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DIRECTIVA 2009/48/CE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO
CONSELHO

de 18 de Junho de 2009
relativa a seguranca dos brinquedos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

CAPITULO 1
DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1.°
Objecto

A presente directiva estabelece as regras de segurancga dos brinquedos e
da sua livre circulagdo na Comunidade.

Artigo 2.°

Ambito de aplicacao

1. A presente directiva ¢ aplicavel a produtos concebidos ou
destinados, exclusivamente ou ndo, a ser utilizados para fins ladicos
por criancas de idade inferior a 14 anos, a seguir designados «brin-
quedosy.

Os produtos enumerados no anexo I ndo sdo considerados brinquedos
na acepcdo da presente directiva.

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

a) Equipamento para espagos de jogo e recreio para criangas, destinado
a utilizagdo publica;

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

¢) Veiculos de brinquedo equipados com motor de combustio;
d) Brinquedos com maquinas a vapor; e

e) Fundas e fisgas.

Artigo 3.°

Defini¢coes

Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

1. «Disponibilizagdo no mercado», a oferta de um brinquedo para
distribui¢do, consumo ou utilizagdo no mercado comunitirio no
ambito de uma actividade comercial, a titulo oneroso ou gratuito;

2. «Colocagdo no mercado», a primeira disponibilizacdo de um
brinquedo no mercado comunitario;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

«Fabricante», a pessoa singular ou colectiva que fabrique um
brinquedo ou o faga projectar ou fabricar ¢ o comercialize em
seu proprio 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, além do fabricante ou do importador, que disponibiliza
um produto no mercado;

«Operadores economicosy», o fabricante, o0 mandatario, o importador
e o distribuidor;

«Norma harmonizada», uma norma aprovada por um dos
organismos europeus de normalizagdo constantes do anexo I da
Directiva 98/34/CE, com base em pedido apresentado pela
Comissao nos termos do artigo 6.° da mesma directiva;

«Legislagdo comunitaria de harmonizacdo», a legislagdo
comunitaria destinada a harmonizar as condigdes de comercial-
izacdo dos produtos;

«Acreditagdo», a acep¢do que lhe ¢ dada pelo Regulamento (CE)
n.° 765/2008;

«Avaliagdo da conformidade», o processo através do qual se
demonstra o cumprimento dos requisitos especificos aplicaveis a
um dado brinquedo;

«Organismo de avaliagdo da conformidade», o organismo que
efectue actividades de avaliacdo da conformidade, nomeadamente
calibragdo, ensaio, certificagdo e inspeccio;

«Recolhay, a medida destinada a obter o retorno de um brinquedo
que ja tenha sido disponibilizado ao utilizador final;

«Retirada», a medida destinada a impedir a disponibilizagdo 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 legislagdio comunitaria de
harmonizacdo e que ndo apresentam um perigo para a saude, a
seguranca ou outras vertentes da protec¢do do interesse publico;
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

«Marcagdo CE», marcagdo através da qual o fabricante evidencia
que o brinquedo cumpre todos os requisitos aplicaveis a respectiva
colocagdo no mercado, previstos na legislagdo comunitaria de
harmonizacdo que prevé a sua aposi¢io;

«Produto funcional», produto cujo comportamento e utilizagao
sejam idénticos aos de produtos, aparelhos ou instalacdes destinados
a adultos, e que pode ser um modelo reduzido destes Gltimos;

«Brinquedo funcionaly, brinquedo cujo comportamento e utilizagao
sejam idénticos aos de produtos, aparelhos ou instalagdes destinados
a adultos, e que pode ser um modelo reduzido destes ltimos;

«Brinquedo aquaticoy», brinquedo para uso em agua pouco profunda
e que ¢ susceptivel de transportar ou suportar uma crianga na agua;

«Velocidade de projecto», a velocidade de funcionamento potencial
representativa, determinada pelo projecto do brinquedo;

«Brinquedo de actividadey, 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 criangas pratiquem uma das
seguintes actividades: escalar, saltar, baloigar, escorregar, balangar,
andar a roda, gatinhar, rastejar ou qualquer combinacdo destas
actividades;

«Brinquedo quimico», brinquedo destinado & manipulacdo directa
de substancias e misturas quimicas e a ser utilizado numa idade
adequada e sob a vigilancia de adultos;

«Jogo de mesa olfactivoy, brinquedo cujo objectivo ¢ ajudar a
crianga a aprender a reconhecer diferentes odores ou sabores;

«Estojo cosmético», brinquedo cujo objectivo ¢ ajudar a crianga a
aprender a fazer produtos como fragrancias, 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 criangas
preparar doces ou outras receitas culinarias que incluam a utilizagao
de ingredientes alimentares, tais como edulcorantes, liquidos, pos e
aromas;

«Danoy, as lesdes corporais ou quaisquer outros efeitos nocivos
para a saide, incluindo efeitos a longo prazo para a saude;

«Perigo», uma fonte potencial de dano;
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28. «Riscoy, a probabilidade de ocorréncia de um perigo que provoque
danos e o grau de gravidade dos danos;

29. «Destinado a ser utilizado por», expressdo que indica aos
progenitores ou supervisores que podem razoavelmente concluir
que um dado brinquedo, em virtude das suas fungdes, dimensdes
e caracteristicas do brinquedo, se destina a criangas do grupo etario
indicado.

CAPITULO I
DEVERES DOS OPERADORES ECONOMICOS

Artigo 4.°

Deveres dos fabricantes

1. 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 II.

2. Os fabricantes devem reunir a documentacdo 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 declaracdo CE de conformidade a que se refere o
artigo 15.° e apor a marca¢do CE prevista no n.° 1 do artigo 17.°

3. Os fabricantes devem manter a documentacdo técnica e a
declaragdo CE de conformidade pelo prazo de dez anos a contar da
data de colocagdo no mercado do brinquedo.

4. Os fabricantes devem assegurar a existéncia de procedimentos para
manter a conformidade das produgdes em série. Devem ser devidamente
tidas em conta as alteragdes efectuadas no projecto ou nas caracteristicas
do brinquedo e as alteragdes nas normas harmonizadas que constituiram
a referéncia para a comprovagdo da conformidade de um brinquedo.

Sempre que se considere apropriado em fungdo do risco que o
brinquedo representa, os fabricantes devem, para proteger a saude e a
seguranca dos consumidores, realizar ensaios por amostragem dos brin-
quedos comercializados, investigar e, se necessario, conservar um
registo de reclamagdes, de brinquedos nido conformes e de brinquedos
recolhidos, e devem informar os distribuidores dessas acgdes de
controlo.

5. Os fabricantes devem assegurar que os seus brinquedos indicam o
tipo, o numero do lote, da série ou do modelo, ou outro elemento que
permita a respectiva identificagdo, ou, se as dimensdes ou a natureza do
brinquedo ndo o permitirem, que a informagdo exigida conste da
embalagem ou de um documento que acompanhe o brinquedo.
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6. Os fabricantes devem indicar o seu nome, nome comercial
registado ou marca registada ¢ o enderego de contacto no brinquedo,
ou, se tal ndo for possivel, na embalagem ou num documento que
acompanhe o brinquedo. O endere¢o deve indicar um unico ponto de
contacto do fabricante.

7. Os fabricantes devem assegurar que o brinquedo ¢ acompanhado
de instru¢des e informagdes de seguranga numa lingua ou em linguas
que possa(m) ser facilmente compreendida(s) pelos consumidores, de
acordo com o que o Estado-Membro em questdo decidir.

8. Os fabricantes que considerem ou tenham motivos para crer que
determinado brinquedo que colocaram no mercado ndo esta conforme a
legislagdo comunitaria de harmonizacdo aplicavel, devem tomar imedi-
atamente as medidas correctivas necessarias para assegurar a confor-
midade do brinquedo ou proceder a respectiva retirada ou recolha, se
for esse o caso. Além disso, se o 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 informagoes, sobretudo no que se refere a
ndo conformidade ¢ as medidas correctivas aplicadas.

9. Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional
competente, os fabricantes devem facultar-lhe toda a informacao e docu-
mentacdo 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¢do de eliminagdo dos riscos decorrentes de brinquedos
que tenham colocado no mercado.

Artigo 5.°

Mandatarios

1.  Os fabricantes podem designar por escrito um mandatario.

2. Nio fazem parte do mandato os deveres previstos no n.° 1 do
artigo 4.° e a elaboragdo da documentagdo técnica.

3. O mandatario deve praticar os actos definidos no mandato
conferido pelo fabricante. O mandato deve permitir ao mandatario, no
minimo:

a) Manter a disposicdo das autoridades de fiscalizacdo nacionais a
declaragdo CE de conformidade e a documentagdo técnica, pelo
prazo de dez anos, ap6s a colocagdo do brinquedo no mercado;

b) Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente,
facultar-lhe toda a informagdo e documentagdo necessarias para
demonstrar a conformidade do brinquedo;

¢) Cooperar com as autoridades nacionais competentes, a pedido destas,
no que se refere a qualquer accdo empreendida para eliminar os
riscos decorrentes de brinquedos abrangidos pelo mandato.

Artigo 6.°

Deveres dos importadores

1.  Os importadores apenas podem colocar brinquedos conformes no
mercado comunitario.
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2. Antes de colocarem um brinquedo no mercado, os importadores
devem assegurar que o fabricante aplicou o procedimento de avaliagdo
da conformidade adequado.

Os importadores devem assegurar que o fabricante elaborou a docu-
mentacdo técnica, que o brinquedo ostenta a marcacdo de conformidade
exigida e vem acompanhado dos necessarios documentos e que o
fabricante respeitou os requisitos previstos nos n.° 5 e¢ 6 do artigo 4.°

Sempre que considere ou tenha motivos para crer que um brinquedo néo
estd conforme com os requisitos previstos no artigo 10.° e no anexo II,
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 fiscalizagdo do mercado
sempre que o brinquedo represente um risco.

3. Os importadores devem indicar o seu nome, o 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.

4. Os importadores devem assegurar que o brinquedo ¢ acompanhado
de instru¢des 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 questdo decidir.

5. Enquanto um brinquedo estiver sob a responsabilidade do
importador, este deve assegurar que as condi¢des de armazenamento
ou transporte nao prejudicam a conformidade do brinquedo com os
requisitos enunciados no artigo 10.° e no anexo II.

6. Sempre que se considere apropriado em fungdo do risco que o
brinquedo representa, os importadores devem, para proteger a satide e a
seguranca dos consumidores, realizar ensaios por amostragem dos brin-
quedos comercializados, investigar e, se necessario, conservar um
registo de reclamagdes, de brinquedos nido conformes e de brinquedos
recolhidos, ¢ devem informar os distribuidores destas acgdes de
controlo.

7. Os importadores que considerem ou tenham motivos para crer que
determinado brinquedo que colocaram no mercado nao esta conforme a
legislagdo comunitaria de harmonizacdo aplicavel devem tomar imedi-
atamente as medidas correctivas necessarias para assegurar a confor-
midade do brinquedo ou para proceder a respectiva retirada ou
recolha, se for esse o caso. Além disso, sempre que o brinquedo repre-
sentar um risco, os importadores devem informar imediatamente desse
facto as autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros em
que disponibilizaram o brinquedo, fornecendo-lhes informagdes,
sobretudo no que se refere a ndo conformidade e as medidas correctivas
aplicadas.

