-30-9
20) Trans-2-hexenaldimetilacetal 18318-83-7
21) Alcool hidroabietilico 13393-93-6
22) 4-Etoxifenol 622-62-8
23) 6-isopropil-2-deca-hidronaftalenol 34131-99-2
24) 7-metoxicumarina 531-59-9
25) 4-metoxifenol 150-76-5
26) 4-(p-metoxifenil)-3-buteno-2-ona 943-88-4
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N.° Nome da fragrancia alergénica NUmero CAS
27) 1-(p-metoxifenil)-1-penteno-3-ona 104-27-8
28) Trans-2-butenoato de metilo 623-43-8
29) 6-metilcumarina 92-48-8
30) 7-metilcumarina 2445-83-2
31) 5-metil-2,3-hexanodiona 13706-86-0
32) Oleo de raiz de costo (Saussurea lappa Clarke) 8023-88-9
33) 7-etoxi-4-metilcumarina 87-05-8
34) Hexa-hidrocumarina 700-82-3
35) Bélsamo do Peru, em bruto (Exsudacdo de Myroxylon 8007-00-9
pereirae (Royle) Klotzsch)
36) 2-pentilidenociclo-hexanona 25677-40-1
37) 3,6,10-trimetil-3,5,9-undecatrieno-2-ona 1117-41-5
38) Oleo de verbena (Lippia citriodora Kunth) 8024-12-2
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N.° Nome da fragrancia alergénica NUmero CAS
39) Ambreta (4-tert-butil-3-metoxi-2,6-dinitrotolueno) 83-66-9
40) 4-fenil-3-buteno-2-ona 122-57-6
41) Amilcinamal 122-40-7
42) Alcool amilcinamilico 101-85-9
43) Alcool benzilico 100-51-6
44) Salicilato de benzilo 118-58-1
45) Alcool cinamilico 104-54-1
46) Cinamal 104-55-2
47) Citral 5392-40-5
48) Cumarina 91-64-5
49) Eugenol 97-53-0
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N.° Nome da fragrancia alergénica NUmero CAS
50) Geraniol 106-24-1

51) Hidroxicitronelal 107-75-5

52) Hidroximetilpentil-ciclo-hexeno-carboxaldeido 31906-04-4
53) Isoeugenol 97-54-1

54) Extractos de musgo de carvalho 90028-68-5
55) Extractos de musgo de arvore 90028-67-4

N&o obstante, a presenca de vestigios destas fragrancias € tolerada desde que seja

tecnicamente inevitavel em boas préticas de fabrico e ndo exceda 100 mg/kg.
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O nome das seguintes fragrancias alergénicas devem ser elencadas no brinquedo, num

rotulo nele aposto, na embalagem ou num folheto de instru¢es que o acompanhe, se forem

adicionadas a um brinquedo, como tal, em concentrac¢Ges superiores a 100 mg/kg no

brinquedo ou de partes do mesmo:

-2-0na

N.° Nome da fragrancia alergénica Numero CAS
1) Alcool anisilico 105-13-5
2) Benzoato de benzilo 120-51-4
3) Cinamato de benzilo 103-41-3
4) Citronelol 106-22-9
5) Farnesol 4602-84-0
6) Hexilcinamaldeido 101-86-0
7) Lilial 80-54-6
8) d-Limoneno 5989-27-5
9) Linalol 78-70-6
10) Carbonato de metil-heptino 111-12-6
11) 3-metil-4-(2,6,6-tri-metil-2-ciclohexeno-1-il)-3-buteno- | 127-51-5
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12.

A utilizacdo das fragrancias referidas nos pontos 41 a 55 da lista constante do primeiro
parégrafo do ponto 11 e das fragrancias referidas nos pontos 1 a 11 da lista constante do
terceiro pardgrafo do referido ponto é autorizada nos jogos de mesa olfactivos, nos estojos

para preparacao de cosméticos e nos jogos de paladar, desde que:

i)  Essas fragrancias sejam claramente indicadas no rotulo da embalagem e esta

contenha o aviso previsto no ponto 10 da Parte B do Anexo V,

i)  Se for esse 0 caso, 0s produtos elaborados pela crianga de acordo com as instrugdes e
respeitem os requisitos da Directiva 76/768/CEE, e

iii)  Se for esse o0 caso, essas fragrancias respeitem o disposto na legislacédo aplicavel

relativa aos géneros alimenticios.

