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Explicación de los signos  utilizados

* Procedimiento de consulta
mayoría de los votos emitidos

**I Procedimiento de cooperación (primera lectura)
mayoría de los votos emitidos

**II Procedimiento de cooperación (segunda lectura)
mayoría de los votos emitidos para aprobar la posición común
mayoría de los miembros que integran el Parlamento para 
rechazar o modificar la posición común

*** Dictamen conforme
mayoría de los miembros que integran el Parlamento salvo en los 
casos contemplados en los art. 105, 107, 161 y 300 del Tratado CE 
y en el art. 7 del Tratado UE

***I Procedimiento de codecisión (primera lectura)
mayoría de los votos emitidos

***II Procedimiento de codecisión (segunda lectura)
mayoría de los votos emitidos para aprobar la posición común
mayoría de los miembros que integran el Parlamento para 
rechazar o modificar la posición común

***III Procedimiento de codecisión (tercera lectura)
mayoría de los votos emitidos para aprobar el texto conjunto

(El procedimiento indicado se basa en el fundamento jurídico propuesto por 
la Comisión.)
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PÁGINA REGLAMENTARIA

Mediante carta de 22 de noviembre de 1999, la Comisión presentó al Parlamento, de 
conformidad con el apartado 2 del artículo 251 y el artículo 95 del Tratado CE, la 
propuesta/propuesta modificada de directiva del Parlamento Europeo y del Consejo por la que 
se modifica por vigesimosegunda vez la Directiva 76/769/CEE relativa a la aproximación de 
las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados Miembros que 
limitan la comercialización y el uso de determinadas sustancias y preparados peligrosos 
(ftalatos) y por la que se modifica la Directiva 88/378/CEE del Consejo relativa a la 
aproximación de las legislaciones de los Estados Miembros sobre la seguridad de los juguetes 
(COM(1999)577 - 1999/0238 (COD)).

En la sesión del 17 de enero de 2000,  la Presidenta del Parlamento anunció que había 
remitido dicha propuesta, para examen del fondo, a la Comisión de Medio Ambiente, Salud 
Pública y Política del Consumidor, y, para opinión, a la Comisión de Asuntos Jurídicos y 
Mercado Interior (C5-0276/1999).

En la reunión del 26 de enero de 2000, la Comisión de Medio Ambiente, Salud Pública y 
Política del Consumidor designó ponente a Per-Arne Arvidsson.

En las reuniones de los días 23 de marzo, 4 y 17 de abril y 24 de mayo de 2000, la comisión 
examinó la propuesta de la Comisión y el proyecto de informe.

En la última de estas reuniones, la comisión aprobó el proyecto de resolución legislativa por 
46 votos a favor, 2 votos en contra y ninguna abstención.

Estuvieron presentes en la votación los diputados: Caroline F. Jackson (presidente), Carlos 
Lage, Alexander de Roo y Ria G.H.C. Oomen-Ruijten (vicepresidentes), Per-Arne Arvidsson 
(ponente), María del Pilar Ayuso González, Hans Blokland, David Robert Bowe, Hiltrud 
Breyer, Dorette Corbey, Chris Davies, Avril Doyle, Jillian Evans (suplente de Marie Anne 
Isler Béguin), Carlo Fatuzzo (suplente de Roger Helmer), Jim Fitzsimons, Marialiese 
Flemming, Karl-Heinz Florenz, Cristina García-Orcoyen Tormo, Robert Goodwill, Koldo 
Gorostiaga Atxalandabaso (suplente de Hans Kronberger), Françoise D. Grossetête, Cristina 
Gutiérrez Cortines, Heidi Anneli Hautala (suplente de Patricia McKenna), Mary Honeyball 
(suplente de Bernd Lange), Anneli Hulthén, Eija-Riitta Anneli Korhola, Paul A.A.J.G. 
Lannoye (suplente de Inger Schörling), Peter Liese, Torben Lund, Jules Maaten, Emilia 
Franziska Müller, Rosemarie Müller, Riitta Myller, Giuseppe Nisticò, Mihail Papayannakis, 
Neil Parish (suplente de John Bowis), Dagmar Roth-Behrendt, Guido Sacconi, Amalia Sartori 
(suplente de Christa Klaß), Karin Scheele, Jonas Sjöstedt, María Sornosa Martínez, Ulrich 
Stockmann (suplente de Marie-Noëlle Lienemann), Catherine Stihler, Charles Tannock 
(suplente de Jorge Moreira Da Silva), Marianne L.P. Thyssen (suplente de Horst 
Schnellhardt), Antonios Trakatellis, Kathleen Van Brempt (suplente de Minerva Melpomeni 
Malliori) y Phillip Whitehead.

