19.11.2018

Orden 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, incorpord al ordenamiento juridico espariol 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, fijaron un
valor limite para el cromo VI en el material para juguetes raspado, como la pintura
de los juguetes, los polimeros duros y blandos, la madera, los productos textiles y
otros. El valor limite actualmente establecido (0,2 mg/kg) se basa en una dosis
virtualmente segura de 0,0053 pg de cromo VI por kg de peso corporal y por dia,
propuesta por la Oficina de Evaluacién de Riesgos para la Salud Medioambiental
(OEHHA, en sus siglas inglesas) de la Agencia de Proteccion del Medio Ambiente
de California.

El Comité Cientifico de los Riesgos Sanitarios y Medioambientales (CCRSM)
evaluo en 2015 el potencial del cromo VI para causar cancer bucal. En su dictamen
sobre el cromo VI en los juguetes, adoptado el 22 de enero de 2015, el CCRSM
comunicO haber examinado, entre otros, el documento de apoyo técnico de la
OEHHA relativo al objetivo de salud publica sobre el cromo VI en el agua potable y
un estudio del programa nacional de toxicologia de los Estados Unidos. El CCRSM
considerd apropiada una dosis virtualmente segura de 0,0002 ug de cromo VI por
kg de peso corporal y por dia, que la OEHHA calculaba que representaba un caso
adicional de cancer en un millon.

Dado que los nifios también estan expuestos al cromo VI a través de fuentes
distintas de los juguetes, solo se ha utilizado un porcentaje determinado de la dosis
virtualmente segura como base para calcular el valor limite para el cromo VI.
Ademas, la Directiva 2009/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de
junio de 2009, indico en su considerando 22 la necesidad de establecer para el
cromo VI y otras sustancias especialmente toxicas valores limite equivalentes a la
mitad de los considerados seguros por el correspondiente comité cientifico, con el
fin de garantizar que solo queden restos que sean compatibles con las buenas
practicas de fabricacion.

Por otra parte, debe subrayarse que para el establecimiento del nuevo limite
para el Cromo VI, se ha tenido en consideracién la concentracion minima que
puede cuantificarse de un modo fiable con el método de ensayo de la norma
europea EN 71-3:2013+A1:2014, cuya referencia se ha publicado en el Diario
Oficial de la Unién Europea.

En consecuencia, a la vista de cuanto antecede, el subgrupo de productos

guimicos del Grupo de Expertos sobre Seguridad de los Juguetes, creado por la
Comision, recomendd en su reuniodn de 14 de octubre de 2016 reducir el valor limite
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para el cromo VI de los actuales 0,2 mg/kg a 0,053 mg/kg. Dicha recomendacion se
ha plasmado en la Directiva (UE) 2018/725 de la Comision, de 16 de mayo de 2018,
por la que se modifica, para adaptarlo al progreso técnico y cientifico, el punto 13 de

la parte lll del anexo Il de la Directiva 2009/48/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, relativa a la seguridad de los juguetes, en lo que respecta al cromo VI,
cuya incorporacién al ordenamiento juridico interno se realiza a traves de esta
orden ministerial, que modifica el Real Decreto 1205/2011, de 26 de Agosto.

Cabe sefialar que esta orden se ajusta a los principios de buena regulacion
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
gue la misma persigue un interés general por cuanto su objetivo principal es la
proteccion de los nifios mediante la reduccion de la presencia de cromo VI en el
material utilizado para juguetes respado y el mecanismo utilizado es el ya previsto
en el articulo 46 de la Directiva 2009/48/CE del Parlamento Europeo y del Consegjo,
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 elaboracibn de la norma los potenciales
destinatarios han tenido una participacion activa y quedan justificados en el
predmbulo los objetivos que persigue esta orden.

El proyecto ha sido sometido al trdmite de audiencia e informacion publica.
Igualmente, en la tramitacién 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 autonomas y Ciudades de Ceuta y Melilla, habiendo emitido
informe, asimismo, el Consejo de Consumidores y Usuarios.