Os referidos jogos de mesa olfactivos, estojos para preparacao de cosméticos e jogos de
paladar ndo podem ser utilizados por criancas de idade inferior a 36 meses e devem

respeitar o disposto no ponto 1 da Parte B do Anexo V.
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13.

Sem prejuizo do disposto nos pontos 3, 4 e 5, ndo podem ser ultrapassados 0s seguintes

valores-limite de migracéo dos brinquedos ou dos componentes de brinquedos:

Elemento ma/kg mag/kg ma/kg
de material do de material do de material do
brinquedo seco, | brinquedo liquido | brinquedo raspado
quebradico, em 0U VisScoso
p6 ou maleavel

Aluminio 5625 1406 70 000

Antimonio 45 11,3 560

Arsenio 3,8 0,9 47

Bario 4500 1125 56 000

Boro 1200 300 15000

Cadmio 19 0,5 23

Cromio Il 37,5 9,4 460

Crémio VI 0,02 0,005 0,2

Cobalto 10,5 2,6 130

Cobre 622,5 156 7700
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Chumbo 13,5 34 160
Manganés 1200 300 15 000
Mercurio 7,5 1,9 94
Niguel 75 18,8 930
Selénio 37,5 9,4 460
Estroncio 4 500 1125 56 000
Estanho 15 000 3750 180 000
Estanho na forma 0,9 0,2 12
orgénica

Zinco 3750 938 46 000

Estes valores-limite ndo se aplicam aos brinquedos ou dos componentes dos brinquedos
que, em virtude da sua acessibilidade, funcdo, massa ou do seu volume excluam
claramente qualquer perigo decorrente das ac¢oes de sorver, lamber ou ingerir ou de um
contacto prolongado com a pele, quando utilizados nas condic¢des previstas no primeiro
paragrafo do n.° 2 do artigo 10.°
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V.

PROPRIEDADES ELECTRICAS

Os brinquedos eléctricos ndo devem ser alimentados por uma tensdo nominal
superior a 24 volts de corrente continua (CC) ou o equivalente em corrente alternada
(CA), ndo devendo qualquer das pecas acessiveis do brinquedo ultrapassar 24 volts

CC ou o equivalente em CA.

As tensdes internas ndo podem ultrapassar 24 volts CC ou o equivalente em CA,
salvo se se assegurar que a tensédo e a combinacao de corrente gerada ndo comportam
qualquer risco de descarga eléctrica nociva, mesmo se o0 brinquedo estiver

danificado.

Os componentes dos brinquedos que estejam em contacto ou sejam susceptiveis de
estar em contacto com uma fonte de electricidade capaz de provocar um choque
eléctrico, bem como os cabos ou outros fios condutores através dos quais a
electricidade é conduzida até esses componentes, devem estar bem isolados e

protegidos mecanicamente de modo a evitar o perigo de choques eléctricos.

Os brinquedos eléctricos devem ser concebidos e fabricados de modo a garantir que
as temperaturas maximas atingidas por todas as superficies de acesso directo ndo

provogquem queimaduras por contacto.

Em condicGes de avaria previsiveis, 0s brinquedos devem assegurar uma proteccao

contra 0s perigos de natureza eléctrica decorrentes de uma fonte de energia eléctrica.

Os brinquedos eléctricos devem garantir uma proteccao adequada contra 0s perigos

de incéndio.
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Os brinquedos eléctricos devem ser projectados e fabricados de modo a que 0s
campos eléctricos, magnéticos e electromagnéticos e outras radiacbes geradas pelo
equipamento se limitem ao necessario para o seu funcionamento, o qual deve
corresponder a um nivel de seguranca conforme com o estado de evolucgéo técnica

geralmente reconhecido, tendo em conta as medidas comunitarias especificas.

Os brinquedos dotados de um sistema de controlo electrénico devem ser projectados
e fabricados de modo a funcionarem com segurancga, mesmo em caso de disfuncao
ou avaria do sistema electronico provocadas por avaria do préprio sistema ou por

factores externos.

Os brinquedos devem ser projectados e fabricados de modo a ndo representarem
perigo para a satde ou perigo de lesbes oculares ou dermatoldgicas devido a lasers,

diodos emissores de luz (LED) ou qualquer outro tipo de radiacéo.