La opinión de la Comisión de Asuntos Jurídicos y Mercado Interior  se adjunta al presente 
informe.

El informe se presentó el 29 de mayo de 2000.
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El plazo de presentación de enmiendas a este informe figurará en el proyecto de orden del día 
del período parcial de sesiones en que se examine.
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PROPUESTA LEGISLATIVA

Propuesta de directiva del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se modifica por 
vigesimosegunda vez la Directiva 76/769/CEE relativa a la aproximación de las 
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados Miembros que 
limitan la comercialización y el uso de determinadas sustancias y preparados peligrosos 
(ftalatos) y por la que se modifica la Directiva 88/378/CEE del Consejo relativa a la 
aproximación de las legislaciones de los Estados Miembros sobre la seguridad de los 
juguetes(COM(1999)577 - C5-0276/1999 - 1999/0238(COD))

Se modifica esta propuesta del modo siguiente:

Texto de la Comisión1 Enmiendas del Parlamento

(Enmienda 1)
Considerando 3

(3) La presencia de ftalatos en 
determinados juguetes y artículos de 
puericultura, fabricados en PVC blando y 
destinados a ser introducidos en la boca, 
conlleva riesgos relacionados con la 
toxicidad general para la salud de los niños 
de corta edad.

(3) La presencia de ftalatos en 
determinados juguetes y artículos de 
puericultura, fabricados en PVC blando, 
conlleva riesgos relacionados con la 
toxicidad general para la salud de los 
niños. También los juguetes y artículos de 
puericultura que puedan ser introducidos 
en la boca aunque ésa no sea su finalidad, 
en especial cuando van destinados  a 
niños menores de tres años, pueden 
constituir, en determinadas 
circunstancias, un peligro para la salud 
de los niños de corta edad si están 
fabricados en PVC blando o incluyen 
componentes fabricados en PVC blando.

Justificación:

Los niños  pequeños se llevan todos los juguetes y todos los artículos de puericultura a la 
boca, no sólo los juguetes y los artículos de puericultura que están destinados a ser 
introducidos en la boca o los juguetes y los artículos de puericultura que les están destinados. 
Por consiguiente, tiene que ampliarse el alcance de la directiva.

(Enmienda 2)

1 DO C 116 de 26.4.2000, pág. 14.
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Considerando 5 bis (nuevo)

5 bis.   Cuando a los juguetes y artículos de 
puericultura fabricados en PVC blando o 
que incluyan componentes en PVC blando 
se les haya añadido aromatizantes, aumenta 
el riesgo de que los niños se los introduzcan 
en la boca, aunque ésa no sea su finalidad.

Justificación:

Se explica por sí misma.

(Enmienda 3)
Considerando 7

7.   Es necesario prever un etiquetado 
adecuado de los artículos de puericultura 
fabricados en PVC blando o que incluyan 
componentes de PVC blando, destinados a 
niños menores de tres años, que puedan 
introducirse en la boca, aunque esa no sea 
su finalidad. Tal etiquetado debe preverse 
asimismo en la Directiva 88/378/CEE, de 3 
de mayo de 1988, relativa a la 
aproximación de las legislaciones de los 
Estados miembros sobre la seguridad de 
los juguetes1, para los juguetes cubiertos 
por la citada Directiva.

