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|. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA
Y PARA LAS ADMINISTRACIONES TERRITORIALES

6896 Orden PRA/516/2018, de 22 de mayo, por la que se modifica el 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 espafol la Directiva 2009/48/CE, del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2009, sobre la seguridad de los juguetes.

La Directiva 2009/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio
de 2009, asi como el Real Decreto 1205/2011, de 26 de agosto, establecieron los requisitos
generales para las sustancias clasificadas como carcinégenas, mutagenas o toxicas para
la reproduccion de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 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) n.° 1907/2006.

La Comisién Europea cre6 el Grupo de Expertos sobre la Seguridad de los Juguetes
para que le asesorase en la preparacion de propuestas legislativas e iniciativas politicas
en este ambito. Dentro de este Grupo, se encomendd al Subgrupo de productos quimicos
que prestase este tipo de asesoramiento con respecto a las sustancias quimicas que
pueden utilizarse en los juguetes.

La Directiva 2009/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio
de 2009, establecié limites de migracion para los juguetes o componentes de juguetes en
relacién con una serie de elementos entre los que figura el plomo, ya sea como material
seco, material liquido o material para juguetes raspado. Estos limites se basan en las
recomendaciones que el Instituto Nacional de Salud Publica y Medio Ambiente (en
adelante RIVM) de los Paises Bajos formuld en su informe de 2008 titulado «Sustancias
quimicas en los juguetes: metodologia general para la evaluacion de la seguridad quimica
de los juguetes centrada en los elementos». En dicho informe se determiné como valor de
referencia toxicolégico para el plomo una ingesta diaria tolerable de 3,6 microgramos por
kilogramo de peso corporal al dia.

El Comité Cientifico de la Toxicidad, la Ecotoxicidad y el Medio Ambiente recomendo,
en su dictamen sobre la «Evaluacion de la biodisponibilidad de determinados elementos
en los juguetes», adoptado el 22 de junio de 2004, que se admitiera el diez por ciento de
la ingesta tolerable méaxima de plomo como aportacién maxima de los juguetes. El Comité
Cientifico de los Riesgos Sanitarios y Medioambientales (en adelante CCRSM), en su
Dictamen titulado «Evaluacién de los limites de migracién de elementos quimicos en los
juguetes», adoptado el 1 de julio de 2010, se mostré de acuerdo con ese valor. Ademas, al
considerarse el plomo un elemento especialmente téxico, en la Directiva 2009/48/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2009, se fijaron sus limites de
utilizaciéon en un nivel de un cincuenta por ciento por debajo de lo que se consideraba
seguro con arreglo a los criterios del Comité Cientifico pertinente, a fin de garantizar que
solo queden rastros de plomo que sean compatibles con las buenas practicas de
fabricacion. En consecuencia, los limites para el plomo se fijaron en dicha directiva en el
cinco por ciento de la ingesta diaria tolerable, determinada como la migracién de plomo a
partir de los juguetes.

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en adelanta EFSA) llegé a la
conclusién de que en el caso del plomo, no existe ningun umbral por debajo del cual la
exposicion a este metal toxico no tenga efectos graves en la salud. Incluso un nivel bajo
de exposicion al plomo puede provocar neurotoxicidad, es decir, dafios en el sistema
nervioso y en el cerebro, en particular déficits de aprendizaje. Por tanto, debe dejar de
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utilizarse la ingesta diaria tolerable como valor de referencia toxicolégico en favor del limite
de la dosis de referencia relativo a la neurotoxicidad en el desarrollo (en adelante BMDL ).

El Comité de Evaluacion de Riesgos establecido en el marco de la Agencia Europea
de Sustancias y Mezclas Quimicas se mostré conforme con la determinacion de la EFSA
de que el BMDL, es el nivel de exposicion maxima tolerable para el plomo. Dado que la
media actual de los niveles de plomo en sangre de los nifilos europeos es hasta cuatro
veces superior a este nivel de exposicion maxima tolerable, y puesto que no puede
establecerse ningun limite para la neurotoxicidad en el desarrollo, debe evitarse cualquier
exposiciéon adicional en la medida de lo posible.

