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Presentacion

El consumo de las sustancias y preparados quimicos es
amplio y variado, no solo en los sectores productivos (fabrica-
cion, formulacion, distribucidn, aplicacion), sino en los hogares
y otros &mbitos de la vida publica y privada (detergentes, lim-
piadores, desinfectantes, barnices, pinturas, etc.), siendo innega-
bles los beneficios que aportan al desarrollo de la sociedad.

Sin embargo, su utilizacién no siempre lleva asociada resul-
tados beneficiosos, pudiendo desencadenar efectos indesea-
bles que repercuten en nuestra salud y en el entorno. Esta
situacion es consecuencia no solo del incremento de nuevas
sustancias en el mercado, sino de la ubicuidad de las mismas,
los elevados volimenes comercializados, asi como de manipu-
laciones inapropiadas.

Los productos quimicos son, en cualquier caso, un elemen-
to esencial para el avance de nuestra sociedad, por lo que es
prioritario esforzarse en minimizar los riesgos potenciales aso-
ciados, si queremos alcanzar la meta del desarrollo sostenible
y saludable.

La legislacion espafola, armonizada a las normas emanadas
de la Unién Europea, establece que todos los productos quimi-
cos peligrosos para su puesta en el mercado deben clasificarse
segln su peligrosidad y cumplir los requisitos de etiquetado,
envasado, asi como facilitar informacion a los usuarios profe-
sionales, mediante las ficha de datos de seguridad. Asimismo
introduce especificaciones y restricciones de uso en funcion del
balance entre los riesgos intrinsecos y los beneficios para la
sociedad.
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En la Comunidad de Madrid, el sector empresarial de los
productos quimicos es dindmico y esta integrado mayoritaria-
mente por empresas pequefias y medianas (PYMES), por lo que
ameén del asesoramiento que prestan las asociaciones sectoria-
les, es necesario reforzar la difusion de las politicas de preven-
cion y control de riesgos para la salud humana. El nuevo regla-
mento relativo al registro, evaluacion, autorizacion y restriccion
de las sustancias y preparados quimicos (REACH) introducira
cambios trascendentales en cuanto a las responsabilidades de
la industria quimica sobre la comercializacion de productos. De
esta forma, resulta imprescindible, desde las administraciones
publicas, concienciar a los responsables de las empresas, ges-
tores, etc., sobre los criterios que deben primar en la politica de
adquisicion, manejo o aplicacion de productos quimicos: menor
toxicidad para la salud humana, cumplimiento de las limitacio-
nes y prohibiciones, asi como respeto por el medio ambiente.

Con la publicacion de este manual, se pretende contribuir a
mejorar el conocimiento de los usuarios profesionales, agentes
econdmicos, colectivos sociales y otros, sobre las directrices
técnicas y legales para la comercializacion, uso y aplicacion de
los productos quimicos, con el objeto de favorecer al maximo el
cumplimiento de la normativa de prevencion del riesgo quimi-
co y por ende, de proteccion de la salud publica.

D. Agustin Rivero Cuadrado
Director General de Salud Publica y
Alimentacion
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El creciente desarrollo experimentado por la sociedad ha
tenido como resultado directo la comercializacion masiva de
productos quimicos. Como consecuencia, la exposicion a ele-
mentos potencialmente toxicos se ha visto agravada considera-
blemente, debido a aspectos propios e inherentes de los diferen-
tes productos utilizados:

¢ Variabilidad quimica.
(composicion, propiedades intrinsecas
fisicas y toxicoldgicas...).

# Diferentes vias de contacto.
(directas e indirectas).

# Persistencia en el medio ambiente.

# Bioacumulacion en la cadena trofica.

Los productos quimicos han pasado, pues, a for-
mar parte de nuestra vida cotidiana, utilizandose en
todos los &mbitos de la misma: Laboral, ocio, escuela,
hogar. Se estima que, en la actualidad, existen aproxi-
madamente ocho millones de productos quimicos
diferentes, de los que unos setenta mil son de uso
comdn. Esta generalizacion en su uso produce un
exceso de familiaridad con ellos que lleva a la pobla-
cion a olvidar y desestimar los riesgos para la salud
(agudos y cronicos) que pueden derivar de su utiliza-
cion, asi como las medidas de precaucion imprescindi-
bles para minimizarlos.

Para paliar este efecto, el responsable de la comer-
cializacién de un producto quimico (ya sea fabricante,
distribuidor con marca propia o importador), debe
conocer y cumplir los requisitos exigidos por la legis-

1
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lacion vigente, de modo que el producto llegue al consumidor
(profesional o poblacion general) con las maximas garantias de
seguridad y con la informacién precisa para su uso correcto.

Dentro de la denominacion genérica de “productos quimi-
cos”, se engloban dos conceptos:

+ Sustancia quimica: Un elemento o compuesto quimico en
estado puro.
(ej: acido clorhidrico, sosa, agua oxigenada...).

+ Preparado quimico: Mezcla o solucion de dos 0 mas sus-
tancias quimicas.
(ej: detergente, pintura, desatascador...).




Productos quimicos:

Requisitos de comercializacion.
Clasificacion.

El sistema REACH.




B Productos quimicos:
Requisitos de comercializacion.
Glasificacion.
El sistema REACH.
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La Union Europea (UE), con el fin de proteger la salud huma-
nay el medio ambiente frente al riesgo derivado de los produc-
tos quimicos durante todo su ciclo de vida (fabricacién, envasa-
do, distribucién, transporte, comercializacion, utilizacion y elimi-
nacion), ha promulgado y desarrollado directivas especificas
que unifican las condiciones de su comercializacion en todos los
estados miembros.

Todas estas directivas se encuentran transpuestas e incorpo-
radas al ordenamiento juridico espafiol (ver relacion en el apar-
tado 9 de este manual), donde se establecen los criterios comu-
nes y normalizados que el responsable de la comercializacion
debe cumplir referentes a:

1. - Clasificacion.

2.- Envasado y etiquetado.

3. - Fichas de Datos de Seguridad (FDS).

4.- Limitacion/prohibicion de comercializacion.

Los requisitos de envasado y etiquetado, los contenidos de
las FDS y los criterios que Ilevan a una limitacion o prohibicion
en la comercializacion de un producto son consecuencia directa
de su clasificacion, definida como el procedimiento por el que se
le asigna a una sustancia/preparado las correspondientes cate-
gorfas de peligrosidad.

La clasificacion de una sustancia deriva de la evaluacion del
riesgo de la misma. De modo esquematico, esta evaluacion lleva
el siguiente procedimiento en la UE:

15 —
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+ Recogida de datos de la sustancia quimica y estudios:

- Propiedades intrinsecas (fisicoquimicas, toxicologicas y
ecotoxicoldgicas).

- Evaluacion dosis-respuesta.

- Exposicion prevista: Usos previsibles, datos de utilizacion,
tipo de usuario, comportamiento medioambiental.

+ Evaluacion del riesgo:

En funcion del resultado de los estudios anteriores, la sustan-
cia se caracterizard segun los riesgos que entrafie su uso para la
salud humana y/o el medio ambiente.

El sistema de recogida de datos y evaluacion del riesgo difie-
re segun cuél sea la fecha de puesta en el mercado de la sustan-
cia, fecha que marca también la separacion de las sustancias qui-
micas en dos grupos diferentes:

antes del 18/09/81; EXISTENTES
Sustancias
comercializadas
por 12 vez

después del 18/09/81: NUEVAS

Las sustancias existentes se encuentran registradas en un lis-
tado cerrado denominado EINECS (Inventario Europeo de
Sustancias Quimicas Comerciales Existentes). La recogida de
datos y evaluacion de su riesgo se realiza segun lo establecido
en el Reglamento 793/1993, sobre evaluacion y control del ries-
go de las sustancias existentes. Este Reglamento establece que
se confeccionen listas prioritarias de sustancias que requieren
una atencion inmediata. En la actualidad se han publicado cua-
tro listas prioritarias (ver capitulo 11 de legislacion).

La responsabilidad de la evaluacion de los riesgos de las sus-
tancias priorizadas recae sobre las Administraciones Publicas.
Este sistema ha demostrado ser poco operativo, ya que la capa-
cidad de la Administracion para asumir este trabajo es limitada.

Las sustancias nuevas se recogen en un listado abierto, de
actualizacion anual, llamado ELINCS (Inventario Europeo de
Sustancias Quimicas Notificadas). El sistema de recogida de infor-
macion y evaluacion, denominado en este caso notificacion, se
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encuentra descrito y regulado por el Real Decreto 363/1995, de 10
de marzo, por el que se aprueba el Reglamento sobre Notificacion
de Sustancias Nuevas y Clasificacion, Envasado y Etiquetado de
Sustancias Peligrosas (en adelante, Reglamento de Sustancias).

Ambos tipos de sustancias tras el procedimiento anterior
seran clasificados como inocuas 0 como peligrosas, siendo estas
ultimas las que requieren unas condiciones de envasado, etique-
tado y FDS que se detallaran en epigrafes posteriores.

Los preparados se clasifican mediante uno o varios de los
métodos siguientes:

¢ Método de Ensayos:
Determinacion experimental de una propiedad del prepa-
rado, segun se describe en el Anexo V del Reglamento de
Sustancias.

¢ Método Convencional:

Consiste en la clasificacion de un preparado siguiendo un
método de calculo basado en la peligrosidad y concentra-
cion de las sustancias que lo componen, segln se recoge
en el Real Decreto 255/2003, de 28 de febrero, por el que
se aprueba el Reglamento sobre Clasificacion, Envasado y
Etiqguetado de Preparados Peligrosos (en adelante,
Reglamento de Preparados).

En la actualidad existe una propuesta de la Comision
Europea relativa al registro, la evaluacion, la autorizacion y la
restriccion de las sustancias y preparados quimicos (sistema
REACH).