(1) DO L 187 de 16.7.1988, pág. 1. Directiva 
modificada en último lugar por la Directiva 
93/68/CEE del Consejo, DO L 220 de 30.8.1993, 
pág. 1.

7.   Es necesario prever un etiquetado 
adecuado de los artículos de puericultura 
fabricados en PVC blando o que incluyan 
componentes de PVC blando, destinados a 
niños de tres a seis años, que niños 
menores de tres años puedan introducirse 
en la boca, aunque esa no sea su finalidad. 
Tal etiquetado debe preverse asimismo en 
la Directiva 88/378/CEE, de 3 de mayo de 
1988, relativa a la aproximación de las 
legislaciones de los Estados miembros 
sobre la seguridad de los juguetes1, para los 
juguetes cubiertos por la citada Directiva.

(1) DO L 187 de 16.7.1988, pág. 1. Directiva 
modificada en último lugar por la Directiva 
93/68/CEE del Consejo, DO L 220 de 30.8.1993, 
pág. 1.

Justificación:

Hay que proteger a los niños de corta edad de la posibilidad de que se introduzcan en la boca 
los juguetes y artículos de puericultura de sus hermanos mayores.

.

(Enmienda 4)
Considerando 8
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8.   La Comisión revisará las disposiciones 
de la presente Directiva a la luz de los 
nuevos conocimientos científicos cuatro 
años después de su adopción.

8.   La Comisión revisará las disposiciones 
de la presente Directiva a la luz de los 
nuevos conocimientos científicos dos años 
después de su adopción. Tomará a ese 
respecto también en consideración la 
exposición a los ftalatos de los niños como 
resultado de fuentes ajenas a los juguetes 
(en particular, procedentes de los 
revestimientos para los suelos y de los 
embalajes de productos alimenticios 
fabricados en PVC blando, así como 
procedentes del aire ambiente) y 
encargará en su caso estudios para 
determinar los valores correspondientes.

Justificación:

Se considera más apropiado acortar el plazo para la revisión. En el marco de una revisión 
sobre la base de nuevas investigaciones debería examinarse si los niños no están sometidos 
también a una contaminación excesiva por ftalatos procedentes de otras fuentes distintas de 
los juguetes. En su caso debe reflexionarse sobre la conveniencia de una reducción de la 
utilización de los ftalatos también en estos grupos de productos fabricados en PVC blando..

(Enmienda 5)
Considerando 8 bis (nuevo)

8 bis.   La Comisión procederá a una 
revisión de los demás ámbitos de 
utilización de los artículos fabricados en 
PVC que puedan representar altos riesgos 
para el ser humano, sobre todo los 
artículos fabricados en PVC que se 
utilicen en el ámbito sanitario.

Justificación:

Se explica por sí misma.

(Enmienda 6)
Artículo 2

En el Anexo IV de la Directiva 
88/378/CEE se añade el apartado siguiente:
“7. Juguetes, fabricados en PVC blando o 
que incluyan componentes de PVC blando, 

En el Anexo IV de la Directiva 
88/378/CEE se añade el apartado siguiente:
“7. Juguetes, fabricados en PVC blando o 
que incluyan componentes de PVC blando, 
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con ftalatos enumerados en el punto XX 
del Anexo de la Directiva 76/769/CEE, 
destinados a niños menores de tres años, y 
que puedan introducirse en la boca, aunque 
esa no sea su finalidad.
En el envase de dichos juguetes figurará, 
de forma fácilmente legible e indeleble, la 
advertencia siguiente:
“¡Atención! Evítese el contacto 
prolongado con la boca. Puede desprender 
ftalatos peligrosos para la salud de los 
niños”. 
En el juguete figurará, de forma fácilmente 
legible e indeleble, la siguiente advertencia 
más concisa:
“Evítese el contacto con la boca”.

con plastificantes enumerados en el punto 
XX del Anexo de la Directiva 76/769/CEE, 
destinados a niños de tres a seis años, y 
que niños menores de tres años puedan 
introducirse en la boca, aunque esa no sea 
su finalidad.
En el envase de dichos juguetes figurará, 
de forma fácilmente legible e indeleble, la 
advertencia siguiente:
“¡Atención! No debe dejarse en manos de 
niños menores de tres años. Puede 
desprender ftalatos peligrosos para la salud 
de los niños”. 
En el juguete figurará, de forma fácilmente 
legible e indeleble, la siguiente advertencia 
más concisa:
“Evítese el contacto con la boca”.

