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Paiti ol piede giusto

Le scarpe devono avere I'etichetta?
In che lingua devono essere riportate le informazioni?

Il marchio Made in Italy e obbligatorio?

Cosa si intende per vero cuoio?

Le scarpe da ballo e gli scarponi da sci rispondono alla stessa normativa?
Per le calzature giocattolo valgono le stesse regole?

Cosa succede in caso di assenza di etichetta?

®

Continua la lettura e scopri se le tue calzature rispettano la legge.
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O U2 Lrasparena, €& fiducia

La trasparenza delle informazioni & un valore fondamentale per favorire un mercato responsabile e ridurre
i rischi di frode sia per il consumatore sia per gli operatori economici.

Per poter circolare liberamente nello Spazio Economico Europeo, cui appartiene anche I'ltalia, le calzature,
che siano scarpe eleganti o sportive, sandali, stivali, pantofole, calzature speciali, scarpe da ballo, scarponi
da sci, calzature usa e getta, calosce... hanno tutte I'obbligo di essere accompagnate da una corretta eti-
chettatura che ne specifichi la composizione delle varie parti.

Ma cosa s'intende per calzature? La normativa & molto chiara: tutti i prodotti, in cuoio, stoffa, gomma o
altro materiale, dotati di suole che proteggono o coprono il piede, comprese le parti messe in commercio
separatamente. Sono escluse dagli obblighi di legge solo ed esclusivamente le scarpe d’occasione usate,
le calzature aventi caratteristiche di giocattolo, le calzature di protezione disciplinate dal D.Lgs. n. 475
del 4 dicembre 1992, e quelle disciplinate dal D.PR. n. 904 del 10 settembre 1982.

C0sa deve contenere un etichetta?

©00000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

» Deve contenere le informazioni relative al materiale che costituisce almeno '80% della superficie di
cui & composta ciascuna parte della calzatura (tomaia, rivestimento della tomaia e suola interna, suola
esterna). Se nessun materiale raggiunge almeno 1'80%, I'etichetta deve recare informazioni sui due ma-
teriali prevalenti.

» Deve contenere informazioni in lingua italiana. Nel caso in cui le informazioni relative alla composizione siano
riportate sotto forma di simboli, devono essere utilizzati pittogrammi previsti dalla normativa, di dimensioni tali
da non indurre in errore il consumatore.

» L'etichetta deve essere apposta su almeno una delle due calzature e puo essere stampata, incollata, goffrata
o applicata a un supporto attaccato.

» Deve essere ben visibile e accessibile al consumatore, di agevole comprensione e non deve indurre
in errore.

» Nei luoghi di vendita deve essere esposto, in modo chiaramente visibile, un cartello illustrativo della simbologia
utilizzata nell'etichettatura.

Attenzione! L'etichetta delle calzature deve seguire le modalita descritte nell’Art. 4 del D.M. 11/04/1996 e uti-
lizzare esclusivamente simboli e informazioni contenute nell’Allegato | del D.M. 11/04/1996.
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PARTI PRINCIPALI DELLA CALZATURA
&) Tomaia: superficie esterna della calzatura, attaccata alla suola esterna, esclusi accessori e rinforzi.

Rivestimento della tomaia e suola interna: fodera e sottopiede all'interno della calzatura.

Q Suola esterna: superficie inferiore della calzatura soggetta ad usura abrasiva.

MATERIALI

Cuoio: la pelle o il pellame di un animale che ha conservato la struttura fibrosa originaria piti 0 meno
intatta, conciato in modo che non marcisca. | peli o la lana possono essere asportati o no.

Cuoio rivestito: pelle rivestita 0 accoppiata a colla con altro materiale. Il rivestimento deve essere in-

feriore a un terzo dello spessore totale del prodotto, ma superiore a 0,15 mm.
Materie tessili: materie tessili naturali e materie tessili sintetiche o0 non tessute.

Altre materie: materiali non compresi nelle fattispecie precedentemente indicate.

E possibile integrare le informazioni obbligatorie con altre indicazioni supplementari, come, ad esempio, la
dicitura “Made in Italy”, se il prodotto finito risponde ai requisiti richiesti (Regolamento CE 2913/92), o i
marchi rilasciati dal Consorzio Vero Cuoio Italiano: "Vero Cuoio” che segnala al consumatore che il materiale
su cui & impresso & cuoio; 0 "Vero Cuoio Italiano”, attribuito al cuoio di qualita superiore, conciato con estratti
di origine vegetale e prodotto in Italia unicamente dalle concerie aderenti al Consorzio.

|l fabbricante di suole puo inoltre specificare in etichetta |'origine italiana del prodotto apponendo la dicitura,
in lingua italiana, “suola prodotta in ltalia”, nella parte interna della suola.




I

777727772777 Do B abhricante, del rappresentante e dell importatore

L'etichetta deve essere apposta dal fabbricante o dal rappresentante del fabbricante con sede nella Comunita
Europea. Qualora né il fabbricante, né il rappresentante abbiano sede nella Comunita, I'obbligo di apporre
I'etichetta compete all'importatore.

0000000000004 D Gl ommeiante

N\

I venditore al dettaglio deve verificare la presenza dell'etichetta sulla calzatura in vendita ed esporre il cartello
con la simbologia in modo che sia visibile al pubblico.

0000227 Rl tall Ganera i Commercio

N\

Per assicurare una corretta e trasparente informazione e una leale concorrenza tra imprese, il Ministero dello
Sviluppo Economico si awvale della collaborazione delle Camere di Commercio e di altri organi istituzionali. |
controlli sulle calzature possono essere sia di tipo visivo sia fisico e sona effettuati nei luoghi di produzione,
di stoccaggio e distribuzione, presso produttori, importatori, distributori. In caso di assenza di etichettatura o
etichettatura non conforme viene assegnato un termine perentorio per la regolarizzazione dell’etichettatura,
oltre il quale si procede al sequestro. In caso di sospetto sulla corrispondenza tra etichetta e reale composizione
del prodotto, si procede all'analisi di laboratorio di alcuni campioni a cura di un organismo natificato che ne
accerta o meno la conformita. Le sanzioni applicabili sono quelle previste dalla normativa specifica di settore.

Normative comunitarie

- Direttiva 94/11/CE del Parlamento Europeo e del Consiglio, del 23 marzo 1994 - Direttiva 2001/95/CE
del Parlamento Europeo e del Consiglio del 3 dicembre 2001.

Normative nazionali

+D.M. 11/4/1996 recepimento della Direttiva 94/11/CE - D.M. 30/01/2001 pubblicato su G.U. n. 37 del
14/2/2001 - D.Lgs. 6/9/2005 n. 206 Codice del Consumo, Artt. 102-113

Per consultare la normativa completa: www.Sicurezzaprodotti.unioncamere.it




CHIE IN REGOLA, SI VEDE!




Aspira al prodotto sicuro.

Il marchio C€ ¢'é?

La confezione riporta la marca?

Il libretto d’istruzioni e presente?

Le parti elettrificate sono protette?

Il prodotto ha anche un marchio di qualita e sicurezza?
Se e low-cost, ma ha il marchio C€, si puo stare sicuri?

Che succede se c’e sospetto di non conformita?

®

Continua la lettura e scopri se il tuo prodotto € sicuro.
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Con la marcatura € € '8 fiducia

Sapere cosa vendiamo e cosa compriamo! Trasparenza e sicurezza sono due valori fondamentali del mercato
unico europeo. Per circolare liberamente nello Spazio Economico Europeo, cui appartiene anche I'ltalia, la maggior
parte dei materiali elettrici a bassa tensione deve avere un simbolo composto di due lettere: la marcatura CE.

La marcatura CE & una garanzia sia per chi acquista sia per chi vende. Essa indica che il prodotto risponde ai
requisiti UE in materia di sicurezza, salute e protezione ambientale. E applicata sul prodotto o, se cio non &
possibile, sull'imballaggio, sulle avvertenze d'uso o sul certificato di garanzia. Deve essere visibile, rispettare
proporzioni prestabilite, essere facilmente leggibile e indelebile.

Ma attenzione! La marcatura CE non ¢ rilasciata da un ente di certificazione. Essa viene apposta sui prodotti dal
fabbricante che, con tale atto, autocertifica, sotto la propria responsabilita, la conformita del suo prodotto alle
normative previste. Per questo motivo e consigliabile affidarsi sempre a marchi affidabili o preferire prodotti elet-
trici che abbiano anche marchi di qualita e sicurezza rilasciati da enti autorizzati come ad esempio IMQ o VDE.

In generale, devono esporre il marchio CE tutti i prodotti a bassa tensione, dagli elettrodomestici, agli apparecchi
d'illuminazione, agli elettroutensili, ai carica batterie e altri ancora, fatta esclusione delle prese e le spine di corrente
per uso domestico o il materiale elettrico destinato a essere esportato fuori dal territorio della Comunita Economica
Europea. Per I'elenco completo ¢ possibile consultare la Legge del 18 ottobre 1977, n. 791 e successive modifiche.

La marcatura CE e un’autocertificazione del fabbricante. Indica che il prodotto elettrico risponde

alla normativa europea in materia di sicurezza, salute e protezione ambientale.

La marcatura CE non & un certificato di qualita e sicurezza. E un'indicazione indirizzata alle Au-

torita preposte al controllo sulla libera circolazione delle merci all’interno del mercato comune.

La marcatura CE e obbligatoria. In caso di sospetto di non conformita, vengono prelevati
alcuni esemplari e sottoposti a esami di laboratorio a cura di un organismo notificato.




T 0000000000027 D Gl bbieante

Il fabbricante, o suo mandatario, ha la responsabilita di verificare che i prodotti che sta immettendo nel
mercato siano conformi alla legislazione di riferimento e deve conservare la documentazione che attesta
la conformita per almeno dieci anni a decorrere dall’ultima data di fabbricazione del prodotto.

» Redigere un fascicolo tecnico. Deve contenere dettagli sulle caratteristiche del prodotto: progettazione, fab-
bricazione, funzionamento del materiale elettrico, prove effettuate comprovanti la sicurezza del prodotto stesso.
» Redigere una dichiarazione CE di conformita. Deve contenere |'identificazione del prodotto; la descrizione
del materiale elettrico; il riferimento alle norme armonizzate; I'identificazione del firmatario; le ultime due
cifre dell’anno in cui & stata apposta la marcatura CE; il luogo e la data.

» Apporre la marcatura CE. Deve rispettare le proporzioni prestabilite dalla normativa.

0000000000022 Do bl imoititure

Se le merci sono prodotte in paesi terzi, I'importatore deve assicurarsi che esse siano conformi alla nor-
mativa UE e che i fabbricanti abbiano tutte le carte in regola. L'importatore ¢ inoltre obbligato a collaborare
con le Autorita preposte al controllo qualora ci sia sospetto di non conformita. Se I'importatore immette
sul mercato prodotti esteri col proprio nome, assume automaticamente le responsabilita del fabbricante.

T 0000000000447 Dol vonmariante

Anche il commerciante ha un ruolo fondamentale nel far rispettare le regole comuni del mercato. Egli
deve conoscere la legislazione, saper riconoscere un prodotto non conforme e verificare che il prodotto
elettrico presenti una serie di requisiti come:

» la marcatura CE;

» le caratteristiche essenziali indispensabili per un corretto utilizzo (es. tensione nominale V, potenza no-
minale W, classe d'isolamento, grado di protezione IP per un uso esterno, ecc.);

» marchio di fabbrica o il marchio commerciale sia sul prodotto che sull'imballaggio;

» le istruzioni con le avvertenze d'uso e le istruzioni per la manutenzione redatte in lingua italiana.




0000000004477 Ruol el onsumatone
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Ognuno fa la sua parte: il consumatore deve affidarsi a rivenditori di fiducia, controllare la presenza del marchio
CE e denunciare alle Autorita eventuali irregolarita. Solo i prodotti elettrici che hanno la marcatura CE, ove pre-

vista, sono il presupposto per un commercio sicuro basato su un regime di concorrenza equa.

0000027777 Rl el Camen d Commercin

Per assicurare la presenza di prodotti sicuri e rispondenti alle direttive e alle norme di settore, il Ministero
dello Sviluppo Economico si avvale della collaborazione delle Camere di Commercio e di altri organi isti-
tuzionali. I controlli vengono effettuati presso i rivenditori - grossisti, dettaglianti e grande distribuzione -
oppure presso i produttori o importatori.

In caso di sospetto di non conformita, vengono prelevati alcuni esemplari e sottoposti a esami di laboratorio
a cura di un organismo notificato (es. IMQ) che ne accerta o no la conformita. Se il prodotto risulta non con-
forme viene eseguito il sequestro cautelativo e viene emessa una sanzione amministrativa a carico del fab-
bricante/mandatario. Il Ministero dello Sviluppo Economico, con proprio decreto, dispone il divieto di
commercializzazione del prodotto e ordina al produttore o importatore il ritiro dal mercato a proprie spese. In
particolari casi il Ministero dello Sviluppo Economico pud consentire la regolarizzazione del prodotto entro
un termine stabilito. Viene emessa una sanzione amministrativa pecuniaria anche a carico del rivenditore
(grossista e dettagliante) e dell'installatore. Competente a irrogare la sanzione amministrativa & la Camera

di Commercio del luogo dove & stata commessa la violazione.

Normativa di riferimento
Legge n. 791/77 Direttiva del Consiglio delle Comunita Europee n. 73/23/CEE
(abrogata dalla Direttiva n. 2006/95/CEE)

Per consultare la normativa completa: www.Sicurezzaprodotti.unioncamere.it
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La presente pubblicazione nasce dalla volonta della Camera di Commercio di Campobasso di fornire alle imprese
operanti nel settore dei giocattoli uno strumento di facile consultazione in cui trovare informazioni utili sulle
principali novita introdotte dalla nuova normativa sulla sicurezza dei giocattoli. E importante che I'imprenditore
sia informato ancor prima del consumatore, poiché solo in tal modo potra rendere disponibili prodotti sicuri,
arginare la concorrenza di prodotti privi dei requisiti di sicurezza e offrire ai clienti la massima trasparenza.

Questa pubblicazione vuole essere uno strumento di accompagnamento per gli operatori economici del settore
(fabbricanti, importatori e distributori) che devono adeguare la propria attivita e i propri prodotti ai nuovi requisiti
richiesti dall'UE.

La Camera di Commercio di Campobasso tutela gli interessi delle imprese e dei consumatori, attraverso la
funzione di regolazione del mercato.

In tale ambito si inserisce il controllo sulla sicurezza dei prodotti immessi in commercio, che la Camera svolge
anche in sinergia con altri soggetti competenti per i controlli (Dogane, Guardia di Finanza, ecc.).

['attivita e diretta principalmente a:

@ informare le imprese sugli obblighi normativi per la produzione e la distribuzione, sull‘evoluzione della
normativa stessa e sull'importanza che la sicurezza e la qualita dei prodotti hanno per la salute del
consumatore finale;

@ informare i consumatori sui requisiti di sicurezza che la normativa attribuisce ad un prodotto per essere
definito sicuro ed essere immesso cosi sul mercato;

@ effettuare visite ispettive e controlli sulle imprese per i seguenti settori:

« prodotti tessili e calzature;

« dispositivi di protezione individuale (DPI) di I° categoria;

« giocattoli;

« autovetture nuove - emissioni di C02;

« prodotti elettrici;

« prodotti di consumo ricadenti nell’ambito di applicazione del Codice
del consumo per gli aspetti della sicurezza.

Per informaziont

Telefono: 0874 4711 / email: area.mercato@ch.camcom.it




[ quadro comune europeo in materia di sicurezza e utela el consumatore

|l mercato comune e la libera circolazione delle merci_6 Il “nuovo approccio” e I “approccio globale”_8 | requisiti essenziali
di sicurezza e le norme armonizzate_9 Il nuovo quadro normativo comunitario nei suoi aspetti rilevanti_10 | principi della
marcatura CE_11  Le procedure di valutazione della conformita_12  L'applicazione simultanea delle Direttive di settore e della

Direttiva sulla sicurezza generale dei prodotti (DSGP) - Integrazione della normativa sui giocattoli e della DSGP_17



['attuale quadro comune europeo sulla sicurezza e tutela del consumatore vide la sua origine nel 1957, anno
in cui venne istituita la Comunita Economica Europea, che nel suo trattato istitutivo prevedeva |'attuazione
del cosiddetto mercato comune, oggi Mercato Unico europeo.

Tra i passaggi per la sua realizzazione fondamentali furono:
« |'eliminazione “tra gli Stati membri, dei dazi doganali e delle restrizioni quantitative all'entrata e al-
l'uscita” (art. 3 lettera a};
« larealizzazione di un “mercato interno caratterizzato dall'eliminazione, fra gli Stati membri, degli osta-
coli alla libera circolazione delle merci, delle persone, dei servizi e dei capitali” (art. 3 lettera c);
« la creazione di un “regime inteso a garantire che la concorrenza non sia falsata nel mercato interno”
(art. 3 lettera g).
Come si puo facilmente intuire, la diversita fra le norme di natura tecnica e le prescrizioni in materia di
salute e sicurezza nazionali costituirono un aspetto critico che le istituzioni comunitarie affontarono a pit
riprese al fine di limitare il pit possibile gli ostacoli agli scambi che impedivano la completa realizzazione
del mercato comune.
Con la pubblicazione del primo Libro Bianco, nel 1985, la Commissione pose come obiettivo precipuo |'abo-
lizione entro la fine del 1992, di tutti gli ostacoli fisici, tecnici e fiscali alla libera circolazione all'interno della
Comunita e individuo nel principio del mutuo riconoscimento e dell’armonizzazione delle legislazioni nazionali
due strumenti volti all'eliminazione di detti ostacoli. Il principio del mutuo riconoscimento prevede che uno
Stato membro non possa, in linea di principio, vietare o limitare la vendita sul suo territorio di prodotti legal-
mente commercializzati in un altro Stato membro, anche se tali prodotti sono stati fabbricati in conformita
a specifiche tecniche o quantitative differenti da quelle richieste per i propri prodotti nazionali. In assenza di
norme armonizzate, gli Stati membri possono derogare a tale principio e adottare misure che vietino o limitino
I'accesso di tali beni al mercato nazionale a condizione che tali misure risultino necessarie, appropriate e
non eccessive - principio di proporzionalita - rispetto al raggiungimento di un obiettivo meritevole di essere
tutelato ovvero quando sia giustificato da uno dei motivi enunciati nell‘art. 30 del Trattato CE ? o sulla base
di altre esigenze imperative di interesse generale.
I limiti alla libera circolazione dei prodotti eventualmente accettabili ai sensi dell'art. 30 det Trattato CE pos-

sono essere eliminati attraverso un‘opera di armonizzazione tecnica su scala comunitaria.
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L"NUOVD APPROCCIO” £ “APPROCCIO GLOBALE

Alfine di rendere possibile la realizzazione del mercato unico entro i tempi previsti, I'Unione Europea ha concepito
due strumenti di importanza fondamentale:
« | principi su cui si basa la regolamentazione dei prodotti, che vanno sotto il nome di “nuovo approccio”;
« i principi che regolano la valutazione della conformita dei prodotti, che vanno sotto il nome di “ap-
proccio globale”.
| due approcci sono complementari e perseguono | obiettivo di ridurre all’essenziale |'intervento pubblico - autorita
divigilanza - lasciando al contempo all‘industria la pit ampia scelta possibile delle modalita per ottemperare agli
obblighi dettati dalle normative.