La propuesta surge como conclusiéon en el Libro Blanco
sobre Sustancias Quimicas, en el que se reflexiona acerca del
proceso establecido en la actualidad para evaluar los riesgos de
las sustancias existentes. En dicho texto se considera que el pro-
ceso de determinacion del riesgo es lento, requiere numerosos
recursos e impide que el sistema funcione de manera efectiva y
eficaz. La asignacion de responsabilidades es inadecuada, pues
dicha determinacion compete a las autoridades publicas, y no a
las empresas que producen, importan o utilizan las sustancias.

Con el objetivo de corregir estas disfunciones se propone el
sistema REACH que en pocas palabras, consta de los siguientes
elementos:

17 —

2.3
Clasificacion
de preparados

24,
El sistema REACH



Documentos de Sanidad Ambiental

+ El registro exige a la industria la obtencion de informacion
pertinente sobre sus sustancias y la utilizacion de tales
datos con el fin de gestionarlas de manera segura.

+ Laevaluacion garantiza la confianza en que el sector cum-
ple sus obligaciones y evita ensayos innecesarios.

+ Se someteran a revision los riesgos que conlleva el uso de
sustancias con propiedades extremadamente preocupan-
tes y, si dichos riesgos estan adecuadamente controlados
y no se dispone de sustancias o tecnologias alternativas
adecuadas, se concedera autorizacion para tales usos.

¢ El procedimiento de restricciones proporciona una red de
seguridad para la gestion de los riesgos que no hayan sido
abordados adecuadamente mediante otro elemento del
sistema REACH.

Registro

En general es obligatorio registrar las sustancias que se fabri-
quen o importen en cantidades a partir de una tonelada. Si no se
registra una sustancia, no podra ser fabricada ni importada.

Las disposiciones relativas al registro obligan a los fabrican-
tes e importadores de sustancias a obtener (cuando proceda
mediante la realizacion de nuevos ensayos) conocimientos
sobre las sustancias que fabrican o importan y a utilizarlos para
garantizar que los riesgos que dichas sustancias puedan repre-
sentar se gestionen de manera responsable y basandose en
informacion fidedigna.

Evaluacion

La evaluacion de la sustancia ofrece un mecanismo para que
una autoridad obligue a la industria a obtener y presentar mas
informacion en caso de sospecha de riesgo para la salud huma-
na o el medio ambiente.

La evaluacion puede dar lugar a que las autoridades conclu-
yan que se ha de emprender una accion con arreglo a los proce-
dimientos de restriccion o de autorizacién de REACH, o que debe
transmitirse tal informacion a otras autoridades responsables de
la legislacion pertinente.

La caracteristica comuUn de estas actividades de regulacion es
que se basan en datos de buena calidad. El proceso de evalua-
cion garantizara que se proporcionen dichos datos, que la

18
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Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos pondré a
disposicion de los organismos competentes.

Autorizacion

Se instaura un sistema de autorizacion de los usos de las sus-
tancias extremadamente preocupantes y la comercializacion de
las mismas para dichos usos. Las sustancias que estaran sujetas
al sistema de autorizacion poseen propiedades peligrosas tan
extremadamente preocupantes que es fundamental regularlas
mediante un mecanismo que garantice la determinacion y la
ponderacion de los riesgos relacionados con su uso, asi como la
correspondiente decision posterior de la Comunidad, antes de su
uso efectivo. Ello esta justificado porque los efectos en las per-
sonas de las sustancias carcindgenas, mutagenas o toxicas para
la reproduccion de las categorias L y 2 normalmente no pueden
contrarrestarse y suelen revestir tal gravedad que es preferible
prevenirlos que tratar de curarlos, y asimismo porque las sustan-
cias persistentes, bioacumulables y toxicas (PBT) y muy persis-
tentes y muy bioacumulables (VPVB) se acumulan en los orga-
nismos vivos, de manera que si la regulacién Unicamente se rea-
liza a posteriori ya no sera posible contrarrestar la acumulacion
que haya tenido lugar.

Restricciones

Las disposiciones relativas a las restricciones permiten la
introduccion en toda la Comunidad de medidas de reduccion de
riesgos en caso de que ello resulte necesario. Dichas disposicio-
nes constituyen una red de seguridad para todo el sistema
REACH y para la legislacion comunitaria en su conjunto, ya que
cualquier sustancia, por separado, en un preparado o un articu-
lo, puede estar sujeta a restricciones en toda la Comunidad en
caso de que deba abordarse un riesgo.

Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos

Se crea para gestionar los aspectos técnicos, cientificos y
administrativos del sistema REACH y garantizar la coherencia de
la toma de decisiones a nivel comunitario.

La Agencia gestionara el proceso de registro, desempefiara
una funcidn clave para garantizar la coherencia en la evalua-
cion, ofrecerd a los Estados miembros criterios de orientacion
para seleccionar las sustancias que deban evaluarse y podra

19 —
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adoptar decisiones por las que se exija informacién suplemen-
taria sobre las sustancias que sean objeto de evaluacion.
Asimismo emitira dictdamenes y recomendaciones en el ambito
de los procedimientos de autorizacion y restriccion; por otra
parte, estara sujeta a obligaciones relacionadas con la confi-
dencialidad.

20
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Se define la peligrosidad de un producto quimico como su
potencial de causar efectos indeseables. Se trata de un concep-
to cualitativo, funcion de la evaluacion del riesgo y posterior cla-
sificacion de sustancias/preparados descrita en el apartado ante-
rior. De acuerdo con su clasificacion, se definira:

# Sustancia peligrosa:
Aquella que se puede clasificar en una o mas categorias
de peligro, segun lo dispuesto en el Reglamento de Sus-
tancias.

¢ Preparado peligroso:
Aquella mezcla o solucién que contiene, al menos, una
sustancia peligrosa y/o que se considera peligroso segun
lo establecido en los articulos 5, 6 6 7 del Reglamento de
Preparados. Se incluyen dentro de este grupo los biocidas
y los productos fitosanitarios.

La clasificacion de peligrosidad de una sustancia/preparado
la lleva a cabo el fabricante o responsable de su primera comer-
cializacion en el mercado europeo. Mencion especial requieren
las sustancias incluidas en el Anexo | del Reglamento de
Sustancias, ya que son clasificadas por las Autoridades
Europeas. El citado Anexo | es, por tanto, una base de datos de
sustancias peligrosas oficialmente clasificadas y etiquetadas, que
sufre revisiones y actualizaciones continuas en funcién de las
sucesivas adaptaciones al progreso técnico.

23 —
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CATEGORIAS DE PELIGROSIDAD

La legislacion europea define 15 categorias de peligro-
sidad para productos quimicos:

+ Segun sus propiedades fisicoquimicas:
1- Explosivo.
2.- Comburente.
3.- Extremadamente inflamable.
4 - Facilmente inflamable.
5.- Inflamable.

# Segun sus propiedades toxicologicas:
6.- Muy Toxico.
7.- Toxico.
8.- Nocivo.
9.- Corrosivo.
10.- Irritante.
11- Sensibilizante.

# Segun sus efectos sobre la salud humana:
12.- Carcinogénico.
13.- Toxico para la reproduccion.
14.- Mutageénico.

# Segun sus efectos sobre el medio ambiente:
15.- Peligroso para el medio ambiente.

Las categorias de peligrosidad llevan asociadas un pictogra-
ma (simbolo grafico del peligro definido) con su indicacién de
peligro y una o varias frases R o frases de riesgo especifico, que
junto con su definicion se describen a continuacion:

L 24
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3.1 Sustancias y preparados

Clasificacion segun las propiedades fisicoquimicas

Categoria
de peligro

Explosivo

Comburente

Extrema-
damente
inflamable

Facilmente
inflamable

Inflamable

Definicién general

25

Indicacién Frases R
Simbolo de peligro Asociadas
. Explosivo R2,R3
Comburente R7,R8, R9
Extrema-
damente R12
inflamable
Facilmente
inflamable RIL RIS, RI7
Inflamable RIO
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Clasificacion segln las propiedades toxicoldgicas

Categoria
de peligro

Téxico

Nocivo

Corrosivo

Irritante

Definicion general

Indicacion Frases R
Simbolo X .
de peligro Asociadas
R26, R27, R28
Muy R39/via de ex osic)i,én
Téxico . p J
combinaciones
R23, R24, R25,
. R39/via de exposicion,
Toxico
R48/via de exposicion y
combinaciones
R20, R21, R22,
NoGivo R48/via de exposicion,
R65, R68/via de exposi-
cién y combinaciones
Corrosivo R34, R35
R H
Iitante 36, R37,'R38', R65y com
binaciones
Nocivo R42, R42/R43
Irritante

R43

26
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Clasificacion segun los efectos especificos sobre la salud

Categoria
de peligro

Frases R
Asociadas

Indicacion
de peligro

Definicion general

Categorias 1y 2 Toxico R45, R49

Categorfa 3 Nocivo R40

Categorfas 1y 2

Categorfa 3

Categorfas 1y 2 R60, R6!

Categorfa 3 Nocivo R62, R63

Clasificacion segun los efectos sobre el medio ambiente

Categoria

Indicacion Frases R
de peligro Simbolo

Definicion general de peligro Asociadas

Medio ambiente acuatico:
R50, R52, R53, R50-53,

Pellgrosio i | R51-53, R52-53
eligroso para e
?na;(ajlg . megio am:iente Medio ambiente terrestre:
R54, R55, R56,

ambiente .