Justificación:

Hay que proteger a los niños de corta edad de la posibilidad de que se introduzcan en la boca 
los juguetes y artículos de puericultura de sus hermanos mayores.

(Enmienda 7)
 ANEXO, columna de la izquierda

XX Ftalatos
De los tipos siguientes: di(isononil)ftalato/
- diisononilftalato (DINP)

Nº CAS 28553-12-0
Nº EINECS 249-079-5

- bis(2-etilexil)ftalato (DEHP)
Nº CAS 117-81-7
Nº EINECS 204-211-0

- dioctilftalato (DNOP)
Nº CAS 117-84-0
Nº EINECS 204-214-7

- diisodecilftalato (DIDP)
Nº CAS 26761-40-0
Nº EINECS 247-977-1

- butilbencilftalato (BBP)
Nº CAS 85-68-7

XX Ftalatos de todo tipo
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Nº EINECS 201-622-7

- dibutilftalato (DBP)
Nº CAS 84-74-2
Nº EINECS 201-557-4

Justificación:

Sobre la base de la estructura química cabe esperar que también otros ftalatos distintos de 
los seis mencionados representen un riesgo para la salud de los niños. La UE debería ocupar 
el  primer plano cuando se trata de aplicar el principio de precaución y de proteger a los 
niños de riesgos evitables para su salud. La UE no debería suprimir en ningún caso las 
severas medidas de protección en favor de los niños ya adoptadas por algunos Estados 
miembros

(Enmienda 8)
ANEXO, punto 3

3.   La advertencia siguiente figurará, de 
forma fácilmente legible e indeleble, en los 
envases de los artículos de puericultura 
distintos de los señalados en el punto 1, 
fabricados en PVC blando o que incluyan 
componentes de PVC blando, que 
contengan uno o varios de dichos ftalatos, 
destinados a niños menores de tres años y 
que puedan introducirse en la boca:
“¡Atención! Evítese el contacto 
prolongado con la boca. Puede desprender 
ftalatos peligrosos para la salud de los 
niños”.
En el artículo de puericultura figurará, de 
forma fácilmente legible e indeleble, la 
siguiente advertencia más concisa:
“Evítese el contacto con la boca”.

3. La advertencia siguiente figurará, de 
forma fácilmente legible e indeleble, en los 
envases de los artículos de puericultura 
distintos de los señalados en el punto 1, 
fabricados en PVC blando o que incluyan 
componentes de PVC blando, que 
contengan uno o varios de dichos ftalatos, 
destinados a niños de tres a seis años y que 
niños menores de tres años puedan 
introducirse en la boca:
“¡Atención! No debe dejarse en manos de 
niños menores de tres años. Puede 
desprender ftalatos peligrosos para la salud 
de los niños”.
En el artículo de puericultura figurará, de 
forma fácilmente legible e indeleble, la 
siguiente advertencia más concisa:
“Evítese el contacto con la boca”.

Justificación:

El etiquetado debería aplicarse a todos los juguetes y artículos de puericultura con los que 
puedan jugar niños de corta edad aunque no estén destinados a ellos.

(Enmienda 9)
Anexo, punto 3 bis (nuevo)

3 bis.   No podrán agregarse 



RR\414147ES.doc 11/19 PE 283.286

ES

aromatizantes a los juguetes y artículos de 
puericultura que estén fabricados en PVC 
blando o  que incluyan componentes de 
PVC blando, que contengan uno o varios 
de dichos ftalatos y que puedan 
introducirse en la boca.

