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|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI DE LA PRESIDENCIA, RELACIONS
AMB LES CORTS | IGUALTAT

10810 Ordre PCI/791/2019, de 18 de juliol, per la qual es modifica I'annex Il del Reial
decret 1205/2011, de 26 d’agost, sobre la seguretat de les joguines.

El Reial decret 1205/2011, de 26 d’agost, sobre la seguretat de les joguines, va
incorporar a I'ordenament juridic espanyol la Directiva 2009/48/CE del Parlament Europeu
i del Consell, de 18 de juny de 2009, sobre la seguretat de les joguines.

La Directiva 2009/48/CE del Parlament Europeu i del Consell, de 18 de juny de 2009,
aixi com el Reial decret 1205/2011, de 26 d’agost, van fixar un valor limit per al crom VI en
el material per a les joguines raspat, com ara la pintura de les joguines, els polimers durs
i tous, la fusta, els productes téxtils i altres. El valor limit establert actualment (0,2
mil-ligrams per quilogram) es basa en una dosi virtualment segura de 0,0053 micrograms
de crom VI per quilogram de pes corporal i per dia, proposada per I'Oficina d’Avaluacioé de
Riscos per a la Salut Mediambiental (d’ara endavant, OEHHA) de ’Agencia de Proteccio
del Medi Ambient de California.

A peticié de la Comissié Europea, el Comité Cientific dels Riscos Sanitaris i
Mediambientals (d’ara endavant, CCRSM) el 2015 va avaluar el potencial del crom VI per
causar cancer bucal. En el seu dictamen sobre el crom VI en les joguines, adoptat el 22 de
gener de 2015, el CCRSM va comunicar que havia examinat, entre d’altres, el document
de suport técnic de 'OEHHA relatiu a I'objectiu de salut publica sobre el crom VI a I'aigua
potable i un estudi del programa nacional de toxicologia dels Estats Units. EI CCRSM va
considerar apropiada una dosi segura virtualment de 0,0002 micrograms de crom VI per
quilogram de pes corporal i per dia, que 'OEHHA calculava que representava un cas
addicional de cancer en un milio.

Atés que els nens també estan exposats al crom VI a través de fonts diferents de les
joguines, unicament s’ha d’utilitzar un percentatge determinat de la dosi segura virtualment
com a base per calcular el valor limit per al crom VI en la composicié d’aquelles.

En aquest sentit, el Comité Cientific de la Toxicitat, Ecotoxicitat i el Medi Ambient ha
recomanat, en el seu dictamen de 2004, que I'aportacié maxima de les joguines a la
ingesta diaria de crom VI per part dels nens representi un percentatge no superior al deu
per cent. EI 2010, el CCRSM va confirmar aquest percentatge en dues ocasions. Amés, la
Directiva 2009/48/CE del Parlament Europeu i del Consell, de 18 de juny de 2009, va
indicar en el considerant 22 la necessitat d’establir, per al crom VI i altres substancies
especialment toxiques, valors limit equivalents a la meitat dels considerats segurs pel
comité cientific corresponent, amb la finalitat de garantir que només quedin restes que
siguin compatibles amb les bones practiques de fabricacid.

En aquestes circumstancies, el subgrup de productes quimics del grup d’experts sobre
seguretat de les joguines, creat per la Comissid, va recomanar, en la reunié de 14 d’octubre
de 2016, reduir el valor limit que estableix la normativa vigent per al crom VI, dels 0,2
mil-ligrams actuals per quilogram a 0,053 mil-ligrams per quilogram, tenint en consideracio
per fer-ho la concentracid minima que es pot quantificar d’'una manera fiable amb el
métode d’assaig de la norma europea EN 71-3:2013+A1:2014, actualment substituida per
la norma EN 71-3:2013+A3:2018.

Aquesta recomanacié s’ha plasmat en la Directiva (UE) 2018/725 de la Comissio, de
16 de maig de 2018, per la qual es modifica, per adaptar-lo al progrés técnic i cientific, el
punt 13 de la part Il de I'annex Il de la Directiva 2009/48/CE del Parlament Europeu i del
Consell, relativa a la seguretat de les joguines, pel que fa al crom VI.