Esta disposicion se dicta en virtud de la autorizacion 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, Consumo y
Bienestar Social y de Industria, Comercio y Turismoa modificar conjunta o
separadamente, de acuerdo con sus respectivas competencias, los anexos del
Real Decreto, a fin de mantenerlos adaptados al progreso técnico v,
especialmente, a lo dispuesto en la normativa comunitaria.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad, Consumo y Bienestar
Social y de la Ministra de Industria, Comercio y Turismo, ........... el Consejo de
Estado, dispongo:

Articulo Unico. Modificacion del Real Decreto 1205/2011, de 26 de agosto,
sobre la seguridad de los juguetes.

En el cuadro que figura en el punto 13 de la parte lll, Propiedades quimicas,

del anexo Il Real Decreto 1205/2011, de 26 de agosto, sobre la seguridad de los
juguetes, la entrada referente al cromo VI se sustituye por el texto siguiente:
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Uno. En el cuadro que figura en el punto 13 de la parte lll, propiedades
qguimicas del anexo Il, la entrada referente al cromo (VI) se sustituye por el texto
siguiente:

mg/kg
de material para mg/ kg{ mg/ kgl
Elemento juguetes seco, ‘en material para | en material para
quebradizo, en polvo o juguetes liquido o juguetes
maleable PE€gajoso raspado
«Cromo (VI) 0,02 0,005 0,053

Disposicion final primera. Incorporacion de derecho de la Union Europea.

Mediante esta orden se incorpora al derecho espafol la Directiva (UE)
2018/725 de la Comision, de 16 de mayo de 2018, por la que se modifica, para
adaptarlo al progreso técnico y cientifico, el punto 13 de la parte Il del anexo Il de
la Directiva 2009/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, relativa a la
seguridad de los juguetes, en lo que respecta al cromo VI.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

La presente orden entrard en vigor el xx de xx de xx.
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MINISTERIO Direccion General de Consumo

DE SANIDAD, CONSUMO
Y BIENESTAR SOCIAL

MEMORIA DEL ANALISIS DE IMPACTO NORMATIVO DEL PROYECTO DE ORDEN POR EL
QUE SE MODIFICA EL ANEXO Il DEL REAL DECRETO 1205/2011, DE 26 DE AGOSTO,
SOBRE LA SEGURIDAD DE LOS JUGUETES.

RESUMEN EJECUTIVO:

Ministerio/Organo Ministerio de Sanidad, Consumo y

proponente Bienestar Social

(Agencia Espafiola de Consumo, Fecha 19/11/2018

Seguridad Alimentaria y Nutricion)

Ministerio de Industria, Comercio
y Turismo.

Titulo de la norma Proyecto de orden por la que se modifica el anexo Il del Real
Decreto 1205/2011, de 26 de agosto, sobre la seguridad de los
juguetes.

Tipo de Memoria Normal........... X | Abreviada......

OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA

Situacién gue se

regula La Orden establece un nuevo limite admitidos en los juguetes

destinados a niflos menores de 36 meses 0 en otros juguetes
destinados a introducirse en la boca. En concreto para el cromo
(VI) contenido en los juguetes.

Objetivos ue se . : : : :
) d El objetivo esencial es evitar que la ingesta de esta sustancia por

persiguen parte de los nifios durante el juego, exceda limites que pueden

llegar a ser peligrosos para la salud de los mismos.
Principales Se considera que una orden es el tipo de norma adecuada para
alternativas modificar los anexos técnicos del Real Decreto 1205/2011, ya que
consideradas no supone ninguna modificacion basica.

No existen otras alternativas.

CONTENIDO Y ANALISIS JURIDICO

Tipo de norma Orden Ministerial.
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Estructura de la norma

La orden se estructura en un preambulo, un articulo tnico y dos
disposiciones finales.

Informes arecabar

- Informe de la Secretaria General Técnica del Ministerio de
Sanidad, Consumo Yy Bienestar Social (art. 26.5 Ley 50/1997
del Gobierno)

- Informe de la Secretaria General Técnica del Ministerio de
Industria, Comercio y Turismo.

