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|. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

8570 Orden PRE/1567/2015, de 28 de julio, por la que se modifican los apéndices A
y C del anexo Il del Real Decreto 1205/2011, de 26 de agosto, sobre la
seguridad de los juguetes.

El Real Decreto 1205/2011, de 26 de agosto, sobre la seguridad de los juguetes,
incorporé al ordenamiento juridico espafiol la Directiva 2009/48/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2009, sobre la seguridad de los juguetes.

Dicha Directiva 2009/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de
2009, asi como el real decreto citado, establecen los requisitos generales para las
sustancias clasificadas como carcindégenas, mutagenas o téxicas para la reproduccién
(CMR) de conformidad con el Reglamento (CE) numero 1272/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacién, etiquetado y
envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan las Directivas
67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) numero 1907/2006. Tales
sustancias no pueden utilizarse en los juguetes, en componentes o en partes de juguetes
microestructuralmente distintas, salvo si son inaccesibles para los nifios, estan permitidas
por una Decision de la Comisidén o estan contenidas en concentraciones individuales
iguales 0 menores a las concentraciones pertinentes establecidas para la clasificaciéon de
mezclas que las contengan como sustancias CMR.

El apéndice A del anexo Il del Real Decreto 1205/2011, de 26 de agosto, contiene la
lista de sustancias CMR y sus usos autorizados que se circunscribe en la actualidad al
niquel.

El niquel esta clasificado como sustancia carcinégena de la categoria 2 con arreglo
al Reglamento (CE) numero 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de
diciembre de 2008. En ausencia de otros requisitos especificos, los juguetes pueden
contener niquel en concentraciones iguales o menores a la concentracién pertinente
establecida para la clasificacion de mezclas que lo contengan como sustancia CMR, a
saber, un 1 %.

Para evaluar los riesgos para la salud derivados de la presencia de niquel metalico en
los juguetes eléctricos (chapado, recubrimiento y aleaciones que permiten la conductividad
eléctrica), la Comision solicité un dictamen al Comité Cientifico de los Riesgos Sanitarios
y Medioambientales (CCRSM). EI CCRSM sefiala en su dictamen «Evaluacion de los
riesgos sanitarios de la utilizacién de niquel metalico en los juguetes», adoptado el 25 de
septiembre de 2012, que no existe riesgo oncoldgico derivado de la exposicion al niquel al
manipular los juguetes, puesto que la inhalacion de niquel metalico procedente de juguetes
es extremadamente improbable. EI CCRSM concluy6, ademas, que la utilizacion de niquel
en partes de juguetes destinadas a permitir el correcto funcionamiento eléctrico de
aquellos, se traducira en un potencial muy bajo de exposicién al niquel por ingesta oral y
cutanea, debido a las restricciones de que es objeto la liberacién de niquel aplicable a las
partes de los juguetes que contienen metales, la escasa accesibilidad de las partes que
contienen metales y la reducida superficie de las partes que contienen niquel y que
permiten el correcto funcionamiento de los juguetes eléctricos. Asi pues, el CCRSM no
espera que se produzcan riesgos para la salud. Por estos motivos, la Comision procedié a
modificar la Directiva 2009/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio
de 2009, por lo que se refiere al niquel.

A su vez, el apéndice C del anexo Il del Real Decreto 1205/2011, de 26 de agosto,
especifica valores limite para determinadas sustancias quimicas utilizadas en juguetes
destinados a nifios menores de 36 meses o0 en otros juguetes destinados a introducirse en
la boca.
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Asi, la sustancia fosfato de tris (2-cloroetilo) (TCEP), numero CAS 115-96-8, es un
éster fosforico utilizado como plastificante ignifugo en polimeros. El TCEP esta clasificado
como carcinégeno de categoria 2 y téxico para la reproduccién de categoria 1B en el
Reglamento (CE) numero 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de
diciembre de 2008.

Con el fin de evaluar los efectos para la salud del TCEP en los juguetes y la adecuacion
de los limites genéricos del TCEP como sustancia CMR establecidos por la Directiva
2009/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2009, la Comision
solicitd un dictamen al CCRSM.

Ala vista de los resultados del dictamen emitido por dicho Comité, se concluyé que los
valores limite genéricos del 0,5 % y del 0,3 % que establece la Directiva 2009/48/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2009, son inadecuados para proteger
la salud de los nifios.

Tras una consulta a las partes interesadas, el «limite de deteccion de un método
analitico suficientemente sensible» se fij6 para el TCEP en 5 mg/kg.