Con la Risoluzione del Consiglio del 7 maggio 1985, relativa ad una nuova strategia in materia di armonizza-
zione tecnica e normalizzazione, sono stati sanciti i seguenti 4 principi fondamentali attraverso i quali sono stati
aboliti gli ostacoli tecnici alla libera circolazione delle merci sul mercato comunitario.

“Nuovo approccio”
I. L'armonizzazione legislativa si limita ai requisiti essenziali di sicurezza (RES) che i prodotti immessi
nel mercato devono rispettare per poter circolare liberamente.
Il. Le specifiche tecniche dei prodotti che rispondono ai requisiti essenziali fissati nelle Direttive
vengono definite in norme armonizzate.
Ill. L'applicazione di norme armonizzate rimane volontaria e il fabbricante puo sempre applicare
altre specifiche tecniche per soddisfare i requisiti previsti.
IV. I prodotti fabbricati nel rispetto delle norme armonizzate sono ritenuti conformi ai corrispondenti

requisiti essenziali di sicurezza.

Con la successiva Risoluzione del Consiglio del 21 dicembre 1989, sono stati istituiti i principi guida in materia
di valutazione della conformita dei prodotti e di accreditamento degli organismi di valutazione della conformita.

“Approccio globale”
| Introduzione di un approccio modulare alla valutazione della conformita.
II. Introduzione di un sistema di accreditamento degli Organismi Notificati ©.



| requisiti essenziali di sicurezza ¢ [e norme armonizzate (1.2.1)

Il primo dei principi base del nuovo approccio sancisce la necessita di limitare I'armonizzazione legislativa ai re-
quisiti essenziali di interesse pubblico. Tali requisiti riguardano principalmente la protezione della salute e della
sicurezza degli utilizzatori (consumatori e lavoratori) e talvolta altri aspetti (come ad esempio la protezione e la
tutela dell'ambiente).
I requisiti essenziali di sicurezza (RES) sono concepiti in modo da garantire un livello elevato di protezione
rispetto ai rischi associati al prodotto (come la resistenza meccanica e fisica, I'infiammabilita, le caratteristiche
chimiche) e alle sue prestazioni (come le istruzioni sull'utilizzo del prodotto, le avvertenze, la manutenzione).
In sintesi i RES:

» 50n0 vincolanti: solo prodotti conformi ad essi possono essere immessi sul mercato dell’UE;

» S0N0 connessi ai rischi associati al prodotto;

« definiscono risultati da conseguire o rischi da evitare senza specificare soluzioni tecniche per farlo

(tali soluzioni sono fornite dalle norme tecniche armonizzate);

= sono contenuti negli allegati delle Direttive settoriali.

Le norme armonizzate:
« s0n0 norme europee adottate dagli organismi di normalizzazione “ e preparate su mandato della Com-
missione Europea;
« la loro applicazione e volontaria;
« i riferimenti (titoli, numeri di identificazione, etc) sono pubblicati nella GU dell’UE relativamente alla
Direttiva cui fanna riferimento;
« sono recepite a livello nazionale;
« la loro applicazione conferisce presunzione di conformita al prodotto.

Le norme armonizzate forniscono una presunzione di conformita ai requisiti essenziali di sicurezza
prescritti dalle Direttive se il riferimento a tali norme é stato pubblicato nella Gazzetta Ufficiale.




TN (7 |
L NUDVD QUADRO NORWATIVO COMUNIARI NEI SUOI ASPETI LEVANTI

Sulla base dei principi “nuovo approccio” e “approccio globale”, & stato promulgato un cospicuo numero di Di-
rettive settoriali definite “Direttive nuovo approccio” o “Direttive di prodotto” attraverso le quali sono stati
fissati precisi requisiti di sicurezza per prodotti appartenenti a determinati settori, tra i quali quello dei giocattoli.
A completamento del quadro normativo settoriale si deve aggiungere la cosiddetta “normativa di carattere

orizzontale" di cui si riportano i riferimenti:

~ La Direttiva 92/59/CE relativa alla sicurezza generale dei prodotti, successivamente modificata dalla Direttiva
2001/95/CE - Direttiva Sicurezza Generale dei Prodotti— DSGP & complementare alle Direttive di settore. La Direttiva
& stata recepita in Italia dal D. Lgs. 172/2004 successivamente sostituito dal D. Lgs. 206/2005 — Codice del Consumo
(artt. da 102 a 113). La DSGP introduce un requisito generale di sicurezza per i prodotti immessi sul mercato e definisce
gli obblighi dei fabbricanti e distributori riguardo la rispondenza dei prodotti a tale requisito; essa si applica
ai prodotti di consumo in assenza di specifiche disposizioni sulla sicurezza dei prodotti (applicazione residuale);

w la Decisione 768/2008/CE che stabilisce principi comuni e disposizioni di riferimento da applicare a tutta la
normativa settoriale in modo da fornire una base coerente per la revisione o la rifusione di tale normativa. La De-
cisione costituisce un quadro generale di natura orizzontale per la futura normativa sull'armonizzazione, fornendo,
sotto forma di disposizioni di riferimento:
« definizioni e obblighi generali in capo agli operatori economici ai fini della corretta applicazione delle
norme di settore;
« una serie di procedure di valutazione della conformita dei prodotti da cui il legislatore puo scegliere,
a seconda dei casi.
La Decisione stabilisce inoltre norme per la marcatura CE e disposizioni di riferimento riguardanti I'obbligo di no-
tificare alla Commissione gli organismi di valutazione della conformita competenti per I'esecuzione delle relative
procedure di valutazione della conformita e le procedure di notifica. Tra I'altro, essa include disposizioni di riferi-
mento relative alle procedure per i prodotti che comportano un rischio in modo da garantire la sicurezza sul mercato;

~ il Regolamento 765/2008/CE, complementare alla Decisione 768/2008/CE, che istituisce norme in materia
diaccreditamento e stabilisce un quadro comune di vigilanza del mercato. Il Regolamento istituisce altresi principi
generali uniformi per la marcatura CE.



A completamento del suddetto corpo normativo si aggiungono anche:

~ il Regolamento 764/2008/CE — “Regolamento sul reciproco riconoscimento” - che stabilisce procedure relative
all'applicazione di determinate regole tecniche nazionali a prodotti legalmente commercializzati in un altro Stato
membro e che abroga la decisione n. 3052/95/CE. Il Regolamento si applica solo a prodotti che non sono oggetto di
misure di armonizzazione o aspetti di un prodotto che esulano dal campo di applicazione delle misure di armonizzazione
ed & volto a subordinare a precise condizioni procedurali le condizioni poste o le obiezioni sollevate dai singoli Stati
membri alla circolazione di prodotti commercializzati in altri Stati membri a seguito di una regola tecnica nazionale;

w la Decisione 2010/15/UE recante linee guida per la gestione del sistema comunitario d'informazione rapida
(RAPEX) e della procedura di notifica di cui, rispettivamente, allarticolo 12 e all‘articolo 11 della Direttiva 2001/95/CE
relativa alla sicurezza generale dei prodotti. Le linee guida sono indirizzate alle autorita di vigilanza degli Stati membri
che intervengono nel campo della sicurezza dei prodotti di consumo e che partecipano alla rete RAPEX © in appli-
cazione della Direttiva 2001/95/CE.

| principi della marcatura CF (13.4)

La marcatura CE indica la conformita a tutti gli obblighi che competono ai fabbricanti in merito ai loro prodotti in
virtt delle Direttive comunitarie che ne prevedono |'apposizione. La sua apposizione su un prodotto rappresenta
una dichiarazione della persona fisica o giuridica che I'ha apposta, o che & responsabile di apporla, che il prodotto
e conforme a tutte le disposizioni applicabili in materia e che & stato sottoposto alle procedure di valutazione
della conformita del caso. Gli Stati membri non possono limitare I'immissione nel mercato e la messa in servizio
di un prodotto munito di marcatura CE, a meno che non sia accertata la mancata conformita dello stesso ai
requisiti essenziali di sicurezza.
Di sequito, in sintesi, i principi che regolano I'apposizione della marcatura CE su un prodotto:
w deve essere apposta prima che il prodotto sia immesso sul mercato;
w se il prodotto e disciplinato da diverse Direttive che prevedono la marcatura, essa indica che il prodotto & con-
forme a tutte le Direttive in questione;
w deve essere apposta solo su prodotti per i quali la sua apposizione & prevista dalla specifica normativa CE;
~ deve essere apposta:

« su prodotti nuovi fabbricati negli stati membri e in paesi terzi;

« su prodotti usati e di seconda mano importati da paesi terzi;

« su prodotti che hanno subito modifiche rilevanti e che sono disciplinati dalle Direttive come prodotti nuovi;



w deve essere apposta solo dal fabbricante o dal suo mandatario;
w deve essere conforme al simbolo grafico indicato nelle norme;
w deve essere visibile, leggibile e indelebile;
w deve essere apposta sul prodotto e se cid non e possibile sull imballaggio e nella documentazione che accom-
pagna il prodotto (se prevista dalla Direttiva);
~ sul prodotto possono figurare altri marchi purché essi:
« svolgano una funzione diversa dalla marcatura CE;
- non si confondano con tale marcatura;
« non ne riducano visibilita e leggibilita.

Le procedure di valutazione della conformit (13.2)

Le normative comunitarie settoriali, qualora prescrivano |'effettuazione della valutazione di conformita per un
prodotto, compongono la procedura di valutazione della conformita in base ai moduli stabiliti e specificati nella
Decisione 768/2008/CE all'allegato Il.

[‘approccio modulare per la valutazione di conformita di un prodotto e necessario in quanto prodotti diversi
possono richiedere, a seconda della loro complessita, e dei rischi connessi al loro utilizzo, livelli di controllo, in
fase di progettazione e produzione, pill 0 meno rigorosi. L'attuazione dei singoli moduli puo coinvolgere il solo
fabbricante o richiedere I'intervento di un ente terzo (Organismo Notificato).

A completamento della procedura di valutazione, qualsiasi sia il modulo o la combinazione di moduli
che la specifica Direttiva di settore dispone di applicare, & prevista I'apposizione della marcatura
CE sul prodotto.

La Decisione 768/2008/CE prevede i seguenti moduli base di cui si riporta una sintesi:

MODULO A - Controllo interno della produzione

Il modulo interessa la fase di progettazione e il controllo di fabbricazione interni.

Il fabbricante compila la documentazione tecnica. La documentazione deve permettere di valutare la conformita
del prodotto alle norme pertinenti e comprende un‘analisi e una valutazione adeguate dei rischi. In essa il fabbri-
cante specifica le prescrizioni applicabili al prodotto e illustra, nella misura necessaria a tale valutazione, il pro-
getto, la fabbricazione e il funzionamento del prodotto. Il fabbricante prende, altresi, tutti i provvedimenti necessari
affinché i processi di fabbricazione e di controllo garantiscano la conformita dei prodotti alla documentazione



tecnica redatta e alle prescrizioni degli strumenti legislativi che ad essi si applicano. Questo modulo non richiede
I'intervento di un Organismo Notificato.

MODULO B - Esame CE per tipo
Tale modulo riguarda la fase di progettazione e deve essere seguito da un modulo che fornisca la valutazione
nella fase di produzione. Il fabbricante richiede I'effettuazione dell'esame CE per tipo a un Organismo Notificato
di sua scelta. L'Organismo Notificato esamina il progetto tecnico del prodotto, verifica e certifica — rilasciandone
attestato - che tale progetto tecnico rispetta le prescrizioni dello strumento legislativo ad esso applicabili. L'esame
CE per tipo puo essere effettuato dall'Organismo Notificato in uno dei seguenti modi:
« esame di un campione, rappresentativo della produzione prevista, del prodotto finito (tipo di produzione);
« valutazione dell’adeguatezza del progetto tecnico del prodotto, effettuata esaminando la documenta-
zione relativa al prodotto, unita all'esame di campioni, rappresentativi della produzione (combinazione
tra tipo di produzione e tipo di progetto);
« accertamento dell'adeguatezza del progetto tecnico del prodotto, effettuata esaminando la documen-
tazione relativa al prodotto, senza esame di un campione (tipo di progetto).

MODULO C - Conformita al tipo basata sul controllo interno della produzione

Riguarda la fase di fabbricazione e segue il modulo B. La conformita al tipo basata sul controllo interno della
produzione ¢ la parte della procedura di valutazione della conformita con cui il fabbricante garantisce e dichiara
che i prodotti interessati sono conformi al tipo descritto nel certificato dell'esame CE per tipo e rispondono
alle prescrizioni dello strumento legislativo ad essi applicabili. Questo modulo non prevede ['intervento di un
Organismo Notificato.

MODULO D - Conformita basata sulla garanzia della qualita nel processo di produzione

Riguarda la fase di fabbricazione e segue il modulo B. Il fabbricante adotta un sistema riconosciuto di qualita per
la produzione, I'ispezione del prodotto finale e la prova dei prodotti interessati ed & soggetto a sorveglianza da
parte di un Organismo Notificato.

Il fabbricante presenta una domanda di valutazione del suo sistema qualita per i prodotti interessati a un Orga-
nismo Notificato di sua scelta. Il sistema qualita deve garantire la conformita dei prodotti al tipo descritto dal
certificato d'esame CE del tipo e alle prescrizioni dello strumento legislativo a essi applicabili. L'Organismo No-
tificato valuta il sistema qualita per stabilire se soddisfa tutte le prescrizioni ed effettua la sorveglianza attraverso
periodiche ispezioni per assicurarsi che il fabbricante mantenga e applichi il sistema qualita.

MODULO E - Conformita al tipo fondata sulla garanzia della qualita del prodotto
Riguarda la fase di fabbricazione e segue il modulo B. Il fabbricante adotta un sistema riconosciuto di qualita per




I'ispezione del prodotto finale e la prova dei prodotti interessati ed & soggetto alla sorveglianza da parte di un Or-
ganismo Notificato. Il fabbricante presenta una domanda di valutazione del suo sistema qualita per i prodotti in-
teressati all'Organismo Notificato di sua scelta. Il sistema qualita deve garantire la conformita dei prodotti al tipo
descritto dal certificato d’esame CE del tipo e alle prescrizioni dello strumento legislativo a essi applicabili. L'Or-
ganismo Notificato valuta il sistema qualita per stabilire se soddisfa tutte le prescrizioni ed effettua la sorveglianza
attraverso periodiche ispezioni per assicurarsi che il fabbricante mantenga e applichi il sistema qualita.

MODULO F - Conformita al tipo basata sulla verifica del prodotto

La conformita al tipo basata sulla verifica del prodotto prevede che il fabbricante prenda i provvedimenti necessari
affinché il processo di fabbricazione e il suo controllo garantiscano la conformita dei prodotti al tipo omologato
descritto nel certificato dell'esame CE per tipo e alle prescrizioni dello strumento legislativo ad essi applicabili.
['Organismo Notificato prescelto dal fabbricante effettua esami e prove atti a controllare la conformita dei prodotti
0 esaminando e provando ogni prodotto 0 esaminando e provando i prodotti su base statistica (a scelta del fab-
bricante). In questo ultimo caso da ciascun lotto & prelevato un campione a caso, avente le prescrizioni dello stru-
mento legislativo. Tutti i prodotti di un campione vanno esaminati singolarmente e sottoposti alle opportune
prove; se un lotto & accettato, sono considerati omologati tutti i prodotti del lotto, esclusi i prodotti del campione
risultati non conformi. Se il lotto & respinto, I'Organismo Notificato o 'autorita competente provvede a impedire
I'immissione sul mercato di tale lotto.

MODULO G - Conformita basata sulla verifica dell’unita

Riguarda le fasi di progettazione e fabbricazione. Ogni singolo prodotto viene esaminato da un Organismo Noti-
ficato, che rilascia un attestato di conformita.

Il fabbricante compila la documentazione tecnica e la mette a disposizione dell’Organismo Notificato prescelto.
La documentazione permette la valutazione del prodotto per quanto riguarda la sua conformita alle prescrizioni
pertinenti e comprende un‘adeguata analisi e valutazione dei rischi. La documentazione tecnica precisa le pre-
scrizioni applicabili e include, se necessario ai fini della valutazione, il progetto, la fabbricazione e il funzionamento
del prodotto. Il fabbricante prende tutte le misure necessarie affinché il processo di produzione e il relativo
controllo assicurino la conformita del prodotto fabbricato alle prescrizioni applicabili dello strumento legislativo.
['Organismo Notificato prescelto dal fabbricante effettua o fa effettuare gli esami e le prove del caso per verificare
la conformita del prodotto alle prescrizioni applicabili dello strumento legislativo.

MODULO H - Conformita basata sulla garanzia qualita totale

Riguarda le fasi di progettazione e fabbricazione. Il fabbricante applica un sistema qualita approvato per la pro-
gettazione, la fabbricazione, I'ispezione finale € il collaudo del prodotto interessato ed e soggetto alla sorveglianza
da parte di un Organismo Notificato. Il fabbricante presenta una domanda di valutazione del suo sistema qualita



per i prodotti interessati all'Organismo Notificato di sua scelta. Il sistema qualita deve garantire la conformita
dei prodotti alle prescrizioni dello strumento legislativo ad essi applicabili. L'Organismo Notificato valuta il sistema
qualita per determinare se soddisfa tutte le prescrizioni ed effettua la sorveglianza attraverso periodiche ispezioni
per assicurarsi che il fabbricante mantenga e applichi il sistema qualita.