Os transformadores eléctricos dos brinquedos ndo sao parte integrante dos mesmos.
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V. HIGIENE

1.  Os brinquedos devem ser projectados e fabricados de modo a satisfazer os requisitos
de higiene e limpeza necessarios para evitar quaisquer riscos de infeccéo, doenca ou

contaminagéo.

2. Os brinquedos destinados a serem usados por criancas com idade inferior a 36 meses
devem ser projectados e fabricados de forma a poderem ser limpos. Para o efeito, 0s
brinquedos de tecido devem ser lavaveis, excepto aqueles que contenham
componentes mecanicas que possam ficar danificadas em caso de imersao em agua.
O brinquedo deve continuar a preencher os requisitos de seguranca apos a lavagem,
em conformidade com o disposto no presente ponto e com as instrucdes do
fabricante.

VI. RADIOACTIVIDADE

Os brinquedos devem respeitar as medidas aplicaveis aprovadas ao abrigo do Capitulo 11

do Tratado que institui a Comunidade Europeia da Energia Atdmica.
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Apéndice A

Lista das substancias classificadas como CMR e das suas formas de utilizagdo autorizadas em
conformidade com os pontos 4, 5 e 6 da Parte |11

Substancia Classificagao UtilizagBes autorizadas

Niquel CMR 2 Em aco inoxidavel
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Apéndice B
Classificacdo de substancias e misturas

Em consequéncia do calendario de aplicacdo do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, existem
formas equivalente de referenciar uma determinada classificacdo que devem ser usadas em

diferentes periodos de tempo.
Critérios de classificacdo de substancias e misturas para efeitos do ponto 2 da Parte Il
A.  Critérios a aplicar entre...” e 31 de Maio de 2015:

Substancias

A substancia preenche os critérios fixados para qualquer uma das seguintes classes

de perigo ou categorias enunciadas no Anexo | do Regulamento (CE) n.° 1272/2008:

a) Classes de perigo2.1a2.4,2.6e2.7,2.8dostipos AeB, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13
das categorias 1 e 2, 2.14 das categorias 1 e 2, e 2.15 dos tipos A a F,

b)  Classes de perigo 3.1 a 3.6, 3.7 (efeitos nocivos para a funcdo sexual e a
fertilidade ou para o desenvolvimento), 3.8 (efeitos que ndo sejam efeitos

narcéticos), 3.9 e 3.10,
c) Classe de perigo 4.1,

d)  Classe de perigo 5.1.

Dois anos apds a data de entrada em vigor da presente directiva.
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Misturas
A mistura € perigosa na acep¢do da Directiva 67/548/CEE.
B.  Critérios aplicaveis a partir de 1 de Junho de 2015:

A substancia ou mistura preenche os critérios fixados para qualquer uma das
seguintes classes de perigo ou categorias enunciadas no Anexo | do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008:

a) Classes de perigo2.1a2.4,2.6e2.7,2.8dostipos AeB, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13
das categorias 1 e 2, 2.14 das categorias 1 e 2, e 2.15 dos tipos A a F,

b)  Classes de perigo 3.1 a 3.6, 3.7 (efeitos nocivos para a funcdo sexual e a
fertilidade ou para o desenvolvimento), 3.8 (efeitos que ndo sejam efeitos
narcéticos), 3.9 e 3.10,

c) Classe de perigo 4.1,
d)  Classe de perigo 5.1.

Actos juridicos comunitérios que regem a utilizacdo de determinadas substancias para
efeitos da alinea a) do ponto 4 e da alinea a) do ponto 5 da Parte 111

Entre ...* e 31 de Maio de 2015, as concentracdes relevantes para a classificacdo de
misturas que contenham as substancias sdo aquelas estabelecidas nos termos da
Directiva 1999/45/CE.

Dois anos apds a data de entrada em vigor da presente directiva.
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A partir de 1 de Junho de 2015, as concentracOes relevantes para a classificacdo de
misturas que contenham as substancias serdo aquelas estabelecidas de acordo com o
Regulamento (CE) n.° 1272/2008.