- Informe del Consejo de Consumidores y Usuarios

- Dictamen del Consejo de Estado

Tramite de audiencia

- Consulta publica previa (art. 26.2 Ley 50/1997 del Gobierno)

- Audiencia e informacion publica (art 26.6 Ley 50/1997 del
Gobierno)

- Consulta directa a entidades representativas de los sectores

afectados (art 26.6 Ley 50/1997)

Consulta a las comunidades autonomas y ciudades de Ceuta y

Melilla, a través de la Conferencia Sectorial de Consumo.

ANALISIS DE IMPACTOS

Adecuacién al orden
de competencias

¢, Cudl es el titulo competencial prevalente?

Esta orden se dicta al amparo de lo previsto en la Disposicion final
tercera del Real Decreto 1205/2011, de 26 de agosto, que a su
vez, se dicta de conformidad con lo dispuesto en el articulo
149.1.16% de la Constitucion que atribuye al Estado la
competencia exclusiva en materia de bases y coordinacion
general de la sanidad.
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Impacto econdmico y | Efectos sobre la | No se prevén.
presupuestario economia en general

En relacion con la|La norma no tiene efectos

competencia significativos sobre la
competencia.

La norma tiene efectos

positivos sobre la competencia.

La norma tiene efectos
negativos sobre la

competencia.

Desde el punto de | Supone wuna reduccién de
vista de las cargas | cargas administrativas.

administrativas
Cuantificacion estimada; -------------

Incorpora nuevas cargas

administrativas.

Cuantificacion estimada; -------------

No afecta a las cargas
administrativas.
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Desde el punto de | Implicaun gasto.
vista de los
presupuestos, la
norma Implica un ingreso.
No afecta a los X
presupuestos
Afecta a los
presupuestos de
la Administracion
del Estado.
Afecta a los
presupuestos de
otras
Administraciones
Territoriales.
Impacto de género La norma tiene un | Negativo
impacto de género
Nulo
Positivo
Impacto sobre la|La norma tiene un Negativo
infancia, la | impacto en el ambito
adolescencia de lainfancia Nulo
Positivo
Impacto  sobre la Negativo
familia
Nulo
Positivo
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Otros
considerados

impactos | No se han considerado otros impactos.

Otras consideraciones | No se considera necesario realizar consideraciones adicionales.
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MEMORIA DEL ANALISIS DE IMPACTO NORMATIVO DEL PROYECTO DE ORDEN POR EL
QUE SE MODIFICA EL ANEXO Il DEL REAL DECRETO 1205/2011, DE 26 DE AGOSTO,
SOBRE LA SEGURIDAD DE LOS JUGUETES.

1. OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA

1.1.- MOTIVACION

La seguridad de los consumidores y la libre comercializacion de los productos forman dos bases
fundamentales del mercado unico.

El Real Decreto 1205/2011, de 26 de agosto, sobre la seguridad de los juguetes, incorpor6 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.

El avance de los conocimientos cientificos, fundamentalmente en el campo de las sustancias y
mezclas quimicas, conlleva la actualizacion de los requisitos de seguridad establecidos para
ciertos productos, entre ellos los juguetes por ir destinados a los nifios, un sector de poblacion
considerado vulnerable.

La Directiva 2009/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2009, sobre
seguridad de los juguetes, asi como el Real Decreto 1205/2011, de 26 de agosto, establecen
los requisitos generales para las sustancias clasificadas como carcindégenas, mutagenas o
téxicas para la reproduccion (en adelante CMR) 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, 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. Tales sustancias no pueden utilizarse en los juguetes, en componentes o0 en partes
de juguetes microestructuralmente distintas, salvo si son inaccesibles para los nifios, estan
permitidas por una Decision de la Comision o estan contenidas en concentraciones individuales
iguales o menores a las concentraciones pertinentes establecidas para la clasificacion de
mezclas que las contengan como sustancias CMR.