Capa de 0zono: R59
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B Envasado de sustancias
y preparados peligrosos
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Las sustancias y preparados peligrosos sélo podran comer-
cializarse cuando los envases cumplan las condiciones estable-
cidas en sus respectivos reglamentos. Los requisitos exigibles
son los siguientes:

a) Los envases estaran disefiados y fabricados de modo que
eviten pérdida de contenido.

b) El material de fabricacion de envases y cierres no debe ser
atacable por el contenido ni formar con él ningdn tipo de
combinacion peligrosa.

¢) El envase y su cierre no permitiran aflojamientos.

d) Si el sistema de cierre es reutilizable, el recipiente estara dise-
fiado para que no se produzca pérdida alguna de contenido.

e) Los envases de sustancias/preparados destinados a la venta
al publico en general, cualquiera que sea su capacidad,
ademas de todo lo anterior, deberan llevar:
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Las especificaciones técnicas de los cierres de seguridad para
nifios y dispositivos de peligro detectables al tacto, deberan
ajustarse a las normas del Anexo IX del Reglamento de
Sustancias.

En el caso de preparados, el envase no tendra una forma o
decoracion grafica que pueda atraer la curiosidad de los nifios o
inducir a error al consumidor ni tener una presentacion o deno-
minacion utilizada para productos alimenticios, alimentos para
animales, medicamentos o cosméticos.
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El objetivo sanitario de las indicaciones incluidas en las eti-
quetas es garantizar la proteccion de la poblacion mediante
informaciones concretas y normalizadas:

¢ Que previenen de los riesgos derivados del uso de estos
productos.
+ Sobre las medidas de seguridad recomendadas en su uti-
lizacion.
Estas informaciones pueden ir impresas en una etiqueta, o
bien serigrafiadas sobre el envase.

Las etiquetas deben:

¢ Ir firmemente fijadas en una o varias caras del envase.

¢ Sus indicaciones deben leerse horizontalmente cuando el
envase esté colocado en posicién normal.

¢ La informacién figurara, al menos, en la lengua espafiola
oficial del Estado, con caracteres legibles e indelebles.

¢ Sus dimensiones deberan corresponder a los formatos
siguientes:

Capacidad del envase ~ Formato minimo (en mm)

< 3 litros 52x74
3-50 litros 74 x 105
50-500 litros 105 x 148
> 500 litros 148 x 210
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¢ El texto destacara sobre el fondo, tendra un tamafio sufi-
ciente e ird espaciado de forma que pueda leerse fa-
cilmente.

Las sustancias peligrosas deberan incluir en su etiqueta los
siguientes epigrafes:

a. Nombre de la sustancia:

Se indicara una denominacion reconocida en la nomenclatu-
ra quimica internacional, utilizando preferentemente uno de los
nombres que figuran en el Inventario Europeo de Sustancias
Quimicas Existentes Comercializadas (EINECS) o de la Lista
Europea de Sustancias Quimicas Notificadas (ELINCS).

b. Datos del responsable de la comercializacion:

Figurara el nombre del fabricante, importador o distribuidor
del producto establecido en la UE, asi como la direccion comple-
ta, incluido el numero de teléfono.

¢. Simbolos e indicaciones de peligro:

Los simbolos o pictogramas antes descritos (capitulo 3) y
recogidos en el Anexo Il del Reglamento de Sustancias iran
impresos en negro sobre fondo amarillo-anaranjado. Cada sim-
bolo deberé ocupar, al menos, la décima parte de la superficie
de la etiqueta, no siendo en ningln caso inferior a 1 cm’,

Las indicaciones de peligro son la definicion del peligro repre-
sentado en el pictograma y deben escribirse integramente bajo
el mismo.

Los pictogramas e indicaciones de peligro se han recogido en
el apéndice 12.1 de este manual.

Los simbolos e indicaciones de peligro que se atribuiran a las
sustancias incluidas en el Anexo | son los indicados en dicho
anexo. Para las sustancias peligrosas que no figuran en el Anexo |,
los simbolos e indicaciones de peligro se atribuirdn segun las
normas establecidas en el Anexo VI del Reglamento de
Sustancias.

En todo caso, cuando una sustancia peligrosa deba llevar
mas de un simbolo se tendran en cuenta las reglas de prioridad
de los simbolos, salvo disposicion contraria en el Anexo |.
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REGLAS DE PREVALENCIA PARA SIMBOLOS

Simbolo Obligatorio Simbolo Facultativo
Téxico Corrosivo, Nocivo/Irritante
Corrosivo Nocivo/Irritante
Explosivo Facilmente Inflamable, Comburente
Nocivo [rritante
d. Frases R:

Son frases tipo que indican los riesgos especificos derivados de
los peligros de las sustancias. Se encuentran descritas en el Anexo |l
del Reglamento de Sustancias. Las frases R de las sustancias peli-
grosas incluidas en el Anexo | figuran en dicho anexo. En el resto
de los casos se atribuiran segun la norma del Anexo VI.

Se han recogido en el apéndice 12.2 de este manual.

e, Frases S:

Son frases tipo que indican los consejos de prudencia en rela-
cion con el uso de las sustancias. Se encuentran descritas en el
Anexo IV del Reglamento de Sustancias. Las frases S de las sustan-
cias peligrosas incluidas en el Anexo | figuran en dicho anexo. En
el resto de los casos se atribuiran segun la norma del Anexo V.

Se han recogido en el apéndice 12.3 de este manual.

f. Ndmero CE:
Indica la pertenencia de la sustancia al EINECS o ELINCS.

g. Indicacion “Etiqueta CE™:

Esta leyenda debe incluirse en la etiqueta siempre que la sustan-
cia peligrosa figure en el Anexo | del Reglamento de Sustancias.

Las indicaciones tales como NO TOXICO, INOCUA, o
cualquier otra analoga no podréan figurar en la etiqueta ni en
el envase de las sustancias peligrosas.

Todo preparado clasificado como peligroso debera contener
en su etiqueta:

a. Denominacién o nombre comercial del mismo.

b. Datos del responsable de la comercializacién:

Figuraré el nombre del fabricante, importador o distribuidor
asi como la direccion completa, incluido el nimero de teléfono.
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Frases “R”

Nombre

[~ Datos del

responsable de
comercializacion

Simbolo

Indicacion de
peligro

Frases “S”

N° CE

Indicacién de

que la sustancia
estd incluida en
el Anexo |
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¢. Denominacién quimica de la sustancia o sustancias
presentes:

c.l- Si el preparado esta clasificado como muy toxico (T+),
toxico (T) o nocivo (Xn): Solo figuraran las sustancias
muy toxicas, toxicas 0 nocivas, presentes en concentra-
cion igual o superior al limite mas bajo nocivo (limite Xn),
fijado en el Anexo | del Reglamento de Sustancias o en
la parte B del Anexo Il del Reglamento de Preparados.

c.2.- Siel preparado esta clasificado como corrosivo (C): S6lo
figuraran las sustancias corrosivas presentes en concen-
tracion igual o superior al limite mé&s bajo irritante (limi-
te Xi), fijado en el Anexo | del Reglamento de Sustancias
0 en la parte B del Anexo Il del Reglamento de
Preparados.

¢.3.- Si el preparado esta clasificado como:

— Carcinogénico, categoria 1,2 6 3.

— Mutageénico, categoria, 2 6 3.

— Toxico para la reproduccion, categoria 1,2 6 3.

— Muy téxico, toxico o nocivo, segun los efectos no leta-
les tras una Unica exposicion.

—Tdxico 0 nocivo, segln los efectos graves tras una
exposicion repetida o prolongada.

— Sensibilizante.

Figurara el nombre de la sustancia o sustancias que han
dado lugar a alguna de las citadas clasificaciones del pre-
parado.

c.4.- No serd necesario que figure el nombre de la sustancia
0 sustancias que hayan dado lugar a la clasificacion del
preparado como:

— Explosivo.

— Comburente.

— Extremadamente inflamable.

— Facilmente inflamable.

— Inflamable.

— Irritante.

— Peligroso para el medio ambiente.

Como regla general, sera suficiente el nombre quimico
de cuatro sustancias para identificar aquellas responsa-
bles de los peligros mas graves para la salud y de la cla-
sificacion del preparado.

cb.
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d. Simbolos e indicaciones de peligro:

Cumpliran las mismas caracteristicas definidas en el etique-
tado de sustancias que resulten de la clasificacion del prepara-
do, segun los Anexos I, I 'y Il del Reglamento de Preparados.

Si el preparado debe llevar méas de un simbolo, se tendra en
cuenta las reglas de prioridad de los simbolos (pag. 37).

e. Frases de Riesgo (Frases R):

Tendran las mismas caracteristicas que en el etiquetado de sus-
tancias, aplicandose aquellas que resulten de la clasificacion del pre-
parado, segun los Anexos |, I1'y Il del Reglamento de Preparados.

Por regla general, sera suficiente un maximo de seis frases R
para describir los riesgos especificos del preparado, siempre y
cuando representen los riesgos principales asociados al mismo.

f. Consejos de prudencia (Frases S):

Su redaccion se ajustara a lo dispuesto en el etiquetado de sus-
tancias, aplicandose aquellas que resulten de la clasificacion del pre-
parado, segun los Anexos |, I1'y lll del Reglamento de Preparados.

En general, sera suficiente un maximo de seis frases S para
formular los consejos de prudencia mas apropiados.

g. Cantidad nominal (masa o volumen) del contenido si el
preparado es de venta al pablico en general.

1—Tanto para algunos preparados clasificados como peli-
grosos como para aquellos que no lo estén, existen exi-
gencias legales particulares de etiquetado, que se reco-
gen en el Anexo V del Reglamento de Preparados.

En el apartado A de dicho Anexo se contemplan disposi-
ciones especiales para ciertos preparados peligrosos, en
funcion de su uso.