Categorias de substancias e misturas classificadas como cancerigenas, mutagénicas ou

toxicas para a reproducdo (CMR) para efeitos do ponto 4 da Parte 11
Substéancias

O disposto no ponto 4 da Parte 111 diz respeito a substancias classificadas como CMR de
categoria 1A e 1B, de acordo com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008.

Misturas

Entre ..." e 31 de Maio de 2015, o disposto no ponto 4 da Parte Il diz respeito a misturas
classificadas como CMR de categoria 1 e 2, de acordo com a Directiva 1999/45/CE e a
Directiva 67/548/CEE, conforme aplicavel.

A partir de 1 de Junho de 2015, o disposto no ponto 4 da Parte 111 diz respeito a misturas
classificadas como CMR de categoria 1A e 1B de acordo com o Regulamento (CE)
n.2 1272/2008.

Dois anos apds a data de entrada em vigor da presente directiva.
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Categorias de substancias e misturas classificadas como cancerigenas, mutagénicas ou

toxicas para a reproducdo (CMR) para efeitos do ponto 5 da Parte 11l
Substéancias

O disposto no ponto 5 da Parte 111 diz respeito a substancias classificadas como CMR de

categoria 2, de acordo com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008.
Misturas

Entre ...* e 31 de Maio de 2015, o disposto no ponto 5 da Parte 111 diz respeito a misturas
classificadas como CMR de categoria 3, de acordo com a Directiva 1999/45/CE e a

Directiva 67/548/CEE, consoante 0 caso.

A partir de 1 de Junho de 2015, o disposto no ponto 5 da Parte 111 diz respeito a misturas
classificadas como CMR de categoria 2, de acordo com o Regulamento (CE)
n.° 1272/2008.

Categorias de substancias e misturas classificadas como cancerigenas, mutagénicas ou

toxicas para a reproducao (CMR) para efeitos do n.° 3 do artigo 46.°
Substéancias

O disposto no n.° 3 do artigo 46.° diz respeito a substancias classificadas como CMR de
categoria 1A, 1B e 2, de acordo com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008.
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Misturas

Entre ..." e 31 de Maio de 2015, o disposto no n.° 3 do artigo 46.° diz respeito a misturas
classificadas como CMR de categoria 1, 2 e 3, de acordo com a Directiva 1999/45/CE e a
Directiva 67/548/CEE, conforme aplicavel.

A partir de 1 de Junho de 2015, o disposto no n.° 3 do artigo 46.° diz respeito a misturas
classificadas como CMR de categoria 1A, 1B e 2, de acordo com o Regulamento (CE)
n.0 1272/2008.

Dois anos apds a data de entrada em vigor da presente directiva.
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Apéndice C

Valores-limite especificos para os produtos quimicos utilizados em brinquedos
que se destinam a serem usados por criangas com menos de 36 meses ou noutros brinquedos
destinados a serem colocados na boca,

definidos nos termos do n.° 2 do artigo 46.°
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ANEXO IlI
DECLARAC}AO CE DE CONFORMIDADE
N.° ...[ntimero de identificagdo unico do(s) brinquedo(s)]:
Nome e endereco do fabricante ou do respectivo mandatario:

A presente declaracdo de conformidade é emitida sob a exclusiva responsabilidade do

fabricante:

Objecto da declaracdo (identificacdo do brinquedo que permita rastred-10). Deve incluir

uma reproducdo a cores suficientemente clara de forma a permitir identificar o brinquedo.

O objecto da declaracdo mencionada no ponto 4 esta em conformidade com a legislacao

comunitéria aplicAvel em matéria de harmonizacéo:

Referéncias as normas harmonizadas aplicaveis utilizadas ou as especificacdes em relagdo

as quais é declarada a conformidade:

Se for esse 0 caso: 0 organismo notificado: (nome, ntimero).... efectuou..... (descrigdo da

interven¢do) e emitiu o certificado: ....
Outras informagdes:

Assinado por e em nome de: ....