La Decisione prevede altresi le seguenti varianti:

MODULO A1 - Controllo interno della produzione unito a prove ufficiali del prodotto

Elemento aggiuntivo rispetto al modulo base sono le prove del prodotto sotto controllo ufficiale. Per ogni singolo
prodotto fabbricato, il fabbricante deve effettuare o far effettuare a proprio nome, una o pit prove su uno o pit
aspetti specifici del prodotto stesso per verificarne la conformita alle relative prescrizioni dello strumento legi-
slativo. A scelta del fabbricante, le prove vanno effettuate da un Organismo accreditato interno all'organizzazione
del fabbricante o sotto la responsabilita di un Organismo Notificato scelto dal fabbricante.

MODULO A2 - Controllo interno della produzione unito a controlli ufficiali effettuati a intervalli casuali
Elemento aggiuntivo rispetto al modulo base sono i controlli sui prodotti a intervalli casuali. A scelta del fabbri-
cante, un Organismo accreditato interno all’organizzazione del fabbricante o un Organismo Notificato, scelto dal
fabbricante, effettua, o fa effettuare, controlli sul prodotto a intervalli casuali, stabiliti dall'Organismo stesso, per
verificare la qualita dei controlli interni sul prodotto, tenuto conto tra I'altro della complessita tecnologica dei
prodotti e della quantita prodotta. Si deve esaminare un adeguato campione dei prodotti finali prima dell'immis-
sione sul mercato, e vanno effettuate prove appropriate, come stabilito dalle relative parti delle norme armonizzate
e/o delle specificazioni tecniche, o prove equivalenti, per controllare la conformita del prodotto alle prescrizioni
applicabili dello strumento legislativo. La procedura di campionamento per accettazione da applicare mira a sta-
bilire se il processo di fabbricazione del prodotto funziona entro limiti accettabili, allo scopo di garantire la con-
formita del prodotto. Se le prove sono effettuate da un Organismo Notificato, durante il processo di fabbricazione
il fabbricante appone, sotto la responsabilita di tale Organismo, il numero d'identificazione di quest'ultimo.

MODULO C1 - Conformita al tipo basata sul controllo interno sulla produzione unito a prove

del prodotto sotto controllo ufficiale

Il fabbricante prende i provvedimenti necessari affinché i processi di fabbricazione e di controllo garantiscano la con-
formita dei prodotti al tipo omologato descritto nel certificato dell'esame CE per tipo e alle prescrizioni dello strumento
legislativo specifico ad essi applicabili. Per ogni singolo prodotto fabbricato, il fabbricante effettua, o fa effettuare in
sua vece, una 0 pitl prove su uno o piti aspetti specifici del prodotto stesso per verificarne la conformita alle relative
prescrizioni dello strumento legislativo. A scelta del fabbricante, le prove sono effettuate da un Organismo accreditato
interno dell organizzazione del fabbricante o sotto la responsabilita di un Organismo Notificato, scelto dal fabbricante.




MODULO C2 - Conformita al tipo basata sul controllo interno sulla produzione unito a prove

del prodotto sotto controllo ufficiale effettuate a intervalli casuali

Il fabbricante prende i provvedimenti necessari affinché i processi di fabbricazione e di controllo garantiscano
la conformita dei prodotti al tipo omologato descritto nel certificato dell'esame CE per tipo e alle prescrizioni
dello strumento legislativo specifico ad essi applicabili. A scelta del fabbricante, un Organismo accreditato
interno all'organizzazione del fabbricante o un Organismo Notificato, scelto dal fabbricante, effettuano, o
fanno effettuare, controlli sul prodotto a intervalli casuali, stabiliti dall'Organismo stesso, per verificare la
qualita dei controlli interni sul prodotto. Se le prove sono effettuate da un Organismo Notificato, durante il
processo di fabbricazione il fabbricante appone, sotto la responsabilita di tale Organismo, il numero d'iden-
tificazione di quest'ultimo.

MODULO D1 - Garanzia della qualita del processo di produzione

Questo modulo differisce dal modulo base perché non richiede ricorso al modulo B ma prevede come elemento
aggiuntivo rispetto al modulo base la redazione della documentazione tecnica relativa al prodotto che nel modulo
D era rappresentata dalla documentazione tecnica relativa al tipo omologato.

MODULO E1 - Garanzia della qualita fornita dall'ispezione e dalla prova del prodotto finale

Questo modulo differisce dal modulo base perché non richiede ricorso al modulo B ma prevede come elemento
aggiuntivo rispetto al modulo base la redazione della documentazione tecnica relativa al prodotto che nel modulo
E era rappresentata dalla documentazione tecnica relativa al tipo omologato.

MODULO F1 - Conformita basata sulla verifica del prodotto

Questo modulo differisce dal modulo base perché non richiede ricorso al modulo B ma prevede, come elemento
aggiuntivo rispetto al modulo base, la redazione della documentazione tecnica relativa al prodotto che nel modulo
E era rappresentata dalla documentazione tecnica relativa al tipo omologato.

MODULO H1 - Conformita hasata sulla garanzia qualita totale e sull’esame del progetto
Elemento aggiuntivo rispetto al modulo base E & I'intervento di un Organismo Notificato per analizzare il progetto
di un prodotto o un prodotto e le sue varianti e rilasciare un attestato di esame CE del progetto.

I'moduli H, E e D (dichiarazione di conformita mediante sistemi di qualita) permettono ai fabbricanti di produrre
e commercializzare i loro prodotti coinvolgendo meno I'ente notificato, il quale valuta il sistema di gestione
e le questioni legate al prodotto, previste dai moduli. | sistemi di garanzia della qualita sono orientati sul
prodotto e abbastanza flessibili da tenere conto dei vari tipi di rischio presentati da un prodotto oggetto di
varie Direttive.



E bene tener presente che nel caso di prodotti ricadenti nell'ambito di applicazione di pit Direttive & opportuno
che i fabbricanti scelgano, tra i moduli disponibili, prescritti dalle Direttive, quelli piti restrittivi dal punto di vista
della sicurezza del prodotto. Se le Direttive applicabili ad uno stesso prodotto non hanno moduli in comune i fab-
bricanti devono applicare moduli diversi per le diverse categorie di rischio.

Lapplicazione simultanea delle Direttive 07 settore e della Direttiva sulla sicurezza qenerale
otti (DSGP) - Integrazione della normativa sui giocattali ¢ della DSGP (133)

La Direttiva 2001/95/CE sulla sicurezza generale dei prodotti (DSGP) ha |'obiettivo di garantire un livello coerente
ed elevato di tutela della salute e sicurezza dei consumatori in tutta I'UE ed un corretto funzionamento del mercato
interno. Essa risponde ad una duplice esigenza:
« fornire un quadro legislativo orizzontale che vada a disciplinare prodotti di consumo non contemplati
dalla specifica legislazione comunitaria settoriale;
« colmare eventuali lacune nella legislazione settoriale, per quanto attiene le categorie di rischio, gli
aspetti della sicurezza dei prodotti e alcuni aspetti amministrativi e di controllo non previsti.

In sintesi la DSGP contiene le seguenti principali disposizioni:

OBBLIGHI DEI FABBRICANTI

Immettere sul mercato soltanto prodotti sicuri (cfr. art. 3 DSGP) e fornire ai consumatori le relative informazioni
che consentano di valutare i rischi associati al prodotto, adottare misure per far si che i consumatori vengano in-
formati dei rischi presentati dai prodotti forniti ed intervenire per prevenire tali rischi, ivi compreso, se necessario,
il ritiro del prodotto dal mercato (cfr. art. 5 DSGP).

OBBLIGHI DEI DISTRIBUTORI

Non fornire prodotti di cui sanno che sono o dovrebbero presumere che siano pericolosi e collaborare alla sorve-
glianza della sicurezza dei prodotti forniti ed alle azioni di prevenzione dei rischi presentati da tali prodotti (cfr.
art. 5 DSGP).

0BBLIGO GENERALE DI SICUREZZA
Essa impone che ogni prodotto di consumo sia sicuro intendendo per prodotto sicuro:
"....qualsiasi prodotto che, in condizioni di uso normali o ragionevolmente prevedibili .. .non presenti alcun rischio




oppure presenti unicamente rischi minimi, compatibili con |'impiego del prodotto e considerati accettabili nel-
l'osservanza di un livello elevato di tutela della salute e della sicurezza delle persone...".
con particolare riferimento a:
« caratteristiche del prodotto (in particolare composizione, imballaggio, assemblaggio, eventualmente
installazione e manutenzione);
« effetto su altri prodotti prevedibilmente utilizzabili con esso;
- informazioni (in particolare presentazione, etichettatura, istruzioni per I'uso e per I'eliminazione
del prodotto);
« categorie a rischio tra i possibili utilizzatori del prodotto - in particolare anziani e minori. (cfr. art. 2 DSGP).

CONDIZIONI'IN CUI'UN PRODOTTO PUQ" ESSERE CONSIDERATO SICURO

Un prodotto si presume sicuro quando & conforme alle specifiche disposizioni comunitarie che disciplinano gli
aspetti di sicurezza, o in mancanza di disposizioni legislative comunitarie, alle disposizioni legislative nazionali
specifiche vigenti nello stato membro in cui il prodotto viene commercializzato.

In mancanza di disposizioni specifiche sia a livello comunitario che nazionale, un prodotto si presume sicuro
quando & conforme alle norme tecniche nazionali non cogenti che recepiscono norme tecniche europee armoniz-
zate, ove esistenti (cfr. art. 3).

CRITERI DI VALUTAZIONE DELLA SICUREZZA DEI PRODOTTI
Inassenza sia di disposizioni legislative che di norme tecniche la sicurezza del prodotto & valutata in base ai se-
guenti elementi:
= norme tecniche nazionali non cogenti che recepiscono norme tecniche europee non armonizzate;
« norme tecniche dello stato membro in cui il prodotto & commercializzato;
« raccomandazioni della Commissione europea relative ad orientamenti sulla valutazione della sicurezza
dei prodotti;
« codici di buona condotta in materia di sicurezza vigenti nel settore interessato;
- ultimi ritrovati della tecnica;
« livello di sicurezza che i consumatori possono aspettarsi (cfr. art. 3).

OBBLIGHI DEGLI STATI MEMBRI

Adottare misure per indurre fabbricanti e distributori a rispettare i propri obblighi. Cio comporta in particolare
Iistituzione o la designazione di autorita di sorveglianza del mercato abilitate ad adottare una serie di misure di
controllo e di applicazione e ad imporre sanzioni in caso di mancata ottemperanza. Notificare alla Commissione
le misure da essi adottate per ridurre la commercializzazione di prodotti o imporne il ritiro dal mercato (cfr. artt.
da6a9DSGP).



Istituire un sistema di informazione rapida (RAPEX) per i prodotti che presentano un rischio grave ed immediato.
Secondo questo sistema, lo Stato membro che adotti o decida di adottare misure di emergenza per prevenire, li-
mitare o imporre condizioni specifiche di commercializzazione o di utilizzo di prodotti che presentano un rischio
grave ed immediato, deve informarne la Commissione che a sua volta informa gli altri Stati membri. L'allegato Il
riporta una descrizione del funzionamento del sistema RAPEX (cfr. artt. da 10 a 13 DSGP).

Nel caso di prodotti per i quali non esistono, nell'ambito della normativa vigente, disposizioni specifiche aventi
come obiettivo la sicurezza dei prodotti, le disposizioni della DSGP si applicano interamente.

Per i prodotti soggetti a requisiti di sicurezza prescritti dalla normativa comunitaria di settore la DSGP si applica
per gli aspetti e i rischi o categorie di rischi non soggetti a tali requisiti.

Cio premesso, ai fini della corretta definizione dell'ambito di applicazione residuale della DSGP in combinato di-
sposto con la Direttiva 2009/48/CE occorre verificare, per ogni singola disposizione della DSGP., se la Direttiva
2009/48/CE sulla sicurezza dei giocattoli contiene disposizioni specifiche riguardo gli stessi aspetti e/o rischi trat-
tati dalla DSGP e se |'obiettivo di tali disposizioni sia lo stesso.

Di seguito viene presentato |'approccio per la valutazione dell'applicabilita della DSGP alla Direttiva 2009/48/CE
per i soli aspetti relativi agli obblighi in capo ai fabbricanti e ai distributori. Con riferimento alle disposizioni
relative agli obblighi in capo ai fabbricanti la DSGP introduce i seguenti obblighi specifici:

Obbligo di immettere sul mercato solo prodotti sicuri (artt. 2, 3 e 4 DSGP)

Gliarticoli 3 e 4 della DSGP stabiliscono un obbligo generale di immettere sul mercato solo prodotti sicuri nonché
una procedura per I'adozione di norme a copertura dei rischi e delle categorie di rischio. La definizione di prodotto
sicuro & riportata all‘art. 2 lettera b della DSGP.

La Direttiva 2009/48/CE dispone all‘art. 4 comma 1 I'obbligo per i fabbricanti di immettere sul mercato solo
prodotti conformi ai requisiti disposti dall'art. 10 e allegato Il della stessa. L'art. 10 comma 2 fa riferimento sia a
“la sicurezza o la salute degli utilizzatori o di terzi” come requisito generale di sicurezza, ma anche a requisiti
specifici di sicurezza che coprono specifiche categorie di rischio. Sempre I'art. 10, al comma 1, impone agli Stati
Membri di adottare tutte le misure utili affinché i giocattoli possano essere immessi sul mercato solo quando
sono conformi ai requisiti essenziali e generali di sicurezza. Infine I'allegato Il della direttiva riporta requisiti
generali e specifici coprendo tutte le categorie di rischio (rischi fisici e meccanici, I'infiammabilita, le proprieta
chimiche ed elettriche, I'igiene, etc.).

L'obbligo generale relativo alla sicurezza, previsto dall'artt. 2, 3 e 4 della DSGP non si applica ai giocattoli,
in quanto il campo di applicazione della Direttiva 2009/48/CE copre tutti i rischi e le categorie di rischio.
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Obbligo per i fabbricanti di fornire ai consumatori le informazioni riguardo ai rischi inerenti

un prodotto (art. 5 par. 1 comma 1 DSGP)

L'art. 5, par. 1, comma 1 della DSGP introduce un obbligo per i fabbricanti a fornire ai consumatori le informazioni
riguardo ai rischi inerenti il prodotto allo scopo di consentire al consumatore di valutare i rischi e prendere pre-
cauzioni, riducendo cosi I'impatto del rischio.

Nella Direttiva 2009/48/CE, I'obbligo di accompagnare il giocattolo da “istruzioni e informazioni sulla sicurezza”
e previsto dall'art. 4 comma 7 e dall'art. 11, con riferimento all‘allegato V, relativo alle avvertenze e indicazioni
delle precauzioni d'uso. Tali norme perseguono lo stesso obiettivo della DSGP. cioé consentire al consumatore di
adottare misure cautelative, pertanto la DSGP per questo specifico aspetto non si applica ai giocattoli.

Obbligo per i fabbricanti di fornire la propria identita ed estremi sul prodotto o a corredo di esso
(art5 par.1 commi 3 e 4)

IIfine & quello di fornire al consumatore € alle autorita di controllo un punto di riferimento presso il quale essere contattati.
La Direttiva 2009/48/CE all'art. 4 comma 6 dispone che il fabbricante indichi sul giocattolo: nome, denominazione
commerciale registrata o marchio registrato e I'indirizzo presso il quale poter essere contattati.

Ne consegue che la DSGP per questo specifico aspetto non si applica ai giocattoli.

Obbligo per i fabbricanti di fornire i dati per I'identificazione univoca del prodotto

(art5 par.1 commi 3 e 4 DSGP)

Lo scopo della disposizione & quello di facilitare I'identificazione del prodotto in oggetto e di consentire I'attua-
zione, anche da parte delle Autorita di controllo, di provvedimenti finalizzati a garantire la sicurezza del prodotto
e alla tutela del consumatore.

La Direttiva 2009/48/CE richiede, all'art. 4 comma 5, I'identificazione dei prodotti attraverso riferimenti adeguati
(es. marca, modello, articolo, lotto, codice, codice a barre, etc.).

Ne consegue che la DSGP, per questo specifico aspetto, non si applica ai giocattoli.

Obbligo di “follow up” della sicurezza dei prodotti commercializzati (art. 5 par. 1 commi 3, 4 e 5 DSGP)
La DSGP dispone che il fabbricante effettui controlli a campione e I'esame dei reclami e informi i distributori, per i
prodotti gia immessi sul mercato, allo scopo di garantire eventuali azioni preventive e individuare potenziali rischi.
La Direttiva 2009/48/CE, all'art. 4 comma 4, prevede specifiche procedure di verifica e controllo dei prodotti gia
commercializzati, al fine di garantire, anche in fase di produzione, la conformita del prodotto.

Anche per questo specifico aspetto la DSGP non si applica ai giocattoli.

Obbligo da parte dei fabbricanti di informare le autorita competenti riguardo ai prodotti pericolosi
(art. 5, par. 3 DSGP)



['obbligo prevede che i fabbricanti informino le autorita competenti riguardo ai prodotti immessi sul mercato e
risultati pericolosi e alle azioni intraprese per prevenire i rischi legati a tali prodotti, al fine di consentire alle
autorita competenti di adottare i necessari provvedimenti e garantire un coordinamento degli interventi.

La Direttiva 2009/48/CE prevede tale obbligo di informativa all'art. 4 comma 8.

Ne deriva che per questo aspetto specifico la DSGP non si applica ai giocattoli.

Obbligo da parte dei fabbricanti di collaborare con le autorita pubbliche (art. 5 par.4 DSGP)

La DSGP prevede che i fabbricanti collaborino con le autorita competenti, dietro richiesta delle stesse, in caso di
immissione sul mercato di prodotti pericolosi. L'obiettivo della disposizione e quello di garantire un coordinamento
delle azioni intraprese dai fabbricanti e dai soggetti istituzionali atte ad evitare i rischi connessi alla presenza di
tali prodotti sul mercato.

La Direttiva 2009/48/CE considera questo aspetto all‘art. 4 comma 9 prevedendo, contestualmente a tale obbligo
di cooperazione, anche |'obbligo specifico di fornire all'autorita nazionale che ne fa richiesta, informazioni e do-
cumentazione necessarie a dimostrare |'eventuale conformita di un prodotto.

Pertanto per questo aspetto la DSGP non si applica ai giocattoli.