2— Otros preparados, independientemente de su clasifica-
cion, pero que sin embargo pueden presentar un peligro
especifico (adhesivos a base de cianoacrilato, pinturas
con plomo...) tendran unos requisitos especiales de eti-
quetado y envasado que se definen en el anexo V.B. y
que se recogen en el apéndice 12.4 de este manual.

Las indicaciones tales como NO TOXICO, ECOLOGICO,
NO NOCIVO, o cualquier otra analoga no podréan figurar en
la etiqueta ni en el envase de los preparados peligrosos.
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Las FDS constituyen un sistema de informacién dirigido a los
usuarios profesionales que complementa y amplia el contenido
de la etiqueta de una sustancia/preparado peligroso y que debe
acompafiarlo durante todo su ciclo de vida.

El responsable de la comercializacion de una sustancia/pre-
parado peligroso (ya sea el fabricante, importador o distribui-
dor), debera presentar en el Ministerio de Sanidad y Consumo,
cOmMO paso previo a comenzar su comercializacion, una ficha de
datos de seguridad de la sustancia/preparado peligroso.
Asimismo, debera entregarse dicha ficha al destinatario que sea
usuario profesional. De igual manera se procedera cuando se
produzcan revisiones de la misma.

La ficha de datos de seguridad se entregaréa de forma gratuita.

Sera redactada en la lengua espafiola oficial del Estado, indi-
cara la fecha de su elaboracion e incluira los siguientes epigrafes:

I- Identificacién de la sustancia/preparado y del responsable

de su comercializacion.

+ Denominacion de la sustancia/preparado idéntica a la
empleada en la etiqueta.

+ Identificacion del responsable de su comercializacion:
Nombre/razén social, direccion completa y n° de teléfono.

+ Uso de la sustancia/preparado.

+ Teléfono de urgencias de la empresa o del organismo
asesor competente.

I~ Composicion/Informacion sobre los componentes.
+ El nombre quimico de la/s sustancia/s integrantes del
preparado consideradas peligrosas (nombre y n° CE, si
existe).
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¢ La concentracion o el intervalo de concentraciones de
las sustancias que dan caracter peligroso al preparado.

¢ Los riesgos y peligros de cada una de las sustancias
acordes con las indicaciones expresadas en el Anexo |
del Reglamento de Sustancias.

lll- Identificacién de los peligros.
Indicacion de los principales peligros para el hombre y el
medio ambiente derivados del uso de la sustancia/pre-
parado peligroso.

IV—Primeros auxilios.
Se indicaran los primeros auxilios a aplicar “in situ” segin
las distintas vias de exposicion, y si se requiere 0 es acon-
sejable atencion médica.

V- Medidas de lucha contra incendios.

En el caso de que la sustancia/preparado pueda ser la

responsable de un incendio se indicaré:

+ Medios de lucha contra el incendio provocado.

+ Medios de extincion que no deben ser utilizados por
razones de seguridad.

# Riesgos especiales derivados de la exposicion a la/s
sustancia/s, sus productos de combustion o los gases
producidos.

¢ Equipo de proteccion especial.

VI- Medidas que deben tomarse en caso de vertido accidental.
+ Precauciones especificas para la proteccion individual.
+ Precauciones para la proteccion del medio ambiente.
+ Métodos de limpieza.

VIl-Manipulacién y almacenamiento.

Indicar claramente las precauciones a tomar para garan-
tizar una manipulacion sin peligro, tales como:

+ Medidas técnicas.

+ Medidas de prevencion de incendios.

+ Usos/empleos no recomendados o prohibidos, etc.

Asi como las condiciones necesarias para un almace-
namiento seguro, tales como:

+ Disefo especial de locales o depdsitos.

# ldoneidad de los materiales de los mismos.

# Condiciones de almacenamiento, etc.

+ Usos previstos.
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VIlI- Controles de exposicidn/proteccion individual.
¢ Valores limite de la exposicion.
¢ Controles de la exposicion: Medidas especificas de
proteccion y prevencion, tanto de caracter colectivo
como individual y del medio ambiente.

IX— Propiedades fisicas y quimicas.

¢ Estado fisico de la sustancia/preparado.

¢ Olor, en su caso.

¢ pH.

¢ Otra informacion: Punto/intervalo de ebullicién; pun-
to/intervalo de fusion; punto de destello; infla-
mabilidad; autoinflamabilidad; densidad de vapor; mis-
cibilidad; conductividad; viscosidad, etc.

X— Estabilidad y Reactividad.
Indicar la posibilidad de reacciones peligrosas en condi-
ciones especificas de temperatura, presion, luz.., 0 en con-
tacto con materias como agua, aire, oxidantes, etc.
También se indicaran sus productos de descomposicion
de naturaleza peligrosa.

Se sefialara expresamente:

¢ Necesidad de estabilizadores.

¢ Posibilidad de reaccion exotérmica peligrosa.

¢ Productos de descomposicion peligrosos en contacto
con agua.

+ Productos de degradacion inestables.

XI- Informaciones toxicoldgicas.

Se hara referencia a los posibles efectos toxicos en los
usuarios de los citados productos, incluyendo informa-
cion sobre las posibles vias de exposicion y la sintoma-
tologia derivada tanto a corto como a medio y largo
plazo.

Xll- Informaciones ecolGgicas.

Posibles efectos toxicos sobre el medio ambiente, indi-
cando las caracteristicas responsables de los citados
efectos, tales como ecotoxicidad, movilidad, persistencia
y degradabilidad, potencial de bioacumulacion, toxici-
dad acuética, etc.
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XlIl- Consideraciones relativas a la eliminacion.

Tanto en el caso de excedentes del producto como de
los residuos resultantes de su uso, se indicara la forma
de manipularlos de manera segura, asi como las condi-
ciones apropiadas para su eliminacion (del producto y
de su envase).

XIV- Informaciones relativas al transporte.

Se indicaran las precauciones especiales a considerar
en el transporte; en especial, se hara referencia a los
datos relativos al Transporte de Mercancias Peligrosas.

XV- Informaciones reglamentarias.

Se indicaran las condiciones de etiquetado de acuerdo
con las disposiciones relativas a la clasificacion, envasa-
do y etiquetado de sustancias y preparados peligrosos.

Asi mismo, si la sustancia o el preparado tienen restric-
ciones de comercializacion y utilizacion, se indicara en
este apartado la normativa aplicable.

XVI- Otras informaciones.

Tales como: Usos recomendados y restricciones reco-
mendadas por el proveedor, no impuestas por ley,
fuentes de datos utilizadas, etc.

La elaboracion de estas fichas por parte de las empresas
debe realizarse de acuerdo al Anexo XI del Reglamento de
Sustancias, modificado el RD 99/2003, de 24 de enero y al
Anexo VIl del Reglamento de Preparados.

L 46



Limitaciones
de comercializacion y
uso de productos




B [limitaciones de comercializacion y
uso de productos

48



Documentos de Sanidad Ambiental

La comercializacion y el uso de ciertas sustancias y prepara-
dos peligrosos puede representar un riesgo para la poblacion en
general y especialmente para la salud de los consumidores y
usuarios de los mismos, asi como causar problemas de ecotoxi-
cidad y contaminacion del medio ambiente.

El control sanitario de los productos quimicos tiene por obje-
to prevenir y limitar los efectos perjudiciales para la salud huma-
na, derivados de la exposicion a corto y largo plazo a estos pro-
ductos.

La Unidn Europea, como resultado de la evaluacion del ries-
go de productos quimicos, establece restricciones en la comer-
cializacion y el uso de ciertas sustancias y preparados peligrosos
a nivel comunitario. La relacion de los productos quimicos que
se encuentran sometidos a limitaciones se amplia periédicamen-
te como consecuencia de la actualizacion de los conocimientos
cientificos sobre los riesgos para la salud humana de determina-
dos productos y atendiendo a la existencia en el mercado de
productos alternativos para esos usos.

EI RD 1406/1989, de 10 de noviembre, de limitaciones a la
comercializacion y uso de ciertas sustancias y preparados
peligrosos y sus modificaciones posteriores (ver el capitulo 11
de Legislacion de este manual) es la norma por la que se
transponen a nuestro ordenamiento juridico las directivas
europeas relativas a la aproximacion de las disposiciones
legales de los estados miembros que limitan la comercializa-
cioén y el uso de productos. EI mencionado Real Decreto con-
tiene dos anexos (I y Il).

El Anexo | consta a su vez de de dos partes:
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# La parte 1 relaciona las sustancias, grupos de sustancias y
preparados peligrosos sometidos a las limitaciones de
comercializacion y uso que en el mismo se indican. Los
grupos de sustancias se han ido ampliando, a través de
estos afios, como consecuencia del progreso de los cono-
cimientos cientifico-técnicos, incluyéndose en nuestro
ordenamiento juridico mediante la publicacion de sucesi-
vas ordenes ministeriales de modificacion del Anexo | (ver
el capitulo 11 de Legislacion y el apéndice 125 de este
manual).

+ Laparte 2 es un listado de las sustancias clasificadas como
carcinégenos, mutagenos y toxicos para la reproduccion,
categorias 1 y 2. Estos listados también han sufrido varias
actualizaciones; se pueden consultar en el portal europeo,
cuya direccion se indica en el capitulo 9 de Bases de Datos
en Internet de este manual.

El Anexo Il recoge Disposiciones especiales referentes al eti-
quetado de los productos que contengan amianto.
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Con frecuencia el criterio determinante para la compra de
productos quimicos suele ser el precio del producto. No obstan-
te, alin siendo este criterio un limitante dentro de la industria qui-
mica, se deberian contemplar ademas otros aspectos importan-
tes con el fin de minimizar los riesgos de los productos quimicos
sobre las personas y el medio ambiente:

+ Menor peligrosidad:
Para un mismo fin se elegira siempre aquel producto que
presente menor riesgo de uso.