(local e data da emissao)

(nome, cargo) (assinatura)
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ANEXO IV

DOCUMENTACAO TECNICA

Na medida em que tal for pertinente para a avaliagdo, a documentagéo técnica a que se refere o

artigo 21.° contém, nomeadamente:

a)

9)

Uma descri¢do pormenorizada do projecto e do fabrico, incluindo uma lista dos
componentes e dos materiais utilizados no brinquedo, bem como as fichas de seguranca
relativas aos produtos quimicos utilizados, obtidas junto dos respectivos fornecedores;

A avaliacdo ou avaliagdes de seguranca realizadas por forca do artigo 18.°;
Uma descricdo do procedimento de avaliacdo da conformidade adoptado;
Uma copia da declaragdo CE de conformidade;

O endereco dos locais de fabrico e de armazenamento;

Copias dos documentos que o fabricante tenha apresentado ao organismo notificado, caso

este Ultimo intervenha;

Relatorios de ensaio e uma descricdo dos meios utilizados pelo fabricante para garantir a
conformidade da producdo com as normas harmonizadas, caso este tenha optado pelo

procedimento de controlo interno de fabrico previsto no n.° 2 do artigo 19.% e

-115-



h)

Uma copia do certificado de exame CE de tipo, uma descri¢do dos meios utilizados pelo
fabricante para garantir a conformidade da producdo com o com o tipo de produto definido
no certificado de exame CE de tipo e cdpias dos documentos apresentados pelo fabricante
ao organismo notificado, caso este tenha submetido o brinquedo ao exame CE de tipo e

seguido o procedimento de conformidade com o tipo referidos no n.° 3 do artigo 19.°.
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ANEXO V

AVISOS

(a que se refere o artigo 11.°)
PARTE A — AVISOS DE CARACTER GERAL

As limitacOes aplicaveis aos utilizadores a que se faz referéncia no n.° 1 do artigo 11.° devem
incluir, pelo menos, as idades minima e maxima dos utilizadores e, se for caso disso, as capacidades
dos utilizadores dos brinquedos, 0s pesos minimo e maximo dos utilizadores e a necessidade de os

mesmos apenas poderem ser utilizados sob a vigilancia de adultos.

PARTE B
AVISOS E INDICACOES ESPECIFICOS DE PRECAUCAO DE UTILIZACAO DE
DETERMINADAS CATEGORIAS DE BRINQUEDOS

1. Brinquedos ndo destinados a serem usados por criangas com menos de 36 meses

Os brinquedos que possam ser perigosos para as criangcas com menos de 36 meses devem
apresentar um aviso, como: "Contra-indicado para criangas com menos de 36 meses" ou
"Contra-indicado para criangcas com menos de 3 anos" ou um aviso sob a forma do seguinte

pictograma:

o
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Estes avisos devem ser completados por uma indicacdo concisa, que pode igualmente
constar das instrucGes de utilizagdo, dos riscos especificos que justificam tal contra-
-indicacao.

Este ponto néo se aplica aos brinquedos que, devido a sua funcao, dimensdes,
caracteristicas, propriedades ou outros elementos concludentes, ndo podem manifestamente

destinar-se a criangas com menos de 36 meses.

Brinquedos de actividade

Os brinquedos de actividade devem apresentar o seguinte aviso:
"Apenas para uso doméstico".

Os brinquedos de actividade montados sobre pérticos, bem como outros brinquedos de
actividade, devem, se for caso disso, ser acompanhados de instrucGes de utilizagdo que
chamem a atencdo para a necessidade de proceder a inspecgdes e manutenc6es periddicas
das suas pecas mais importantes (suspensdes, ligacdes, fixacdo ao solo, etc.) e que
especifiqguem que, em caso de omissao dessas inspeccdes, o brinquedo podera apresentar

perigo de queda ou capotamento.

Devem igualmente ser fornecidas instrucdes relativas a forma correcta de os montar com
indicacdo das pecas que podem apresentar perigo se a montagem nao for correctamente
executada. Devem igualmente fornecer-se informac6es especificas sobre as superficies

adequadas onde colocar o brinquedo.
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Brinquedos funcionais
Os brinquedos funcionais devem apresentar o seguinte aviso:
"A utilizar sob a vigilancia directa de adultos".