Per quanto riguarda gli obblighi in capo ai distributori essi sono menzionati all'art. 5 parr. 2, 3 e 4 della DSGP. In
particolare i commi 3 e 4 riportano le medesime disposizioni sia per i fabbricanti che per i distributori e vanno
lette alla luce della diversita di ruolo delle due figure © .
Le disposizioni previste dalla DSGP per i distributori prevedono I'obbligo per gli stessi di agire con diligenza per
contribuire all'osservanza degli obblighi di sicurezza pertinenti ed in particolare:
a) non fornire prodotti pericolosi o di cui avrebbero dovuto, proprio sulla base dell'obbligo di diligenza
professionale o in base alle informazioni in loro possesso, conoscere la pericolosita;
b) partecipare ai controlli di sicurezza dei prodotti immessi sul mercato, trasmettendo le informazioni
concernenti i rischi dei prodotti, conservando e fornendo la documentazione atta a rintracciare |'origine
dei prodotti, collaborando efficacemente, entro i limiti delle rispettive attivita, alle azioni intraprese dai
fabbricanti e dalle Autorita competenti per evitare tali rischi;
¢) informare immediatamente le Autorita competenti qualora sappiano, o debbano sapere, che un
prodotto da loro commercializzato presenta rischi incompatibili con I'obbligo generale di sicurezza;
“sicurezza generale”.
[obiettivo & garantire che i distributori non forniscano prodotti pericolosi e che partecipino alle misure adottate
per ridurre i rischi connessi alla presenza di prodotti non conformi sul mercato.

Tali aspetti sono tutti coperti dalle disposizioni contenute all‘art. 7 della Direttiva 2009/48/CE pertanto anche
per questo particolare profilo la DSGP non si applica ai giocattoli.
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|1 PASSAGGIO DALLA DIRETTIVA 80/318/CEE ALLA DIRETTIVA 2009/48/CF

Le ragioni che hanno portato alla nuova Direttiva. (21.1)

La Direttiva 88/378/CEE (recepita in Italia dal D. Lgs. 313/91) sulla sicurezza dei giocattoli & stata la prima
Direttiva ad applicare ai beni di consumo destinati al mercato di massa i principi del "nuovo approccio”, in-
trodotti nel 1985. Essa per 20 anni si & rivelata uno strumento valido ai fini dell'offerta di prodotti sicuri e
dell'eliminazione degli ostacoli agli scambi tra gli Stati membri. Tuttavia nel tempo & emersa la necessita di
aggiornare e integrare le disposizioni vigenti al fine di affrontare problemi di sicurezza che non erano noti al-
I'epoca dell'adozione della Direttiva.
Le ragioni che hanno portato alla necessita di un riesame di tale Direttiva sono riconducibili alle seguenti
considerazioni:
« il cambiamento del mercato dei giocattoli con I'introduzione di molte nuove categorie/tipi di giocattoli;
« lo spostamento delle aree di produziong;
« I'esigenza di tener contro delle nuove evidenze scientifiche riguardanti le sostanze utilizzate per la
loro fabbricazione;
« la necessita di rafforzare il controllo all'interno del mercato europeo e sulle frontiere.
La nuova Direttiva inoltre ha inglobato al suo interno le disposizioni regolamentari di tipo orizzontale previste
dalla Direttiva 2001/95/CE e dalla Decisione 768/2008/CE.

Come la maggior parte delle Direttive nuovo approccio, la Direttiva 2009/48/CE istituisce un periodo tran-
sitorio in modo da assicurare i tempi per adeguarsi ai nuovi standard di sicurezza (per gli operatori), alle
procedure di valutazione della conformita dei nuovi requisiti fissati (per gli organismi notificati) e per adottare
le norme armonizzate necessarie a rispondere ai nuovi requisiti essenziali di sicurezza prescritti (per gli
enti di normazione).
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A tale riguardo la Direttiva 2009/48/CE dispone quanto segue:

~ \/ \
ARTICOLO 53 - PERIODI TRANSITORI

1. Gli Stati membri non ostacolano la messa a disposizione sul mercato di giocattoli conformi alla Di-
rettiva 88/378/CEE e immessi sul mercato entro il 20 luglio 2011.

2. In aggiunta al disposto del paragrafo 1, gli Stati membri non ostacolano la messa a disposizione sul
mercato di giocattoli che sono conformi ai requisiti della presente Direttiva, con I'eccezione dei requisiti
dicui all'allegato Il, parte lll, purché detti giocattoli siano conformi ai requisiti di cui all‘allegato Il, parte
3 della Direttiva 88/378/CEE e siano stati immessi sul mercato entro il 20 luglio 2013,

ARTICOLO 55 - ABROGAZIONE

La Direttiva 88/378/CEE, ad eccezione dell‘articolo 2, paragrafo 1 e dell‘allegato Il, parte 3 & abrogata
a decorrere dal 20 luglio 2011 Larticolo 2, paragrafo 1 e I'allegato II, parte 3 sono abrogati a decorrere
dal 20 luglio 2013.

['articolo 55 abroga la Direttiva 88/378/CEE a decorrere dal 20 luglio 2011.

Con riferimento ai requisiti relativi alle sostanze e ai preparati chimici contenuti nei giocattoli & prevista una
deroga. In conclusione:

w perigiocattoliimmessi sul mercato prima del 20 luglio 2011 non vi & obbligo di conformita alla nuova
normativa;

w i giocattoliimmessi " sul mercato dopo il 20 luglio 2011 devono essere conformi alla nuova normativa
ad esclusione degli aspetti riguardanti le proprieta chimiche.

Le principali novitd introdotte con 13 nuova Direttiva (21.2)

Ampliamento del concetto di giocattolo
La formula “in modo esclusivo 0 meno”, che si trova nella nuova definizione di giocattolo (art. 2 comma 1 della
Direttiva 2009/48/CE) implica che un prodotto non debba essere esclusivamente destinato ai fini del gioco per
poter essere considerato come un giocattolo.



Revisione e ampliamento dei prodotti che non rientrano nel campo di applicazione

della Direttiva Giocattoli

['esigenza di essere al passo con i progressi tecnologici apportati nel settore e di dettagliare meglio alcune ca-
tegorie comprendenti quei prodotti maggiormente soggetti a ricadere nella cosiddetta “grey zone” ha portato ad
una revisione ed ampliamento dei prodotti che:

~ non sono considerati giocattoli (ovvero non soddisfano la definizione di giocattolo ma possono essere confusi
con essi e quindi possono essere utilizzati dai bambini) (All. 1 della 2009/49/CE e parzialmente All. 1 della
88/378/CEE);

~ sono considerati giocattoli, ma sono esclusi dall'ambito di applicazione della nuova Direttiva (art. 2 comma 2
della 2009/49/CE e parte dell'All. 1 della 88/378/CEE).

La marcatura CE e I'importanza dell’origine e della tracciabilita del prodotto.

La nuova Direttiva Giocattoli prevede, analogamente alla Direttiva 88/378/CEE, I'obbligo di apporre la
marcatura CE sul giocattolo o sull'imballaggio o — in caso di giocattoli di piccole dimensioni — su un'eti-
chetta o su un foglio informativo.

Tuttavia introduce una novita finalizzata a facilitare la vigilanza del mercato oltre che a dare maggiore vi-
sibilita alla marcatura CE, ovvero I'obbligo di apporre sempre il marchio CE sull'imballaggio qualora il
marchio apposto sul giocattolo non sia visibile dall'esterno dell'imballaggio.

La nuova Direttiva Giocattoli obbliga il fabbricante a prevedere un sistema di tracciabilita del prodotto attraverso
I'apposizione sul giocattolo, 0 se cio non & possibile, sulla confezione o in un documento di accompagnamento,
di informazioni che consentano:

w |'identificazione univoca del prodotto (art. 4 comma 5) -“...numero di tipo, di lotto, di serie, di modello o
altro elemento”;

v l'identificazione del fabbricante (art. 4 comma 6) — “...nome, denominazione commerciale registrata o
marchio registrato e indirizzo dove possono essere contattati”.

[‘art. 9 dispone inoltre che tutti gli operatori economici siano in grado di notificare, su richiesta, alle au-
torita di vigilanza:

« qualsiasi operatore economico che abbia fornito loro un giocattolo;

« qualsiasi operatore economico cui abbiano fornito un giocattolo.

Gli operatori devono essere in grado di presentare le informazioni di cui al primo comma per un periodo di 10
anni dopo I'immissione sul mercato del giocattolo, nel caso del fabbricante, e per un periodo di 10 anni dopo la
fornitura del giocattolo, nel caso di altri operatori economici.
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La dichiarazione di conformita

Altra novita della nuova Direttiva Giocattoli & I'introduzione dell'obbligo, da parte del fabbricante, di re-
digere, oltre alla documentazione tecnica relativa al prodotto, gia prevista dalla Direttiva 88/378/CEE,
anche la dichiarazione di conformita (art. 4 comma 2). Quest'ultima, redatta solo quando la conformita
del prodotto alle prescrizioni applicabili sia stata dimostrata dall’applicazione di una procedura di valu-
tazione della conformita, deve essere conservata dal fabbricante per un periodo di 10 anni dopo che il
giocattolo e stato immesso sul mercato.

Valutazione della sicurezza e della conformita

In materia di valutazione della sicurezza, la nuova Direttiva introduce |'obbligo per il fabbricante di ef-
fettuare, prima dell'immissione sul mercato del prodotto, un'analisi dell’eventuale pericolosita dello
stesso, con valutazione della potenziale esposizione a tali pericoli.

Tale valutazione di sicurezza deve essere allegata al fascicolo tecnico del giocattolo e messa a disposi-
zione delle autorita di vigilanza del mercato a fini di controllo.

Scopo di questa nuova disposizione & fornire una base sistematica e affidabile per I'analisi del rischio
che gia oggi I'industria effettua nel quadro del processo di progettazione e commercializzazione di
nuovi prodotti con I'obiettivo di valutarne la solidita e garantirne la conformita ai requisiti essenziali

di sicurezza.

AVVERTENZE
In materia di avvertenze la nuova Direttiva prevede requisiti pil rigorosi in materia di avvertenze al fine
di promuovere ulteriormente le condizioni di sicurezza relative allutilizzazione di giocattoli:
« le avvertenze devono essere precedute dalla parola “Attenzione” o “Avvertenze”;
« le avvertenze che determinano la decisione di acquistare il giocattolo, quali quelle che speci-
ficano il minimo e massimo di eta per gli utenti e le altre avvertenze di cui all'allegato V, devono
figurare sulla confezione o altrimenti devono essere chiaramente visibili al consumatore prima
dell’acquisto, anche nei casi in cui I'acquisto viene effettuato on-line;
« |e restrizioni relative agli utilizzatori devono comprendere almeno I'eta minima o massima, e
se del caso le abilita dell'utilizzatore, il peso massimo 0 minimo e la necessita che I'utilizzo del
giocattolo avvenga solo sotto la sorveglianza di un adulto.

La nuova Direttiva ha introdotto inoltre nuove avvertenze specifiche per le seguenti categorie di giocattol
(non considerate dalla Direttiva 88/378/CEE):



~ \/ \

DA ALLEGATO V DELLA DIRETTIVA 2009/48/CE

7. Giocattoli contenuti nei prodotti alimentari

| giocattoli contenuti nei prodotti alimentari o ad essi incorporati devono recare la seguente avvertenza:
“Contiene giocattolo. Si raccomanda la sorveglianza di un adulto”.

8. Imitazione di maschere e caschi di protezione

Le imitazioni di maschere e caschi di protezione devono recare la seguente avvertenza: “Questo giocat-
tolo non fornisce protezione”.

9. Giocattoli destinati ad essere appesi ad una culla, a un lettino 0 ad una carrozzina per mezzo
dilacci, corde, elastici o nastri.

| giocattoli destinati ad essere appesi ad una culla, a un lettino o a una carrozzina per mezzo di lacci,
corde, cavi, elastici o nastri devono recare la seguente avvertenza sull'imballaggio; I'avvertenza deve
figurare in modo permanente anche sul giocattolo: “Per evitare eventuali lesioni da impigliamento, ri-
muovere questo giocattolo quando il bambino comincia a tentare di alzarsi sulle mani e sulle ginocchia
in posizione di gattonamento”.

Nuovi requisiti previsti per le proprieta chimiche dei giocattoli
Nell'ambito della sicurezza chimica dei giocattoli sono state previste nuove specifiche restrizioni in materia di:

CMR

La principale novita introdotta nella nuova Direttiva giocattoli riguarda I'introduzione di norme specifiche sulle
sostanze CMR (cancerogene, mutagene o tossiche per la riproduzione) contenute nei giocattoli. La nuova Direttiva
prevede che i giocattoli e i loro componenti o le parti dei giocattoli distinte a livello microstrutturale, che siano
accessibili ai bambini, non debbano contenere sostanze CMR delle categorie 1A, 1B, o 2 di cui al Regolamento
2008/1272/CE. Il nichel nell'acciaio inossidabile & autorizzato.

Nell'ambito di tale limitazione viene precisato che le sostanze o miscele utilizzate siano conformi al Regolamento
2006/1907/CE (REACH)..

NITROSAMMINE E SOSTANZE NITROSABILI

La nuova Direttiva vieta anche I'utilizzo di nitrosammine e di sostanze nitrosabili nei giocattoli destinati ad
essere utilizzati da bambini di eta inferiore a 36 mesi o in altri giocattoli destinati ad essere messi in bocca
se la migrazione di tali sostanze & pari o superiore a 0,05 mg/kg per le nitrosammine e di 1 mg/kg per le so-
stanze nitrosabili.
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GIOCATTOLI COSMETICI

| giocattoli cosmetici, come i cosmetici per le bambole, devono rispettare le prescrizioni in materia di composizione
e di etichettatura fissate dalla Direttiva 76/768/CEE del Consiglio, del 27 luglio 1976, concernente il ravvicinamento
delle legislazioni degli Stati membri relative ai prodotti cosmetici.

FRAGRANZE

Lanuova Direttiva vieta I'utilizzo di 55 fragranze allergizzanti consentendone la presenza soltanto in tracce purché
tale presenza sia inevitabile da un punto di vista tecnico e sia comunque inferiore a 100 mg/kg. La nuova Direttiva
individua inoltre altre 11 fragranze, che possono essere allergeniche per determinate persone, la cui denomina-
zione deve essere indicata sui giocattoli, etichetta, istruzioni ed imballaggio nel caso in cui fossero presenti in
quantita superiore a 100 mg/kg di giocattolo o di componente profumata (si applica la condizione pili cautelativa
per il consumatore).

NUOVA TAVOLA DEGLI ELEMENTI E DEI LIMITI DI MIGRAZIONE.
Per tener conto delle nuove conoscenze scientifiche la nuova Direttiva amplia |a lista degli elementi soggetti
a limitazioni aggiornandone i valori limite. Il concetto di “tolleranza biologica" (ovvero "estratto solubile che
ha una significativa importanza tossicologica") contemplato dalla Direttiva 88/378/CEE viene sostituito nella
nuova Direttiva dal concetto di "migrazione" secondo la norma EN 71-3: Sicurezza dei giocattoli - Migrazione
di alcuni elementi.
In particolare la nuova Direttiva distingue, per ogni elemento, limiti di migrazione diversi a seconda che il materiale
utilizzato per giocattoli sia:

« secco, fragile, in polvere o flessibile;

« liquido o colloso;

« rimovibile mediante raschiatura.
Tali limiti non si applicano a giocattoli o loro componenti per i quali sia possibile escludere I'esposizione del bam-
bino, che non pud succhiare, leccare, ingerire o rimanere in contatto prolungato con tali sostanze.

Nuovi requisiti previsti per le proprieta fisico meccaniche dei giocattoli
Riguardo ai requisiti per la sicurezza relativi agli aspetti fisici e meccanici dei giocattoli, le novita rilevanti della
nuova Direttiva riguardano:

ASPETTI RELATIVI AL RISCHIO DI SOFFOCAMENTO E STRANGOLAMENTO.

La nuova Direttiva prevede, analogamente alla Direttiva 88/378/CEE, che i giocattoli chiaramente destinati ad
essere utilizzati da bambini di eta inferiore a 36 mesi, i loro componenti e le eventuali parti staccabili devono
avere dimensioni tali da prevenime I'ingestione o inalazione; la novita & che estende tale requisito anche agli



altri giocattoli destinati a essere portati alla bocca, ai loro componenti e alle loro eventuali parti staccabili, esten-
dendo quindi il limite di eta.

Lanuova Direttiva distingue, a differenza della Direttiva 88/378/CEE, tra rischi di soffocamento e asfissia causati
da un'ostruzione delle vie aeree all'esterno della bocca e del naso o per interruzione del flusso d'aria a seguito
dell’ostruzione interna delle vie aeree causata da corpi incastrati nella bocca o nella faringe o introdotti all'ingresso
delle vie respiratorie inferiori.

I requisiti relativi al soffocamento vengono esplicitamente estesi anche agli imballaggi in cui i giocattoli sono
contenuti per la vendita al dettaglio che non devono comportare rischi di strangolamento o di asfissia conseguenti
all'ostruzione delle vie aeree all'esterno della bocca e del naso.

La nuova Direttiva contiene anche disposizioni specifiche relative ai giocattoli contenuti nei prodotti alimentari,
non contemplati nella Direttiva precedente. In particolare sono banditi i giocattoli solidamente attaccati ai prodotti
alimentari tali da richiedere il consumo del prodotto affinché si possa accedere al giocattolo. | giocattoli contenuti
negli alimenti devono avere un loro imballaggio e quest'ultimo deve essere di dimensioni tali da non poter essere

ingerito o inalato o provocare ostruzioni interne alle vie aeree.

ASPETTI RELATIVI AL RUMORE E ALTRI RISCHI.

Il rumore & un rischio che nella Direttiva 88/378/CEE non & contemplato affatto; con la nuova Direttiva si obbliga
a progettare e costruire giocattoli considerando i valori massimi del rumore, sia impulsivo, sia prolungato, in
modo che il suono da essi emesso non possa danneggiare |'udito dei bambini (i valori limite sono indicati dalla
norma EN 71- 1: Proprieta meccaniche e fisiche). Questo nuovo requisito si riferisce esclusivamente a giocattoli
concepiti per produrre suoni.