Justificación:

El ponente desea evitar que el aroma agradable de los juguetes u otros productos induzca a 
los  niños a  introducirlos  en la boca.
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PROYECTO DE RESOLUCIÓN LEGISLATIVA

Resolución legislativa del Parlamento Europeo sobre la propuesta de directiva del 
Parlamento Europeo y del Consejo por la que se modifica por vigesimosegunda vez la 
Directiva 76/769/CEE relativa a la aproximación de las disposiciones legales, 
reglamentarias y administrativas de los Estados Miembros que limitan la 
comercialización y el uso de determinadas sustancias y preparados peligrosos (ftalatos) y 
por la que se modifica la Directiva 88/378/CEE del Consejo relativa a la aproximación 
de las legislaciones de los Estados Miembros sobre la seguridad de los juguetes 
(COM(1999)577 - C5-0276/1999 - 1999/0238(COD))

(Procedimiento de codecisión: primera lectura)

El Parlamento Europeo,

– Vista la propuesta de la Comisión al Parlamento Europeo y al Consejo (COM(1999)5771),

– Vistos el apartado 2 del artículo 251 y el artículo 95 del Tratado CE, conforme a los 
cuales la Comisión le ha presentado su propuesta (C5-0276/1999),

– Visto el artículo 67 de su Reglamento,

– Visto el informe de la Comisión de Medio Ambiente, Salud Pública y Política del 
Consumidor y la opinión de la Comisión de Asuntos Jurídicos y Mercado Interior (A5-
0149/2000),

1. Aprueba la propuesta de la Comisión así modificada;

2. Pide que la Comisión le presente de nuevo la propuesta, en caso de que se proponga 
modificarla sustancialmente o sustituirla por otro texto;

3. Encarga a su Presidenta que transmita la posición del Parlamento al Consejo y a la 
Comisión.

1 DO C 116 de 26.4.2000, pág. 14.
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EXPOSICIÓN DE MOTIVOS

Probablemente funcionará mal esta propuesta de la Comisión, por la cual deberán etiquetarse 
con una advertencia clara y de fácil lectura los juguetes y los artículos de puericultura o sus 
componentes que puedan introducirse en la boca aunque ésa no sea su finalidad y que estén 
fabricados en PVC blando que contenga ftalatos de los que figuran en la lista que se incluye 
en la propuesta de directiva.  En la práctica el etiquetado de juguetes es difícil de realizar. Es 
muy probable que el etiquetado mediante un texto de advertencia pueda tener los efectos de 
una prohibición. Por este motivo, parece lógico que deban prohibirse estos productos cuando 
estén destinados a niños menores de tres años y puedan introducirse total o parcialmente en la 
boca.

Al adelantarse la fecha de supervisión de esta directiva se ofrece la posibilidad de evaluar más 
rápidamente la técnica y el método que se utilizará para controlar quizás en el futuro el 
desprendimiento de ftalatos y juzgar si los materiales de sustitución que puedan ir surgiendo 
presentan riesgos.

La adición de aromatizantes, por ejemplo de vainilla o fruta, a los PVC blandos que 
contengan ftalatos aumenta sobre todo el riesgo de que los niños de corta edad introduzcan el 
objeto en la boca, en su totalidad o en parte. Considerando los riesgos que pueden estar 
asociados a los ftalatos, debería prohibirse que se añadan aromatizantes en los juguetes y 
artículos de puericultura que los niños pueden introducir en la boca.

Los niños son imprevisibles. A un juguete destinado a un uso determinado el niño puede darle 
otro totalmente distinto. Para los niños de corta edad, un juguete puede convertirse en un 
objeto de consolación, que quiere llevar a todas partes y que succiona cuando está fatigado o 
descansa. Por este motivo, los juguetes y los artículos de puericultura fabricados en PVC 
blando que contenga los ftalatos especificados no deberían estar permitidos cuando vayan 
destinados a niños menores de tres años y puedan introducirse en la boca.