8.  Pelo prazo de dez anos apds a colocacdo do brinquedo no
mercado, os importadores devem manter um exemplar da declaragdo
CE de conformidade a disposi¢do das autoridades de fiscalizagcdo do
mercado e asseguram que a documentagdo técnica pode ser facultada
a essas autoridades, a pedido.

9. Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional
competente, os importadores devem facultar-lhe toda a informacdo e
documentagdo 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 ac¢do de eliminagdo dos riscos decorrentes de brin-
quedos que tenham colocado no mercado.
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Artigo 7.°

Deveres dos distribuidores

1. Quando colocam um brinquedo no mercado, os distribuidores
devem agir com a devida diligéncia em relagdo aos requisitos aplicaveis.

2. Antes de disponibilizarem um brinquedo no mercado, os distri-
buidores devem verificar se o brinquedo ostenta a marcagdo de confor-
midade exigida, se vem acompanhado dos necessarios documentos e das
instrugdes e informagdes de seguranca, numa lingua ou em linguas que
possa(m) ser facilmente compreendida(s) pelos consumidores no
Estado-Membro em que o brinquedo ¢ disponibilizado no mercado, e
ainda se o fabricante e o importador observaram os requisitos previstos
nos n.°¢ 5 e 6 do artigo 4.° ¢ no n.° 3 do artigo 6.°

Sempre que considere ou tenha motivos para crer que um brinquedo ndo
estd conforme com os requisitos previstos no artigo 10.° e no anexo II,
o distribuidor pode disponibilizar o brinquedo no mercado até que este
seja posto em conformidade. Além disso, sempre que o brinquedo
representar um risco, o distribuidor deve informar desse facto o
fabricante ou o importador, bem como as autoridades de fiscalizagdo
do mercado.

3.  Enquanto um brinquedo estiver sob a responsabilidade do distri-
buidor, 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 IL

4. Os distribuidores que considerem ou tenham motivos para crer que
determinado brinquedo que disponibilizaram no mercado ndo esta
conforme a legislagdo comunitaria 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 imedi-
atamente desse facto as autoridades nacionais competentes dos
Estados-Membros em  que  disponibilizaram o  brinquedo,
fornecendo-lhes informagdes, sobretudo no que se refere & nao confor-
midade e as medidas correctivas aplicadas.

5. Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional
competente, os distribuidores devem facultar-lhe toda a informacao e
a documentagdo 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.

Artigo 8.°

Situacdes 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
0s requisitos aplicaveis possa ser afectada.
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Artigo 9.°

Identificacdo dos operadores economicos

A pedido das autoridades de fiscalizagdo do mercado, os operadores
econdémicos devem identificar:

a) O operador economico que lhes forneceu determinado brinquedo;
b) O operador econémico a quem forneceram determinado brinquedo.

Os operadores econdmicos devem estar em condigdes de apresentar as
informagdes referidas no primeiro paragrafo no prazo de dez anos apos
a colocag@o do brinquedo no mercado, no caso do fabricante, e no prazo
de dez anos apds o brinquedo lhes ter sido fornecido, no caso dos
restantes operadores econdmicos.

CAPITULO 111
CONFORMIDADE DOS BRINQUEDOS

Artigo 10.°

Requisitos essenciais de seguranca

1.  Os Estados-Membros tomam as medidas necessarias para garantir
que os brinquedos s6 sejam colocados no mercado se cumprirem os
requisitos essenciais de seguranga previstos no n.° 2 e no anexo II, no
que diz respeito ao requisito geral de seguranga e aos requisitos espe-
cificos de seguranga, respectivamente.

2. Os brinquedos, incluindo as substancias quimicas que contém, nao
podem por 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 utilizacdo 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 brin-
quedos que se destinam a criangas com menos de 36 meses ou a outros
grupos etarios especificos.

Os rétulos apostos em conformidade com o n.° 2 do artigo 11.°, bem
como as instrugdes de utilizagdo que acompanham os brinquedos,
devem chamar a atencdo dos utilizadores ou dos respectivos super-
visores para os perigos e os riscos de danos inerentes a sua utilizagdo
¢ para os meios de os evitar.

3. Os brinquedos colocados no mercado devem cumprir os requisitos
essenciais de seguranga durante o periodo da sua utilizagdo previsivel e
normal.

Artigo 11.°

Avisos

1. Caso seja adequado para efeitos de uma utilizagdo segura, os
avisos formulados para efeitos do n.° 2 do artigo 10.° devem especificar
as limitagdes aplicaveis aos utilizadores, em conformidade com a Parte
A do anexo V.
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No que diz respeito as categorias de brinquedos enumeradas na Parte B
do anexo V, sdo utilizados os avisos que ai se especificam. Os avisos
enumerados nos pontos 2 a 10 da Parte B do anexo V sao utilizados na
redaccdo 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
utilizagdo a que os brinquedos se destinam, em virtude das fungdes,
dimensoes e caracteristicas destes ltimos.

2. O fabricante deve apor os avisos de modo bem visivel e
facilmente legivel, compreensivel e preciso no brinquedo, num rétulo
nele aposto ou na embalagem e, se for caso disso, nas instrucdes de
utilizagdo que acompanham o brinquedo. Devem ser apostos avisos
adequados nos brinquedos de pequenas dimensdes vendidos sem
embalagem.

Os avisos devem ser precedidos do termo «Aten¢do» ou «Avisosy,
conforme o caso.

Os avisos que determinem a decisdo de compra, como os que espe-
cifiquem as idades minimas ¢ maximas dos utilizadores, ¢ os 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 1é-los antes da compra, incluindo quando a compra
¢ 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 instrugdes de
seguranca devem ser escritos numa ou em mais linguas facilmente
compreendidas  pelos consumidores, a determinar por esse
Estado-Membro.

Artigo 12.°

Livre circulaciao

Os Estados-Membros ndo podem levantar obstaculos a disponibilizagao
no mercado no respectivo territorio de brinquedos que cumpram o
disposto na presente directiva.

Artigo 13.°

Presunc¢ao 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, estabe-
lecidos no artigo 10.° e no anexo II.

Artigo 14.°

Objecciao formal relativamente a normas harmonizadas

1. Sempre que considerarem que uma norma harmonizada ndo
satisfaz inteiramente os requisitos a que corresponde e se encontram
estabelecidos no artigo 10.° ¢ no anexo II, a Comissdo ou o
Estado-Membro em causa devem submeter fundamentadamente a
questdo a apreciagdo do Comité criado pelo artigo 5.° da Directiva
98/34/CE. O Comité deve emitir parecer imediatamente, apds consulta
aos organismos europeus de normalizagdo competentes.
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2. Face ao parecer do Comité, a Comissdo decide se publica ou nio
as referéncias da norma harmonizada em causa no Jornal Oficial da
Unido Europeia, se as publica com restri¢gdes, se mantém as referéncias
aplicaveis, se as mantém com restricdes ou se as retira.

3. A Comissdo informa desse facto o organismo de normalizacdo
europeu em questdo e, se necessario, solicita a revisdo da norma
harmonizada em causa.

Artigo 15.°

Declaragido «CE» de conformidade

1. A declaracdo CE de conformidade deve indicar que foi demon-
strado o cumprimento dos requisitos previstos no artigo 10.° e no
anexo L.

2. A declaragio CE de conformidade deve conter, no minimo, os
elementos especificados no anexo III da presente directiva e os
modulos aplicaveis fixados no anexo II na Decisdo n.° 768/2008/CE,
e ser permanentemente actualizada. A declaragdo CE de conformidade
deve respeitar o modelo que consta do anexo III da presente directiva. A
referida declaracdo deve ser traduzida para a lingua ou linguas exigidas
pelo Estado-Membro em cujo mercado o brinquedo € colocado ou
disponibilizado.

3. Ao elaborar a declaragio CE de conformidade, o fabricante
assume a responsabilidade pela conformidade do brinquedo.

Artigo 16.°

Principios gerais da marcacio CE

1.  Os brinquedos disponibilizados no mercado devem ostentar a
marcacao CE.

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

3. Os Estados-Membros presumem que os brinquedos com marcagio
CE cumprem o disposto na presente directiva.

4.  Os brinquedos sem marcagdo CE ou que ndo cumpram o disposto
na presente directiva podem ser apresentados e usados em feiras e
exposigdes de caracter comercial, desde que sejam acompanhados por
uma adverténcia indicando claramente que ndo satisfazem os requisitos
da presente directiva e que ndo serfo comercializados na Comunidade
até serem postos em conformidade.

Artigo 17.°

Regras e condicdes de aposicio da marcagcdo CE

1. A marcagdo CE deve ser aposta de modo visivel, legivel e
indelével no brinquedo, num rétulo nele aposto ou na embalagem.
No caso dos brinquedos de pequenas dimensdes e dos brinquedos
compostos por pequenos elementos, a marcagio CE pode ser aposta
num rotulo ou folheto de instrugdes que os acompanhe. Se tal ndo
for tecnicamente possivel no caso de brinquedos vendidos em
expositores de balcdo, e se o expositor tiver sido originalmente
utilizado como embalagem para os brinquedos, a marcagdo CE pode
ser afixada no referido expositor.
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Caso nao seja visivel do exterior da embalagem, se esta existir, a
marcacdo CE deve, no minimo, ser aposta na embalagem.

2. A marcag@o CE deve ser aposta antes de o brinquedo ser colocado
no mercado. Pode ser seguida de um pictograma ou de qualquer outra
indicag@o referente a um risco ou utilizagdo especiais.

CAPITULO IV
AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Artigo 18.°

Avaliagoes da seguranca

Antes de colocarem um brinquedo no mercado, os fabricantes procedem
a uma analise dos perigos de natureza quimica, fisica, mecénica e
eléctrica, bem como de inflamabilidade, higiene e radioactividade, que
o brinquedo possa representar, apresentando uma avaliagdo da eventual
€XpOSiCa0 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° 2 e 3, a fim de demonstrar que os brinquedos satisfazem os
requisitos essenciais de seguranga previstos no artigo 10.° e no anexo II.

2. Caso tenha aplicado 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, o fabricante deve recorrer ao procedimento de controlo
interno da produgdo que figura no modulo A do anexo II da Decisdo
n.° 768/2008/CE.

3. 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 médulo C do anexo II 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;

¢) Quando todas ou algumas das normas harmonizadas referidas na
alinea a) tenham sido publicadas com restri¢oes;

d) Quando o fabricante considerar que a natureza, o projecto, a
construcdo ou a finalidade do brinquedo necessitam de verificagdo
por terceiros.
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Artigo 20.°

Exame CE de tipo

1. O pedido de exame CE de tipo, a respectiva realizagdo e a emissao
do certificado de exame CE de tipo devem obedecer aos procedimentos
previstos no médulo B do anexo II da Decisdo n.° 768/2008/CE.