Un nuovo requisito riguarda la velocita massima di progetto dei giocattoli che permettono all'utilizzatore di muo-
versi (estensione della categoria dei veicoli — giocattolo prevista nella Direttiva 88/378/CEE); tale velocita massima
deve essere limitata (i valori limite sono forniti dalla EN 71- 1)

Altra novita rispetto alla Direttiva 88/378/CEE sono i cosiddetti giochi di attivita che devono essere costruiti in
modo da ridurre, per quanto possibile, nuovi tipi di rischio finora non contemplati quali il rischio di schiacciare
parti del corpo, intrappolare parti del corpo o indumenti, nonché di cadute, di urti e di annegamento.

Lanuova Direttivaimpone che i giocattoli siano costruiti in modo tale da garantire che sia la temperatura massima
che minima di ogni superficie accessibile non provochi lesioni in caso di contatto (la Direttiva 88/378/CEE consi-
derava solo la temperatura massima).

Nuovi requisiti previsti per le proprieta elettriche dei giocattoli

TENSIONE NOMINALE

Riguardo alla tensione nominale di alimentazione dei giocattoli, la nuova Direttiva distingue tra parti accessibili
del giocattolo e parti interne, per le prime (es. batterie) si conferma il limite di 24 V mentre per le seconde (es. di-
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spositivi elettronici), limitate anch’esse dalla normativa vigente a 24 V, viene rimosso tale limite a patto che vol-
taggio e combinazione di corrente prodotta in tali parti non determini alcun rischio o shock elettrico dannoso.

PERICOLI D'INCENDIO E RISCHIO DI USTIONI

| giocattoli elettrici, data la presenza di energia al loro interno, possono generare temperature elevate al punto
da causare il pericolo di incendio. La nuova Direttiva richiede quindi che i giocattoli elettrici siano costruiti in
modo tale da evitare tali pericoli e in modo tale che le superfici accessibili non possano provocare rischi di ustione.
Tale requisito, anche se in forma leggermente diversa, & presente nella Direttiva 88/378/CEE, ma la nuova Direttiva
estende il concetto di “guasto prevedibile” oltre il semplice rischio che il giocattolo possa surriscaldarsi.

| CAMPI ELETTROMAGNETICI

La nuova Direttiva contempla anche requisiti sui campi elettromagnetici generati dai giocattoli ed in particolare
prescrive che non superino livelli ritenuti pericolosi per la salute del bambino e siano limitate a quanto necessario
per il funzionamento del giocattolo. La pericolosita dei campi elettromagnetici per la salute umana & normata
dalla Direttiva 2004/108/CE sulla compatibilita elettromagnetica.

LED E LASER

Per quanto riguarda i LED e i laser presenti nei giocattoli, la nuova Direttiva ha fatto suo il requisito che era gia
presente nella norma EN 62115, ossia di vietare la presenza nei giocattoli di LED e laser che possano provocare
pericoli agli occhi o alla pelle.

TRASFORMATORI ELETTRICI

Infine, la Direttiva ha previsto esplicitamente un requisito preso dalla norma EN 62115 che definisce requisiti tec-
nici per le proprieta elettriche dei giocattoli, ossia che i trasformatori non possono essere una parte integrante
del giocattolo, ma devono essere esterni al giocattolo, in modo da minimizzare il rischio che il bambino venga a
contatto con le tensioni pericolose presenti all‘interno del trasformatore. Cio & in linea con I'allegato |, punto 18,
che stabilisce che i trasformatori elettrici per giocattoli non sono considerati giocattoli e pertanto non devono
soddisfare i requisiti della Direttiva sui giocattoli.

Nuovi requisiti previsti per le I'igiene dei giocattoli
Secondo la Direttiva 88/378/CEE i giocattoli devono rispondere a requisiti di igiene e di pulizia al fine di evitare
qualsiasi rischio di infezione, di malattia e contaminazione.
La nuova Direttiva a riguardo introduce alcuni requisiti specifici:
« i giocattoli destinati a bambini di eta inferiore 36 mesi devono essere progettati e fabbricati in modo
tale che possano essere puliti;



« i giocattoli tessili devono essere lavabili, a meno che essi contengano meccanismi che possono essere
danneggiati dal lavaggio;

« i giocattoli devono soddisfare i requisiti di sicurezza anche dopo la pulizia effettuata conformemente
alle istruzioni del fabbricante.

T 1 |
DEFINIZIGNE DELLAMBITO D APPLICAZIONE DELLA DIRETTVN

Il primo aspetto fondamentale da affrontare riguarda il cosiddetto “ambito di applicazione” cui la Direttiva Gio-
cattoli si riferisce. Non sempre infatti & immediato poter classificare un prodotto come “giocattolo” e ci sono casi
in cui, nonostante la normativa fornisca criteri in base ai quali stabilire se un prodotto rientri 0 meno nel suo
campo di applicazione, tali criteri sembra non siano sufficienti o sufficientemente compresi.

Di seguito sono forniti i criteri per poter classificare correttamente un prodotto come giocattolo.

~ \/ Y
ARTICOLO 2 - DIRETTIVA 2009/48/CE

Ambito di applicazione

1. La presente Direttiva si applica ai prodotti progettati o destinati, in modo esclusivo 0 meno, a essere
utilizzati per fini di gioco da bambini di eta inferiore a 14 anni ("giocattoli").

Anorma della presente Direttiva, i prodotti elencati nell‘allegato | non sono considerati come giocattoli.

ARTICOLO 2 - DIRETTIVA 2009/48/CE [ARTICOLO 1- D.LGS. 11 APRILE 2011, N. 54]

Ambito di applicazione

1. La presente Direttiva si applica ai prodotti progettati o destinati, in modo esclusivo 0 meno, a essere
utilizzati per fini di gioco da bambini di eta inferiore a 14 anni ("giocattoli").

Anorma della presente Direttiva, i prodotti elencati nell‘allegato | non sono considerati come giocattoli.
2. La presente Direttiva non si applica:

a) alle attrezzature per aree da gioco per uso pubblico; b) alle macchine da gioco automatiche, a moneta
0 no, per uso pubblico; c) ai veicoli-giocattolo con motore a combustione; d) alle macchine a vapore gio-
cattolo; e) alle fionde e alle catapulte.
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II'primo criterio per stabilire se un prodotto rientra 0 meno nell'ambito di applicazione della Direttiva & chiaramente
rappresentato dalla destinazione d'uso ipotizzata dal fabbricante. E il fabbricante che deve dichiarare se il suo
prodotto e un giocattolo 0 meno.

Tuttavia occorre tener presente che possono rientrare nel campo di applicazione della Direttiva anche prodotti
che pur non essendo concepiti per essere utilizzati esclusivamente come giocattoli possono avere anche questa
funzione (ad esempio portachiavi con pupazzi, zaini a forma di animali, pantofole con peluches, etc.). Quindi la
scelta di classificare 0 meno il proprio prodotto come giocattolo deve tener conto che I'uso ragionevolmente pre-
vedibile ® del prodotto da parte del potenziale consumatore prevale sulla destinazione d'uso dichiarata dal fab-
bricante.

Inaltri termini, se il fabbricante dichiara che i suoi prodotti non sono giocattoli, deve essere in grado di giustificare
questa sua affermazione.

Nei casi in cui la definizione di “giocattolo” data dalla Direttiva non sembra essere sufficiente a guidare la valu-
tazione, & necessario prendere in considerazione criteri aggiuntivi e per questi si rimanda all’ Appendice -Strumenti
utili per la valutazione di prodotti ricadenti nella “zona grigia”.

La Direttiva individua poi esplicitamente una serie di prodotti non ricadenti nel proprio ambito di applicazione ed
in particolare:

w il paragrafo 2 dell‘articolo 2, che riporta un elenco esaustivo di prodotti che pur rientrando nella definizione di
giocattolo non sono disciplinati dalla Direttiva Giocattoli ma da altre Direttive;

w I'allegato | nel quale sono elencati i prodotti che potrebbero essere confusi con giocattoli, ma non sono giocattoli
(elenco indicativo non esaustivo).

 \/ )

ALLEGATO | DIRETTIVA 2009/48/CE

Elenco dei prodotti espressamente non considerati giocattoli ai sensi della presente Direttiva
(ai sensi dell'articolo2, paragrafo 1)

1. Decorazioni e addobbi per festivita e celebrazioni;

2. Prodotti destinati a collezionisti adulti, purché il prodotto o il suo imballaggio rechino un’indicazione
chiara e leggibile che si tratta di un prodotto destinato a collezionisti di eta 14 anni e superiore. Esempi di
questa categoria:

a) modelli in scala fedeli e dettagliati, b) kit di montaggio di dettagliati modelli in scala, c) bambole fol-
cloristiche e decorative e altri articoli analoghi, d) repliche storiche di giocattoli, e) riproduzioni di armi
da fuoco reali;

3. attrezzature sportive, compresi pattini a rotelle, pattini in linea e skateboard destinati a bambini aventi
una massa corporea superiore a 20 kg;




4. biciclette con un'altezza massima alla sella di oltre 435 mm, misurata in verticale dal suolo alla su-
perficie superiore della sella con la sella in posizione orizzontale e regolata con il tubo reggisella posi-
zionato alla profondita;

5. monopattini e altri mezzi di trasporto progettati per lo sport o che sono destinati a essere utilizzati
per spostamenti sulla pubblica via o su percorsi pubblici;

6. veicoli elettrici destinati a essere utilizzati per spostamenti sulla pubblica via, su percorsi pubblici o
sui marciapiedi degli stessi;

7. attrezzature nautiche da utilizzare in acque profonde e dispositivi per imparare a nuotare destinati ai
bambini, come salvagenti a mutandine e ausili per il nuoto;

8. puzzle di oltre 500 pezzi;

9. fucili e pistole a gas compresso — eccetto i fucili ad acqua e le pistole ad acqua— e gli archi per il tiro
con l'arco di lunghezza superiore a 120 cm;

10. fuochi d'artificio comprese le capsule a percussione non progettate specificamente per i giocattoli;
11. prodotti e giochi con dardi appuntiti, quali giochi di freccette con punte metalliche;

12. prodotti educativi funzionali, quali forni, ferri da stiro o altri prodotti funzionali elettrici alimentati
con tensione nominale superiore a 24 volt venduti esclusivamente per essere utilizzati a fini didattici,
sotto la sorveglianza di un adulto;

13. prodotti destinati a essere utilizzati per scopi educativi nelle scuole e in altri contesti pedagogici
sotto la sorveglianza di un educatore adulto, come ad esempio le apparecchiature scientifiche;

14. apparecchiature elettroniche quali PC e console di gioco usate per accedere a software interattivi e
le relative periferiche, qualora le apparecchiature elettroniche o le relative periferiche non siano espres-
samente concepite per i bambini e ad essi destinate e non abbiano in sé un valore ludico come PC, ta-
stiere, joystick o volanti appositamente progettati;

15. software interattivi destinati al tempo libero e all'intrattenimento, come giochi elettronici per PC e
i relativi supporti di memorizzazione quali i CD;

16. succhietti per neonati e bambini piccoli;

17. apparecchi di illuminazione attrattivi per i bambini;

18. trasformatori per giocattoli;

19. accessori moda per bambini non destinati ad essere usati a scopo ludico.

Vale la pena di soffermarsi su alcuni punti dell‘allegato | in quanto forniscono criteri discriminanti per poter clas-
sificare correttamente alcune categorie di prodotti.

Le attrezzature destinate alla pratica sportiva (punto 3 dell‘allegato) non sono considerate giocattoli.
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Poiché esistono prodotti di zona grigia, questo punto chiarisce la classificazione prevedendo, tra i criteri discrimi-
nanti, quello della massa corporea del bambino, che in questo caso deve essere superiore a 20 kg.

Per la corretta classificazione delle biciclette (punto 4 dell'allegato), la Direttiva fornisce il criterio dell'altezza
massima alla sella.

Per quanto riguarda i mezzi di trasporto tra cui i monopattini (punto 5) la Direttiva stabilisce 2 criteri discriminanti
per la loro classificazione: se sono progettati per la pratica sportiva o per spostamenti sulla pubblica via o su per-
corsi pubblici.

Anche per i veicoli elettrici (punto 6), il criterio discriminante & che essi non siano destinati a essere utilizzati per
spostamenti sulla pubblica via, su percorsi pubblici o sui marciapiedi degli stessi.

I punti 12 e 13 si riferiscono entrambi ai prodotti educativi distinguendo tra prodotti cosiddetti funzionali e altri
prodotti educativi. Queste due categorie di prodotti si distinguono tra loro per il contesto di utilizzo.

f—\/ “\
ARTICOLO 3 PUNTI 17 E 18 — DIRETTIVA 48/2009/CE

«prodotto funzionale»: un prodotto che svolge la stessa funzione e viene impiegato nello stesso modo

di un prodotto, un apparecchio o un impianto destinato ad essere utilizzato da adulti, e che puo essere

un modello in scala di tale prodotto, apparecchio o impianto;

«giocattolo funzionale»: un giocattolo che svolge la stessa funzione e viene impiegato nello stesso modo
di un prodotto, un apparecchio o un impianto destinato ad essere utilizzato da adulti, e che puo essere
un modello in scala di tale prodotto, apparecchio o impianto.

Il criterio discriminante principale per classificare correttamente un prodotto che pud ricadere in una di queste
due categorie, & fornito dalla destinazione d'uso del prodotto che il fabbricante dichiara ovvero se si tratta 0 meno
di un giocattolo.



OEFINIZIONE DEGLI OBBLIGHI E DELLE RESPONSABILITA DI TUTTY GLI OPERATORI ECONDNILI
ITURA £ DISTRIBUZIONE

Dbblighi dei fabbricanti (23.1)

| fabbricanti devono garantire che all‘atto dell'immissione dei loro giocattoli sul mercato questi siano conformi ai
requisiti essenziali di sicurezza stabiliti dalla normativa. A tal fine devono attenersi ad una serie di obblighi giuridici
di sequito riportati:

Prima dell'immissione sul mercato:

w Preparare la documentazione tecnica.

~ Eseguire o far eseguire una valutazione della sicurezza.

w Eseguire o far eseguire |'appropriata procedura di valutazione della conformita.

w Redigere una dichiarazione CE di conformita.

~ Apporre la marcatura CE.

w Corredare il giocattolo di elementi che consentano la sua identificazione (numero di tipo, di lotto, di serie,
di modello, etc.).

~ Indicare sul giocattolo (o0 a corredo di esso) il proprio nome, denominazione commerciale registrata o marchi
e indirizzo (unico) dove poter essere contattato.

~ Corredare il giocattolo di istruzioni e informazioni sulla sicurezza.

Dopo I'immissione sul mercato:

~ Conservare la documentazione tecnica e la dichiarazione CE di conformita per un periodo di dieci anni dopo
che il giocattolo & stato immesso sul mercato.

w Garantire che le produzioni in serie siano conformi al “tipo”.

w Conformare immediatamente i giocattoli immessi sul mercato che risultano non essere conformi o provvedere
al loro ritiro o richiamo (qualora il giocattolo presenti un rischio per il consumatore).

~ Qualora un giocattolo presenti un rischio, informare immediatamente le autorita competenti.

w Mettere a disposizione delle autorita competenti (su richiesta motivata) documentazione e informazioni ne-
cessarie a dimostrare la conformita di un giocattolo in una lingua che put essere facilmente compresa da tale
autorita. Cooperare con le autorita competenti.
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w Se necessario eseguire prove a campione dei giocattoli commercializzati.

~ Se necessario tenere un registro dei reclami e dei richiami di giocattoli non conformi e informarne i distributori.
w |dentificare gli altri operatori economici nella catena di fornitura di ciascun giocattolo essere in grado di fornire
tali informazioni (su richiesta) alle autorita di vigilanza, per un periodo di 10 anni dopo I'immissione sul mercato
del giocattolo.

Dbblighi degli importator (2.32)

Gli importatori hanno I'obbligo di assicurarsi che i prodotti da loro immessi sul mercato siano conformi alla nor-
mativa ad essi applicabile. A tal fine devono attenersi ad una serie di obblighi giuridici complementari a quelli
prescritti per il fabbricante:

Prima dell'immissione sul mercato:

~ Assicurarsi che il fabbricante abbia preparato la documentazione tecnica.

~ Assicurarsi che il fabbricante abbia eseguito |'appropriata procedura di valutazione della conformita e della sicurezza.
~ Assicurarsi che il fabbricante abbia redatto una dichiarazione CE di conformita.

w Assicurarsi che il fabbricante abbia apposto la marcatura CE.

~ Assicurarsi che il fabbricante abbia corredato il giocattolo di elementi che consentano la sua identificazione
(numero di tipo, di lotto, di serie, di modello, etc.).

w Assicurarsi che il fabbricante abbia indicato sul giocattolo (o a corredo di esso) il proprio nome, denominazione
commerciale registrata o marchio registrato e indirizzo (unico) dove poter essere contattato.

~ Indicare sul giocattolo (o a corredo di esso) il proprio nome, denominazione commerciale registrata o marchio
registrato e indirizzo (unico) dove poter essere contattato.

~ Assicurarsi che il fabbricante abbia corredato il giocattolo di istruzioni e informazioni sulla sicurezza.

~ Non immettere sul mercato un giocattolo ritenuto non conforme ai requisiti essenziali di sicurezza fino a quando
non & stato reso conforme.

~ Informare immediatamente il fabbricante e le autorita competenti qualora il giocattolo presenti un rischio.

~ Garantire (prima e dopo 'immissione sul mercato) che le condizioni di immagazzinamento e trasporto non met-
tano a rischio la conformita del giocattolo.

Dopo I'immissione sul mercato:
~ Conservare la dichiarazione CE di conformita per un periodo di dieci anni dopo che il giocattolo & stato immesso
sul mercato.



~ Garantire che, su richiesta delle autorita di vigilanza, sia resa disponibile la documentazione tecnica.

w Interrompere immediatamente la catena di fornitura per i giocattoli immessi sul mercato che risultano non es-
sere conformi, informarne il fabbricante affinché conformi il prodotto o provvedere al loro ritiro o richiamo (qualora
il giocattolo presenti un rischio per il consumatore).

~ Qualora un giocattolo presenti un rischio, informare immediatamente le autorita competenti.

w Mettere a disposizione delle autorita competenti (su richiesta motivata) documentazione e informazioni ne-
cessarie a dimostrare la conformita di un giocattolo in una lingua che puo essere facilmente compresa da tale
autorita. Cooperare con le autorita competenti.

w Se necessario, eseguire prove a campione dei giocattoli commercializzati.