Devem igualmente ser acompanhados de instrucGes de utilizacdo referindo o0 modo de
funcionamento bem como as precaugdes que o utilizador deve tomar, como a indicacéo de
que, em caso de omissao destas precaucdes, este se expde a determinados riscos, a
especificar, referentes ao aparelho ou produto de que o brinquedo constitui um modelo
reduzido ou uma imitacdo. Deve igualmente indicar-se que estes brinquedos devem ser
mantidos fora do alcance de criangas com menos de uma determinada idade a estabelecer

pelo fabricante.
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Brinquedos quimicos

Sem prejuizo da aplicacdo de disposi¢des previstas na legislacdo comunitéria aplicavel
relativas a classificagdo, embalagem e rotulagem de determinadas substancias e misturas,
as instrucoes de utilizacao de brinquedos contendo estas substancias ou misturas
intrinsecamente perigosas devem ser acompanhadas da indicacao do seu caracter perigoso
e das precaucdes a tomar pelos utilizadores a fim de evitar os riscos que lhe s&o inerentes, a
especificar de modo conciso consoante o tipo de brinquedo. Devem ser igualmente
mencionados 0s primeiros socorros a prestar em caso de acidentes graves devidos a
utilizacdo deste tipo de brinquedos. Deve igualmente indicar-se que estes brinquedos
devem ser mantidos fora do alcance de criangas com menos de uma determinada idade a

estabelecer pelo fabricante.

Além das indicacdes previstas no primeiro paragrafo, os brinquedos quimicos devem

apresentar na embalagem o seguinte aviso:

"Contra-indicado para criangas com menos de (*) anos. A utilizar sob a vigilancia de
adultos."

Séo considerados, nomeadamente, como brinquedos quimicos: estojos de experiéncias de
quimica, caixas de encaixar plasticas, ateliers miniatura de ceramica, esmaltagem,
fotografia e brinquedos analogos que déem azo a uma reac¢do quimica ou a uma alteracéo

analoga das substancias aquando da sua utilizacéo.

*

Idade a estabelecer pelo fabricante.
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Patins, patins de rodas, patins em linha, pranchas de skate, trotinetas e bicicletas de

brinquedo para criancas

Se estes brinquedos forem colocados a venda como brinquedos devem apresentar o

seguinte aviso:
"A utilizar com equipamento de protec¢do. Nao utilizar na via pablica".

Por outro lado, as instrugdes de utilizacdo devem lembrar que o brinquedo deve ser
utilizado com prudéncia, pois exige muita destreza, a fim de evitar acidentes ao utilizador
ou a terceiros, devidos a quedas ou colisdes. Devem igualmente ser fornecidas indicacdes
relativas ao equipamento de proteccdo aconselhado (capacetes, luvas, joelheiras,

cotoveleiras, etc.).

Brinquedos aquaticos

Os bringuedos aquaticos devem apresentar o seguinte aviso:

"S0 utilizar em dgua onde a crianca tenha pé e sob vigilancia de adultos™.
Brinquedos no interior de géneros alimenticios

Os brinquedos no interior de géneros alimenticios ou misturados com géneros alimenticios

devem apresentar o seguinte aviso:

"Contém um brinquedo. Recomendada a vigilancia por adultos."
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10.

Imitacdes de viseiras e capacetes protectores
As imitacOes de viseiras e capacetes protectores devem apresentar o seguinte aviso:
"Este brinquedo n&o assegura a protecgéo."

Brinquedos que se destinam a ser suspensos por cima de um berco, de uma cama de

crianca ou de um carrinho de crianga por meio de fios, cordas, elasticos ou correias

Os brinquedos que se destinam a ser suspensos por cima de um berco, de uma cama de
crianga ou de um carrinho de crianca por meio de fios, cordas, elésticos ou correias, devem
apresentar o seguinte aviso na embalagem, aviso esse que deve figurar igualmente no

brinquedo de forma permanente:

"A fim de evitar riscos de ferimento por entrelagcamento, este brinquedo deve ser retirado

assim que a crianga comegar a tentar erguer-se de brugos."

Embalagem de fragrancias contidas nos jogos de mesa olfactivos, nos estojos para

preparacdo de cosméticos e nos jogos de paladar

As embalagens de fragrancias contidas nos jogos de mesa olfactivos, nos estojos para
preparacdo de cosméticos e nos jogos de paladar referidas nos pontos 41 a 55 da lista
constante do primeiro paragrafo do ponto 11 da Parte 111 do Anexo I, e das substancias
utilizadas em perfumaria referidas nos pontos 1 a 11 da lista constante do terceiro

paragrafo do referido ponto devem apresentar o aviso:

"Contém fragrancias que podem causar alergias."
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