O exame CE de tipo deve ser realizado nos moldes previstos no
segundo travessdo do n.° 2 do modulo B.

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

2. O pedido de exame CE de tipo deve incluir uma descrigdo do
brinquedo, bem como o local de fabrico dos brinquedos, incluindo o
endereco.

3. Sempre que um organismo de avaliagio 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 ultimo em conformidade com o artigo 18.°

4. O certificado de exame CE de tipo deve incluir uma referéncia a
presente directiva, uma reprodugdo a cores e uma descri¢do clara do
brinquedo, com indicagdo das respectivas dimensdes, 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 alteragdo do processo de fabrico,
das matérias-primas ou dos componentes do brinquedo, e, sistemati-
camente, de cinco em cinco anos.

O certificado de exame CE de tipo deve ser retirado se o brinquedo nio
cumprir os requisitos previstos no artigo 10.° e no anexo II.

Os Estados-Membros asseguram que os seus organismos notificados
ndo concedem certificados de exame CE de tipo a brinquedos relativ-
amente aos quais se tenha recusado ou retirado um certificado.

5. A documentagdo técnica e a correspondéncia relativos aos procedi-
mentos do exame CE de tipo devem ser redigidos numa lingua oficial
do Estado-Membro em que estd estabelecido o organismo notificado ou
numa lingua aceite por este.

Artigo 21.°

Documentac¢ao técnica

1. A documentagdo 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 os requisitos previstos no artigo 10.° e no anexo II,
devendo conter, em especial, os documentos enumerados no anexo IV.

2. A documentacdo técnica ¢ redigida numa das linguas oficiais da
Comunidade, sob reserva do disposto no n.° 5 do artigo 20.°

3.  Mediante pedido fundamentado da autoridade de fiscalizacdo do
mercado de um Estado-Membro, o fabricante deve facultar uma
tradugdo dos elementos relevantes da documentagdo técnica na lingua
desse Estado-Membro.
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Sempre que solicitar a um fabricante a documentagdo técnica ou a
tradugdo de elementos dessa documentacdo, a autoridade de fiscalizac¢do
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 obrigagdes
previstas nos n.°® 1, 2 e 3, a autoridade de fiscalizagdo do mercado
pode exigir-lhe que mande efectuar um ensaio, por sua conta e em
determinado prazo, a um organismo notificado para verificar a confor-
midade com as normas harmonizadas € com os requisitos essenciais de
seguranga.

CAPITULO V

NOTIFICACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA
CONFORMIDADE

Artigo 22.°
Notificacio

Os Estados-Membros devem notificar & Comissdo e aos outros
Estados-Membros os organismos autorizados a efectuar as actividades
de avaliacdo da conformidade para terceiros, ao abrigo do artigo 20.°

Artigo 23.°

Autoridades notificadoras

1. Os Estados-Membros devem designar a autoridade notificadora
responsavel pela instauragdo e execugdo dos procedimentos necessarios
para a avaliacdo e a notificagdo dos organismos de avaliagdo da confor-
midade para efeitos da presente directiva, assim como pelo controlo dos
organismos notificados, incluindo a observancia do disposto no
artigo 29.°

2. Os Estados-Membros podem decidir que a avaliagdo e o controlo
referidos no n.° 1 sdo efectuados por um organismo de acreditagdo
nacional na acep¢ao e nos termos do Regulamento (CE) n.° 765/2008.

3.  Sempre que a autoridade notificadora delegar ou, a outro titulo,
atribuir as tarefas de avaliagdo, notificagdao ou controlo referidas no n.° 1
a um organismo que ndo seja publico, esse organismo deve ser uma
pessoa colectiva e cumprir, com as devidas adaptagdes, os requisitos
referidos nos n.° 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.

4. 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

1. As autoridades notificadoras devem estar constituidas de modo a
que ndo se verifiquem conflitos de interesses com os organismos de
avaliacdo da conformidade.

2. As autoridades notificadoras devem estar organizadas e funcionar
de modo a garantir a objectividade e a imparcialidade das suas
actividades.

3. As autoridades notificadoras devem estar organizadas de modo a
que cada decisdo relativa a notificacdo do organismo de avaliagdo da
conformidade seja tomada por pessoas competentes diferentes daquelas
que realizaram a avaliac@o.

4. As autoridades notificadoras ndo devem propor nem desempenhar
qualquer actividade que seja da competéncia dos organismos de
avaliacdo da conformidade, nem prestar servicos de consultoria com
caracter comercial ou em regime de concorréncia.

5. As autoridades notificadoras devem proteger a confidencialidade
da informagdo obtida.

6.  As autoridades notificadoras devem dispor de recursos humanos
com competéncia técnica em numero suficiente para o correcto exercicio
das suas fung¢des.

Artigo 25.°

Dever de informac¢do das autoridades notificadoras

Os Estados-Membros devem informar a Comissdo dos respectivos
procedimentos de avaliagdo e notificagdo dos organismos de avaliagdo
da conformidade e de controlo dos organismos notificados, e de
qualquer alteragdo nessa matéria.

A Comissdo deve disponibilizar essas informagdes ao publico.

Artigo 26.°

Requisitos apliciveis aos organismos notificados

1. Para efeitos de notificagdo ao abrigo da presente directiva, os
organismos de avaliagdo da conformidade devem cumprir os requisitos
previstos nos n.° 2 a 11.

2. Os organismos de avaliagdo da conformidade devem estar consti-
tuidos nos termos do direito nacional e ser dotados de personalidade
juridica.

3. Os organismos de avaliagio da conformidade devem ser
organismos terceiros independentes da organizacdo ou do brinquedo
que avaliam.

Pode considerar-se que preenche esses requisitos qualquer organismo
que pertenca a uma organizagdo empresarial ou associagao profissional
representativa de empresas envolvidas em actividades de projecto,
fabrico, fornecimento, montagem, utilizacdo ou manutengdo dos brin-
quedos que avalia, desde que prove a respectiva independéncia e a
inexisténcia de conflitos de interesse.
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4.  Os organismos de avaliagdo da conformidade, os seus quadros
superiores ¢ o pessoal encarregado de executar as tarefas de avaliagdo
e verificacdo ndo podem ser o projectista, o fabricante, o fornecedor, o
instalador, o comprador, o proprictario, o utilizador ou o responsavel
pela manutencdo dos brinquedos a avaliar, nem o mandatario de
qualquer uma dessas pessoas. Esta exigéncia ndo impede a utilizagdo
de brinquedos avaliados que sejam necessarios ao desempenho das
actividades do organismo de avaliacdo da conformidade nem a sua
utilizagdo para fins pessoais.

Os organismos de avaliacdio da conformidade, os seus quadros
superiores ¢ o pessoal encarregado de executar as tarefas de avaliagdo
e verificagdo ndo podem intervir directamente no projecto ou no fabrico,
na comercializa¢do, na instalacdo, na utilizagdo ou na manutengido
desses brinquedos, nem ser mandatarios das pessoas envolvidas nessas
actividades. Aqueles ndo podem exercer qualquer actividade que possa
conflituar com a independéncia da sua apreciagdo ou com a integridade
no desempenho das actividades de avaliagdo da conformidade para as
quais sdo notificados. Esta disposi¢do ¢ aplicavel nomeadamente aos
servicos de consultoria.

Os organismos de avaliagdo da conformidade devem assegurar que as
actividades das suas filiais ou subcontratados ndo afectam a confiden-
cialidade, a objectividade ou a imparcialidade das respectivas
actividades de avaliagdo da conformidade.

5. Os organismos de avaliagdo da conformidade e o seu pessoal
devem executar as actividades de avaliagdo da conformidade com a
maior integridade profissional e a maior competéncia técnica ¢ nao
podem estar sujeitos a quaisquer pressdes ou incentivos, nomeadamente
de ordem financeira, que possam influenciar a sua apreciagdo ou os
resultados das actividades de avaliacdo da conformidade, em especial
por parte de pessoas ou grupos de pessoas interessados nos resultados
dessas actividades.

6. Os organismos de avaliagdo da conformidade devem ter
capacidade para executar todas as tarefas de avaliagdo da conformidade
que lhes sdo atribuidas pelo artigo 20.°, relativamente as quais tenham
sido notificados, quer as referidas tarefas sejam executadas por eles
proprios, quer em seu nome € sob responsabilidade sua.

Em todas as circunstancias e para cada procedimento de avaliagdo da
conformidade e para cada tipo ou categoria de brinquedos para os quais
tenham sido notificados, os organismos de avaliagdo da conformidade
devem dispor de:

a) Pessoal necessario com conhecimentos técnicos e experiéncia sufi-
ciente e adequada para desempenhar as tarefas de avaliacdo da
conformidade;

b) Descrigdes dos procedimentos de avaliagdo da conformidade que
assegurem a transparéncia e a capacidade de reprodugdo destes
procedimentos. Devem prever uma politica e procedimentos apro-
priados para distinguir entre as func¢des executadas na qualidade de
organismo notificado e qualquer outra actividade;
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¢) Procedimentos que permitam o exercicio das suas actividades, que
tenham em devida conta a dimensdo, o sector, a estrutura das
empresas, o grau de complexidade da tecnologia do brinquedo em
causa ¢ a natureza do processo de producdo em massa ou em série.

Os organismos de avaliagdo de conformidade devem ainda dispor dos
meios necessarios para a boa execugdo das tarefas técnicas e adminis-
trativas relacionadas com as actividades de avaliacdo da conformidade e
devem ter acesso a todos os equipamentos e instalagdes necessarios.

7. O pessoal responsavel pela execugdo das actividades de avaliagdo
da conformidade deve dispor de:

a) Solida formacdo técnica e profissional, abrangendo todas as
actividades de avaliagdo da conformidade no dominio em causa,
para as quais os organismos de avaliacdo da conformidade tenham
sido notificados;

b) Conhecimento satisfatorio dos requisitos das avaliagdes que efectuam
e a devida autoridade para as efectuar;

¢) Conhecimento e compreensdo adequados dos requisitos essenciais,
das normas harmonizadas aplicaveis, bem como da legislagdo
comunitaria de harmonizagdo aplicavel e respectivos regulamentos
de execucdo;

d) Aptiddo necessaria para redigir os certificados, registos e relatdrios
que provam que as avaliagdes foram efectuadas.

8. Deve ser assegurada a imparcialidade dos organismos de avaliagdo
da conformidade, dos seus quadros superiores ¢ do pessoal de avaliagdo.

A remuneragdo dos quadros superiores e do pessoal de avaliagdo dos
organismos de avaliagdo da conformidade ndo pode depender do
nimero de avaliagdes realizadas, nem do respectivo resultado.

9.  Os organismos de avaliagdo 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 proprio Estado-Membro seja directamente
responsavel pelas avaliagdes da conformidade.

10. O pessoal dos organismos de avaliagdo 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 informagdes que obtiverem no cumprimento
das suas tarefas no ambito do artigo 20.° ou de qualquer disposicdo de
direito nacional que lhe dé aplicagdo. Os direitos de propriedade devem
ser protegidos.