La Directiva 2009/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2009, fija un
valor limite para el cromo VI en el material para juguetes raspado, como la pintura de los
juguetes, los polimeros duros y blandos, la madera, los productos textiles y otros. El valor limite
actual (0,2 mg/kg) se basa en una dosis virtualmente segura de 0,0053 pug de cromo VI por kg
de peso corporal y por dia, propuesta por la Oficina de Evaluacion de Riesgos para la Salud
Medioambiental (OEHHA) de la Agencia de Proteccion del Medio Ambiente de California

A peticibn de la Comision Europea, el Comité Cientifico de los Riesgos Sanitarios y
Medioambientales (CCRSM) evalué en 2015 el potencial del cromo VI para causar cancer
bucal. En su dictamen sobre el cromo VI en los juguetes, adoptado el 22 de enero de 2015, el
CCRSM comunic6 haber examinado, entre otros, el documento de apoyo técnico de la OEHHA
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relativo al objetivo de salud publica sobre el cromo VI en el agua potable y un estudio del
programa nacional de toxicologia de los Estados Unidos. EI CCRSM consideré apropiada una
dosis virtualmente segura de 0,0002 pg de cromo VI por kg de peso corporal y por dia, que la
OEHHA calculaba que representaba un caso adicional de cancer en un millon.

Dado que los nifios también estan expuestos al cromo VI a través de fuentes distintas de los

juguetes, solo un porcentaje determinado de la dosis virtualmente segura debe utilizarse como
base para calcular el valor limite para el cromo VI. La aportacion maxima de los juguetes a la
ingesta diaria de cromo VI recomendada por el Comité Cientifico de la Toxicidad, la
Ecotoxicidad y el Medio Ambiente en su dictamen de 2004 es del 10 %. En 2010, el Comité
Cientifico de los Riesgos Sanitarios y Medioambientales confirmé este porcentaje en dos
ocasiones.

Ademas, la Directiva 2009/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de
2009, indica en su considerando 22 que se establezcan para el cromo VI y otras sustancias
especialmente tdxicas valores limite equivalentes a la mitad de los considerados seguros por el
correspondiente comité cientifico, con el fin de garantizar que solo queden restos que sean
compatibles con las buenas practicas de fabricacion.

Aplicando un 10 % de la dosis virtualmente segura, multiplicado por el peso medio de un nifio
menor de tres afos, estimado en 7,5 kg, dividido por la cantidad diaria ingerida de material
para juguetes raspado, estimada en 8 mg/dia, y multiplicado por Y2, el CCRSM propuso, en su
mencionado dictamen sobre el cromo VI en los juguetes, 0,0094 mg/kg como valor limite
revisado para el cromo VI en el material para juguetes raspado.

Pero el cumplimiento del valor limite propuesto no puede verificarse con el método de ensayo
de la norma europea EN 71-3:2013+A1:2014, cuya referencia se ha publicado en el Diario
Oficial de la Union Europea. El valor limite propuesto es casi seis veces inferior a la
concentracion minima que puede cuantificarse de un modo fiable con el método de ensayo de
la norma, que es de 0,053 mg/kg.

En estas circunstancias, el subgrupo de productos quimicos del Grupo de Expertos sobre
Seguridad de los Juguetes, creado por la Comision, recomendd en su reunién de 14 de
octubre de 2016 reducir el valor limite para el cromo VI de los actuales 0,2 mg/kg a 0,053
mg/kg. El subgrupo de productos quimicos también recomendd revisar los métodos de ensayo
disponibles para el cromo VI cada dos afios, para intentar encontrar uno que permita valorar de
forma fiable concentraciones incluso inferiores, hasta llegar al valor limite propuesto por el
CCRSM.

El Comité Europeo de Normalizacion (CEN) esta reexaminando el método de ensayo de la
norma EN 71-3 con el fin de mejorar la deteccioén del cromo VI. Se espera disponer pronto de
un método de ensayo revisado que permita medir de forma fiable concentraciones de hasta
0,0025 mg/kg. A continuacion se podria hacer ain mas estricto el valor limite para el cromo VI
en el material para juguetes raspado.
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En atencion a todo lo anterior, se hace necesaria la elaboracion de esta orden ministerial, a
través de la cual se incorpora a nuestro ordenamiento juridico la Directiva mencionada en esta
exposicion.