Por lo demás, el ponente suscribe la motivación presentada por la Comisión en apoyo de la 
propuesta de directiva.
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24 de mayo de 2000

OPINIÓN DE LA COMISIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS Y MERCADO INTERIOR

para la Comisión de Medio Ambiente, Salud Pública y Política del Consumidor

sobre la propuesta de directiva del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se modifica 
por vigesimosegunda vez la Directiva 76/769/CEE relativa a la aproximación de las 
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros que limitan 
la comercialización y el uso de determinadas sustancias y preparados peligrosos (ftalatos) y 
por la que se modifica la Directiva 88/378/CEE del Consejo relativa a la aproximación de las 
legislaciones de los Estados miembros sobre la seguridad de los juguetes.
 
(COM(1999) 577 - C5-0276/1999 - 1999/0238(COD))

Ponente de opinión: Arlene McCarthy

PROCEDIMIENTO

En la reunión del 28 de marzo de 2000, la Comisión de Asuntos Jurídicos y Mercado Interior 
designó ponente de opinión a Arlene McCarthy.

En las reuniones de los días 8, 9 y 24 de mayo de 2000, la comisión examinó el proyecto de 
opinión.

En esta última reunión/En la última de estas reuniones, la comisión aprobó las enmiendas por 
20 votos a favor, 3 votos en contra y 1 abstención.

Estuvieron presentes en la votación los diputados: Ana Palacio Vallelersundi (presidenta), 
Rainer Wieland (vicepresidente), Arlene McCarthy (ponente de opinión), Luis Berenguer 
Fuster, Maria Berger, Willy C.E.H. De Clercq, Marcello Dell'Utri, Bert Doorn, Raina A. 
Mercedes Echerer, Francesco Fiori, Janelly Fourtou, Marie-Françoise Garaud, Evelyne 
Gebhardt, Gerhard Hager, Heidi Anneli Hautala, The Lord Inglewood, Kurt Lechner, Klaus-
Heiner Lehne, Manuel Medina Ortega, Bill Miller, Angelika Niebler, Ria G.H.C. Oomen-
Ruijten, Diana Paulette Wallis y Stefano Zappalà.
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BREVE JUSTIFICACIÓN

La propuesta de directiva, basada en el artículo 95 del Tratado CE, contiene dos 
planteamientos:

- la prohibición del uso de seis ftalatos plastificantes en juguetes y artículos de 
puericultura fabricados con PVC o que incluyan componentes de PVC destinados a ser 
introducidos en la boca por niños menores de tres años;

- la obligación de un etiquetado para el resto de los juguetes y artículos de puericultura 
fabricados con PVC y destinados a niños menores de tres años, que puedan 
introducirse en la boca, a fin de indicar claramente que dichos artículos  no deben 
introducirse en la boca.

La prohibición deberá aplicarse en el plazo de 10 días a partir de la adopción de la directiva 
mediante medidas transitorias adoptadas por la Comisión en virtud del artículo 9 de la 
Directiva 92/59/CEE relativa a la seguridad general de los productos.

Tras consulta efectuada al Comité Científico de Toxicidad, Ecotoxicidad y Medio Ambiente 
(CCTEMA), comité independiente de la Comisión, sobre el uso de seis ftalatos en juguetes y 
artículos de puericultura destinados a ser introducidos en la boca, éste declaró en su dictamen 
que la utilización de los ftalatos en cuestión debía condicionarse al establecimiento de valores 
límite para la migración de los ftalatos.

La publicidad negativa existente alrededor de los ftalatos ha provocado en la opinión pública 
la creencia de que los riesgos son muy elevados. El Parlamento Europeo debe velar por que 
ningún lactante o niño menor de tres años esté expuesto a riesgos inaceptables. Por 
consiguiente, es necesario llevar a cabo más investigaciones sobre cuestiones de toxicidad 
crónica y sobre el comportamiento de los niños en cuanto a la introducción de objetos en la 
boca. Además, es necesario continuar con los actuales ensayos sobre la migración de los 
ftalatos. A pesar de que se ha investigado profundamente sobre los ftalatos, se sabe muy poco 
de los efectos tóxicos de los productos destinados a sustituirlos. Cualquier producto de 
sustitución podría ser igualmente peligroso. Incluso los juguetes fabricados con materiales 
tradicionales como la madera o el caucho pueden contener sustancias peligrosas para la salud 
de los niños por circunstancias naturales, contaminación o empleo de pesticidas.