Al aplicar, por un lado, los avances cientificos mas recientes a la metodologia empleada
en el informe de 2008 del Instituto RIVM y, por otro, el enfoque de la Directiva 2009/48/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2009, a la hora de gestionar los
riesgos de elementos particularmente téxicos, como es el caso del plomo, deben revisarse
los limites que se establecen en la Directiva 2009/48/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 18 de junio de 2009, con respecto a la presencia de plomo en los juguetes,
que han de fijarse en una determinacion del cinco por ciento del BMDL , a efectos de la
proteccion de la salud de los nifios.

Habida cuenta de ello, la Comision adopté la Directiva (UE) 2017/738 del Consejo,
de 27 de marzo de 2017, por la que se adapta al progreso técnico el 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 plomo.

En sus deliberaciones acerca del fenol, el Subgrupo de productos quimicos se basé en
las normas europeas EN 71-9:2005+A1:2007, EN 71-10:2005 y EN 71-11:2005. Dichas
normas se refieren a la presencia de fenol en los materiales de juguetes y proporcionan
métodos especificos para la preparacion de muestras y las mediciones.

El Subgrupo de productos quimicos también tuvo en cuenta la recomendacion del
CCRSM de reducir el valor limite de migracion de fenol establecido actualmente en la
norma europea al menos en un factor de 2 a fin de lograr un margen de exposicion de 100
que pudiera considerarse lo suficientemente grande. Ademas, tuvo en cuenta el dictamen
de la Comision Técnica de Materiales en contacto con Alimentos, Enzimas, Aromatizantes
y Auxiliares Tecnoldgicos (en adelante Comision CEF) de la EFSA, que redujo la ingesta
diaria tolerable (en adelante IDT) de fenol.

El fenol esta clasificado como sustancia mutagena de la categoria 2 con arreglo al
Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre
de 2008. De conformidad con el punto 5 de la parte Ill, Propiedades quimicas, del anexo Il
de la Directiva 2009/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2009,
las sustancias mutagenas de categoria 2, como el fenol, pueden estar presentes en los
juguetes en concentraciones menores o iguales a la concentracion correspondiente
establecida para la clasificacion de mezclas que lo contengan. La Directiva 2009/48/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2009, no establece en la actualidad
ningun limite de migracion para el fenol.

Habida cuenta de lo anteriormente expuesto, el Subgrupo de productos quimicos, en
sus reuniones del 26 de marzo de 2014 y el 18 de febrero de 2015, recomendé limitar el
fenol en los juguetes. Como consecuencia, la Comisién adoptd la Directiva (UE) 2017/774
de la Comision, de 3 de mayo de 2017, por la que se modifica, con el fin de adoptar valores
limite especificos para determinados productos quimicos utilizados en los juguetes, 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 fenol.

Por otra parte, en relacion al bisfenol A gracias a los nuevos datos y a metodologias
perfeccionadas, la Comisién CEF de la EFSA, pudo establecer una IDT «temporal» de 4
microgramos por kilogramo de peso corporal al dia. La Comision CEF considero que la IDT
era temporal a la espera del resultado del estudio a largo plazo en ratas que incluye una
exposicion prenatal y postnatal al bisfenol A, que esta llevando a cabo en la actualidad el
Programa Nacional de Toxicologia de la autoridad competente en los Estados Unidos.
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Habida cuenta de todo ello, el Subgrupo de productos quimicos recomendd, en su
reunion de 1 de octubre de 2015, que se limitara el bisfenol A en los juguetes en el
supuesto de exposicion de 3 microgramos por kilogramo de peso corporal al dia en un nifio
de 10 kilogramos de peso corporal que se introduzca en la boca un juguete durante 3
horas al dia y una asignacion del diez por ciento de la IDT de bisfenol A procedente de
juguetes. El Grupo de Expertos sobre la Seguridad de los Juguetes apoyo6 esta
recomendacion en su reunion de 14 de enero de 2016.

Como consecuencia, la Comision adopto la Directiva (UE) 2017/898 de la Comision,
de 24 de mayo de 2017, por la que se modifica, con el fin de adoptar valores limite
especificos para determinados productos quimicos utilizados en los juguetes, 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 A.

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.