1.2. OBJETIVOS

El objetivo esencial de esta orden es reducir los efectos negativos que la presencia de
determinadas sustancias (en el caso concreto de cromo VI) en los materiales que componen los
juguetes, puedan tener sobre la salud de los nifios, tanto en el corto como en el largo plazo.

Dado que los nifios son un sector vulnerable de la poblacion, la regulacion de los productos que
usan con frecuencia constituye un sistema de proteccion.

1.3 ADECUACION A LOS PRINCIPIOS DE BUENA REGULACION

De acuerdo con lo previsto en el articulo 2, apartado 1, parrafo 2° del Real Decreto 931/2017, de
27 de octubre, por el que se regula la Memoria de Analisis de Impacto Normativo, procede
analizar la adecuacion de la Orden a los principios de buena regulacion contenidos en el articulo
129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas.

Conforme a lo previsto en dicho articulo, esta orden responde a los principios de necesidad,
eficacia, proporcionalidad, seguridad juridica, transparencia y eficiencia, pues la misma sirve al
interés general dado que su objetivo principal es la proteccion de los nifios mediante la
reduccién de presencia de cromo VI en el material utilizado para juguetes raspado, siguiendo
para ello el procedimiento previsto en la Directiva 2009/48/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 18 de junio de 2009.

Ademds, 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 elaboracién de la norma
los potenciales destinatarios han tenido una participacion activa y quedan justificados en el
predmbulo los objetivos que persigue esta orden.

1.4 ALTERNATIVAS

No existen alternativas. Dado el caracter del producto contemplado por el proyecto de norma, sus
condiciones y el tipo de directiva que incorpora al ordenamiento juridico espafiol, se considera que
el instrumento idéneo para establecerlo es una orden ministerial.
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Ademads, siguiendo el principio de eficiencia normativa, se considera que una orden ministerial
comporta el instrumento adecuado para la incorporacion de la directiva citada al ordenamiento
juridico interno.

1.5 INCLUSION EN EL PLAN ANUAL NORMATIVO

Este proyecto no ha sido incluido en el Plan Anual Normativo correspondiente a 2018, por
cuanto de conformidad con el articulo 1.1 del Real Decreto 286/2017, de 24 de marzo, por el
gue se regulan el Plan Anual Normativo y el Informe Anual de Evaluacion Normativa de la
Administracion General del Estado y se crea la Junta de Planificacion y Evaluacion Normativa,
dicho Plan esta constituido por las iniciativas que se prevea van a ser elevadas cada afio natural
al Consejo de Ministros para su aprobacion. Tratdndose en este caso de una orden ministerial,
no procede tal elevacién al Consejo de Ministros.

2. CONTENIDO, ANALISIS JURIDICO Y DESCRIPCION DE LA TRAMITACION

2.1.- CONTENIDO

El proyecto de orden consta de un preambulo, un articulo Unico y dos disposiciones finales.

- El articulo Unico contiene la modificacion del punto 13, de la parte Ill del anexo Il del Real Decreto
1205/2011, de 26 de agosto, sobre la seguridad de los juguetes, en lo que se refiere al cromo VI,
cuando es usado como material para juguetes raspado.

- La Disposicion final primera especifica la directiva comunitaria que se incorpora al ordenamiento
juridico espafiol.

- La Disposicion final segunda establece la fecha de entrada en vigor.

2.2.- ANALISIS JURIDICO

Se trata de una propuesta con rango de orden. Se dicta en virtud de la autorizacion contenida en la
disposicion final tercera del Real Decreto 1205/2011, de 26 de agosto, que autoriza a los Ministros
de Sanidad, Consumo y Bienestar Social y de Industria, Comercio y Turismo para modificar
conjunta o separadamente, de acuerdo con sus respectivas competencias, los anexos de este real
decreto, a fin de mantenerlos adaptados al progreso técnico y, especialmente, a lo dispuesto en la
normativa comunitaria.