11.  Os organismos de avaliagdo da conformidade devem participar
nas actividades de normalizag@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 avaliacdo seja
informado dessas actividades, ¢ devem aplicar como orientagdes
gerais as decisdes e os documentos administrativos que resultem do
trabalho desse grupo.
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Artigo 27.°

Presunc¢ao de conformidade

Presume-se que os organismos de avaliagdo 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.°

Objeccio 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.°, ¢é aplicavel o disposto no artigo 14.°

Artigo 29.°

Filiais e subcontratados dos organismos notificados

1. Sempre que um organismo notificado subcontratar tarefas espe-
cificas relacionadas com a avaliagdo 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.

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

3. E indispensavel o consentimento do cliente para que as actividades
possam ser executadas por um subcontratado ou por uma filial.

4. Os organismos notificados devem manter a disposi¢do da
autoridade notificadora os documentos relevantes no que diz respeito
a avaliagdo das qualificagdes do subcontratado ou da filial e ao trabalho
efectuado por estes ao abrigo do artigo 20.°

Artigo 30.°

Pedido de notificaciao

1.  Os organismos de avaliagdo da conformidade devem solicitar a
notificagdo ao abrigo da presente directiva junto da autoridade notifi-
cadora do Estado-Membro onde se encontram estabelecidos.

2. O pedido referido no n.° 1 deve ser acompanhado de uma
descri¢do das actividades de avaliagdio da conformidade, do(s)
modulo(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 acreditagdo, se existir, emitido por um
organismo nacional de acreditacdo, atestando que os organismos de
avaliacdo da conformidade cumprem os requisitos estabelecidos no
artigo 26.°
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3. Sempre que ndo possa apresentar o certificado de acreditacdo, o
organismo de avaliagdo da conformidade deve fornecer a autoridade
notificadora as provas documentais necessarias a verificagdo, ao recon-
hecimento e ao controlo regular da sua conformidade com os requisitos
estabelecidos no artigo 26.°

Artigo 31.°

Procedimento de notificacao

1. As autoridades notificadoras apenas podem notificar os
organismos de avaliagdo da conformidade que cumpram os requisitos
previstos no artigo 26.°

2. As autoridades notificadoras informam a Comissdo e os outros
Estados-Membros dos organismos de avaliagio da conformidade
através do instrumento de notificagdo electronica desenvolvido e
gerido pela Comissdo.

3. A notificagdo deve incluir dados pormenorizados das actividades
de avaliagdo da conformidade, do(s) moédulo(s) de avaliagdo da confor-
midade e do(s) brinquedo(s) em causa, bem como a certificacdo de
competéncia relevante.

4. Se a notificagdo ndo se basear no certificado de acreditagdo
referido no n.° 2 do artigo 30.°, a autoridade notificadora deve
facultar a Comissdo e aos outros Estados-Membros prova documental
que ateste da competéncia técnica do organismo de avaliagdo da confor-
midade e das disposi¢des introduzidas para assegurar que o organismo ¢é
auditado periodicamente e continua a cumprir os requisitos estabelecidos
no artigo 26.°

5. 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 notificacao,
sempre que seja utilizado um certificado de acreditacdo, e nos dois
meses seguintes a notificagdo, se a acreditagdo ndo for utilizada.

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

6. Os Estados-Membros comunicam a Comissdo e aos outros
Estados-Membros quaisquer alteracdes relevantes subsequentemente
introduzidas na notificagdo.

Artigo 32.°

Numeros de identificacdo e listas dos organismos notificados

1. A Comissdo atribui um numero de identificacdo a cada organismo
notificado.

Aquela atribui um Unico numero de identificacdo mesmo que o
organismo esteja notificado ao abrigo de varios actos comunitarios.

2. A Comissao disponibiliza ao publico a lista de organismos
notificados ao abrigo da presente directiva, incluindo os numeros de
identificacdo que lhes foram atribuidos e as actividades em relagdo as
quais foram notificados.

A Comissdo assegura a actualizacdo dessa lista.
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Artigo 33.°

Alteracoes a notificacao

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

2. Em caso de restrigdo, suspensdo ou retirada de uma notificagdo, ou
quando o organismo notificado tenha cessado a actividade, o
Estado-Membro notificador em causa deve tomar as medidas necessarias
para que os processos sejam tratados por outro organismo notificado ou
mantidos a disposi¢do das autoridades notificadoras e das autoridades de
fiscalizagdo do mercado competentes, se estas o solicitarem.

Artigo 34.°

Contestacio da competéncia técnica dos organismos notificados

1. A Comissao deve investigar todos os casos em relagdo aos quais
tenha dividas ou lhe sejam comunicadas duvidas quanto a competéncia
de determinado organismo notificado ou quanto ao cumprimento
continuado por parte de um organismo notificado dos requisitos
exigidos e das responsabilidades que lhe estdo cometidas.

2. O Estado-Membro notificador deve facultar a Comisséo, a pedido,
toda a informagdo relacionada com o fundamento da notificagdo ou a
manuten¢do da competéncia técnica do organismo em causa.

3. A Comissdo deve assegurar que todas as informagdes sensiveis
obtidas no decurso das suas investigagdes sejam tratadas de forma
confidencial.

4. Sempre que a Comissdo determinar que um organismo notificado
nao cumpre ou deixou de cumprir os requisitos que permitiram a sua
notificagdo, informa o Estado-Membro notificador desse facto e
solicita-lhe que tome as medidas correctivas necessarias, incluindo a
retirada da notificagdo, se necessario.

Artigo 35.°

Deveres funcionais dos organismos notificados

1. Os organismos notificados devem efectuar as avaliagdes da confor-
midade segundo o procedimento de avaliacdo da conformidade previsto
no artigo 20.°

2. As avaliagdes da conformidade devem ser efectuadas de modo
proporcionado, evitando encargos desnecessdrios para os operadores
economicos. 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 protecgdo exigido para que o
brinquedo cumpra o disposto na presente directiva.
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3.  Sempre que um organismo notificado verificar que os requisitos
previstos no artigo 10.° ¢ no anexo II 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.°

4. Se, no decurso de uma avaliagdo da conformidade no seguimento
da concessdo de um certificado de exame CE de tipo, verificar que o
brinquedo ja ndo estd 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.

5.  Se nao forem tomadas medidas correctivas, ou se estas nao
tiverem o efeito exigido, o organismo notificado deve restringir,
suspender ou retirar quaisquer certificados de exame CE de tipo,
consoante 0 caso.

Artigo 36.°

Obrigaciio de informacio dos organismos notificados

1. Os organismos notificados devem comunicar a autoridade notifi-
cadora as seguintes informagdes:

a) Qualquer recusa, restricao, suspensdo ou retirada de certificados de
exame CE de tipo;

b) Quaisquer circunstancias que afectem o ambito e as condi¢cdes de
notificagdo;

¢) Quaisquer pedidos de informagdo sobre as actividades de avaliagdo
da conformidade efectuadas que tenham recebido das autoridades de
fiscalizacdo do mercado;

d) A pedido, as actividade de avaliagdo da conformidade que desem-
penharam no ambito da respectiva notificagdo e quaisquer outras
actividades desempenhadas, incluindo actividades transfronteiricas e
de subcontratagdo.

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 brin-
quedos, as informagdes 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
notificagdo.

Artigo 38.°

Coordenaciao dos organismos notificados

A Comissdo deve garantir o estabelecimento ¢ o bom funcionamento de
um enquadramento de coordenagdo e cooperagdo entre oS organismos
notificados ao abrigo da presente directiva, sob a forma de um ou mais
grupos sectoriais de organismos notificados.
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Os Estados-Membros devem garantir que os organismos por eles
notificados participam, directamente ou através de representantes
designados, nos trabalhos desse(s) grupo(s).

CAPITULO VI
OBRIGACOES E PODERES DOS ESTADOS-MEMBROS

Artigo 39.°

Principio de precaucio

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

Artigo 40.°

Dever geral de organizacio da fiscalizacio do mercado

Os Estados-Membros organizam e procedem a fiscalizagdo dos brin-
quedos colocados no mercado, nos termos do disposto nos artigos
15.° a 29.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008. Para além desses
artigos, ¢ igualmente aplicavel o artigo 41.° da presente directiva.

Artigo 41.°

Instrucdes destinadas ao organismo notificado

1.  As autoridades de fiscalizagdo do mercado podem solicitar a um
organismo notificado que faculte informagdes sobre qualquer certificado
de exame CE de tipo que este tenha emitido ou retirado ou sobre
qualquer recusa de emissdo de um certificado, incluindo os relatdrios
de ensaio ¢ a documentagdo técnica.

2. Sempre que verifiquem que um brinquedo ndo estd conforme aos
requisitos previstos no artigo 10.° e no anexo II, as autoridades de
fiscalizagdo do mercado ddo, se for esse o caso, instrugdes ao
organismo notificado no sentido de este retirar o certificado de exame
CE de tipo relativo ao brinquedo em questdo.

3.  Sempre que necessario, designadamente nos casos previstos no
segundo paragrafo do n.° 4 do artigo 20.°, as autoridades de fiscalizagdo
do mercado ddo instru¢des ao organismo notificado no sentido de rever
o certificado de exame CE de tipo.

Artigo 42.°

Procedimento aplicavel aos brinquedos que apresentam um risco a
nivel nacional

1. 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 seguranga das pessoas, aquelas devem proceder a
uma avalia¢do do brinquedo em causa abrangendo todos os requisitos
previstos na presente directiva. Os operadores econdmicos envolvidos
devem cooperar na medida do necessario com as autoridades de fiscal-
izagdo do mercado.
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Sempre que, no decurso dessa avaliagdo, verifiquem que o brinquedo
ndo cumpre os requisitos previstos na presente directiva, as autoridades
de fiscalizacdo do mercado devem exigir imediatamente ao operador
econdmico 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 tdo razoavel e proporcional a
natureza do risco quanto lhe seja possivel fixar.

As autoridades de fiscalizagdo do mercado devem informar desse facto
o organismo notificado.

O artigo 21.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008 ¢ aplicavel as medidas
referidas no segundo paragrafo do presente nimero.

2. Sempre que considerarem que a ndo conformidade ndo se limita
ao territorio nacional, as autoridades de fiscalizagdo do mercado devem
comunicar & Comissdo e aos outros Estados-Membros os resultados da
avaliagdo e as medidas que exigiram ao operador econdmico.

3. O operador econdmico em questdo deve assegurar a aplicagdo de
todas as medidas correctivas adequadas relativamente aos brinquedos
por ele disponibilizados no mercado comunitario.

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

As referidas autoridades devem informar sem demora a Comissdo € os
demais Estados-Membros dessas medidas.

5. A informagdo referida no n.° 4 deve conter todos os pormenores
disponiveis, em especial os dados necessarios a identificagdo do
brinquedo ndo conforme, da origem deste, da natureza da alegada nao
conformidade e do risco conexo, da natureza e da dura¢do das medidas
nacionais tomadas e das observagdes do operador econdmico em causa.
As autoridades de fiscaliza¢do do mercado devem, nomeadamente,

indicar se a ndo conformidade se deve a:

a) Incumprimento pelo brinquedo dos requisitos de satide ou seguranca
das pessoas; ou

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

6. Os Estados-Membros, com excep¢do do Estado-Membro que
desencadeou o procedimento, devem informar imediatamente a
Comissdo 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 objec¢des.