Cabe sefialar que esta orden se ajusta a los principios de buena regulaciéon contenidos
en el articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Comun de las Administraciones Publicas, principios de necesidad, eficacia, proporcionalidad,
seguridad juridica, transparencia y eficiencia, en tanto que la misma persigue un interés
general en cuanto a que su objetivo principal es la proteccién de los nifios mediante la
reduccion de los limites de plomo, fenol y bisfenol y el mecanismo utilizado es el ya previsto
en el articulo 46 de la Directiva 2009/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18
de junio de 2009. Ademas, no existe ninguna alternativa regulatoria menos restrictiva de
derechos, resulta coherente con el ordenamiento juridico tanto nacional como europeo y no
introduce nuevas cargas administrativas. Del mismo modo, durante el procedimiento de
elaboracion de la norma los potenciales destinatarios han tenido una participacion activa y
quedan justificados en el preambulo los objetivos que persigue esta orden.

El proyecto ha sido sometido al tramite de audiencia e informacién publica. Igualmente,
en la tramitacion de esta orden se ha dado audiencia a los sectores afectados y se ha
consultado, a través de la Conferencia Sectorial de Consumo, a las comunidades
auténomas y Ciudades de Ceuta y Melilla, habiendo emitido informe, asimismo, el Consejo
de Consumidores y Usuarios.

Esta disposicién se dicta en virtud de la autorizacién contenida en la disposicién 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 Economia,
Industria y Competitividad 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 de la Ministra de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y del
Ministro de Economia, Industria y Competitividad, 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.

El Real Decreto 1205/2011, de 26 de agosto, sobre la seguridad de los juguetes, queda
modificado como sigue:

Uno. En el cuadro que figura en el punto 13 de la parte lll, Propiedades quimicas, del
anexo ll, la entrada referente al plomo se sustituye por el texto siguiente:

mg/kg mg/k mg/k
de material para juguetes makg 9’9
«Elemento . en material para juguetes | en material para
$eco, quebradizo, en polvo o liquido o pegajoso juguetes raspado
maleable q pega Jug P
Plomo............. 2,0 0,5 23»
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Dos. En el apéndice C del anexo I, la entrada correspondiente al bisfenol A se
sustituye por el texto siguiente:
«Sustancia N.° CAS Valor limite
Bisfenol A | 80-05-7 0,04 mg/l (limite de migracion), con arreglo a los métodos
definidos en las normas EN 71-10:2005 y EN 71-11:2005.».
Tres. En el apéndice C del anexo I, se anade la entrada siguiente:
«Sustancia N° CAS Valor limite
Fenol 108-95-2 5 mg/l (limite de migracién) en materiales poliméricos, con
arreglo a los métodos definidos en las normas
EN 71-10:2005 y EN 71-11:2005.
10 mg/kg (limite de contenido) como conservante, con arreglo a
los métodos definidos en las normas
EN 71-10:2005 y EN 71-11:2005.»
Disposicion final primera. Incorporacién de derecho de la Unién Europea.
Mediante esta orden se incorporan al derecho espanol las siguientes directivas:
a) Directiva (UE) 2017/738 del Consejo, de 27 de marzo de 2017, por la que se
adapta al progreso técnico el 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 plomo.
b) Directiva (UE) 2017/774 de la Comisién, de 3 de mayo de 2017, por la que se
modifica, con el fin de adoptar valores limite especificos para determinados productos
quimicos utilizados en los juguetes, 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 fenol.
c) Directiva (UE) 2017/898 de la Comision, de 24 de mayo de 2017, por la que se
modifica, con el fin de adoptar valores limite especificos para determinados productos
quimicos utilizados en los juguetes, 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 A.
Disposicion final sequnda. Entrada en vigor.
La presente orden entrara en vigor:
a) El 28 de octubre de 2018, para la sustancia plomo.
b) El 4 de noviembre de 2018, para la sustancia fenol.
c) ElI 26 de noviembre de 2018, para la sustancia bisfenol A.
Madrid, 22 de mayo de 2018.—La Vicepresidenta del Gobierno y Ministra de la Presidencia
y para las Administraciones Territoriales, Soraya Saenz de Santamaria Anton.
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