Por otra parte, no cabe sino adoptar esta orden ministerial para incorporar al ordenamiento juridico
espanol la directiva ya mencionada.

La participacion autondémica en la elaboracion de este proyecto se ha sustanciado mediante la
consulta e informe de las comunidades autbnomas a través de la Conferencia Sectorial de
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Consumo, incorporandose al expediente el certificado correspondiente que lo acredita, junto con
los informes emitidos al respecto.

Asimismo, la norma se aprueba con vigencia indefinida y se prevé que entrara en vigor el dia 18 de
noviembre de 2019, por ser esta la fecha establecida en la directiva comunitaria que es objeto de
transposicion.

2.3. TRAMITACION
En la tramitacion de la presente orden se han de seguir los siguientes tramites:

» Consulta publica previa

» Informe de la Secretaria General Técnica del Ministerio de Sanidad, Consumo y
Bienestar Social (art. 26.5 Ley 50/1997 del Gobierno)

» Informe de las Secretaria General Técnica del Ministerio de Industria, Comercio y
Turismo.

» Informe del Ministerio de Politica Territorial y Funcion Publica (art 26.5 péarrafo sexto,
relativo a competencias CCAA-Estado y 26.9 sobre calidad de la actividad normativa)

» Informe del Consejo de Consumidores y Usuarios

» Dictamen del Consejo de Estado

Asimismo, se consultard y dard audiencia en los términos establecidos por nuestras
disposiciones vigentes:

» Audiencia e informacion publica (art 26.6 Ley 50/1997 del Gobierno)

» Consulta a las comunidades auténomas y ciudades de Ceuta y Melilla, a través de la
Conferencia Sectorial de Consumo.

3._ ADECUACION DE LA NORMA AL ORDEN DE DISTRIBUCION DE COMPETENCIAS

Esta orden toma su asiento en la habilitaciébn contenida en el articulo 149.1, regla 162, de la
Constitucion Espafiola, que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de bases y
coordinacion general de la sanidad.

Por otra parte, la disposicion final tercera del Real Decreto 1205/2011, de 26 de agosto, autoriza
a los Ministros de Sanidad, Consumo y Bienestar Social y de Industria, Comercio y Turismo para
modificar conjunta o separadamente, de acuerdo con sus respectivas competencias, los anexos
de este real decreto, a fin de mantenerlos adaptados al progreso técnico y, especialmente, a lo
dispuesto en la normativa comunitaria, que es la situacién que se produce precisamente en el
presente proyecto.

4. ANALISIS DE IMPACTOS
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4.1.- IMPACTO ECONOMICO Y PRESUPUESTARIO

Desde una perspectiva estrictamente presupuestaria, este proyecto legislativo no supondra
incremento de gasto ni disminucion de ingreso alguno para la Hacienda Publica Estatal o de las
comunidades autbnomas, por lo que su repercusion presupuestaria es nula.

Tampoco tendrd efectos sobre los ingresos y gastos de personal, dotaciones o retribuciones o
cualesquiera otros gastos al servicio del sector publico.

Con respecto a los efectos sobre la competencia, cabe destacar que se trata de una regulacién
gue implicar4 una mejora de la calidad y seguridad de los productos lo que llevara a una mejora
de los medios de control de la empresa y de la productividad, pudiendo suponer a largo plazo un
mayor crecimiento econémico y bienestar social.

Se trata, ademas, de la transposicion de una norma de origen comunitario que se aplica por
igual en todo el territorio de la Unién Europea.

Los operadores del sector del juguete deberan efectuar controles de los materiales de
fabricacion. No obstante, se considera que esos controles ya se efectian, y la diferencia radica
en que ahora la conformidad de los resultados deberd verificarse frente a nuevos limites. Ello
no tiene por qué suponer un impacto econdmico resefiable para las empresas ni debe tener
repercusion econdmica en los consumidores.