¢ Informacion adecuada:

Cualquier producto quimico puesto en el mercado debera
cumplir los requisitos legales descritos en los apartados
anteriores. Por tanto, se deberan comercializar siempre eti-
quetados y en las transacciones a usuarios profesionales,
acompanados de sus fichas de datos de seguridad. Estas
fichas de datos de seguridad se proporcionaran, por lo
menos en la primera entrega del producto, de forma gra-
tuita y siempre que se produzcan revisiones motivadas por
la aparicion de nuevos conocimientos significativos, relati-
vos a la proteccion de la salud, el medio ambiente y a la
seguridad.

¢ Recogida de envases:
Algunos proveedores se responsabilizan de la recogida de
los envases una vez vacios, favoreciendo el reciclado de
envases, facilitando y abaratando al industrial la gestion
de residuos peligrosos que en caso contrario deberia ges-
tionarse por un gestor autorizado.
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| wwmsces |

En esta pagina de acceso libre y gratuito, dentro del epigrafe
Salud Publica, Salud Ambiental y Laboral, se puede obtener
informacién sobre;

¢ Registro oficial de plaguicidas.

¢ Productos homologados para piscinas.

¢ Empresas registradas de plaguicidas y del sector de piscinas.

¢ Requisitos para la inscripcion de biocidas.

¢ Legislacion de sustancias y preparados peligrosos y de
biocidas.

| www.madrid.org |

La informacidn existente en esta pagina sobre productos qui-
micos se podra encontrar en Consejeria de Sanidad y Consumo-
Enlace con Consejeria de Sanidad y Consumo-Salud Pdblica-
Salud y Medio Ambiente-Sustancias Quimicas y contiene:

+ Informacién general sobre Productos Quimicos: Legislacion,
productos de comercializacion limitada, condiciones de
envasado y etiquetado, consejos para el correcto uso de los
mismos de uso en industria alimentaria.

+ Informacion sobre diversos grupos de productos con legis-
lacion especifica, como Biocidas, Lejias, Detergentes, etc.

| http//ecbjrcit |

Incluye informacion sobre la clasificacion y etiquetado de
sustancias peligrosas, armonizado por la Union Europea, asi
como el listado de sustancias existentes (EINECS) y de sustancias
nuevas (ELINCS), biocidas, métodos de ensayo, etc.

Ademas incluye la base de datos IUCLID (base de datos inter-
nacional de informacion homogénea sobre sustancias quimicas),
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con informacion sobre las 2.747 sustancias con grandes volime-
nes de produccién y/o importacion (mas de L.000 Tm/afo) en
Europa para las que la industria ha remitido los datos al ECB.
Tiene un enlace al “chemical data sheet”, documento con la infor-
macion fisico-quimica, toxicoldgica, ecotoxicoldgica y de evalua-
cion de riesgo de la sustancia. Asimismo aporta datos sobre las
condiciones de importacién-exportacion de sustancias en la
Unidn Europea.

Es una publicacion conjunta de la Oficina de Publicaciones
de la Comision de la U.E. y la empresa Silver Platter, que contie-
ne las siguientes bases de datos:

+ El Inventario Europeo de Sustancias Quimicas Comerciales
Existentes (EINECS).

¢ La Lista Europea de Sustancias Quimicas Notificadas
(ELINCS).

+ La base de datos de correcciones de EINECS (EIC).

¢ El Inventario Aduanero Europeo de Sustancias Quimicas
(ECICS).

+ El Inventario Europeo de Productos Cosméticos (ECI).

+ La lista de polimeros actualmente considerados como no
polimeros (NLPL).

+ El Anexo I del RD 363/1995, Lista de Sustancias Peligrosas.

¢ El Anexo I del RD 363/1995, Simbolos e indicaciones de
peligro.

+ El Anexo Ill del RD 363/1995, frases R.

+ El Anexo IV del RD 363/1995, frases S.

+ Un resumen de la legislacion europea sobre sustancias y
preparados.

La publicacion se actualiza semestralmente y el acceso
puede realizarse a través de CD-ROM o de soporte on line.

Incluye ocho bases de datos que contienen informacion rele-
vante para la evaluacion y el estudio de las sustancias quimicas:

+ Registry of Toxic Effects of Chemical Substances (RTECS).

+ Oil and Hazardous Materials Technical Assistance Data
System (OHMTADS).

+ Chemical Hazard Response Information System (CHRIS).

¢ Emergency Response Guide 2004 (ERG 2004).
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¢ Hazardous Substance Data Bank (HSDB).

¢ Integrated Risk Information System (IRIS).

¢ Toxic Substances Control Act (TSCA).

¢ NIOSH Pocket Guide to Chemical Hazards (NPG).

| www.us.es/toxicologia/buscatox |

La informacion contenida es muy diversa y se encuentra
agrupada por temas: Datos toxicoldgicos, publicaciones, seguri-
dad ocupacional, emergencias quimicas, concentraciones, trata-
miento y clinica, evaluacion del riesgo, legislacion, protocolo de
evaluacion toxicoldgica, etc.

| www.atsdr.cdc.gov |

Pagina del Departamento de Salud de EE.UU., organismo
que se encarga de la evaluacion de la salud publica por la expo-
sicion a sustancias peligrosas presentes en el medio ambiente.

En el enlace www.atsdr.cdc.gov/cxcx3.html se describen 20 de
las sustancias mas toxicas y peligrosas, tales como arsénico,
mercurio, plomo, DDT, dieldrina, clordano, benceno, con la posi-
bilidad de acceder a bases de datos de toxicidad.

| www.europa.eu.int |

Entre otras informaciones de interés incluye las listas de las
sustancias CMR, clasificadas como carcin6genos, mutagenos y
toxicos para la reproduccion, categorias 1 y 2 http://www.euro-
pa.eu.int/comm/enterprise/chemicals/legislation/markrestr/
cmrlist.

Estas listas se incluyen en nuestro ordenamiento juridico en
la parte 2 del Anexo | del RD 1406/1989 que limita la comercia-
lizacion y el uso de sustancias y preparados peligrosos, cuyas
limitaciones se describen en los apartados 24 al 29 del Anexo |,
parte | (ver apéndice 125 Sustancias que tienen limitada su
comercializacion y uso).
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Se cre6 como respuesta a la necesidad de disponer de un siste-
ma rapido de apoyo técnico en materia de Seguridad Quimica, cuyo
fin era satisfacer con agilidad las demandas de la poblacion, de los
profesionales, de otras instituciones y de los agentes sociales.

Adscrito al Servicio de Sanidad Ambiental, comenzé su andadu-
ra en el afio 2004. Se nutre de una seleccién de mas de un cente-
nar de direcciones de Internet relacionadas con la Seguridad
Quimica que se tienen clasificadas por areas tematicas.

Su dmbito de actuacion comprende funciones de:

¢ Asesoramiento cientifico-técnico a los profesionales, tanto
de la propia Direccion General de Salud Publica y
Alimentacion de la Consejeria de Sanidad y Consumo,
como de otros Organismos.

¢ Informacion a la poblacion general, industriales, organiza-
ciones sectoriales, agentes sociales, etc.

La informacion se ofrece tanto telefonicamente, como por
fax, correo electrénico u ordinario, etc.

Las consultas se pueden tramitar:

¢ Al teléfono: 91 205 22 72/76.
¢ Al fax; 91205 22 79.
+ Al correo electronico:
isp.sanidadambiental @salud.madrid.org
¢ Aladireccion de correo:
Sistema de Informacion de Seguridad Quimica.
Servicio de Sanidad Ambiental.
¢/ Julian Camarillo, n° 4B.
28037 MADRID
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Asi mismo se elaboran documentos, como las Fichas
Técnicas, cuyo objetivo es ofrecer una informacion estructurada
sobre determinadas sustancias.

Las demandas recibidas durante el corto periodo de tiempo
que lleva funcionando el sistema han justificado ampliamente la
necesidad de su implantacion.
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¢ R.D.363/1995, de 10 de marzo, Reglamento de Notificacion

de Sustancias Nuevas y Clasificacion, Envasado y Etique-
tado de Sustancias Peligrosas.

o Orden 13 de septiembre de 1995, por la que se modifica
el Anexo | del Reglamento aprobado por R.D. 363/1995.

e Orden de 21 de febrero de 1997, por la que se modifi-
ca el Anexo | del Reglamento aprobado por R.D.
363/1995.

e R.D. 700/1998, de 24 de abril, por el que se modifica
el Reglamento sobre notificacion de sustancias nue-
vas Yy clasificacion, envasado y etiquetado de sustan-
cias peligrosas, aprobado por el Real Decreto
363/1995, de 10 de marzo.

e Orden de 30 de junio de 1998, por la que se modifican
los anexos |, I, V'y VI del Reglamento sobre notifica-
cion de sustancias nuevas Y clasificacion, envasado y
etiquetado de sustancias peligrosas, aprobado por el
Real Decreto 363/1995, de 10 de marzo.

e Orden de 1l de septiembre de 1998, por la que se
modifican los anexos | y VI del Reglamento sobre
notificacion de sustancias nuevas y clasificacion,
envasado y etiquetado de sustancias peligrosas, apro-
bado por el Real Decreto 363/1995, de 10 de marzo.

¢ Orden de 8 de enero de 1999, por la que se modifica
la clasificacion del hexafluorosilicato de magnesio.

e Orden 16 de julio de 1999, por la que se modifican los
Anexos | 'y V del Reglamento aprobado por R.D.
363/1995.
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e Orden de 5 de octubre de 2000, por la que se modi-
fican los anexos |, Ill, IV y VI del Reglamento sobre
notificacion de sustancias nuevas y clasificacion,
envasado y etiquetado de sustancias peligrosas, apro-
bado por el Real Decreto 363/1995, de 10 de marzo.

e Orden de 5 de abril de 200, por la que se modifican
los anexos |, IV, V, VI 'y IX del Reglamento sobre noti-
ficacion de sustancias nuevas y clasificacion, envasa-
do y etiquetado de sustancias peligrosas, aprobado
por el Real Decreto 363/1995, de 10 de marzo.