7.  Se, no prazo de trés meses a contar da recep¢do da informacdo
referida no n.° 4, nem os Estados-Membros nem a Comissdo tiverem
levantado objecg¢des a medida provisoria tomada pelo Estado-Membro
em relagdo ao brinquedo em causa, considera-se que essa medida ¢

justificada.



02009L0048 — PT — 05.12.2022 — 011.001 — 24

8. Os Estados-Membros devem assegurar a aplicagdo imediata das
medidas restritivas adequadas em relacdo ao brinquedo em questdo,
como a sua retirada do respectivo mercado.

Artigo 43.°

Procedimento comunitario de salvaguarda

1. 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 Comissdo considerar que a mesma ¢é
contraria a legislagdo comunitaria, a Comissdo deve iniciar, imedi-
atamente, consultas com os Estados-Membros e o(s) operador(es)
econdémico(s) em causa ¢ avaliar a medida nacional.

Com base nos resultados da avaliagdo, a Comissao decide se a medida
nacional ¢ ou nao justificada.

Os Estados-Membros sdo os destinatarios dessa decisdo, a qual ¢ imedi-
atamente comunicada pela Comissdo aqueles e ao(s) operador(es)
econdmico(s) em causa.

2. Se a medida nacional for considerada justificada, todos os
Estados-Membros devem tomar as medidas necessarias para garantir
que o brinquedo ndo conforme seja retirado dos respectivos mercados,
informando a Comissdo desse facto.

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

3. Se a medida nacional for considerada justificada e a ndo confor-
midade se dever a deficiéncias das normas harmonizadas a que se refere
a alinea b) do n.° 5 do artigo 42.°, a Comissdo deve informar o(s)
organismo(s) de normalizagdo europeu(s) em causa e submeter a
questdo a apreciagdo do Comité criado pelo artigo 5.° da Directiva
98/34/CE. O Comité consulta o(s) organismo(s) europeu(s) de normal-
izacdo em causa ¢ emite parecer imediatamente.

Artigo 44.°

Troca de informagdo — sistema comunitario de troca rapida de
informacao

Se a medida a que se refere o n.° 4 do artigo 42.° ¢ do tipo que, ao
abrigo do artigo 22.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008, deve ser
notificado no quadro do sistema comunitirio de troca rapida de
informagdo, ndo ¢ necessaria uma notificagdo distinta por for¢a do
n.° 4 do artigo 42.° da presente directiva, se estiverem preenchidas as
seguintes condicdes:

a) A notificag@o do sistema comunitario de troca rapida de informagdes
indica que a notificagdo da medida ¢ 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
informacgao.
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Artigo 45.°

Nao conformidade formal

1.  Sem prejuizo do disposto no artigo 42.°, se um Estado-Membro
constatar um dos factos a seguir enunciados, deve exigir ao operador
econdmico em causa que ponha termo a ndo conformidade verificada:

a) A marcacdo CE foi aposta em violagdo do disposto no artigo 16.° ou
no artigo 17.%

b) A marcagdo CE ndo foi aposta;

¢) A declaragdo CE de conformidade ndo foi elaborada;

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

e) A documentagdo técnica ndo esta disponivel ou esta incompleta.

2. 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 disponibilizagdo no mercado do brinquedo ou
garantir que o mesmo seja recolhido ou retirado do mercado.

CAPITULO VII
COMITOLOGIA

Artigo 46.°

Alteracoes e medidas de execucao

1. A Comissdo pode, para efeitos da sua adaptacdo ao progresso
técnico e cientifico, alterar os seguintes elementos:

a) Anexo [;

b) Pontos 11 e 13 da Parte III do anexo II;

c) Anexo V.

Essas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da
presente directiva, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagado
com controlo a que se refere o n.° 2 do artigo 47.°

2. A Comissdo pode estabelecer valores-limite especificos para os
produtos quimicos utilizados em brinquedos que se destinam a
criancas 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 ¢ nas medidas
especificas conexas para materiais particulares e as diferengas entre os
brinquedos e materiais que entram em contacto com os alimentos. A
Comissdo deve alterar o Apéndice C do anexo II da presente directiva
nesses termos. Essas medidas, que t€ém por objecto alterar elementos nao
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.
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3. A Comissdo pode decidir quanto a utilizacdo nos brinquedos de
substincias ou misturas classificadas como cancerigenas, mutagénicas
ou toxicas para a reproducdo, das categorias previstas na Sec¢do 5 do
Apéndice B do anexo II, e que foram avaliadas pelo comité cientifico
competente, ¢ alterar o Apéndice A do anexo II 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.°

Artigo 47.°

Procedimento de comité

1. A Comissao ¢ assistida por um comité.

2. Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, 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 VIII

DISPOSICOES ADMINISTRATIVAS ESPECIFICAS

Artigo 48.°
Relatorios
Até 20 de Julho de 2014 e, posteriormente, de cinco em cinco anos, 0s

Estados-Membros enviam a Comissdo um relatorio sobre a aplicagdo da
presente directiva.

Esse relatorio deve conter uma avaliagdo da situacdo no que se refere a
seguranca dos brinquedos e a eficacia da presente directiva, bem como
uma exposi¢do das actividades de fiscalizagdo do mercado realizadas
pelo Estado-Membro.

A Comissdo elabora e publica uma sintese dos relatdrios nacionais.

Artigo 49.°
Transparéncia e confidencialidade
Sempre que as autoridades competentes dos Estados-Membros e a
Comissdo aprovarem medidas ao abrigo da presente directiva, sdo apli-

caveis os requisitos de transparéncia e confidencialidade previstos no
artigo 16.° da Directiva 2001/95/CE.

Artigo 50.°
Fundamentacio das medidas
Qualquer decisdo tomada ao abrigo da presente directiva para proibir ou

restringir a colocagdo no mercado ou para retirar ou recolher do
mercado um dado brinquedo deve ser fundamentada com preciséo.
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Essa decisdo ¢é 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 sdo aplicaveis.

Artigo 51.°

Sangoes

Os Estados-Membros definem regras sobre as sangdes a aplicar aos
operadores econdémicos, que podem incluir sangdes penais para as
infracgdes graves, aplicaveis as infraccdes a disposigdes nacionais
aprovadas ao abrigo da presente directiva e tomam todas as medidas
necessarias para garantir a sua aplicagdo.

As sangdes 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 Comissdo dessas disposi¢cdes até
20 de Julho de 2011, bem como, imediatamente, de quaisquer alteragdes
subsequentes que as afectem.

CAPITULO IX
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Artigo 52.°
Aplicacio 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 nao impedem a disponibilizagdo no mercado
de brinquedos conformes com a Directiva 88/378/CEE e que tenham
sido colocados no mercado antes de 20 de Julho de 2011.

2. Os Estados-Membros ndo impedem a disponibiliza¢do no mercado
de brinquedos que cumpram todos os requisitos estabelecidos na
presente directiva, com excepcdo dos requisitos previstos na Parte III
do anexo II »C1 , desde que esses brinquedos estejam conformes com
os requisitos estabelecidos na Parte II, sec¢do 3, do anexo II da Diretiva
88/378/CEE e <« tenham sido colocados no mercado antes de 20 de
Julho de 2013.

Artigo 54.°

Transposicao

Os Estados-Membros devem por em vigor as disposi¢des legislativas,
regulamentares e administrativas necessarias para dar cumprimento a
presente directiva até 20 de Janeiro de 2011 e informar imediatamente
a Comissdo desse facto.
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Os Estados-Membros aplicam essas disposi¢des a partir de 20 de Julho
de 2011.

Quando os Estados-Membros aprovarem essas disposi¢des, estas devem
incluir uma referéncia a presente directiva ou ser acompanhadas dessa
referéncia aquando da sua publica¢do oficial. As modalidades dessa
referéncia sdo aprovadas pelos Estados-Membros.

Os Estados-Membros devem comunicar & Comissdo o texto das
disposicdes de direito interno que aprovem nas matérias reguladas
pela presente directiva.

Artigo 55.°

Revogacio

A Diretiva 88/378/CEE, a excecdo do n.° 1 do artigo 2.° e da Parte II,
seccdo 3, do anexo II, é revogada com efeitos a partir de 20 de julho de
2011. O n.° 1 do artigo 2.° e a Parte II, sec¢do 3, do anexo II sdo
revogados com efeitos a partir de 20 de julho de 2013.

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

Artigo 56.°
Entrada em vigor

A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua
publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 57.°

Destinatarios

Os Estados-Membros sdo os destinatarios da presente directiva.
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ANEXO 1

Lista de produtos que, explicitamente, nio sido considerados brinquedos na

11.

12.

13.

acepcao da presente directiva

(a que se refere o n.° 1 do artigo 2.°)

. Objectos decorativos para festas e comemoragdes;

. Produtos destinados a coleccionadores, desde que o produto ou a respectiva

embalagem contenham uma indicagdo visivel e legivel de que se destinam a
coleccionadores com idade igual ou superior a 14 anos. Pertencem a esta
categoria, por exemplo, os 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) Reprodugdes historicas de brinquedos; e

e) Imita¢des de armas de fogo verdadeiras;

. Equipamentos desportivos, incluindo patins de rodas, patins em linha e

pranchas de skate destinados a criangas com peso superior a 20 kg;

. Bicicletas em que a altura méaxima de selim seja superior a 435 mm, medida

na vertical entre o solo e a parte superior do assento, com o assento em
posicdo horizontal e o suporte do assento colocado na posigdo mais baixa;

. Trotinetas e outros meios de transporte concebidos para desporto ou que se

destinam a ser utilizados para fins de deslocacdo nas vias ou caminhos
publicos;

. Veiculos eléctricos que se destinam a ser utilizados para fins de deslocagao

nas vias publicas ou nos passeios destas vias publicas;.

. Equipamento aquatico utilizado em aguas profundas e material para criangas

destinado ao ensino da natacdo, nomeadamente assentos insuflaveis e meios
auxiliares de natagdo;.

. Puzzles de mais de 500 pegas;

. Armas e pistolas de gias 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 detonagdo 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 utilizagdo 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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15.

16.
17.
18.
19.

. Equipamento electrénico, tal como computadores pessoais e consolas de
jogos, para fins de utilizagdo de software interactivo, e periféricos
conexos, se este equipamento electronico e os periféricos conexos ndo
forem especificamente projectados e destinados a criangas e, em si,
carecam de valor lidico, como os computadores pessoais, os 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 criangas ndo destinados a ser utilizados em jogos.
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ANEXO 11

REQUISITOS ESPECIFICOS DE SEGURANCA

Propriedades fisicas e mecéinicas

1. Os brinquedos e respectivos componentes, bem como as fixagdes, 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 utilizacdo sem se quebrarem ou eventualmente
deformarem, podendo assim dar origem a danos fisicos.

2. As arestas, saliéncias, cordas, cabos e fixagdes 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 apre-
sentarem qualquer risco ou a apresentarem unicamente o risco minimo

inerente a utilizacdo do brinquedo susceptivel de ser provocado pelo
movimento das suas pegas.