En algunos casos, la industria ha suspendido la utilización de ftalatos en juguetes y artículos 
de puericultura, y aunque se desarrollase una prueba satisfactoria sobre la migración de 
ftalatos, parece poco probable que estos productos se vuelvan a introducir en el mercado 
europeo. Varios Estados miembros prohiben el uso de seis plastificantes a base de ftalatos. 
Así pues, la propuesta de prohibición no hace sino formalizar una prohibición ya aplicada y 
que respeta el principio de cautela. En interés de la unificación del mercado único y del 
establecimiento de normas comunes sobre la seguridad de los productos, aunque al mismo 
tiempo adoptando una posición común en cuanto a las preocupaciones del público sobre los 
riesgos relacionados con los ftalatos, se recomienda apoyar la prohibición.

En el caso de juguetes y artículos de puericultura que puedan llevarse a la boca, la ponente 
apoya la propuesta de la Comisión relativa al etiquetado. La ponente opina que una 
advertencia rigurosa de carácter sanitario podría tener los mismos efectos que una 
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prohibición, dado que la industria podría decidir voluntariamente eliminar los ftalatos de los 
productos ante la posibilidad de no venderlos debido a las advertencias que figuran en las 
etiquetas tanto del embalaje como del juguete. Varios Estados miembros estiman que la 
propuesta de etiquetado va demasiado lejos. La ponente considera que la prohibición no debe 
extenderse. Una prohibición sólo se justificaría en virtud del principio de cautela si existen 
indicios significativos de riesgo. El Comité Científico no entiende que éste sea el caso. A la 
ponente le preocupa que una extensión de la prohibición pueda llevar a una vulneración del 
principio de proporcionalidad y dar lugar a la interposición de recursos judiciales por parte de 
la industria.

A juicio de la ponente, por lo tanto, la propuesta de la Comisión preserva el mercado único, 
restablece la confianza de los consumidores y permite la elección del consumidor gracias a la 
prohibición parcial y el etiquetado. Cualquier otra medida legislativa no basada en datos 
científicos sería jurídicamente recurrible.

La propuesta relativa al etiquetado debe, no obstante, ir acompañada de investigaciones y 
pruebas realizadas, no sólo sobre los plastificantes de sustitución sino también sobre 
materiales tradicionales que pueden introducirse en la boca, esto es, mediante la ampliación 
de los exámenes. Además, habría que apoyar la principal propuesta de la ponente de reducir 
de cuatro a dos años el período tras el cual deben revisarse las disposiciones de la Directiva. 
Deben fomentarse nuevos métodos de ensayo sobre las migraciones de ftalatos y evaluarse lo 
más pronto posible. Igualmente, es necesario afrontar el tema de la seguridad de los 
plastificantes de sustitución mediante la investigación y los ensayos.
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ENMIENDAS

La Comisión de Asuntos Jurídicos y Mercado Interior pide a la Comisión de Medio 
Ambiente, Salud Pública y Política del Consumidor, competente para el fondo, que incorpore 
en su informe las siguientes enmiendas:

Texto de la Comisión Enmiendas del Parlamento

(Enmienda 1)
Considerando 3

La presencia de ftalatos en determinados 
juguetes y artículos de puericultura, 
fabricados en PVC blando y destinados a 
ser introducidos en la boca, conlleva 
riesgos relacionados con la toxicidad 
general para la salud de los niños de corta 
edad.

La presencia de ftalatos en determinados 
juguetes y artículos de puericultura, 
fabricados en PVC blando y destinados a 
ser introducidos en la boca, conlleva 
riesgos relacionados con la toxicidad 
general para la salud de los niños.