¢ RD. 507/2001, de 11 de mayo, por el que se modifica
el Reglamento sobre notificacion de sustancias nue-
vas Yy clasificacion, envasado y etiquetado de sustan-
cias peligrosas, aprobado por el Real Decreto
363/1995, de 10 de marzo.

e Orden PRE 2317/2002, de 16 de septiembre, que modi-
fica los Anexos |, V, VI Ay VIl y sustituye los Anexos
[, 111, 1V y VI

e R.D. 99/2003, de 24 de enero, que modifica el
Reglamento de Sustancias Peligrosas, aprobado por
R.D. 363/1995 de 10 de marzo.

e Directiva 2004/73/CE, de 29 de abril, por la que se
adapta, por vigésima novena vez, al progreso técnico
la Directiva 67/548/CEE del Consejo relativa a la
aproximacion de las disposiciones legales, reglamen-
tarias y administrativas en materia de clasificacion,
embalaje y etiquetado de las sustancias peligrosas.

+ RD. 255/2003, de 28 de febrero, por el que se aprueba
Reglamento de Clasificacién, Envasado y Etiquetado de
Preparados Peligrosos.

e Directiva 2006/8/CE, de 23 de enero, por la que se
modifican, para su adaptacion al progreso técnico, los
anexos II, lll'y V de la Directiva 1999/45/CE, sobre la
aproximacion de las disposiciones legales, reglamen-
tarias y administrativas de los Estados miembros rela-
tivas a la clasificacion, el envasado y el etiquetado de
preparados peligrosos.

+ RD. 1054 /2002, de 11 de octubre, por el que se regula el
proceso de Evaluacion para el Registro, Autorizacion y
Comercializacion de Biocidas.
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¢ RD. 2549/1994, de 29 de diciembre, que modifica la Ins-
truccion Técnica Complementaria MIE-AP3 del Reglamento
de aparatos a presion, referente a generadores de aerosoles.

¢ R.D. 1406/1989, de 10 de noviembre, por el que se impo-
nen limitaciones a la comercializacion y al uso de ciertas
sustancias y preparados peligrosos.

¢ Orden del Ministerio de Relaciones con las Cortes y
de la Secretaria del Gobierno, de 11 de diciembre de
1990, que modifica el Anexo | del R.D. 1406/1989, de
10 de noviembre, por el que se imponen limitaciones
a la comercializacion y uso de ciertas sustancias y pre-
parados peligrosos (BOE de 14.12.1990).

e Orden del Ministerio de Relaciones con las Cortes y
de la Secretaria del Gobierno de 3! de agosto de 1992,
que modifica el Anexo | del R.D. 1406/1989, de 10 de
noviembre, por el que se imponen limitaciones a la
comercializacion y uso de ciertas sustancias y prepa-
rados peligrosos (BOE de 10.9.1992).

e Orden del Ministerio de la Presidencia de 30 de
diciembre de 1993, que modifica el Anexo | del R.D.
1406/1989, de 10 de noviembre, por el que se impo-
nen limitaciones a la comercializacion y uso de ciertas
sustancias y preparados peligrosos (BOE de 5.1.1994).

e Orden del Ministerio de la Presidencia de 14 de mayo
de 1998, por la que se modifica el anexo | del Real
Decreto 1406/1989, de 10 de noviembre, por el que se
imponen limitaciones a la comercializacion y uso de
ciertas sustancias y preparados peligrosos (BOE de
21.5.1998).

e Orden del Ministerio de la Presidencia de 15 de julio
1998, por la que se modifica Anexo | del Real Decreto
1406/89, de 10 de noviembre, por el que se imponen
limitaciones a la comercializacion y uso de ciertas sus-
tancias y preparados peligrosos (BOE de 21.7.1998).

e Orden de 15 de diciembre 1998, por la que se modifi-
ca el Anexo | del Real Decreto 1406/1989, de 10 de
noviembre, por el que se imponen limitaciones a la
comercializacion y al uso de ciertas sustancias y pre-
parados peligrosos (BOE de 22.12.1998).
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e Orden de 11 de febrero de 2000, por la que se modifi-
ca el anexo | del Real Decreto 1406/1989, de 10 de
noviembre, por el que se imponen limitaciones a la
comercializacion y al uso de ciertas sustancias y pre-
parados peligrosos (niquel y sus compuestos) (BOE
de 16.12.2000).

e Orden de 24 de marzo de 2000, por la que se modifi-
ca el anexo | del Real Decreto 1406/1989, de 10 de
noviembre, por el que se imponen limitaciones a la
comercializacion y al uso de ciertas sustancias y pre-
parados peligrosos (compuestos organoestanicos y
pentaclorofenol) (BOE de 30.03.2000).

e Orden de 6 de julio de 2000, por la que se modifica
el Anexo | del Real Decreto 1406/1989, de 10 de
noviembre, por el que se imponen limitaciones a la
comercializacion y al uso de ciertas sustancias y pre-
parados peligrosos (BOE de 11.07.2000).

e Orden de 25 de octubre de 2000, por la que se modi-
fica el anexo | del Real Decreto 45/1996, de 19 de
enero, por el que se regulan diversos aspectos relacio-
nados con las pilas y los acumuladores que conten-
gan determinadas materias peligrosas, y el anexo | del
Real Decreto 1406/1989, de 10 de noviembre, por el
que se imponen limitaciones a la comercializacion y
uso de ciertas sustancias y preparados peligrosos
(Pilas y acumuladores) (BOE de 27.10.2000).

e Orden del Ministerio de la Presidencia, de 7 de diciem-
bre de 200, por la que se modifica el anexo | del Real
Decreto 1406/1989, por el que se imponen limitacio-
nes a la comercializacion y al uso de ciertas sustancias
y preparados peligrosos (fibras de amianto) (BOE de
14.12.2001).

e Orden PRE/1624/2002, de 25 de junio, por la que se
modifica la parte 2 del anexo | del Real Decreto
1406/1989, de 10 de noviembre, por el que se impo-
nen limitaciones a la comercializacion y al uso de cier-
tas sustancias y preparados peligrosos (BOE de
29.06.2002).

e Orden PRE/2666/2002, de 25 de octubre, por la que
se modifica el anexo | del Real Decreto 1406/1989, de
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10 de noviembre, por el que se imponen limitaciones
a la comercializacion y al uso de ciertas sustancias y
preparados peligrosos (creosota y hexacloroetano)
(BOE de 31.10.2002).

e Orden PRE/375/2003, de 24 de febrero, por la que se
modifica el anexo | del Real Decreto 1406/1989, de 10
de noviembre, por el que se imponen limitaciones a la
comercializacion y al uso de ciertas sustancias y pre-
parados peligrosos (compuestos organoestanicos)
(BOE de 25.2.2003).

e Orden PRE/730/2003, de 25 de marzo, por la que se
modifica el anexo | del Real Decreto 1406/1989, de 10
de noviembre, por el que se imponen limitaciones a la
comercializacion y al uso de ciertas sustancias y pre-
parados peligrosos (parafinas cloradas de cadena
corta y colorantes azoicos) (BOE de 2.4.2003).

e Orden PRE/2277/2003, de 4 de agosto, por la que se
modifica el Anexo | del Real Decreto 1406/1989, de 10
de noviembre, por el que se imponen limitaciones a la
comercializacion y al uso de ciertas sustancias y pre-
parados peligrosos (arsénico y colorante azul) (BOE
de 9.8.2003).

e Orden PRE/473/2004, de 25 de febrero, que modifica
el Anexo | del R.D. 1406/1989, que impone limitacio-
nes de comercializacion y uso de ciertas sustancias y
preparados (éter de pentabromo difenilo, éter de
octabromo difenilo) (BOE de 27.2.2004).

o Orden PRE/1895/2004, de 17 de junio, que modifica la
parte 2 del Anexo | del R.D. 1406/1989, que impone
limitaciones de comercializacién y uso de ciertas sus-
tancias y preparados (sustancias clasificadas como
carcinbgenas, mutagenas y toxicas para la reproduc-
cion) (BOE 19.6.2004).

e Orden PRE/1954/2004, de 22 de junio, que modifica
el Anexo | del RD. 1406/1989, que impone limitacio-
nes de comercializacion y uso de ciertas sustancias y
preparados (nonilfenol, etoxilatos de nonilfenol y
cemento) (BOE 24.6.2004).

e Orden PRE/3159/2004, de 28 de septiembre, por la
que se modifica el anexo | del Real Decreto
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1406/1989, de 10 de noviembre, por el que se impo-
nen limitaciones a la comercializacion y al uso de cier-
tas sustancias y preparados peligrosos (métodos de
ensayo de colorantes azoicos) (BOE de 5.10.204).

e Orden PRE/556/2005, de 10 de marzo, por la que se
modifica la Orden PRE/473/2004, de 25 de febrero,
por la que se modifica el anexo | del Real Decreto
1406/1989, de 10 de noviembre, por el que se impo-
nen limitaciones a la comercializacén y al uso de cier-
tas sustancias y preparados peligrosos (éter de penta-
bromodifenilo, éter de octabromodifenilo) (BOE de
11.3.2005).

e Orden PRE/1933/2005, de 17 de junio, por la que se
modifica el anexo | del Real Decreto 1406/1989, de 10
de noviembre, por el que se imponen limitaciones a la
comercializacion y al uso de ciertas sustancias y pre-
parados peligrosos (dispositivos de perforacion) (BOE
de 23.6.2005)

e Directiva 2005/59/CE, de 26 de octubre, por la que se
modifica por vigesimoctava vez la Directiva 76/769/CEE
del Consejo relativa a la aproximacion de las disposicio-
nes legales, reglamentarias y administrativas de los
Estados miembros que limitan la comercializacion y el
uso de determinadas sustancias y preparados peligro-
sos (tolueno y triclorobenceno).