En este sentido la Comisién europea ha remitido la siguiente informacion en lo relativo al
impacto econdémico:

“Reforzar el valor limite para el cromo VI en un solo material del juguete no supone un
requerimiento adicional de los operadores econdémicos en relacion con la situacion actual. La
Unica diferencia radica en que los resultados de ensayo obtenidos con la norma EN 71-3 se
cotejardn con un Limite de Cuantificacion (LOQ) de 0,053 mg/kg, en lugar del limite actual de
0,2 mg / kg.

La industria del juguete, que esté representada tanto en el Grupo de Expertos en Seguridad de
Juguetes y su subgrupo productos quimicos, no ha sefialado ningun impacto sobre la
competitividad, aunque el nuevo valor limite es aproximadamente 4 veces menor que el actual.”

Asimismo, se considera que el proyecto no tiene impacto directo, ni positivo ni negativo, sobre la
competencia en el mercado, ni contiene previsiones que pudieran considerarse contrarias a la
Ley 20/2013, de 9 de diciembre, de Garantia de Unidad de Mercado, toda vez que transpone
una directiva comunitaria y resulta aplicable por igual a todos los operadores econdémicos de los
Estados miembros de la Unién Europea.

4.2.- DETECCION Y MEDICION DE LAS CARGAS ADMINISTRATIVAS

La propuesta no conlleva cargas administrativas adicionales para la Administracion ni para las
pequefias y medianas empresas pues el control en juguetes del producto quimico afectado ya
se contemplaba con anterioridad, tal y como se explica en el apartado 1.1 Motivacion.
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4.3.- IMPACTO POR RAZON DE GENERO

a. ldentificacion de los objetivos en materia de igualdad de oportunidades que son de
aplicacion

El proyecto de orden no tiene incidencia en materia de igualdad de oportunidades, pues su
objetivo primordial es mejorar la seguridad de los juguetes, como base para garantizar un alto
nivel de proteccion de los nifios y nifias.

b. Andlisis del impacto de género

1) Descripcién de la situacion de partida

El impacto en funcion del género del proyecto es nulo, a efecto de lo previsto en el articulo
26.3.f) de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno.

2) Prevision de resultados

Tal y como se ha sefialado en el apartado precedente, los cambios operados por la
implementacion del proyecto de orden ministerial carecen de incidencia sobre la igualdad
efectiva de mujeres y hombres.

3) Valoracion del impacto de género

El impacto por razéon de género del proyecto de orden, en consonancia con lo expuesto
anteriormente, es nulo.

4.4.- IMPACTO SOBRE LA INFANCIA'Y LA ADOLESCENCIA

Obviamente, esta disposicion, en la medida que fortalece la seguridad de los juguetes, debe
entenderse que conlleva un impacto positivo para este segmento de la poblacién que se vera
mas protegida con la nueva limitacion que se establece.

4.5.- IMPACTO SOBRE LA FAMILIA

La aprobacion de este proyecto de orden no comportard impacto alguno en el ambito de la
familia.

4.6.- OTROS IMPACTOS

No existen otros impactos significativos de caracter medioambiental, ni en materia de igualdad
de oportunidades, no discriminacion y accesibilidad universal de las personas con discapacidad.

Madrid, 8 de octubre de 2018
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ANEXO
RELACION DE ENTIDADES A CONSULTAR EN EL TRAMITE DE AUDIENCIA

-Asociacion Espafiola de Fabricantes de Juguetes.

Organismos notificados:

-Asociacion de Investigacion de Industrias del Juguete, Conexas y Afines (AlJU)
Otros:

-Asociacidn Nacional de Medianas y Grandes Empresas de Distribucion (ANGED)
-Asociacion de Cadenas Espafiolas de Supermercados (ACES).

- Asociacion Nacional de Comerciantes de Juguetes (ANCOJ)

- Confederacion Espafiola de Organizaciones Empresariales (CEOE)
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	RESUMEN EJECUTIVO:
	El proyecto de orden consta de un preámbulo, un artículo único y dos disposiciones  finales.
	- El artículo único contiene la modificación del punto 13, de la parte III del anexo II del Real Decreto 1205/2011, de 26 de agosto, sobre la seguridad de los juguetes, en lo que se refiere al cromo VI, cuando es usado como material para juguetes rasp...
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