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¢do do fluxo de ar
devido a obstrugdo externa das vias respiratdrias, na boca ou no
nariz;

C

~

Os brinquedos e respectivos componentes devem ter dimensdes que
ndo apresentem qualquer risco de asfixia resultante da interrupgdo do
fluxo de ar devido a obstrugdo das vias respiratorias por objectos

entalados na boca ou na faringe ou alojados a entrada das vias
respiratorias inferiores;

d) Os brinquedos e respectivos componentes destinados a criangas com
menos de 36 meses, e partes susceptiveis de serem destacadas de
brinquedos manifestamente, devem ter dimensdes tais que evitem a
sua ingestdo ou inalagdo. 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;

e) As embalagens que contém os brinquedos para a venda a retalho ndo
devem apresentar qualquer risco de estrangulamento ou asfixia por
obstrug@o externa das vias respiratorias, na boca ou no nariz;

f) Os brinquedos no interior de géneros alimenticios ou misturados com
os mesmos devem ter uma embalagem propria. Esta embalagem, tal
como fornecida, deve ser de dimensdo suficiente para impedir que
seja ingerida e/ou inalada;

g) Tal como referido nas alineas e¢) 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 dimensdo suficiente para impedir a obstrugdo interna das vias
respiratorias, ficando entaladas na boca ou na faringe ou alojadas a
entrada das vias respiratorias inferiores;

h) Sdo proibidos os brinquedos firmemente agregados a um produto
alimentar no momento do seu consumo, de tal forma que a sua
utilizagdo s6 é possivel uma vez consumido este ultimo. As pecas
de brinquedos que, de outra forma, se encontrem directamente
agregados a um produto alimentar devem cumprir os requisitos
estabelecidos nas alineas ¢) e d) do ponto 4.
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5. Os brinquedos aquaticos devem ser concebidos e fabricados de modo a
reduzir, na medida do possivel e tendo em conta a utilizagdo
recomendada desses brinquedos, os riscos de perda de flutuabilidade
do brinquedo e de perda do apoio dado a crianca.

6. Os brinquedos em que se possa entrar e que, por esse facto, constituam
um espago fechado para os ocupantes, devem possuir uma saida
acessivel que os utilizadores a que se destinam possam abrir facilmente
do interior.

7. 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 a energia cinética por este gerada.
Este sistema deve ser facilmente utilizavel pelos utilizadores sem risco
de ejecgdo ou de danos fisicos para o proprio ou para terceiros.

A velocidade maxima de projecto dos veiculos eléctricos para transporte
deve ser limitada a fim de minimizar o risco de lesdes.

8. A forma e composi¢do dos projécteis e a energia cinética que estes
podem gerar aquando do seu langamento 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.

9. Os brinquedos devem ser fabricados modo a garantir que:

a) As temperaturas 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 pressoes tais que, salvo por razdes indispensaveis ao
correcto funcionamento do brinquedo, a sua libertagdo seja
susceptivel de provocar queimaduras ou outras lesoes.

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 pegas 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 criangas, deve ser projectada
de forma a suportar o seu peso.

II. 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¢des:

a) Ndo 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) Se se inflamarem, ardam lentamente e apresentem uma pequena
velocidade de propagacdo da chama;
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d) Tenham sido concebidos, independentemente da sua composi¢do
quimica, de modo a retardar mecanicamente o processo de combustdo.

Estes materiais combustiveis ndo devem constituir um risco de
propagacdo do fogo aos outros materiais utilizados no brinquedo.

2. Os brinquedos que, por razdes indispensaveis ao seu funcionamento,
contenham substdncias ou misturas que preencham os critérios de clas-
sificacdo estabelecidos na secgdo 1 do Apéndice B, em especial, materiais
e equipamento para experiéncias quimicas, montagem de modelos,
moldagem com plastico ou cerdmica, esmaltagem, fotografia ou
actividades analogas, ndo devem conter, enquanto tal, substancias ou
misturas que possam tornar-se inflaméaveis devido a perda de compo-
nentes volateis ndo inflamaveis.

3. Os brinquedos, salvo os dispositivos de percussdo para brinquedos, ndo
devem ser explosivos ou conter elementos ou substincias que possam
explodir quando utilizados nos termos do segundo paragrafo do n.° 2
do artigo 10.°

4. Os brinquedos e, em especial, os jogos ou brinquedos quimicos, ndo
devem conter, como tal, substancia ou misturas:

a) Que, quando misturadas, possam explodir por reacgdo quimica ou por
aquecimento;

b) Que possam explodir ao serem misturadas com substincias oxidantes;
ou

¢) Que contenham componentes volateis inflamaveis em contacto com o
ar e possam criar misturas de vapores/ar inflamaveis ou explosivas.

III. Propriedades quimicas

1. Os brinquedos devem ser projectados e fabricados de modo a nao apre-
sentarem riscos de efeitos nocivos para a saGde humana devido a
exposicdo a substdncias ou misturas quimicas que contenham ou
entrem na sua composi¢do, quando forem utilizados conforme previsto
no primeiro pardgrafo do n.° 2 do artigo 10.°

Os brinquedos devem respeitar a legislagdo comunitaria aplicavel
relativa a determinadas categorias de produtos ou a restricdes a deter-
minadas substdncias e misturas.

2. Os brinquedos que sejam, eles proprios, substdncias ou misturas devem
igualmente respeitar o disposto na Directiva 67/548/CEE do Conselho,
de 27 de Junho de 1967, relativa a aproximagdo das disposigdes legis-
lativas, regulamentares e administrativas respeitantes a classificacéo,
embalagem e rotulagem das substincias perigosas (), na Directiva
1999/45/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Maio de
1999, relativa a aproximagao das disposigdes legislativas, regulamentares
e administrativas dos Estados-Membros respeitantes a classificacéo,
embalagem e rotulagem das preparagdes perigosas (), e no
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de Dezembro de 2008, relativo a classificagdo,
rotulagem e embalagem de substincias e misturas (), conforme o
caso, relativos a classificagdo, embalagem e rotulagem de determinadas
substancias e misturas.

(1) JO 196 de 16.8.1967, p. 1.
() JO L 200 de 30.7.1999, p. 1.
() JO L 353 de 31.12.2008, p. 1.
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3. Sem prejuizo da aplicagdo das restri¢des previstas no segundo paragrafo
do ponto 1, as substancias classificadas como cancerigenas, mutagénicas
ou toxicas para a reprodugdo (CMR), categoria 1A, 1B ou 2 nos termos
do disposto no Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ndo devem ser util-
izadas em brinquedos, na composi¢do de componentes de brinquedos ou
em partes de brinquedos de natureza microestrutural distinta.

4. Em derrogagdo do ponto 3, as substdncias ou misturas classificadas
como cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para a reproducdo das
categorias referidas na Seccdo 3 do Apéndice B podem ser utilizadas
em brinquedos, em componentes de brinquedos ou em partes de brin-
quedos de natureza microestrutural distinta sob reserva de uma das
seguintes condigdes:

a) A concentragdo das referidas substancias e misturas ¢ igual ou
inferior as concentragdes relevantes estabelecidas nos actos comuni-
tarios referidos na Sec¢do 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 inalac@o, se o brinquedo for utilizado de acordo
com o disposto no primeiro paragrafo do n.° 2 do artigo 10.°%

C

~

Foi aprovada uma decisdo nos termos do n.° 3 do artigo 46.° que
autoriza a presenca da substdncia ou mistura e a sua utilizagdo, as
quais estdo enumeradas no Apéndice A.

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

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

ii) ndo existem substincias ou misturas alternativas disponiveis, tal
como comprovado na analise de alternativas realizada, e

iii) a utilizagdo da substincia ou mistura em artigos para os consu-
midores ndo esta proibida pelo Regulamento (CE) n.° 1970/2006.

A Comissdo encarrega o comité cientifico competente de reavaliar estas
substancias ou misturas o mais rapidamente possivel sempre que
surgirem davidas 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.°

5. Em derrogagdo do ponto 3, as substdncias ou misturas classificadas
como CMR das categorias referidas na Secc¢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 concentragdo das referidas substancias e misturas ¢ igual ou
inferior as concentragdes relevantes estabelecidas nos actos comuni-
tarios referidos na Sec¢do 2 do Apéndice B para a classificagdo das
misturas que contém estas substancias;

b

~

As referidas substincias 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
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c) Foi tomada uma decisdo nos termos do n.° 3 do artigo 46.° que
autoriza a presenca da substancia ou mistura e a sua utilizagdo, as
quais estdo enumeradas no Apéndice A.

Essa decisdo podera ser tomada se as seguintes condi¢des forem
satisfeitas:

i) a utilizagdo da substancia ou mistura foi avaliada pelo comité
cientifico competente, que a considerou aceitavel, em particular
no que diz respeito a exposi¢do; e

ii) a utilizagdo da substincia ou mistura em artigos para os consu-
midores ndo estd proibida ao abrigo pelo Regulamento (CE)
n.° 1970/2006.

A Comissdo encarrega o comité cientifico competente de reavaliar estas
substidncias ou misturas o 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.°

6. Os pontos 3, 4 e 5 ndo se aplicam ao niquel presente no ago inoxidavel.

7. Os pontos 3, 4 ¢ 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 ndo apds 20 de Julho de 2017,
aos materiais abrangidos pelas disposi¢des relativas a materiais que
entram em contacto com os alimentos, e os quais respeitam essas
mesmas disposigdes, tal como definidas pelo Regulamento (CE)
n° 1935/2004 e as medidas especificas conexas para materiais
particulares.

8. Sem prejuizo da aplicagdo dos pontos 3 e 4, é proibida a utilizagdo de
nitrosaminas e substancias nitrosaveis nos brinquedos que se destinam a
serem usados por criancas com menos de 36 meses ou noutros brin-
quedos destinados a serem colocados na boca, se a migragdo 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 Comissao avalia sistematica e regularmente a presenca de substincias
ou materiais perigosos nos brinquedos. Estas avaliagdes t€ém em conta os
relatorios dos oOrgdos de fiscalizagdo do mercado e as preocupagdes
expressas pelos Estados-Membros e os intervenientes envolvidos.

10. Os brinquedos cosméticos, como os cosméticos para bonecas, devem
respeitar 0s requisitos em matéria de composi¢do e rotulagem
previstos na Directiva 76/768/CEE do Conselho, de 27 de Julho de
1976, relativa a aproximacgdo das legislacdes dos Estados-Membros
respeitantes aos produtos cosméticos (}).