Per tant, és necessari incorporar al nostre ordenament juridic intern la normativa
europea esmentada, que determina I'establiment d’'un nou valor limit del crom VI que es
pot utilitzar en la composicié de les joguines, una incorporacié que es porta a terme a
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través d’aquesta Ordre ministerial, que modifica en aquests termes el Reial
decret 1205/2011, de 26 d’agost.

S’ha d’assenyalar que aquesta Ordre s’ajusta als principis de bona regulacié que conté
l'article 129 de la Llei 39/2015, d'1 d’octubre, del procediment administratiu comu de les
administracions publiques, principis de necessitat, eficacia, proporcionalitat, seguretat
juridica, transparéncia i eficiéncia, atés que aquesta persegueix un interés general pel fet
que el seu objectiu principal és la proteccié dels nens mitjangant la reduccié de la presencia
de crom VI en el material utilitzat per a les joguines raspat i el mecanisme utilitzat és el que
ja preveu l'article 46 de la Directiva 2009/48/CE del Parlament Europeu i del Consell, de 18
de juny de 2009. A més, no hi ha cap alternativa reguladora menys restrictiva de drets, és
coherent amb I'ordenament juridic tant nacional com europeu, atés que el seu objecte és la
incorporacié a I'ordenament juridic intern dels ultims avengos de la normativa europea en
matéria de seguretat de les joguines, i no introdueix noves carregues administratives, atés
que el control del nivell de preséncia del crom VI a les joguines ja s’esta efectuant, inicament
se’'n redueix el limit maxim autoritzat. En compliment del principi de transparéncia, durant el
procediment d’elaboracié de la norma els potencials destinataris han tingut una participacio
activa i queden justificats en el preambul els objectius que persegueix aquesta Ordre.

Al llarg del seu procés d’elaboracié, aquesta Ordre s’ha sotmés als tramits de consulta
prévia i informacié publica. Igualment, s’ha donat audiéncia als sectors afectats i s’han
consultat, a través de la Conferéncia Sectorial de Consum, les comunitats autbnomes i
ciutats de Ceuta i Melilla, i, aixi mateix, el Consell de Consumidors i Usuaris n’ha emés un
informe.

Aquesta disposicié es dicta en virtut del que estableix l'article 149.1.16a de la
Constitucié espanyola, que atribueix a I'Estat la competéncia exclusiva en matéria de
bases i coordinacié general de la sanitat, i en virtut de I'autoritzacié que conté la disposici
final tercera del Reial decret 1205/2011, de 26 d’agost, que faculta els ministres de Sanitat,
Consum i Benestar Social i d'Industria, Comerg i Turisme per modificar, conjuntament o
separadament, d’acord amb les seves competéncies respectives, els annexos del Reial
decret esmentat, a fi de mantenir-los adaptats al progrés técnic i, especialment, al que
disposa la normativa europea.

En virtut d’aixd, a proposta de la ministra de Sanitat, Consum i Benestar Social i de la
ministra d’Industria, Comerg i Turisme, d’acord amb el Consell d’Estat, disposo:

Article unic. Modificacié del Reial decret 1205/2011, de 26 d’agost, sobre la seguretat de
les joguines.

En el quadre que figura en el punt 13 de la part I, propietats quimiques, de I'annex I
del Reial decret 1205/2011, de 26 d’agost, sobre la seguretat de les joguines, I'entrada
referent al crom VI se substitueix pel text segient:

mg/kg de material per a V . / .
Element joguines sec, trencadis, en pols Mg kg en matenal pera mg lfg en material per a
o n}al-leable ’ joguines liquid o enganxds joguines raspat
«Crom (VI) 0,02 0,005 0,053»

Disposici6 final primera. Incorporacié de dret de la Unié Europea.

Mitjangant aquesta Ordre s’incorpora al dret espanyol la Directiva (UE) 2018/725 de la
Comissio, de 16 de maig de 2018, per la qual es modifica, per adaptar-lo al progrés técnic
i cientific, el punt 13 de la part lll de I'annex Il de la Directiva 2009/48/CE del Parlament
Europeu i del Consell, relativa a la seguretat de les joguines, pel que fa al crom VI.

Disposicio final segona. Entrada en vigor.
Aquesta Ordre entra en vigor el 18 de novembre de 2019.

Madrid, 18 de juliol de 2019.—La vicepresidenta del Govern i ministra de la Presidéncia,
Relacions amb les Corts i Igualtat, Carmen Calvo Poyato.
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