+ Reglamento (CEE) nim. 793/1993, de 23 marzo. Evaluacion
y control del riesgo de las sustancias existentes.

+ Reglamento (CE) num. 1.179/1994, de 25 mayo, relativo a la
primera lista de sustancias prioritarias prevista en el
Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo.

+ Reglamento (CE) num. 2.268/1995, de 25 septiembre, rela-
tivo a la segunda lista de sustancias prioritarias prevista en
el Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo.

¢ Reglamento (CE) nim. 143/1997, de 25 enero, relativo a la
tercera lista de sustancias prioritarias prevista en el
Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo.

+ Reglamento (CE) nim. 2.364/2000, de 25 octubre, relativo
a la cuarta lista de sustancias prioritarias prevista en el
Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo.
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12.1.

Simbolos

e indicaciones
de peligro
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12.2.
Frases
de Riesgo (R)

Explosivo en estado seco

Riesgo de explosion por choque, friccion, fuego u otras fuentes de ignicion

Alto riesgo de explosion por choque, friccion, fuego u otras fuentes de ignicion

Forma compuestos metélicos explosivos muy sensibles

Peligro de explosion en caso de calentamiento

Peligro de explosion, en contacto o sin contacto con el aire

Puede provocar incendios

Peligro de fuego en contacto con materias combustibles

Peligro de explosion al mezclar con materias combustibles

Inflamable

Facilmente inflamable

Extremadamente inflamable

Reacciona violentamente con el agua

Reacciona con el agua liberando gases extremadamente inflamables

Puede explosionar en mezcla con sustancias comburentes

Se inflama espontaneamente en contacto con el aire

Al usarlo pueden formarse mezclas aire-vapor explosivas/inflamables

Puede formar peroxidos explosivos

Nocivo por inhalacién

Nocivo en contacto con la piel

Nocivo por ingestion

Toxico por inhalacion

Toxico en contacto con la piel

Toxico por ingestion

Muy tdxico por inhalacion

Muy toxico en contacto con la piel

Muy tdxico por ingestion

En contacto con agua libera gases toxicos

Puede inflamarse facilmente al usarlo

En contacto con &cidos libera gases toxicos

En contacto con &cidos libera gases muy toxicos

Peligro de efectos acumulativos

Provoca quemaduras
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Provoca quemaduras graves

Irrita los ojos

Irrita las vias respiratorias

Irrita la piel

Peligro de efectos irreversibles muy graves

Posibles efectos cancerigenos

Riesgo de lesiones oculares graves

Posibilidad de sensibilizacion por inhalacion

Posibilidad de sensibilizacion en contacto con la piel

Riesgo de explosion al calentarlo en ambiente confinado

Puede causar cancer

Puede causar alteraciones genéticas hereditarias

Riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada

Puede causar cancer por inhalacion

Muy toxico para los organismos acuaticos

Toxico para los organismos acuaticos

Nocivo para los organismos acuaticos

Puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente acuatico

Toxico para la flora

Toxico para la fauna

Toxico para los organismos del suelo

Toxico para las abejas

Puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente

Peligroso para la capa de 0zono

Puede perjudicar la fertilidad

Riesgo durante el embarazo de efectos adversos para el feto

Posible riesgo de perjudicar la fertilidad

Posible riesgo durante el embarazo de efectos adversos para el feto

Puede perjudicar a los nifios alimentados con leche materna

Nocivo: si se ingiere puede causar dafio pulmonar

La exposicidn repetida puede provocar sequedad o formacion de grietas en la piel

La inhalacién de vapores puede provocar somnolencia y vértigo

Posibilidad de efectos irreversibles
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Combinacion de Frases R:

R14/15 Reacciona violentamente con agua, liberando gases extremadamente inflamables

R15/29 En contacto con el agua, libera gases toxicos y extremadamente inflamables

R20/21 Nocivo por inhalacién y en contacto con la piel

R20/22 Nocivo por inhalacién y por ingestion

R20/21/22 Nocivo por inhalacién, por ingestion y en contacto con la piel

R21/22 Nocivo en contacto con la piel y por ingestion

R23/24 Toxico por inhalacion y en contacto con la piel

R23/25 Toxico por inhalacion y por ingestion

R23/24/25 Toxico por inhalacion, por ingestion y en contacto con la piel

R24/25 Toxico en contacto con la piel y por ingestion

R26/27 Muy tdxico por inhalacion y en contacto con la piel

R26/28 Muy tdxico por inhalacion y por ingestion

R26/21/28 Muy téxico por inhalacion, por ingestion y en contacto con la piel

R27/28 Muy toxico en contacto con la piel y por ingestion

R36/37 Irrita los ojos y las vias respiratorias

R36/38 Irrita los ojos y la piel

R36/37/38 Irrita los ojos, la piel y las vias respiratorias

R37/38 Irrita las vias respiratorias y la piel

R39/23 Toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacion

R39/24 Toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por contacto con la piel

R39/25 Toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por ingestion

R39/23/24 Toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacion y contacto con la piel

R39/23/25 Toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacion e ingestion

R39/24/25 Toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por contacto con la piel e ingestion

el PRI P2V IS Toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacion, contacto con la piel e ingestion

R39/26 Muy toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacion

R39/27 Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por contacto con la piel

R39/28 Muy toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por ingestion

R39/26/27 Muy toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacién y contacto con la piel

R39/26/28 Muy toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacion e ingestion

R39/27/28 Muy tdxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por contacto con la piel e ingestion

TEITPLTPATPE Muy toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacion, contacto con la piel e ingestion
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R42/43 Posibilidad de sensibilizacién por inhalacion y por contacto con la piel

R48/20 Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacion

Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por contacto

R48/21 ;
con la piel

R48/22 Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por ingestion

Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhala-

R48/20/21 s ;
cion y contacto con la piel

Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhala-

R48/20/22 P ¥
cion e ingestion

Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por contacto

R48/21/22 Al ]
con la piel e ingestion

Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhala-

R48/20/21/22 e oo L
cion, contacto con la piel e ingestion

R48/23 Toxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacion

Toxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por contacto

R48/24 ,
con la piel

R48/25 Toxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada por ingestion

Toxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacion

R48/23/24 .
y contacto con la piel

Toxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacion

R48/23/25 ; .
e ingestion

Toxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por contacto

R48/24/25 o -
con la piel e ingestion

Toxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada por inhalacion,

R48/23/24/25 S 9
contacto con la piel e ingestion

Muy tdxico para los organismos acuaticos, puede provocar a largo plazo efectos negativos en

RS0/53 el medio ambiente acuatico

Toxico para los organismos acuaticos, puede provocar a largo plazo efectos negativos en el

Ro1/53 medio ambiente acuatico

Nocivo para los organismos acuaticos, puede provocar a largo plazo efectos negativos en el
medio ambiente acuético

R52/53

R68/20 Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por inhalacion

R68/21 Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por contacto con la piel

R68/22 Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por ingestion

R68/20/21 Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por inhalacion y contacto con la piel

G p 2R Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por inhalacion e ingestion

R68/21/22 Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por contacto con la piel e ingestion

GeT Pl PATPZE Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por inhalacion, contacto con la piel e ingestion

79 J



B Documentos de Sanidad Ambiental

12.3
Consejos
de prudencia (S)

Consérvese bajo llave

Manténgase fuera del alcance de los nifios

Consérvese en lugar fresco

Manténgase lejos de locales habitados

Conseérvese en... (liquido apropiado a especificar por el fabricante)

Conservese en... (gas inerte a especificar por el fabricante)

Manténgase el recipiente bien cerrado

Manténgase el recipiente en lugar seco

Consérvese el recipiente en lugar bien ventilado

No cerrar el recipiente herméticamente

Manténgase lejos de alimentos, bebidas y piensos

Conseérvese lejos de... (materiales incompatibles a especificar por el fabricante)

Conservar alejado del calor
Conservar alejado de toda Ilama o fuente de chispas-No fumar

Manténgase lejos de materias combustibles

Manipulese y abrase el recipiente con prudencia

No comer ni beber durante su utilizacion

No fumar durante su utilizacion

No respirar el polvo

No respirar los gases/humos/vapores/aerosoles [denominacion(es) adecuada(s) a especificar por el
fabricante]

Evitese el contacto con la piel

Evitese el contacto con los ojos

En caso de contacto con los ojos, lavense inmediata y abundantemente con agua y actdase a un
médico

Quitese inmediatamente la ropa manchada o salpicada

En caso de contacto con la piel, l[Avese inmediata y abundantemente con... (productos a especificar
por el fabricante)

No tirar los residuos por el desagiie

No echar jamas agua a este producto

Evitese la acumulacion de cargas electroestaticas

Eliminense los residuos del producto y sus recipientes con todas las precauciones posibles

Usese indumentaria protectora adecuada
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Usense guantes adecuados

En caso de ventilacion insuficiente, Usese equipo respiratorio adecuado

Usese proteccion para los ojos/la cara

Para limpiar el suelo y los objetos contaminados por este producto, Usese... (a especificar por el
fabricante)

En caso de incendio y/o de explosion no respire los humos

Durante las fumigaciones/pulverizaciones, Gsese equipo respiratorio adecuado [denominacion(es)
adecuada(s) a especificar por el fabricante]

En caso de incendio, utilizar... (los medios de extincion los debe especificar el fabricante). (Si el agua
aumenta el riesgo, se deberd afiadir: «No usar nunca agua)

En caso de accidente o malestar, actidase inmediatamente al médico (si es posible, muéstresele la
etiqueta)