11. Os brinquedos ndo podem conter as seguintes fragrancias alergénicas:

N.© Nome da fragrancia alergénica Niamero 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

(1) JO L 262 de 27.9.1976, p. 169.
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N.e Nome da fragrancia alergénica Numero CAS
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

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

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) Baélsamo do Peru, em bruto (Exsudagdo de Myroxylon 8007-00-9

pereirae (Royle) Klotzsch)

36) 2-pentilidenociclo-hexanona 25677-40-1
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VYMilé6

N.e Nome da fragrancia alergénica Numero CAS
37) 3,6,10-trimetil-3,5,9-undecatrieno-2-ona 1117-41-5
38) Oleo de verbena (Lippia citriodora Kunth) 8024-12-2
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
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
56) Atranol (2,6-di-hidroxi-4-metilbenzaldeido) 526-37-4
57) Cloroatranol (3-cloro-2,6-di-hidroxi-4-metilbenzaldeido) 57074-21-2
58) Carbonato de metil-heptino 111-12-6
Nio obstante, a presencga de vestigios destas fragrancias ¢ tolerada desde
que seja tecnicamente inevitavel em boas praticas de fabrico e ndo
exceda 100 mg/kg.
O nome das seguintes fragrancias alergénicas devem ser elencadas no
brinquedo, num roétulo nele aposto, na embalagem ou num folheto de
instrugdes que o acompanhe, se forem adicionadas a um brinquedo,
como tal, em concentragdes superiores a 100 mg/kg no brinquedo ou
de partes do mesmo:
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
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VYMilé6

VYMi15

N.e Nome da fragrancia alergénica Numero CAS
4) | Citronelol 106-22-9; 1117-61-9; 7540-51-4
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

11) | 3-metil-4-(2,6,6-tri-metil-2-ciclohexeno-1-il)-3-buteno-2- 127-51-5
ona
12) | Acetilcedreno 32388-55-9
13) | Salicilato de amilo 2050-08-0
14) | trans-Anetol; 4180-23-8
15) | Benzaldeido [aldeido benzoico] 100-52-7
16) | Canfora 76-22-2; 464-49-3
17) | Carvona 99-49-0; 6485-40-1; 2244-16-8
18) | beta-Cariofileno (ox.) 87-44-5
19) | Cetona-4 de rosas (Damascenona) 23696-85-7
20) | alfa-Damascona (TMCHB) 43052-87-5; 23726-94-5
21) | cis-beta-Damascona 23726-92-3
22) | delta-Damascona 57378-68-4
23) | Acetato de dimetilbenzil-carbinilo (DMBCA) 151-05-3
24) | Hexadecanolactona 109-29-5
25) | Hexametilindanopirano 1222-05-5
26) | (DL)-Limoneno 138-86-3
27) | Acetato de linalilo 115-95-7
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VY M15

N.e Nome da fragrancia alergénica Numero CAS
28) | Mentol 1490-04-6; 89-78-1; 2216-51-5
29) | Salicilato de metilo 119-36-8
30) | 3-metil-5-(2,2,3-trimetil-3-ciclopenteno-1-il)pent-4-eno-2-ol | 67801-20-1
31) | alfa-Pineno 80-56-8
32) | beta-Pineno 127-91-3
33) | Propilidenoftalida 17369-59-4
34) | Salicilaldeido 90-02-8
35) | alfa-Santalol 115-71-9
36) | beta-Santalol 77-42-9
37) | Esclareol 515-03-7
38) | alfa-Terpineol 10482-56-1; 98-55-5
39) | Terpineol (mistura de isomeros) 8000-41-7
40) | Terpinoleno 586-62-9
41) | Tetrametilacetilocta-hidronaftalenos 54464-57-2; 54464-59-4;

68155-66-8; 68155-67-9
42) | Trimetilbenzenopropanol (Majantol) 103694-68-4
43) | Vanilina 121-33-5
44) | Oleo de Cananga odorata e de ilangue-ilangue 83863-30-3; 8006-81-3
45) | Oleo de casca de Cedrus atlantica 92201-55-3; 8000-27-9
46) | Oleo de folhas de Cinnamomum cassia 8007-80-5
47) | Oleo de casca de Cinnamomum zeylanicum 84649-98-9
48) | Oleo de flores de Citrus aurantium amara 8016-38-4
49) | Oleo de casca de Citrus aurantium amara 72968-50-4
50) | Oleo de casca de Citrus bergamia obtido por expressio 89957-91-5
51) | Oleo de casca de Citrus limonum obtido por expressdo 84929-31-7
52) | Oleo de casca de Citrus sinensis (sin.: Aurantium dulcis) | 97766-30-8; 8028-48-6
obtido por expressdo
53) | Oleos de Cymbopogon citratus/schoenanthus 89998-14-1; 8007-02-01;

89998-16-3

54)

Oleo de folhas de Eucalyptus spp.

92502-70-0; 8000-48-4
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VY M15

N.e Nome da fragrancia alergénica

Numero CAS

55) | Oleo de folhas/flores de Eugenia caryophyllus

8000-34-8

56) | Jasminum grandiflorum/officinale

84776-64-7; 90045-94-6; 8022-
96-6

57) | Juniperus virginiana

8000-27-9; 85085-41-2

58) | Oleo de frutos de Laurus nobilis 8007-48-5
59) | Oleo de folhas de Laurus nobilis 8002-41-3
60) | Oleo de sementes de Laurus nobilis 84603-73-6
61) | Lavandula hybrida 91722-69-9
62) | Lavandula officinalis 84776-65-8

63) | Mentha piperita

8006-90-4; 84082-70-2

64) | Mentha spicata

84696-51-5

65) | Narcissus spp.

Diversos, incluindo 90064-25-8

66) | Pelargonium graveolens

90082-51-2; 8000-46-2

67) | Pinus mugo

90082-72-7

68) | Pinus pumila

97676-05-6

69) | Pogostemon cablin

8014-09-3; 84238-39-1

70) | Oleo de flores de rosas (Rosa spp.)

Diversos, incluindo 8007-01-0,
93334-48-6, 84696-47-9,
84604-12-6, 90106-38-0,
84604-13-7, 92347-25-6

71) | Santalum album

84787-70-2; 8006-87-9

72) | Terebintina (6leo)

8006-64-2; 9005-90-7; 8052-14-0

12. A utilizagdo das fragrancias referidas nos pontos 41 a 55 da lista

constante do primeiro pardgrafo do ponto 11 e das fragrancias
referidas nos pontos 1 a 11 da lista constante do terceiro paragrafo do
referido ponto ¢é autorizada nos jogos de mesa olfactivos, nos estojos
para preparagdo 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,

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

iii) Se for esse o caso, essas fragrancias respeitem o disposto na
legislagdo aplicavel relativa aos géneros alimenticios.

Os referidos jogos de mesa olfactivos, estojos para preparagdo de
cosméticos e jogos de paladar ndo podem ser utilizados por criangas
de idade inferior a 36 meses e devem respeitar o disposto no ponto 1 da
Parte B do anexo V.
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vB
13. Sem prejuizo do disposto nos pontos 3, 4 e 5, ndo podem ser ultra-
passados os seguintes valores-limite de migrag¢do dos brinquedos ou dos
componentes de brinquedos:
mg/kg mg/kg mg/kg
Elemento de material do brinquedo seco, de material do brinquedo de material do brinquedo
quebradigo, em p6 ou maleavel liquido ou viscoso raspado
vYMi13
Aluminio 2250 560 28 130
vB
Antimonio 45 11,3 560
Arsénio 3,8 0,9 47
M2
Bario 1 500 375 18 750
vB
Boro 1200 300 15 000
vMI
Cadmio 1,3 0,3 17
vB
Crémio III 37,5 9,4 460
VY M12
Crémio VI 0,02 0,005 0,053
vB
Cobalto 10,5 2,6 130
Cobre 622,5 156 7 700
VMY
Chumbo 2,0 0,5 23
vB
Manganés 1200 300 15000
Mercurio 7,5 1,9 94
Niquel 75 18,8 930
Selénio 37,5 9,4 460
Estroncio 4500 1125 56 000
Estanho 15 000 3750 180 000
Estanho na 0,9 0,2 12
forma
organica
Zinco 3750 938 46 000

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

VL

Propriedades eléctricas

1. 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 tensdo e a combinagdo de corrente
gerada ndo comportam qualquer risco de descarga eléctrica nociva,
mesmo se o brinquedo estiver danificado.

2. 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 compo-
nentes, devem estar bem isolados e protegidos mecanicamente de modo a
evitar o perigo de choques eléctricos.

3. 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 provoquem queimaduras por contacto.

4. Em condigdes de avaria previsiveis, os brinquedos devem assegurar uma
proteccdo contra os perigos de natureza eléctrica decorrentes de uma fonte
de energia eléctrica.

5. Os brinquedos eléctricos devem garantir uma protec¢do adequada contra
os perigos de incéndio.

6. Os brinquedos eléctricos devem ser projectados e fabricados de modo a
que os campos eléctricos, magnéticos e electromagnéticos e outras
radiagdes 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 evolugdo técnica geralmente reconhecido,
tendo em conta as medidas comunitarias especificas.

7. Os brinquedos dotados de um sistema de controlo electronico devem ser
projectados e fabricados de modo a funcionarem com seguranga, mesmo
em caso de disfungdo ou avaria do sistema electronico provocadas por
avaria do proprio sistema ou por factores externos.

8. Os brinquedos devem ser projectados e fabricados de modo a nio repre-
sentarem perigo para a satde ou perigo de lesdes oculares ou dermato-
légicas devido a lasers, diodos emissores de luz (LED) ou qualquer outro
tipo de radiagdo.

9. Os transformadores eléctricos dos brinquedos ndo sdo parte integrante dos
mesmos.

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
infecgdo, doenga ou contaminagao.

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

Radioactividade

Os brinquedos devem respeitar as medidas aplicaveis aprovadas ao abrigo do
capitulo III do Tratado que institui a Comunidade Europeia da Energia
Atémica.
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Apéndice A

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

Substancia Classificagdo Utilizagdes autorizadas

Niquel CMR 2 Em brinquedos e em componentes de brinquedos de
aco inoxidavel.

Em componentes de brinquedos destinados a condugao
da corrente elétrica.
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Apéndice B

CLASSIFICACAO DE SUBSTANCIAS E MISTURAS

Em consequéncia do calendario de aplicagio do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008, existem formas equivalente de referenciar uma determinada clas-
sificacdo que devem ser usadas em diferentes periodos de tempo.

1. Critérios de classificagio de substincias e misturas para efeitos do
ponto 2 da Parte II
A. Critérios a aplicar entre 20 de Julho de 2011 e 31 de Maio de 2015:

Substdncias

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

a) Classes de perigo 2.1 a 2.4, 2.6 ¢ 2.7, 2.8 dos tipos A ¢ B, 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 funco sexual e
a fertilidade ou para o desenvolvimento), 3.8 (efeitos que ndo sejam
efeitos narcoéticos), 3.9 e 3.10,

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

Misturas

A mistura € perigosa na acepgao 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 I do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008:

a) Classes de perigo 2.1 a 2.4, 2.6 ¢ 2.7, 2.8 dos tipos A e B, 2.9, 2.10,
2.12, 2.13 das categorias 1 e 2, 2.14 das categorias 1 e 2, ¢ 2.15 dos
tipos A a F,

b) Classes de perigo 3.1 a 3.6, 3.7 (efeitos nocivos para a fungdo 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.