~ Se necessario, tenere un registro dei reclami e dei richiami di giocattoli non conformi e informarne i distributori.
w |dentificare gli altri operatori economici nella catena di fornitura di ciascun giocattolo, essere in grado di fornire
tali informazioni (su richiesta) alle autorita di vigilanza, per un periodo di 10 anni dopo I'ultima fornitura sul mercato
del giocattolo.

Dbblighi dei distributor (2.33)

Prima della messa a disposizione sul mercato:

~ Assicurarsi che il giocattolo sia accompagnato dai documenti prescritti.

~ Verificare la presenza della marcatura CE.

~ Verificare che il giocattolo sia corredato di elementi che consentano la sua identificazione (numero di tipo, di
lotto, di serie, di modello, etc.).

~ Verificare che sul giocattolo (0 a corredo di esso) sia indicato il nome del fabbricante, la denominazione com-
merciale registrata 0 marchio registrato e indirizzo (unico) dove poter essere contattato.

~ Verificare che sul giocattolo (0 a corredo di esso) sia indicato il nome dell'importatore, la denominazione com-
merciale registrata 0 marchio registrato e indirizzo (unico) dove poter essere contattato.

w Verificare che il giocattolo sia corredato da istruzioni e informazioni sulla sicurezza.

~ Non mettere a disposizione sul mercato un giocattolo ritenuto non conforme ai requisiti essenziali di sicurezza
fino a quando non & stato reso conforme.

~ Informare immediatamente il fabbricante o I'importatore e le autorita competenti qualora il giocattolo pre-
senti un rischio.

w Garantire che le condizioni di immagazzinamento e trasporto non mettano a rischio la conformita del
giocattolo.
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Dopo aver messo a disposizione sul mercato (reso disponibile sul mercato):

~ Interrompere immediatamente la catena di fornitura per i giocattoli messi a disposizione sul mercato che ri-
sultano non essere conformi, informarne il fabbricante o I'importatore affinché siano adottate e misure correttive
necessarie per la loro conformazione o per il loro ritiro o richiamo (qualora siano presenti rischi per il consumatore).
~ Qualora un giocattolo presenti un rischio, informare immediatamente le autorita competenti.

w Mettere a disposizione delle autorita competenti (su richiesta motivata) documentazione e informazioni ne-
cessarie a dimostrare la conformita di un giocattolo. Cooperare con le autorita competenti.

~ |dentificare gli altri operatori economici nella catena di fornitura di ciascun giocattolo essere in grado di fornire
tali informazioni (su richiesta) alle autorita di vigilanza, per un periodo di 10 anni dopo I'ultima fornitura sul mercato
del giocattolo.

Dbblighi dei rappresentanti autorizzati (23.4)

Il fabbricante pud nominare, mediante mandato scritto, un rappresentante autorizzato, ovvero una persona fisica
0 giuridica stabilita nell'Unione Europea, per svolgere alcune funzioni per suo conto.

Il fabbricante non puo delegare al rappresentante autorizzato:

~ |a responsabilita delle misure necessarie a garantire che la progettazione e il processo di fabbricazione assi-
curino la conformita dei prodotti;

w la preparazione della documentazione tecnica.

Il rappresentante autorizzato non pud modificare il prodotto di propria iniziativa per conformarlo alle Direttive
applicabili.

Dopo la messa a disposizione sul mercato, il rappresentante autorizzato ha I'obbligo di:

~ mantenere a disposizione delle autorita nazionali di vigilanza la dichiarazione CE di conformita e la documen-
tazione tecnica per un periodo di dieci anni dopo I'immissione sul mercato del giocattolo;

~ a sequito di una richiesta motivata di un‘autorita nazionale competente, fornire tutte le informazioni e la do-
cumentazione necessarie per dimostrare la conformita di un giocattolo;

w cooperare con |e autorita nazionali competenti, su loro richiesta, a qualsiasi azione intrapresa per eliminare i
rischi presentati dai giocattoli che rientrano nel loro mandato.



PROCEDURE DIVALUTAZIONE DELLA CONFORMITA

['apposizione della marcatura CE su un giocattolo, prima della sua immissione sul mercato, e |'atto finale di
un intero processo di verifica della rispondenza del giocattolo ai requisiti di sicurezza previsti dalle Direttive
ad esso applicabili.

Affinché un giocattolo soddisfi la pertinente normativa applicabile, tutti gli operatori economici che intervengono
nella catena di fornitura e distribuzione sono coinvolti in diversa misura nel garantire un elevato livello di protezione
degli interessi pubblici, quali salute, sicurezza, tutela dei consumatori e dell'ambiente, ovvero un'equa concorrenza
del mercato. Essi sono infatti tenuti a rispondere a precisi obblighi in funzione del rispettivo ruolo che rivestono
nella catena di fornitura.

Tenuto conto che il fabbricante & I'unico responsabile della conformita del proprio giocattolo sia quando progetta
e fabbrica il prodotto personalmente sia quando subappalta in tutto o in parte tali operazioni e immette il prodotto
sul mercato a suo nome, su tale figura ricade I'obbligo di eseguire la valutazione di conformita.

La valutazione della conformita di un prodotto viene svolta secondo procedure strutturate in moduli come previsto
dalla Decisione 768/2008/CE.

Il Capo IV della Direttiva 2009/48/CE (artt. da 18 a 21) definisce le procedure previste per la valutazione della
conformita dei giocattoli. Di seguito il diagramma di flusso che schematizza quali sono i passaggi previsti della
procedura e che verranno illustrati in seguito.

Procedura di controllo interno
si della produzione (Modulo A

Fabbricante all. 1l Decisione 768/2008/CE)

Valutazione Applicazione delle
della sicurezza norme armonizzate
Richiesta di esame CE del Procedura di conformita al
No o solo tipo e rilascio dell'attestato tipo (Modulo C all. Il Decisione
in parte d’esame CE al tipo (Modulo 768/2008/CE)

B all. Il Decisione 768/2008/CE)
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Nel dettaglio la Direttiva prescrive i seguenti obblighi:

f—\/ “\

ARTICOLO 18 - DIRETTIVA 2009/48/CE

Valutazione della sicurezza

Prima di immettere un giocattolo sul mercato i fabbricanti effettuano un‘analisi dei pericoli chimici, fi-
sico-meccanici ed elettrici, di infiammabilita, di igiene e di radioattivita che il giocattolo puo presentare,
e effettuano una valutazione della potenziale esposizione a tali pericoli.

['obbligo per il fabbricante di effettuare una valutazione della sicurezza & una delle novita introdotte dalla Direttiva
2009/48/CE. L'ambito di analisi dipende dal tipo di pericoli che il giocattolo puo prevedibilmente presentare.

La valutazione della sicurezza deve essere conservata nella documentazione tecnica e, pertanto, deve essere
mantenuta a disposizione delle autorita di vigilanza del mercato in caso di sopralluoghi per un periodo di 10 anni
dopo I'immissione sul mercato del giocattolo.

Indicazioni pit dettagliate sulla preparazione della valutazione della sicurezza sono presenti nella lll parte della
presente guida.

~ \/ \
ARTICOLO 19 - DIRETTIVA 2009/48/CE
Procedure di valutazione della conformita applicabili
1. Prima di immettere un giocattolo sul mercato, allo scopo di dimostrare che il giocattolo & conforme
la conformita degli stessi ai requisiti prescritti dall‘articolo 10 e dall‘allegato I, i fabbricanti applicano
le procedure di valutazione della conformita di cui ai paragrafi 2 e 3.

2. Qualora il fabbricante abbia applicato le norme armonizzate, i cui riferimenti sono stati pubblicati
nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea, riguardanti tutti i requisiti di sicurezza del giocattolo, il fab-
bricante segue la procedura di controllo interno della produzione di cui al modulo A dell‘allegato Il della
decisione n. 768/2008/CE.

Al paragrafo 1 dell'articolo 19 si ribadisce I'obbligo (gia prescritto all‘articolo 4 paragrafo 2) per il fabbricante di
esequire o far eseguire da un Organismo Notificato la valutazione della conformita del giocattolo prima della sua
immissione sul mercato allo scopo di dimostrarne la sua conformita ai requisiti prescritti dalla Direttiva all'articolo
10 (requisiti generali di sicurezza) e all'allegato Il (requisiti specifici) e poter apporre la marcatura CE.



I paragrafo 2 stabilisce le condizioni per il ricorso alla procedura di controllo interno della produzione (modulo
A). Tale procedura & prevista nel caso in cui il fabbricante abbia fabbricato il giocattolo in conformita a tutti i re-
quisiti di sicurezza richiesti utilizzando le norme armonizzate corrispondenti a tutti i requisiti di sicurezza richiesti
per il particolare prodotto.

I modulo A interessa la fase di progettazione e quella di produzione. Il fabbricante si accerta della conformita del
giocattolo ai requisiti della Direttiva sulla sicurezza dei giocattoli e dimostra che gli altri prodotti fabbricati raggiun-
gono il medesimo livello di sicurezza. Nel caso in cui un fabbricante subappalti la fase di progettazione o di produ-
zione, egli rimane comunque responsabile dell'esecuzione della valutazione della conformita per entrambe le fasi.
Nella fase di progettazione il fabbricante:

w individua i requisiti applicabili;

w svolge un‘analisi e una valutazione adeguate al rischio o ai rischi insiti in questa fase.

Nella fase di produzione il fabbricante:

w adotta tulle le misure necessarie affinché il processo di fabbricazione possa garantire la conformita dei prodotti
fabbricati agli strumenti legislativi che ad essi si applicano;

w effettua prove e controlli minuziosi;

w monitora costantemente la conformita dei prodotti.

Non sono fornite indicazioni dettagliate sulle modalita che il fabbricante deve adottare per attuare il controllo di
produzione interno. Se le autorita di vigilanza del mercato riscontrano in un giocattolo presente sul mercato una
non conformita tale da costringere il fabbricante a ritirare il giocattolo, spetta al fabbricante I'onere di dimostrare
che si & trattato di un caso isolato. Qualora il fabbricante non sia in grado di fornire queste prove, dovra ritirare
dal mercato il giocattolo non conforme. Al contrario, se sara in grado di dimostrare che la non conformita interessa
soltanto una determinata partita o un determinato lotto di giocattoli, il fabbricante potra limitarsi a ritirare dal
mercato la partita o il lotto interessati, sempre che questi siano rintracciabili.

 \/ )
ARTICOLO 19 - DIRETTIVA 2009/48/CE
3. Il giocattolo & sottoposto ad esame CE del tipo, di cui all'articolo 20, congiuntamente alla procedura di
conformita al tipo prevista dal modulo C dell‘allegato Il della decisione n. 768/2008/CE nei seguenti casi:
a) qualora non esistano norme armonizzate, i cui riferimenti siano stati pubblicati nella Gazzetta ufficiale
dell'Unione europea, riguardanti tutti i requisiti di sicurezza del giocattolo;
b) quando esistono le norme armonizzate di cui alla lettera a), ma il fabbricante non le ha applicate o le
ha applicate solo in parte;
¢) quando una o pili norme armonizzate di cui alla lettera a) sono state pubblicate con una limitazione;
d) quando il fabbricante ritiene che la natura, la progettazione, la costruzione o la destinazione del gio-
cattolo richiedono il ricorso alla verifica da parte di terzi.
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ARTICOLO 20 - DIRETTIVA 2009/48/CE

Esame CE del tipo

1. Larichiesta di esame CE del tipo, I'esecuzione dell’'esame e il rilascio dell attestato d'esame CE del
tipo sono effettuati conformemente alle procedure di cui al modulo B dell‘allegato Il della decisione n.
768/2008/CE. L'esame CE del tipo ¢ effettuato secondo le modalita specificate al paragrafo 2, secondo
trattino, di tale modulo B. In aggiunta a tali disposizioni, sono di applicazione i requisiti di cui ai paragrafi
da 2 a b del presente articolo.

2. La richiesta di esame CE del tipo include una descrizione del giocattolo e I'indicazione del luogo di
fabbricazione, incluso I'indirizzo.

3. Quando un Organismo di valutazione della conformita notificato conformemente all‘articolo 22
(«organismo notificaton), effettua I'esame CE del tipo, valuta unitamente al fabbricante, I'analisi
dei pericoli che il giocattolo puo presentare effettuata dal fabbricante stesso conformemente al-
I'articolo 18.

4. 1| certificato d'esame CE del tipo include un riferimento alla presente Direttiva, un'immagine a colori
e una descrizione chiara del giocattolo comprensiva delle dimensioni, nonché I'elenco delle prove ese-
guite con un riferimento ai pertinenti rapporti di prova.

Il certificato d'esame CE del tipo & rivisto in qualsiasi momento se ne presenti la necessita, in particolare
qualora si verifichino modifiche nel processo di fabbricazione, nelle materie prime o nei componenti del
giocattolo, e in ogni caso ogni cinque anni.

Il paragrafo 3 dell‘articolo 19 stabilisce i casi in cui & necessario I'intervento di un Organismo Notificato
(modulo B + C).

Il fabbricante sottopone all'Organismo notificato il modello del giocattolo da sottoporre all'esame CE del tipo,
(modulo B) e awvia la procedura di dichiarazione di conformita del tipo sulla base del controllo interno della pro-
duzione (modulo C).

Gli organismi notificati mettono a disposizione un documento che riporta le categorie di giocattoli che devono
essere sottoposti ad esame CE del tipo, secondo quanto prescritto dalla nuova Direttiva, nonché le categorie di
giocattoli per i quali I'esame CE del tipo era richiesto in passato (ai sensi della Direttiva 88/378/CEE) e che oggi
non & pil considerato necessario. Tale documento viene regolarmente aggiornato, in modo da tener conto dei
piti recenti sviluppi ed & reperibile sul sito della Commissione Europea al seguente indirizzo:
http.//ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/recommendations/index_en.htm



Applicazione del modulo B

I modulo B si riferisce soltanto alla fase di progettazione. L'esame CE del tipo rappresenta la parte di una procedura
di valutazione della conformita in cui un Organismo Notificato esamina la progettazione tecnica di un prodotto e
ne verifica e attesta la rispondenza ai requisiti della Direttiva sulla sicurezza dei giocattoli, rilasciando un certificato
d'esame CE del tipo. Il modulo B & sempre seguito da altri moduli con cui si dimostra la conformita dei prodotti
al tipo CE omologato. Nel caso dei giocattoli si tratta del modulo C.

['esame CE del tipo pud essere svolto in uno dei modi seguenti:

~ esame di un campione, rappresentativo della produzione prevista, del giocattolo completo (tipo di
produzione);

v valutazione dell’adeguatezza del progetto tecnico del giocattolo, effettuata esaminando la documentazione
tecnica e la documentazione di supporto, unita all'esame di campioni, rappresentativi della produzione prevista,
diuna o piti parti critiche del giocattolo (combinazione tra tipo di produzione e tipo di progetto);

w valutazione dell’adeguatezza del progetto tecnico del giocattolo, effettuata esaminando la documentazione
tecnica e la documentazione di supporto, senza esame di un campione (tipo di progetto).

Applicazione del modulo C

Il modulo C interessa soltanto la fase di produzione e segue il modello del modulo B. Il fabbricante si
accerta personalmente della conformita dei giocattoli al tipo descritto nel certificato d’esame CE del tipo
e ai requisiti degli strumenti legislativi che ad essi si applicano. Il modulo C presenta analogie con il modulo
A laddove spetta al fabbricante accertarsi della conformita dei suoi prodotti; tuttavia, nel modulo C tale
conformita é valutata rispetto al tipo CE omologato menzionato nel modulo B. Il modulo C non prevede il
coinvolgimento di un Organismo Notificato tuttavia un fabbricante puo avvalersi della consulenza di una
fonte esterna ai fini della corretta valutazione di conformita.

Non sono fornite indicazioni dettagliate sulle modalita che il fabbricante deve adottare per attuare il con-
trollo di produzione interno. Se le autorita di vigilanza del mercato riscontrano in un giocattolo presente
sul mercato una non conformita tale da costringere il fabbricante a ritirare il giocattolo, spetta al fabbricante
stesso I'onere di dimostrare che si e trattato di un caso isolato.

Qualora il fabbricante non sia in grado di fornire queste prove, dovra ritirare dal mercato il giocattolo non
conforme. Al contrario, se sara in grado di dimostrare che la non conformita interessa soltanto una deter-
minata partita o un determinato lotto di giocattoli, il fabbricante potra limitarsi a ritirare dal mercato la
partita o il lotto interessati, sempre che questi siano rintracciabili.
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LL EGIME SANZIDNATORID NAZIONALE (el 31 gel 0. Lys. 54/2011)

I controlli sulla sicurezza e conformita dei giocattoli vengono svolti a livello nazionale e comunitario.

Alivello nazionale I'autorita di vigilanza del mercato che effettua la sorveglianza sulla sicurezza dei giocattoli &
il Ministero dello Sviluppo Economico (DG Mercato, concorrenza, consumatori, vigilanza e normativa tecnica) il
quale, per le attivita di controllo, si avvale principalmente delle Camere di Commercio, Guardia di Finanza, Agenzia
delle Dogane (con particolare riferimento ai prodotti importati) e Forze di Polizia.

La vigilanza viene svolta presso i luoghi di produzione, di stoccaggio e di distribuzione (i punti vendita all'ingrosso
e al pubblico) e si esplica attraverso verifiche di tipo visivo, documentale e prove di laboratorio (prelievo e analisi
di campioni).

La mancata attuazione degli obblighi normativi da parte degli operatori economici & punita attraverso un sistema
sanzionatorio (che prevede sanzioni di tipo penale - per le infrazioni gravi — e di tipo amministrativo) e particolari
misure restrittive.

Le fattispecie sanzionatorie sono di seguito riepilogate (art. 31 del D. Lgs. 54/2011):

FATTISPECIE SANZIONE

Fabbricante o importatore che immettono sul mercato prodotti progettati o fab- Arresto fino a un anno e am-
bricati in modo non conforme ai requisiti essenziali di sicurezza dicuiall'art. 9 ¢ menda da € 10.000 a € 50.000
eallAllIl. :

Prima di immettere un giocattolo sul mercato, I'importatore che non assicura Arresto fino a un anno e am-
che il fabbricante: menda da € 10.000 a € 50.000
w ha eseguito appropriata procedura di valutazione della conformita; :

w ha preparato la documentazione tecnica;

w ha apposto la marcatura di conformita sul giocattolo;

w ha unito al giocattolo i documenti prescritti;

w ha rispettato le prescrizioni previste nell‘art. 3, commi 6 e 7.