En el mismo dictamen el CCRSM también evaluo los sustitutos halogenados del TCEP
fosfato de tris [2-cloro-1-(clorometil)etilo] (TDCP), numero CAS 13674-87-8, y fosfato de
tris(2-cloro-1-metiletilo) (TCPP), numero CAS 13674-84-5. Estos sustitutos habian sido
evaluados exhaustivamente en 2008 con arreglo al Reglamento (CEE) numero 793/93 del
Consejo, de 23 de marzo de 1993, sobre evaluacién y control del riesgo de las sustancias
existentes.

En su dictamen, el CCRSM estuvo de acuerdo con la conclusion de las evaluaciones
de riesgo de los sustitutos: la informacion procedente de las estructuras, las propiedades
fisicoquimicas y los perfiles toxicocinético y mutageno de TCEP, TDCP y TCPP es
suficiente para permitir una extrapolacién cualitativa, lo que apunta a la posible
carcinogenicidad del TCPP por un mecanismo no genotéxico. EI CCRSM considera,
partiendo de esta extrapolacion, que lo indicado para el TCEP puede aplicarse a sus
sustitutos halogenados si se utilizan en la fabricacion de juguetes.

El TDCP esta clasificado como carcinégeno de categoria 2 en el Reglamento (CE)
namero 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008,
y el CCRSM considera que el TCPP, aunque no esta clasificado, puede ser carcinégeno.
Por todo lo dicho sobre el TCEP y visto el dictamen del CCRSM, procede fijar también en
5 mg/kg los valores limite de TDCP y de TCPP.

En consecuencia, la Comisién procedié a modificar el apéndice C del anexo Il de la
Directiva 2009/48/CE CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2009,
en lo que respecta al TCEP, el TCPP y el TDCP.

Asimismo, la sustancia bisfenol A es un producto quimico de alto volumen de produccién,
muy utilizado para fabricar una gran variedad de productos de consumo. Se utiliza como
mondmero en la fabricacion de policarbonato, que se utiliza, entre otras cosas, para la
fabricacion de juguetes. Ademas, se ha encontrado bisfenol A en determinados juguetes.

El bisfenol A esta clasificado en el Reglamento (CE) nimero 1272/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, como tdxico para la reproduccion de
categoria 2. En ausencia de otros requisitos especificos, los juguetes pueden contener
bisfenol A en concentraciones iguales o0 menores a la concentracion pertinente establecida
para la clasificacion de mezclas que lo contengan como sustancia CMR, a saber, un 5 %
a partir del 20 de julio de 2013 y un 3 % a partir del 1 de junio de 2015. No puede excluirse,
sin embargo, que esta concentracion pueda dar lugar a un aumento de la exposicion de
nifos pequefos al bisfenol A, respecto al limite de migracion de 0,1 mg/l que establecen
para el bisfenol A las normas europeas EN 71-9:2005+A1:2007, EN 71-10:2005 y EN
71-11:2005.

El bisfenol A fue evaluado exhaustivamente en 2003 y 2008 con arreglo al Reglamento
(CEE) numero 793/93 del Consejo, de 23 de marzo de 1993, sobre evaluacion y control del
riesgo de las sustancias existentes (4). El informe final de evaluacion del riesgo titulado
«Informe actualizado de la UE de evaluacion del riesgo del 4,4’-isopropilidendifenol
(bisfenol A)» exponia, entre otras cosas, que el bisfenol A presenta actividad

Verificable en http://www.boe.es

cve: BOE-A-2015-8570



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

) ®
g\u

Viernes 31 de julio de 2015 Sec. I

Pag. 65969

endocrinomoduladora en varias pruebas de cribado in vitro e in vivo y llegaba a la
conclusién de que habia que seguir investigando para despejar las incognitas relativas al
potencial del bisfenol A de producir efectos adversos en el desarrollo a dosis bajas. No
obstante, dadas sus necesidades particulares, los nifios constituyen un grupo de
consumidores vulnerable y, para alcanzar un alto nivel de proteccion de los nifios frente a
los riesgos causados por la presencia de sustancias quimicas en los juguetes, procede
incorporar a la Directiva 2009/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio
de 2009, el limite de migracién de 0,1 mg/l establecido para el bisfenol A.