2. Actos comunitarios que regem a utilizacio de determinadas substincias
para efeitos da alinea a) do ponto 4 e da alinea a) do ponto 5 da Parte 111

Entre 20 de Julho de 2011 ¢ 31 de Maio de 2015, as concentragdes relevantes
para a classificagdo de misturas que contenham as substincias sdo aquelas
estabelecidas nos termos da Directiva 1999/45/CE.

A partir de 1 de Junho de 2015, as concentragdes relevantes para a clas-
sificagdo de misturas que contenham as substincias serdo aquelas estabe-
lecidas de acordo com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008.

3. Categorias de substincias e misturas classificadas como cancerigenas,
mutagénicas ou toxicas para a reproducio (CMR) para efeitos do
ponto 4 da Parte III

Substancias

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

Entre 20 de Julho de 2011 e 31 de Maio de 2015, o disposto no ponto 4 da
Parte III 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 III diz respeito
a misturas classificadas como CMR de categoria 1A e 1B de acordo com o
Regulamento (CE) n.° 1272/2008.

. Categorias de substincias e misturas classificadas como cancerigenas,

mutagénicas ou tdéxicas para a reproducdo (CMR) para efeitos do
ponto 5 da Parte III

Substdncias

O disposto no ponto 5 da Parte III diz respeito a substincias classificadas
como CMR de categoria 2, de acordo com o Regulamento (CE)
n.° 1272/2008.

Misturas

Entre 20 de Julho de 2011 e 31 de Maio de 2015, o disposto no ponto 5 da
Parte III 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 o
caso.

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

. Categorias de substincias e misturas classificadas como cancerigenas,

mutagénicas ou toxicas para a reproducio (CMR) para efeitos do n.° 3
do artigo 46.°

Substancias

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.

Misturas

Entre 20 de Julho de 2011 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.° 1272/2008.
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VYMi11

VYM10

Apéndice C

Valores-limite especificos para produtos quimicos utilizados em brinquedos

destinados a serem utilizados por criancas com menos de 36 meses ou

noutros brinquedos destinados a serem colocados na boca, adotados em
conformidade com o artigo 46.°, n.° 2.

Substancia N.° CAS Valor-limite

TCEP 115-96-8 5 mg/kg (teor-limite)

TCPP 13674-84-5 5 mg/kg (teor-limite)

TDCP 13674-87-8 5 mg/kg (teor-limite)

Bisfenol A 80-05-7 0,04 mg/l (limite de migracdo) em
conformidade com os métodos
definidos nas normas EN 71-10:2005
e EN 71-11:2005

Formamida 75-12-7 20 pg/m3 (limite de emissdes) apos
um periodo maximo de 28 dias a
contar do inicio do ensaio das
emissdes dos materiais constituintes
dos brinquedos de espuma que
contenham mais de 200 mg/kg (limiar
baseado no teor)

1,2-Benzisotiazol- 2634-33-5 5 mg/kg (teor-limite) em materiais

3(2H)-ona aquosos constituintes dos brinquedos,
de acordo com os métodos estabe-
lecidos nas normas EN 71-10:2005 e
EN 71-11:2005

Massa de reacdo de: | 55965-84-9 1 mg/kg (teor-limite) em materiais

5-cloro-2- metil-4- aquosos constituintes dos brinquedos

isotiazolin-3-ona

[n.° CE: 247-500-7]

e 2-metil-2H-

isotiazol-3-ona

[n.° CE: 220-239-6]

3:D

5-Cloro-2-metil- 26172-55-4 0,75 mg/kg (teor-limite) em materiais

isotiazolin-3(2H)- aquosos constituintes dos brinquedos

ona

2-metilisotiazolin- 2682-20-4 0,25 mg/kg (teor-limite) em materiais

3(2H)-ona aquosos constituintes dos brinquedos

Fenol 108-95-2 5 mg/l (limite de migragdo) em

materiais poliméricos constituintes
dos brinquedos, de acordo com os
métodos estabelecidos nas normas EN
71-10:2005 ¢ EN 71-11:2005.

10 mg/kg (teor-limite) como
conservante, de acordo com 0s
métodos estabelecidos nas normas EN
71-10:2005 ¢ EN 71-11:2005.
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Substancia N.° CAS Valor-limite

VYMi14

Formaldeido 50-00-0 1,5 mg/l (limite de migragdo) em
material polimérico constituinte dos
brinquedos

0,1 ml/m? (limite de emissdes) em
material de madeira ligada com resina
constituinte dos brinquedos

30 mg/kg (teor-limite) em material
téxtil constituinte dos brinquedos

30 mg/kg (teor-limite) em material de
couro constituinte dos brinquedos

30 mg/kg (teor-limite) em material de
papel constituinte dos brinquedos

10 mg/kg (teor-limite) em material a
base de agua constituinte dos
brinquedos.

YM17

Anilina 62-53-3 30 mg/kg apds clivagem redutora
no material téxtil dos
brinquedos e no couro
dos brinquedos

10 mg/kg como anilina sob forma
livre em tintas para
pintar com os dedos

30 mg/kg apds clivagem redutora
em tintas para pintar
com os dedos
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ANEXO 111

DECLARACAO CE DE CONFORMIDADE

. N.° ... [nimero de identificagdo inico do(s) brinquedo(s)]:
. Nome e endereco do fabricante ou do respectivo mandatario:

. A presente declaragdo de conformidade ¢ emitida sob a exclusiva responsa-

bilidade do fabricante:

. Objecto da declaragdo (identificacdo do brinquedo que permita rastrea-lo).

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

. O objecto da declaragdo mencionada no ponto 4 esta em conformidade com a

legislagdo comunitaria aplicdvel em matéria de harmonizacdo:

. Referéncias as normas harmonizadas aplicaveis utilizadas ou as especificacdes

em relagdo as quais é declarada a conformidade:

. Se for esse o caso: o organismo notificado: (nome, niimero) ... efectuou ...

(descri¢do da intervengdo) e emitiu o certificado: ....

. Outras informagoes:

Assinado por ¢ em nome de: ...
(local e data da emissao)

(nome, cargo) (assinatura)
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ANEXO 1V

DOCUMENTACAO TECNICA
Na medida em que tal for pertinente para a avaliagdo, a documentagdo técnica a
que se refere o artigo 21.° contém, nomeadamente:

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

b) A avaliagdo ou avaliagdes de seguranga realizadas por forca do artigo 18.%
¢) Uma descri¢do do procedimento de avaliacdo da conformidade adoptado;

d) Uma coépia da declaragdo CE de conformidade;

e) O endereco dos locais de fabrico e de armazenamento;

f) Copias dos documentos que o fabricante tenha apresentado ao organismo
notificado, caso este ultimo intervenha;

g) Relatdrios de ensaio e uma descrigdo dos meios utilizados pelo fabricante para
garantir a conformidade da produgdo com as normas harmonizadas, caso este
tenha optado pelo procedimento de controlo interno de fabrico previsto no
n.° 2 do artigo 19.% e

h

Z

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 copias
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.°



02009L.0048 — PT — 05.12.2022 — 011.001 — 50

ANEXO V

AVISOS

(a que se refere o artigo 11.°)

PARTE A
AVISOS DE CARACTER GERAL

As limitagdes aplicaveis aos utilizadores a que se faz referéncia no n.° 1 do
artigo 11.° devem incluir, pelo menos, a idade minima ou maxima dos util-
izadores e, se for caso disso, as capacidades dos utilizadores dos brinquedos, o
peso minimo ou 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 nio destinados a serem usados por criancas com menos de
36 meses

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

&

Estes avisos devem ser completados por uma indicagdo concisa, que pode
igualmente constar das instrugdes de utilizagdo, dos riscos especificos que
justificam tal contra-indicagao.

Este ponto ndo se aplica aos brinquedos que, devido a sua fungdo,
dimensdes, caracteristicas, propriedades ou outros elementos concludentes,
ndo podem manifestamente destinar-se a criangas com menos de 36 meses.

2. Brinquedos de actividade
Os brinquedos de actividade devem apresentar o seguinte aviso:
«Apenas para uso doméstico».

Os brinquedos de actividade montados sobre porticos, bem como outros
brinquedos de actividade, devem, se for caso disso, ser acompanhados de
instrugdes de utilizagdo que chamem a atencdo para a necessidade de
proceder a inspec¢des e manutengdes periodicas das suas pecas mais
importantes (suspensoes, ligagdes, fixacdo ao solo, etc.) e que especifiquem
que, em caso de omissdo dessas inspecgdes, o brinquedo podera apresentar
perigo de queda ou capotamento.

Devem igualmente ser fornecidas instru¢des relativas a forma correcta de os
montar com indicagdo das pecas que podem apresentar perigo se a
montagem ndo for correctamente executada. Devem igualmente fornecer-se
informagdes especificas sobre as superficies adequadas onde colocar o
brinquedo.

3. Brinquedos funcionais
Os brinquedos funcionais devem apresentar o seguinte aviso:

«A utilizar sob a vigilancia directa de adultos».
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Devem igualmente ser acompanhados de instrugdes de utilizagdo referindo o
modo de funcionamento bem como as precaugdes que o utilizador deve
tomar, como a indicagdo de que, em caso de omissdo destas precaugdes,
este se expOe a determinados riscos, a especificar, referentes ao aparelho ou
produto de que o brinquedo constitui um modelo reduzido ou uma imitagéo.
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.

4. Brinquedos quimicos

Sem prejuizo da aplicagdo de disposig¢des previstas na legislagdo comunitaria
aplicavel relativas a classificagdo, embalagem e rotulagem de determinadas
substancias e misturas, as instru¢des de utilizagdo de brinquedos contendo
estas substdncias ou misturas intrinsecamente perigosas devem ser acom-
panhadas da indicagdo do seu caracter perigoso e das precaugdes 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 os primeiros socorros a prestar em caso de acidentes graves
devidos a utilizagdo 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 indicagdes 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.»

Sdo 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 alteragdo analoga das substancias aquando da sua
utilizagdo.

5. 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 apre-
sentar o seguinte aviso:

«A utilizar com equipamento de proteccdo. Ndo utilizar na via publica».

Por outro lado, as instrugdes de utilizagdo 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 indicagdes relativas ao equipamento de protecgao
aconselhado (capacetes, luvas, joelheiras, cotoveleiras, etc.).

6. Brinquedos aquaticos

Os brinquedos aquaticos devem apresentar o seguinte aviso:
«So utilizar em agua onde a crianga tenha pé e sob vigilancia de adultosy.

7. 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.»

(*) Idade a estabelecer pelo fabricante.
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10.

. Imitacdes de viseiras e capacetes protectores

As imitagdes de viseiras e capacetes protectores devem apresentar o seguinte
aviso:

«Este brinquedo ndo assegura a protecgao.»

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

uma cama de crianca ou de um carrinho de crianca 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 crianga por meio de fios, cordas,
elasticos 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 entrelagamento, 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 preparacio de cosméticos e nos jogos de paladar

As embalagens de fragrancias contidas nos jogos de mesa olfactivos, nos
estojos para preparagdo de cosméticos e nos jogos de paladar referidas nos
pontos 41 a 55 da lista constante do primeiro pardgrafo do ponto 11 da Parte
III do anexo II, 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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