FATTISPECIE SANZIONE

Fabbricante o importatore che immettono sul mercato giocattoli privi della docu-

mentazione tecnica di cui allAll. [V

Fabbricante o importatore che immettono sul mercato giocattoli privi della marcatura CE

Fabbricante o importatore che immettono sul mercato giocattoli privi delle avver-

tenze di cui all'art. 10.

Fabbricante o importatore che immettono sul mercato prodotti che sono oggetto
di un provvedimento di divieto di immissione in commercio emanato dal MiSE ai

sensi dell‘art 30 comma 6.

Fabbricante, importatore o distributore che immettono sul mercato prodotti peri-
colosi in violazione dei provvedimenti di divieto di immissione in commercio o di
circolazione sul territorio nazionale e di ritiro o richiamo dal mercato emanati dal

MISE ai sensi dell'art. 30 comma 2.

Fabbricante, importatore o distributore che non forniscono, su richiesta, all'autorita
di vigilanza le informazioni relative agli operatori economici che abbiano fornito
loro un giocattolo e agli operatori economici cui lo abbiano fornito, da cui abbiano

ricevuto o a cui abbiano fornito un giocattolo, ai sensi dell‘art. 8.

Distributore che mette a disposizione sul mercato giocattoli privi della marcatura

CE o delle awvertenze di cui all'art. 10.

Rappresentante autorizzato che non ottempera agli obblighi, di cui all'art. 4 comma 3,
nei confronti dell'autorita competente: mantenere a disposizione la dichiarazione CE e
la documentazione tecnica per dieci anni dopo I'immissione sul mercato del giocattolo;
a seguito di una richiesta motivata dell'autorita competente, fornire le informazioni e
la documentazione necessarie per dimostrare la conformita di un giocattolo; cooperare,
surichiesta, con I'autorita competente, in ordine a qualsiasi azione intrapresa per eli-

minare i rischi presentati dai giocattoli che rientrano nel mandato.

Sanzione amministrativa da €

2.500 a €40.000

Sanzione amministrativa da €

2.500 a €30.000

Sanzione amministrativa da €

2.500 a €10.000

Arresto da sei mesi a un anno e

ammenda da € 10.000 a € 50.000

Sanzione amministrativa da €

2.500a €10.000

Sanzione amministrativa da €

1.500a €10.000

Sanzione amministrativa da €

2.500a €10.000
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Alle sanzioni penali e alle sanzioni amministrative ¥ (pecuniarie e accessorie - sequestro cautelare ai fini della
confisca amministrativa) si affiancano una serie di provvedimenti restrittivi aggiuntivi emessi dal Ministero dello
Sviluppo Economico e di portata nazionale, nei casi previsti dall‘art. 30 del D.Lgs. 54/2011.

— \/ A
ARTICOLO 30 DEL D. LGS. 54/2011 - Controlli
1. L'autorita di vigilanza del mercato effettua la sorveglianza sulla sicurezza dei giocattoli conformemente
agli articoli da 15 a 29 del regolamento (CE) n. 765/2008 ed in particolare, controlla in modo appropriato
e su scala adeguata le caratteristiche dei giocattoli attraverso verifiche documentarie e, se del caso,
verifiche fisiche e di laboratorio, sulla base di adeguato campionamento. In tale attivita tengono conto
di principi consolidati di valutazione del rischio, dei reclami e di altre informazioni.
2. L'autorita di vigilanza del mercato, quando accerta che un giocattolo rischia di pregiudicare la sicurezza
0 la salute delle persone, ne vieta I'immissione sul mercato o la circolazione sul territorio nazionale e
ne ordina il ritiro o il richiamo dal mercato.
3. L'autorita di vigilanza, quando accerta la contemporanea mancanza della marcatura CE e della docu-
mentazione tecnica di cui all'allegato |V, vieta I'immissione del giocattolo sul mercato o la sua circolazione
sul territorio nazionale e ne ordina il ritiro o il richiamo.
4. |'autorita di vigilanza, quando la documentazione tecnica di cui all'allegato IV non e disponibile o & in-
completa, ordina al fabbricante o all'importatore di far cessare I'infrazione entro un termine perentorio
non superiore a trenta giomi, disponendo se del caso il divieto temporaneo di circolazione. Decorso inu-
tilmente tale termine, vieta I'immissione del giocattolo sul mercato o la sua circolazione sul territorio na-
zionale e ne ordina il ritiro o il richiamo.
5. L'autorita di vigilanza, quando accerta la mancanza della marcatura CE oppure la mancanza o I'in-
completezza delle avvertenze di cui all'articolo 10, ordina al fabbricante o all'importatore di far cessare
I'infrazione entro un termine perentorio non superiore a 30 giorni, disponendo se del caso il divieto tem-
poraneo di circolazione. Decorso inutilmente tale termine, vieta I'immissione del giocattolo sul mercato
0 la sua circolazione sul territorio nazionale e ne ordina il ritiro o il richiamo.
6. L'autorita di vigilanza, quando accerta I'irregolare apposizione della marcatura CE, oppure la mancanza
o incompletezza della dichiarazione CE di conformita, ordina al fabbricante o all'importatore di conformare
il giocattolo entro un termine perentorio non superiore a trenta giorni. Decorso inutilmente tale termine,
vieta l'immissione del giocattolo sul mercato o la sua circolazione sul territorio nazionale.
7. Le misure di cui ai commi da 2 a 6 sono adottate con provvedimento motivato e notificato all'interes-
sato con l'indicazione dei mezzi di impugnativa e del termine entro cui e possibile ricorrere.
8. | costi relativi alle misure di cui ai commi da 2 a 6 sono a carico dei fabbricanti e degli importatori e,
ove ¢io non sia in tutto o in parte possibile, a carico dei distributori.




Per ritiro del prodotto dal mercato si intende qualsiasi provwedimento volto ad impedire la messa a disposizione
sul mercato di un prodotto nella catena della fornitura.

Per richiamo del prodotto dal mercato qualsiasi provvedimento volto ad ottenere la restituzione di un prodotto
che & gia stato reso disponibile all'utilizzatore finale.

['art. 30 del D. Lgs. 54/2011 prevede una serie definita di ipotesi per le quali il fabbricante deve operare il ritiro
o richiamo del prodotto dal mercato.

T T |
L4 NORMATIVA APPLICABILE AL SETTORE DEI GOCATIL

Di seguito sono riportati i riferimenti normativi di interesse per il settore giocattoli. Con riferimento alle norme i
riferimenti sono quelli vigenti al momento della stesura della presente Guida, pertanto il loro utilizzo da parte
dell'operatore economico richiede un costante aggiornamento.

Siricorda di verificare che le norme armonizzate richiamate nella dichiarazione di conformita, rispetto alle quali
e dichiarata la conformita del giocattolo, siano quelle in vigore alla data di immissione sul mercato del prodotto
(art. 4 comma 4 della Direttiva 2009/48/CE).

Normative comunitarie

Direttiva 2009/48/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 18 giugno 2009 sulla sicurezza dei giocattoli.
Direttiva 88/378/CEE "% del Consiglio del 3 maggio 1988 relativa al ravwvicinamento delle legislazioni degli Stati
membri concernenti la sicurezza dei giocattoli.

Direttiva 2001/95/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 3 dicembre 2001 relativa alla sicurezza generale
dei prodotti.

Direttiva 2011/65/UE sulla restrizione dell'uso di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche
ed elettroniche (rifusione).

Direttiva 2005/84/CE restrizioni in materia di immissione sul mercato e di uso di talune sostanze e preparati pe-
ricolosi - ftalati nei giocattoli e negli articoli di puericultura.

Direttiva 1999/5/CE riguardante le apparecchiature radio e le apparecchiature terminali di telecomunicazione,
con applicazione ai giocattoli radiocomandati.

Direttiva 76/768/CEE del Consiglio, del 27 luglio 1976, concermente il ravvicinamento delle legislazioni degli
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Stati Membri relative ai prodotti cosmetici, con applicazione ai giocattoli cosmetici. (il regolamento n. 1223/2009
ne e una rifusione e prevede che la direttiva sara abrogata dall'11/7/2013).

Regolamento (CE) n. 1223/2009 sui prodotti cosmetici, con applicazione ai giocattoli cosmetici.
Regolamento (CE) n. 1272/2008 relativo alla classificazione, all'etichettatura e all'imballaggio delle sostanze e
delle miscele.

Regolamento (CE) n. 756/2008 che pone norme in materia di accreditamento e vigilanza del mercato per quanto
riguarda la commercializzazione dei prodotti.

Regolamento (CE) n. 1935/2004 riguardante i materiali e gli oggetti destinati a venire a contatto con i prodotti
alimentari.

Regolamento 1907/2006 REACH, con applicazione ai requisiti sul benzene, nickel, ftalati, azocoloranti, cadmio.
Decisione 768/2008/CE relativa a un quadro comune per la commercializzazione dei prodotti.

Normative nazionali

D. Lgs. 11 aprile 2011, n. 54 - Attuazione della direttiva 2009/48/CE sulla sicurezza dei giocattoli.

D.M. 10 dicembre 2010 - Modifiche transitorie agli allegati del decreto legislativo 27 settembre 1991, n. 313,
in attuazione della direttiva 2008/112/CE del Parlamento e del Consiglio del 16 dicembre 2008, recante modifiche
a precedenti direttive per adeguarle al Regolamento (CE) n. 1272/2008 relativo alla classificazione, all'etichettatura
ed all'imballaggio delle sostanze e delle miscele, limitatamente all'art. 2 concernente le modifiche da apportare
alla direttiva 88/378/CEE relativa alla sicurezza dei giocattoli.

D. Lgs. 27 settembre 1991, n. 313 """ - Attuazione della Direttiva n. 88/378/CEE relativa al ravvicinamento delle
legislazioni degli Stati membri concernenti la sicurezza dei giocattoli, a norma dell'art. 54 della L. 29 dicembre
1990, n. 428

D. Lgs. 6 settembre 2005, n. 206 - Codice del consumo, artt. 102 —113.

D.M. 20 marzo 2008 - Recepimento della Direttiva 2005/84/CE, relativa alle restrizioni in materia di immissione
sul mercato e di uso di talune sostanze e preparati pericolosi nei giocattoli e negli articoli di puericultura.

D. Lgs. 9/5/2001, n. 269 - Attuazione della Direttiva 1999/5/CE riguardante le apparecchiature radio, le appa-
recchiature terminali di telecomunicazione ed il reciproco riconoscimento della loro conformita.

Norme armonizzate "

Si riportano le norme armonizzate che, se applicate volontariamente dal fabbricante, garantiscono presunzione
di conformita dei giocattoli:

EN 71-1: 2011 - Parte 1: Proprieta fisiche e meccaniche.

EN 71-2: 2011 - Parte 2: Infiammabilita.

EN 71-3: 1994 + A1: 2000 + AC:2000 + AC:2002 - Parte 3: Proprieta chimiche - migrazione di alcuni elementi.
EN 71-4: 2009 - Parte 4: Set sperimentali per chimica e attivita connesse.



EN 71-5: 1993 + A1:2006 + A2:2009 - Parte 5: Giochi chimici (set), esclusi i set sperimentali per chimica.

EN 71-7: 2002— Parte 7: Pitture a dito — Requisiti e metodi di prova.

EN 71-8 2003+A4:2009 — Parte 8: Altalene, scivoli e giocattoli di attivita similari ad uso familiare per interno
ed esterno. (EN in fase definizione)

EN 62115: 2005 + EN 62115:2005/A2:2011 + IEC 62115:2003/A2:2010 — Proprieta elettriche dei giocattoli (€ in
fase di recepimento un ulteriore emendamento a completamento del soddisfacimento totale dei requisiti previsti
dalla nuova direttiva).

Norme non armonizzate

EN 71-9 - Composti chimici e organici - requisiti.

EN 71-10 - Composti chimici organici - preparazione del campione ed estrazione.
EN 71-11 - Composti chimici e organici - metodi di analisi.
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LA DOCUMENTAZIONE TECNICA

E obbligo del fabbricante preparare la documentazione tecnica contenente le informazioni necessarie per dimo-
strare la conformita del giocattolo ai requisiti di sicurezza ad esso applicabili. Tale documentazione deve essere
redatta prima che il giocattolo venga immesso sul mercato dell'Unione Europea indipendentemente dall‘origine
geografica del prodotto.

Il fabbricante si avvale anche di altri soggetti per la predisposizione della documentazione tecnica (ad esempio
I'Organismo Notificato che rilascia il certificato d'esame CE del tipo).

In generale le informazioni necessarie dipendono dalla natura del giocattolo e dal fatto che siano state applicate
0 meno le norme armonizzate. Essa in ogni caso deve contenere informazioni pertinenti ai mezzi messi in atto dal
fabbricante per garantire la conformita del suo prodotto sia in fase di progettazione che di fabbricazione oltre
che dettagli sul funzionamento del giocattolo.

La documentazione tecnica deve essere aggiornata in modo da riflettere eventuali modifiche appor-
tate al giocattolo, alla legislazione o alle norme pertinenti. E inoltre fondamentale tener traccia della
storia del prodotto.

Cosa deve contenere la documentazione tecnica (3.1.1)

~ \/ N
ALLEGATO IV DELLA DIRETTIVA 2009/48/CE

Documentazione tecnica

La documentazione tecnica di cui all‘articolo 21 deve in particolare contenere, nella misura in cui sia ri-
levante per la valutazione, la documentazione seguente:

a) una descrizione dettagliata della progettazione e della fabbricazione, compreso un elenco dei com-
ponenti e dei materiali utilizzati nei giocattoli, nonché le schede di sicurezza relative alle sostanze chi-
miche utilizzate da richiedere ai fornitori delle sostanze medesime;

b) la o le valutazioni di sicurezza effettuate a norma dell'articolo 18;

¢) una descrizione della procedura di valutazione della conformita seguita;

d) una copia della dichiarazione CE di conformita;
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e) I'indirizzo dei luoghi di fabbricazione e di immagazzinamento;

f) copie dei documenti che il fabbricante ha presentato all'Organismo notificato se coinvolto;

g) relazioni delle prove e descrizione dei mezzi mediante i quali il fabbricante ha garantito la conformita
della produzione alle norme armonizzate nel caso in cui il fabbricante si sia avvalso della procedura con-
trollo interno della produzione di cui all‘articolo 19, paragrafo 2;

h) una copia del certificato d'esame CE del tipo, una descrizione dei mezzi mediante i quali il fabbricante
ha garantito la conformita della produzione al tipo descritto in detto attestato, nonché copia dei docu-
menti presentati dal fabbricante all'Organismo notificato, nel caso in cui il fabbricante abbia sottoposto
il giocattolo alla procedura di esame CE del tipo ed abbia seguito la procedura di dichiarazione di con-
formita del tipo di cui all'articolo 19, paragrafo 3.

Di seguito vengono esplicitati i contenuti delle clausole elencate nei paragrafi dell'allegato.

~ \/ N
ALLEGATO IV - LETTERA A

una descrizione dettagliata della progettazione e della fabbricazione, compreso un elenco dei componenti

e dei materiali utilizzati nei giocattoli, nonché le schede di sicurezza relative alle sostanze chimiche uti-
lizzate da richiedere ai fornitori delle sostanze medesime.

La descrizione dettagliata della progettazione e della fabbricazione dovrebbe contenere perlomeno le seguenti
specifiche:

~ una descrizione del giocattolo, comprese le sue parti e componenti;

~ una fotografia a colori ad alta risoluzione del giocattolo (sufficientemente dettagliata al fine di consentire
un'identificazione visiva dello specifico prodotto);

w Una progettazione concettuale, disegni e schemi di fabbricazione di componenti, assemblaggi, circuiti, ecc.;
~ descrizioni e spiegazioni necessari per la comprensione di tali disegni e schemi e del funzionamento del
giocattolo;

w la stampa dell'imballaggio del giocattolo;

w le istruzioni/documenti allegati al giocattolo;

~ una descrizione delle condizioni d'uso previste e prevedibili del giocattolo;

~ informazioni pertinenti relative all'idoneita dell'uso in base all'eta;

w Una descrizione del processo di fabbricazione, ossia una descrizione delle procedure e delle diverse fasi
della produzione;



~ un elenco di componenti e materiali (una distinta materiali — BOM, Bill of Materials) ovvero un elenco delle
materie prime, degli assemblaggi, dei componenti e dei relativi quantitativi necessari al confezionamento del
prodotto finito;

w una scheda di dati sicurezza (SDS) ovvero una scheda ove siano inserite informazioni sulle sostanze chimiche
impiegate (che i fornitori devono mettere a disposizione del fabbricante). La Direttiva non fornisce indicazioni o
prescrizioni precise su come formulare tale scheda, per i requisiti concernenti la stesura delle SDS si puo far ri-
ferimento al regolamento 1970/2006 (REACH).

= |
LA VALUTAZIONE D1 ICURELE

ALLEGATO IV - LETTERA B
la o le valutazioni di sicurezza effettuate a norma dell‘articolo 18

Lo scopo della valutazione della sicurezza e individuare e ridurre al minimo i rischi prima dell'immissione sul mer-
cato del giocattolo. In alcuni casi, tuttavia, non tutti i pericoli possono essere ridotti al minimo e permangono
alcuni rischi intrinseci. Nella maggior parte dei casi & possibile ridurre ulteriormente tali rischi gia nella fase di
progettazione del prodotto o fornendo istruzioni adeguate su come utilizzare il giocattolo in maniera sicura.

La valutazione della sicurezza put essere effettuata considerando che:

~ per i pericoli meccanici, fisici, di infiammabilita ed elettrici, esistono norme armonizzate specifiche;

~ per i pericoli relativi all'igiene e alla radioattivita, non esistono attualmente norme armonizzate specifiche;

~ per i pericoli chimici esistono alcune norme che tuttavia si caratterizzano per un approccio diverso alla valuta-
zione dei rischi.

Pericoli meccanici, fisici, di infiammabilita ed elettrici, per i quali esistono norme specifiche

Se il giocattolo soddisfa le norme armonizzate si presume che esso sia conforme e, solitamente, non & necessario
esequire ulteriori valutazioni meccaniche, fisiche, elettriche e di infiammabilita. Al contrario, se il giocattolo non
risponde ai requisiti delle norme armonizzate o vi risponde soltanto in parte o se presenta un pericolo che non &
contemplato da tali norme armonizzate, occorre I'intervento di un Organismo Notificato.