Justificación:

Los ftalatos son peligrosos para los niños independientemente de su edad. Los juguetes y los 
artículos de puericultura deben ser siempre seguros y no tóxicos.

(Enmienda 2)
Considerando 7

Es necesario prever un etiquetado 
adecuado de los artículos de puericultura 
fabricados en PVC blando o que incluyan 
componentes de PVC blando, destinados a 
niños menores de tres años, que puedan 
introducirse en la boca, aunque esa no sea 
su finalidad. Tal etiquetado debe preverse 
asimismo en la Directiva 88/378/CEE, de 3 
de mayo de 1988, relativa a la 
aproximación de las legislaciones de los 
Estados miembros sobre la seguridad de los 
juguetes, para los juguetes cubiertos por la 
citada Directiva.

Suprimido

Justificación:

Los ftalatos son peligrosos para los niños independientemente de su edad. En caso de 
prohibición, no hay ninguna necesidad de incluir una advertencia.
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(Enmienda 3)
Artículo 2

En el Anexo IV de la Directiva 88/378/CEE 
se añade el apartado siguiente:

En el Anexo IV de la Directiva 88/378/CEE 
se añade el apartado siguiente:

“7. Juguetes, fabricados en PVC blando o 
que incluyan componentes de PVC blando, 
con ftalatos enumerados en el punto XX del 
Anexo de la Directiva 76/769/CEE, 
destinados a niños menores de tres años, y 
que puedan introducirse en la boca, aunque 
esa no sea su finalidad.

“7. Juguetes, fabricados en PVC blando o 
que incluyan componentes de PVC blando, 
con ftalatos enumerados en el punto XX del 
Anexo de la Directiva 76/769/CEE, que los 
niños puedan introducirse en la boca.

En el envase de dichos juguetes figurará, 
de forma fácilmente legible e indeleble, la 
advertencia siguiente:

Suprimido

“¡Atención! Evítese el contacto prolongado 
con la boca. Puede desprender ftalatos 
peligrosos para la salud de los niños”. 
En el juguete figurará, de forma fácilmente 
legible e indeleble, la siguiente advertencia 
más concisa:
“Evítese el contacto con la boca”.

Justificación:

Los ftalatos son peligrosos para los niños independientemente de su edad. En caso de 
prohibición, no hay ninguna necesidad de incluir una advertencia.

(Enmienda 4)
Anexo, puntos 1 a 3

1.  No podrán utilizarse como sustancias o 
constituyentes de preparados en 
concentraciones superiores al 0,1% en los 
juguetes y artículos de puericultura 
fabricados en PVC, o que contengan 
componentes de PVC, destinados a ser 
introducidos en la boca por niños menores 
de tres años.

1.  No podrán utilizarse como sustancias o 
constituyentes de preparados en 
concentraciones superiores al 0,1% en los 
juguetes y artículos de puericultura 
fabricados en PVC, o que contengan 
componentes de PVC, que puedan ser 
introducidos en la boca por niños.

2.  Los productos contemplados en el punto 
1 no podrán comercializarse si no cumplen 

Suprimido
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los requisitos establecidos.
3.  La advertencia siguiente figurará, de 
forma fácilmente legible e indeleble, en los 
envases de los artículos de puericultura 
distintos de los señalados en el punto 1, 
fabricados en PVC blando o que incluyan 
componentes de PVC blando, que 
contengan uno o varios de dichos ftalatos, 
destinados a niños menores de tres años y 
que puedan introducirse en la boca:

Suprimido

“¡Atención! Evítese el contacto prolongado 
con la boca. Puede desprender ftalatos 
peligrosos para la salud de los niños”.
En el artículo de puericultura figurará, de 
forma fácilmente legible e indeleble, la 
siguiente advertencia más concisa:
“Evítese el contacto con la boca”.

Justificación:

Los ftalatos son peligrosos para los niños independientemente de su edad. En caso de 
prohibición, no hay ninguna necesidad de incluir una advertencia.