Atendiendo a estas consideraciones, la Comision de la Unién Europea ha valorado la
necesidad de modificar los apéndices Ay C del anexo Il de la Directiva 2009/48/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2009, con el fin de incrementar la
seguridad de los juguetes y, en particular, la de los destinados a los nifios menores de 36
meses, adoptando por ello la Comision las siguientes Directivas; Directiva 2014/79/UE de
la Comision, de 20 de junio de 2014, por la que se modifica, en lo que respecta al TCEP,
el TCPP y el TDCP, el apéndice C del anexo Il de la Directiva 2009/48/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, relativa a la seguridad de los juguetes; Directiva 2014/81/UE de la
Comision, de 23 de junio de 2014, por la que se modifica el apéndice C del anexo Il de la
Directiva 2009/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre la seguridad de los
juguetes, en lo que respecta al bisfenol Ay Directiva 2014/84/UE de la Comision, de 30 de
junio de 2014, por la que se modifica el apéndice A del anexo Il de la Directiva 2009/48/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo sobre la seguridad de los juguetes, por lo que se
refiere al niquel.

Procede, por tanto, modificar el Real Decreto 1205/2011, de 26 de agosto, sobre la
seguridad de los juguetes, a fin de incorporar al mismo el contenido de las directivas
anteriormente citadas.

En la tramitacion de esta orden se ha dado audiencia a los sectores afectados y se ha
consultado a las comunidades auténomas y ciudades de Ceuta y Melilla, habiendo emitido
informe el Consejo de Consumidores y Usuarios.

Esta disposicion se dicta en virtud de la autorizaciéon contenida en la Disposicion final
tercera del Real Decreto 1205/2011, de 26 de agosto, sobre la seguridad de los juguetes,
que faculta a los Ministros de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y de Industria,
Energia y Turismo para modificar conjunta o separadamente, de acuerdo con sus
respectivas competencias, los anexos del real decreto, a fin de mantenerlos adaptados al
progreso técnico y, especialmente, a lo dispuesto en la normativa comunitaria.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y del
Ministro de Industria, Energia y Turismo, de acuerdo con el Consejo de Estado, dispongo:

Articulo unico. Modificacién del Real Decreto 1205/2011, de 26 de agosto, sobre la
sequridad de los juguetes.

Se modifican los apéndices Ay C del anexo Il del Real Decreto 1205/2011, de 26 de
agosto, que quedan redactados como sigue:

Uno. El apéndice A del anexo Il, queda redactado de la siguiente manera:

«Apéndice A

Lista de sustancias CMR y sus usos autorizados de conformidad con el anexo
I, parte lll, puntos 4,5y 6

Sustancia Clasificacion Uso autorizado
Niquel. CMR 2. En los juguetes y en los componentes de
juguetes fabricados con acero
inoxidable.

En los componentes de juguetes
destinados a conducir la corriente
eléctrica.»
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Dos. Elapéndice C del anexo Il, queda redactado de la siguiente manera:
«Apéndice C

Valores limites especificos para sustancias quimicas utilizadas en juguetes
destinados a nifos menores de 36 meses 0 en otros juguetes destinados a
introducirse en la boca

Sustancia No CAS Valor limite
TCEP. 115-96-8. 5 mg/kg (limite de contenido).
TCPP. 13674-84-5. 5 mg/kg (limite de contenido).
TDCP. 13674-87-8. 5 mg/kg (limite de contenido).
Bisfenol A. |80-05-7. 0,1 mg/l (limite de migracién), con arreglo a los métodos
definidos en las normas EN 71-10:2005 y EN
71-11:2005.»

Disposicion final primera. Incorporaciéon de derecho de la Unién Europea.

Mediante esta orden se incorporan al derecho espafiol la Directiva 2014/79/UE de la
Comision, de 20 de junio de 2014, por la que se modifica, en lo que respecta al TCEP, el
TCPP y el TDCP, el apéndice C del anexo Il de la Directiva 2009/48/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, relativa a la seguridad de los juguetes; la Directiva 2014/81/UE de
la Comision, de 23 de junio de 2014, por la que se modifica el apéndice C del anexo Il de
la Directiva 2009/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre la seguridad de los
juguetes, en lo que respecta al bisfenol Ay la Directiva 2014/84/UE de la Comision, de 30
de junio de 2014, por la que se modifica el apéndice A del anexo Il de la Directiva 2009/48/
CE del Parlamento Europeo y del Consejo sobre la seguridad de los juguetes, por lo que
se refiere al niquel.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

La presente orden entrara en vigor, en lo que se refiere a la modificacion del apéndice
A del anexo Il el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin Oficial del Estado», en
tanto que la modificacién del apéndice C del anexo Il lo hara el 21 de diciembre de 2015.

Madrid, 28 de julio de 2015.—La Vicepresidenta del Gobierno y Ministra de la
Presidencia, Soraya Saenz de Santamaria Anton.
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