Questo aspetto & particolarmente importante nel caso in cui si progettino giocattoli innovativi le cui differenze
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con i prodotti presenti in commercio possono influire sulla sicurezza.

Quindi nel caso di pericoli meccanici, fisici, di infiammabilita ed elettrici, il principale scopo di una valutazione di
sicurezza e quello di verificare se il prodotto non presenti pericoli non contemplati dalle norme armonizzate.
Questo comporta una serie di passaggi che il fabbricante deve effettuare:

~ descrivere il suo prodotto e individuarne I'uso previsto e prevedibile al fine di determinare i pericoli presenti;
~ individuare i pericoli e verificare se questi sono 0 meno contemplati da norme armonizzate i cui riferimenti
siano stati pubblicati.

Per individuare I'uso previsto e prevedibile del giocattolo il fabbricante deve tener conto di diversi fattori quali ad
esempio:

~ destinatari del prodotto, loro capacita e comportamenti;

~ ambiente in cui il giocattolo viene utilizzato;

~ necessita nell'uso del giocattolo della supervisione di un adulto;

w frequenza e durata d'uso del giocattolo.

Inbase a tali fattori il fabbricante individua i possibili pericoli che il giocattolo puo presentare che possono essere
di varia natura. Di seguito se ne citano alcuni:

~ pericoli che provocano intrappolamento, per esempio della testa e del collo, delle dita, degli arti, dei piedi e
delle mani;

~ pericoli dovuti a parti in movimento che provocano, per esempio, schiacciamento;

~ pericoli dovuti alla presenza di corde, per esempio che provocano strangolamento;

~ pericoli dovuti alla presenza, per esempio, di piccole parti, come il soffocamento;

~ pericoli riconducibili a parti sporgenti del giocattolo, che possono provocare soffocamento;

~ pericoli dovuti alla presenza di rivestimenti o imballaggi in grado di provocare asfissia;

~ pericoli di progettazione dei giocattoli che presentano bordi e sporgenze in grado di provocare tagli e ferite;
~ pericoli dovuti alle parti elettriche (scossa elettrica);

~ pericoli dovuti alla presenza di superfici calde o fredde in grado di provocare ustioni;

~ pericoli dovuti al rumore, con conseguente rischio di danni all’udito.

Una volta identificati tutti i potenziali pericoli associati allo specifico giocattolo occorre verificare se ognuno
di essi sia contemplato da norme armonizzate i cui riferimenti siano stati pubblicati: i pericoli contemplati de-
vono essere oggetto di una relazione di prova, mentre quelli non contemplati devono essere sottoposti a un
esame CE del tipo.

Pericoli relativi all'igiene e alla radioattivita per i quali non esistono attualmente

norme armonizzate specifiche

Non essendo disponibili norme armonizzate che disciplinano i requisiti di igiene e radioattivita per giocattoli che
possono presentare pericoli relativi a tali aspetti, occorre effettuare un esame CE del tipo.



Per quanto attiene |'aspetto della radioattivita si deve far riferimento alle pertinenti disposizioni adottate a norma
del capo Il del trattato che istituisce la Comunita Europea dell’energia atomica.

Informazioni al riguardo sono disponibili all'indirizzo:
http.//europa.eu/legislation_summaries/institutional_affairs/treaties/treaties_euratom_it.htm

Il testo integrale & reperibile al seguente indirizzo:
http.//eurlex.europa.eu/en/treaties/dat/12006A/12006A.htm

Per gli aspetti relativi all'igiene la Direttiva 2009/48/CE stabilisce che i giocattoli siano progettati e fabbricati
inmodo da soddisfare i requisiti di igiene e di pulizia, cosi da evitare rischi di infezione, malattia e contaminazione.
Essa prevede altresi I'applicazione di prescrizioni specifiche per i giocattoli destinati a bambini di eta inferiore a
36 mesi, che devono essere progettati e fabbricati in modo da permetterne la pulizia.

Pericoli chimici per i quali esistono alcune norme che tuttavia si caratterizzano per un approccio
diverso alla valutazione dei rischi

La Direttiva 2009/48/CE fissa precise disposizioni relative alle sostanze chimiche (Allegato I, parte Ill) che entre-
ranno in vigore da luglio 2013. Da luglio 2011 invece & obbligatorio eseguire una valutazione di sicurezza relativa
ai pericoli chimici che un giocattolo puo presentare e della potenziale esposizione a tali pericoli. Lo strumento
dell’esame CE del tipo puo essere utilizzato per verificare se sono presenti potenziali pericoli chimici non con-
templati dalle norme armonizzate (tuttavia non elimina I'obbligo di effettuare la valutazione di conformita chimica).
In particolare occorre rammentare che per alcuni dei requisiti chimici della Direttiva 88/378/CEE attualmente non
esistono norme armonizzate di sostegno i cui riferimenti siano stati pubblicati nella GU. La procedura di valutazione
della sicurezza deve pertanto interessare i seguenti aspetti:

w sostanze classificate come cancerogene, mutagene o tossiche per la riproduzione;

w fragranze;

w nitrosammine;

w sostanze chimiche proibite o soggette a restrizioni da altre Direttive/altri regolamenti (per esempio, REACH);
w sostanze chimiche indesiderate che non sono proibite o soggette a restrizioni.

Esistono norme armonizzate, i cui riferimenti siano stati pubblicati nella GU nell'ambito del regolamento (CE) n.
1907/2006 (REACH), per il nichel e i coloranti azoici. Per alcune altre sostanze (cancerogene, mutagene o tossiche
per la riproduzione e, tra queste, alcuni ftalati) esistono norme armonizzate, i cui riferimenti non sono stati pub-
blicati nella GU, che sono estremamente utili durante la valutazione della sicurezza chimica, anche se la loro ap-
plicazione non conferisce una presunzione di conformita alla Direttiva.

In sintesi la valutazione della sicurezza chimica dovrebbe articolarsi nelle seguenti fasi:

- individuazione

- caratterizzazione

- valutazione
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L'individuazione si riferisce all'esame delle informazioni contenute nella documentazione al fine di individuare i
materiali e le sostanze presenti nei giocattoli unitamente ai quantitativi (se noti).

La caratterizzazione & il processo per cui un materiale 0 una sostanza sono sottoposti a revisione rispetto a
divieti/restrizioni noti allo scopo di stabilire se essi rientrano nell'ambito di applicazione, nonché rispetto alle co-
noscenze scientifiche riguardanti le sostanze potenzialmente pericolose.

La valutazione consiste nello stabilire la probabilita che un determinato materiale contenga una sostanza
indesiderata in quantita tali da presentare un rischio inaccettabile considerando il pericolo e I'esposizione
dell'utilizzatore.

I X7 |
LA VALUTALIONE DELLA CONFORMITA

ALLEGATO IV - LETTERA C
una descrizione della procedura di valutazione della conformita seguita;

La procedura di valutazione della conformita interessa sia la fase di progettazione sia quella di produzione e si
articola in uno o due moduli di valutazione della conformita. Ai sensi della Direttiva 2009/48/CE i fabbricanti pos-
sono scegliere tra due diverse procedure di valutazione della conformita:

w valutazione della conformita di prima parte o autoverifica (modulo A);

w verifica da parte di terzi (modulo B + C);

specificando in un documento da allegare alla documentazione tecnica quale procedura di valutazione della con-
formita ha seguito e i motivi della sua scelta. In tale documento deve inoltre inserire un riferimento alle norme
armonizzate pubblicate nella GU che il fabbricante ha applicato, interamente o in parte, e riportare le descrizioni
delle soluzioni adottate per rispondere ai requisiti della Direttiva sulla sicurezza dei giocattoli nel caso in cui non
siano state applicate le norme armonizzate pubblicate nella GU.



Di seguito un possibile modello di riferimento:

Societa:

Nome del prodotto:

Codice identificativo del prodotto:
Descrizione del Prodotto:

Fotografia del giocattolo

Valutazione della conformita di prima Parte

Norme armonizzate pubblicate nella GU

Applicate:

En 71-1:20xx (+ ay:20xx)
En 71-2:20xx (+ ay:20xx)
En 71-3:20xx (+ ay:20xx)
En 71-4:20xx (+ ay:20xx)
En 71-5:20xx (+ ay:20xx)
En 71-7:20xx (+ ay:20xx)
En 71-8:20xx (+ ay:20xx)
En 62115:20xx (+ ay:20xx)

ALTRE NORME APPLICATE:

Verifica di terzi (giustificazione): illustrazione dei motivi per cui si € ricorso alla verifica di terzi

Organismo Notificato cui si & fatto ricorso:
Controllo interno della produzione utilizzato:
Approvato da:

Data:

Per maggiori dettagli sulla procedura di valutazione della conformita si rimanda alla Il parte
della presente guida.




58

T =7 |
L4 DICHIARAZIDNE E DI CONFORMITA

ALLEGATO IV - LETTERA D
una copia della dichiarazione CE di conformita.

Prima di immettere un giocattolo sul mercato il fabbricante (o il suo rappresentante autorizzato) hanno |'obbligo
di redigere la dichiarazione di conformita CE. Tale documento non deve accompagnare il giocattolo, ma deve
essere conservato (dal fabbricante, dal suo rappresentante autorizzato e dall importatore) per un periodo di dieci
anni dopo I'immissione sul mercato del giocattolo. Il distributore ha I'obbligo di rendere disponibile la dichiarazione
di conformita su richiesta motivata delle autorita di vigilanza.

| contenuti della dichiarazione di conformita sono indicati nell‘allegato Il della Direttiva 2009/48/CE di seguito
riportato:

~ \/ N
ALLEGATO Il
Dichiarazione CE di conformita
1.N. ... (identificazione unica del giocattolo/dei giocattoli).
2. Nome ed indirizzo del fabbricante o del suo rappresentante autorizzato.
3. La presente dichiarazione di conformita & rilasciata sotto |'esclusiva responsabilita del fabbricante.
4. Oggetto della dichiarazione (identificazione del giocattolo che ne consenta la rintracciabilita). E inclusa
un'immagine a colori di chiarezza sufficiente a permettere |'identificazione del giocattolo).
5. L'oggetto della dichiarazione di cui al punto 4 & conforme alla pertinente normativa comunitaria di ar-
monizzazione.
6. Riferimento alle pertinenti norme armonizzate utilizzate o riferimento alle specifiche in relazione alle
quali viene dichiarata la conformita.
7. Se del caso, I'Organismo notificato... (denominazione, numero)... ha effettuato (descrizione dell'intervento)...e
rilasciato il certificato.
8. Informazioni supplementari:
Firmato a nome e per conto di: (luogo e data di emissione) - (nome e cognome, funzione) (firma).




L'indirizzo (al punto 1) & I'indirizzo postale che pud essere utilizzato per contattare il fabbricante/il rappresentante
autorizzato. Solitamente, un indirizzo consiste in una via e un numero civico o una casella postale e il relativo nu-
mero, pit codice postale e citta.

['oggetto della dichiarazione (al punto 4) deve consentire una identificazione univoca del giocattolo che ne
consenta la tracciabilita: in questo campo si deve riportare una descrizione dettagliata del giocattolo, vale a dire
le dimensioni, i colori, ecc. e comprende un'immagine a colori ad alta risoluzione. La fotografia dovrebbe essere
sufficientemente dettagliata da consentire un'identificazione visiva affidabile.

La pertinente normativa di armonizzazione (al punto 5) deve contenere tutte le norme di armonizzazione per-
tinenti allo specifico giocattolo.

Il riferimento alle pertinenti norme armonizzate utilizzate o riferimento alle specifiche in relazione alle
qualiviene dichiarata la conformita (al punto 6) deve contenere |'elenco delle norme armonizzate e pubblicate
nella GU ai fini della Direttiva sulla sicurezza dei giocattoli (EN 71- :20xx + serie Ay:20xx e EN 62115:20xx +
A:20xx). La versione di ciascuna norma contenuta nell'elenco dovrebbe essere correlata alle clausole o parti per-
tinenti, nel caso in cui essa non sia stata interamente applicata. Nel caso in cui una norma in elenco sia stata ap-
plicata solo in parte & necessario precisare le specifiche della norma che sono state applicate.

E importante ricordare che la dichiarazione CE di conformita deve essere continuamente aggiornata.

Il fabbricante deve monitorare lo stato dell‘arte riguardante i requisiti di sicurezza di pertinenza del prodotto e
verificare se sia variato e sotto quali aspetti. Se aggiornamenti della norma rivista producono effetti sul prodotto,
la dichiarazione di conformita deve essere aggiornata.

N =7 |
L CERTIICATO CE DEL TIPD.

ALLEGATO IV - LETTERA H

una copia del certificato d'esame CE del tipo, una descrizione dei mezzi mediante i quali il fabbricante ha garantito
la conformita della produzione al tipo descritto in detto attestato, nonché copia dei documenti presentati dal fabbri-
cante all'Organismo notificato, nel caso in cui il fabbricante abbia sottoposto il giocattolo alla procedura di esame
CE del tipo ed abbia seguito la procedura di dichiarazione di conformita del tipo di cui all'articolo 19, paragrafo 3.
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Se il fabbricante utilizza i moduli B e C & tenuto a conservare nella documentazione tecnica copie dei documenti inviati
all'Organismo Notificato e una copia del certificato d'esame CE del tipo. Gli organismi notificati hanno predisposto al-
cuni documenti che riportano indicazioni sulle informazioni necessarie e sulla documentazione tecnica che il richiedente
deve fornire ai fini dell'esecuzione dell'esame CE del tipo secondo il modello del riferimento del giocattolo.

Tali documenti sono disponibili sul sito internet della Commissione Europea:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/recommendations/index_en.htm

T |
ALTRICONTENUT DELLA DOCUMENTAZIONE TECNICA

ALLEGATO IV - LETTERE

e) I'indirizzo dei luoghi di fabbricazione e di immagazzinamento;

f) copie dei documenti che il fabbricante ha presentato all'Organismo notificato se coinvolto;

g) relazioni delle prove e descrizione dei mezzi mediante i quali il fabbricante ha garantito la conformita
della produzione alle norme armonizzate nel caso in cui il fabbricante si sia avvalso della procedura con-

trollo interno della produzione di cui all‘articolo 19, paragrafo 2.
\. J

L'indirizzo dei luoghi di fabbricazione e immagazzinamento & inteso come indirizzo postale (consiste in una
via e un numero civico o una casella postale e il relativo numero, piti codice postale e citta).

Le copie di documenti che il fabbricante ha presentato a un Organismo Notificato per lo svolgimento
dell’esame CE del tipo devono contenere:

~ il nome e I'indirizzo del fabbricante e, se la domanda & presentata dal suo rappresentante autorizzato, anche
il nome e I'indirizzo di quest'ultimo;

~ una dichiarazione scritta da cui risulti che la stessa richiesta non ¢ stata presentata ad alcun altro Organismo
Notificato;

~ il campione rappresentativo della produzione prevista.

Il fabbricante deve sottoporre ciascun progetto di giocattolo a prove di conformita. | risultati di tali prove costitui-
scono le relazioni di prova. Tali relazioni di prova devono essere redatte in conformita con la sezione 5.10 della
norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025:2005 “Requisiti generali per la competenza dei laboratori di prova e di taratura”.



ondice |
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» Strument util per I3 valutazione di prodotti ricadenti nell3 “zona grigia

Le informazioni di seguito riportate traggono spunto da alcuni documenti guida consultabili sul sito della Com-
missione Europea al seguente link http.//ec.europa.eu/enterprise/toys/eg._guidance.htm.

Il problema della “zona grigia”

Nella maggior parte dei casi, la definizione di giocattolo di cui all'art. 2.1 della Direttiva 2009/48/CE & sufficien-
temente chiara per classificare o meno un prodotto come giocattolo. Tuttavia vi sono prodotti la cui classificazione
necessita di criteri aggiuntivi. Tali prodotti presentano requisiti che possono farli rientrare nella definizione della
Direttiva, ma contemporaneamente anche requisiti che li escludono.

Secondo quanto suggerito da documenti di orientamento della Commissione Europea, nei casi in cui il fabbricante
sia in dubbio se classificare un prodotto come giocattolo 0 meno, I'approccio da seguire deve essere di tipo cau-
telativo e privilegiare la salute e sicurezza del consumatore.

In tal senso & opportuno che il fabbricante valuti il suo prodotto alla luce delle disposizioni della Direttiva sulla
sicurezza dei giocattoli anche quando esso risulta coperto da altre Direttive.

In alcuni casi puo essere opportuno affidarsi alla consulenza di un Organismo Notificato per essere aiutati
nella valutazione.

Di seguito sono riportati alcuni esempi di categorie di prodotti che possono rientrare nella cosiddetta “zona
grigia”, fornendo alcuni criteri utili per la corretta classificazione degli stessi.

I veicoli giocattolo

Nella categoria “veicoli” rientra una grande varieta di prodotti che possono interessare il mondo dei bambini per
i quali puo essere talvolta non immediato definire il tipo di utilizzatore.

Per alcuni di questi prodotti la Direttiva 2009/48/CE prevede esplicite esclusioni e fornisce contestualmente criteri
applicabili per la loro corretta classificazione.
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 \/ )
ALLEGATO I - DIRETTIVA 2009/48/CE
3. attrezzature sportive, compresi pattini a rotelle, pattini in linea e skateboard destinati a bambini aventi
una massa corporea superiore a 20 kg;
4. biciclette con un'altezza massima alla sella di oltre 435 mm, misurata in verticale dal suolo alla su-
perficie superiore della sella con la sella in posizione orizzontale e regolata con il tubo reggisella posi-
zionato alla profondita;
5. monopattini e altri mezzi di trasporto progettati per lo sport o che sono destinati a essere utilizzati
per spostamenti sulla pubblica via o su percorsi pubblici;
6. veicoli elettrici destinati a essere utilizzati per spostamenti sulla pubblica via, su percorsi pubblici o
sui marciapiedi degli stessi.

Per tutti i prodotti, e quindi anche per i veicoli, rientranti nella categoria delle attrezzature sportive - prodotti con-
cepiti e commercializzati per essere utilizzati durante eventi sportivi o a scopo di preparazione fisica - la Direttiva
non da adito a dubbi circa la classificazione, prevedendo, come criterio discriminante, la massa corporea del bam-
bino, che deve essere superiore a 20 kg.

Per le biciclette la Direttiva fornisce il criterio dell'a