En caso de ingestion, actidase inmediatamente al médico y muéstresele la etiqueta o el envase

Consérvese a una temperatura no superior a... °C (a especificar por el fabricante)

Consérvese hiimedo con... (medio apropiado a especificar por el fabricante)

Consérvese Unicamente en el recipiente de origen

No mezclar con... (a especificar por el fabricante)

Usese Ginicamente en lugares bien ventilados

No usar sobre grandes superficies en locales habitados

Evitese la exposicion-recabense instrucciones especiales antes del uso

Eliminense esta sustancia y su recipiente en un punto de recogida publica de residuos especiales 0
peligrosos

Utilicese un envase de seguridad adecuado para evitar la contaminacion del medio ambiente

Remitirse al fabricante o proveedor para obtener informacion sobre su recuperacion/reciclado

Eliminense el producto y su recipiente como residuos peligrosos

Evitese su liberacion al medio ambiente. Recabense instrucciones especificas/ las fichas de datos de
seguridad

En caso de ingestion no provocar el vomito: actidase inmediatamente al médico y muéstresele la
etiqueta o el envase

En caso de accidente por inhalacién, alejar a la victima de la zona contaminada y mantenerla en
reposo

En caso de ingestion, enjudguese la boca con agua (solamente si la persona estéa consciente)
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Combinacion de Frases S:

S1/2 Consérvese bajo llave y manténgase fuera del alcance de los nifios

S3/1 Conservese el recipiente bien cerrado y en lugar fresco

Consérvese en lugar fresco y bien ventilado y lejos de... (materiales incompatibles, a especificar

S3/9/14 por el fabricante)

Consérvese Unicamente en el recipiente de origen, en lugar fresco y bien ventilado y lejos de...

SSISAAIAS (materiales incompatibles, a especificar por el fabricante)

$3/9/49 Consérvese Unicamente en el recipiente de origen, en lugar fresco y bien ventilado

Consérvese en lugar fresco y lejos de... (materiales incompatibles, a especificar por el

Sid fabricante)

S7/8 Manténgase el recipiente bien cerrado y en lugar seco

S7/9 Manténgase el recipiente bien cerrado y en lugar bien ventilado

Manténgase el recipiente bien cerrado y consérvese a una temperatura no superior a.. °C (a

SHat especificar por el fabricante)

S20/21 No comer, ni beber, ni fumar durante su utilizacion

S24/25 Evitese el contacto con los ojos y la piel

Después del contacto con la piel, quitese inmediatamente toda la ropa manchada o salpicada
y lavese inmediata y abundantemente con... (productos a especificar por el fabricante)

S27/28

No tirar los residuos por el desagiie; eliminense los residuos del producto y sus recipientes con

S29/35 todas las precauciones posibles

No tirar los residuos por el desagiie; eliminense esta sustancia y su recipiente en un punto de

520/56 recogida publica de residuos especiales o peligrosos

$36/37 Usense indumentaria y guantes de proteccion adecuados

S36/37/39 Usense indumentaria y guantes adecuados y proteccion para los ojos/la cara

S36/39 Usense indumentaria adecuada y proteccion para los ojos/la cara

S37/39 Usense guantes adecuados y proteccion para los ojos/la cara

Consérvese Unicamente en el recipiente de origen y a temperatura no superior a... °C (a especi-

SA7/49 ficar por el fabricante)
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12.4,

Etiquetados
especiales de
preparados,
independientemente
de su clasificacion

PREPQA'U‘ADE % | concenTRacioN | TPODE |  TIPODE INDICACIONES
CONTENGAN ENVASE | PREPARADOS ESPECIALES
>015% . «Contiene plomo.
expresado en Mﬁ)go;]clje Ptl)r;trlrj]rigzs No utilizar en objetos que los nifios
peso de metal y puedan masticar o chupar.»
Plomo TE
> U, 0 .
expresado en N(iz%xrc:]alda Pllar;trtrj\riiesas «Atencion! jContiene plomo!»
peso de metal y
«Cianoacrilato.
Peligro.
: . : Se adhiere a la piel y a los
Cianoacrilatos Adhesivos 0j0Ss en pocos sequndos.
Manténgase fuera del
alcance de los nifios.»
«Contiene isocianatos.
Isocianatos Véase la informacion
facilitada por el fabricante.»
g;g?;ggg?: «Contiene componentes
peso molecular SPOX'd;CO.S‘f »
medio inferior 0 ease 1a [nformacion
igual a 700 facilitada por el fabricante.»
S 10 Venta al «jAtencion! No utilizar junto con
Cloro activo cloro activo publico otros productos, pueden
en general desprender gases toxicos (cloro).»
«jAtencion! Contiene cadmio.
Destinados Durante su utilizacion se desprenden
Cadmio aser vapores peligrosos.
(aleaciones) usados en Leer la informacién proporcionada
soldadura por el fabricante.
Seguir las instrucciones de seguridad.»
Etiquetado conforme a los apartados
Aerosoles B-2y B-3 del anexo del Real Decreto

2549/1994.
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PREPSE’E‘DOS CONCENTRACIGN | TPODE |  TIPODE INDICACIONES
CONTENGAN ENVASE | PREPARADOS ESPECIALES
Sustancias no ] «Precaucion; este preparado contie-
totalmente L gls;penor ne una sustancia que aun no ha sido
probadas ’ totalmente ensayada.»
Igual o superior
Al menos una | al 0% o a lacon-
sustancia sensi- | centracion indica- N !
bilizante, aun- da en una nota (s(gr?sri]gﬁir;: mr;?mbre 6l 11 i
que no estén | especifica para la ' A
clasificados sustancia en el Piligdf PIONRREN LI [EE8ER Elis
como sensibili- anexo | del gica.
zantes Reglamento de
Sustancias
Preparados
liquidos que
no muestren
> 5 % sustancias n('jnegiﬂrfllgr?]gt_o «Puede inflamarse facilmente al ser
0
inflamables nl]igigr?teg-y «Puede inflamarse al ser utilizado.»
gan un hidro-
carburo halo-
genado

Sustancia a la
que se aplique
la frase R67:
“Los vapores
provocan
somnolencia y
vértigo”

Igual o superior al
15 %, salvo que: el
preparado ya esté
clasificado con las
frases R20, R23,
R26, R68/20,
R39/23 0 R39/26, 0
el preparado esté
contenido en un
envase que no
exceda de 125 ml

«Los vapores pueden provocar som-
nolencia y vértigo.»

Cementos y
preparados de
cemento

Mas del 0,0002 %
de cromo (VI) solu-
ble respecto al
peso total seco del
cemento

«Contiene cromo (V1). “Puede produ-
cir reaccion alérgica™. Salvo que el
preparado ya esté clasificado y eti-
quetado como sensibilizante con la
frase R43.

il
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SUSTANCIAS, GRUPOS DE SUSTANCIAS
O PREPARADOS

LIMITACIONES

1. Policlorobifenilos con excepcién de los monaclorobi-
fenilos (PCB), y diclorobifenilos.

Policloroterfenilos (PCT).

Preparados cuyo contenido en PCB o PCT sea superior
al 0,005 % en peso, incluyendo los aceites usados.

No se admitiran en ningun tipo de aplicaciones.

2. Cloroetileno (cloruro de vinilo monémero),
n° CAS 75-01-4.

No se admitira como propulsor de aerosoles cualquiera
que sea su empleo.

3. Sustancias o preparados liquidos que se consideren
peligrosos con arreglo a las definiciones del apartado
2 del articulo 2, y los criterios contenidos en los pun-
tos 2,3y 4 del anexo VI del Real Decreto 363/1995, de
10 de marzo, por el que se aprueba el Reglamento
sobre notificacion de sustancias nuevas y clasifica-
cién, envasado y etiquetado de sustancias peligrosas.
Modificado por ORDEN 15-07-98.

1. No se admitiran:

— En objetos decorativos destinados a producir efec-
tos luminosos o de color obtenidos por medio de
distintas fases, por ejemplo, lamparas de ambiente
Y Ceniceros.

— En articulos de diversion y broma.

— En juegos para uno 0 mas participantes o en cual-
quier objeto que se vaya a utilizar como tal, inclu-
S0 con caracter decorativo.

2. Sin perjuicio de lo anteriormente dispuesto, las sus-
tancias y preparados que:

— Presenten un riesgo de aspiracion o estén etique-
tados como R65.

— Puedan utilizarse como combustible en lamparas
decorativas.

— Se comercialicen en envases de una capacidad
igual o inferior a 15 litros.

No podran contener un agente colorante, a menos que
se requiera por razones fiscales, 0 agente perfumante o
ambos.

4. Fibras de amianto.

4.1. Crocidolita, n® CAS 12001-28-4.
Amosita, n°® CAS 12172-73-5.
Amianto antofilita, n® CAS 77536-67-5.
Amianto actinolita, n® CAS 77536-66-4.
Amianto tremolita, n°® CAS 77536-68-6.

Se prohibe la comercializacion de estas fibras y de los
productos que contengan estas fibras afiadidas inten-
cionadamente.

4.2. Crisotilo, n® CAS 12001-29-5.

Se prohibe la comercializacion y la utilizacion de esta
fibra'y de los productos que contengan esta fibra afiadi-
da intencionadamente.
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ENVASADO Y ETIQUETADO NORMA
NGO ADICIONAL REGULADORA
En los aparatos e instalaciones que estuvieran RD 1406/1989,

en servicio a 30 de junio de 1986, hasta que se
retiren o lleguen al final de su vida util.

de 10 de noviembre.

Modificado por
ORDEN 11-12-90.

RD 1406/1989,
de 10 de noviembre.

Los envases de las sustancias y
preparados a los que se aplica el
punto 2 del apartado de limita-
ciones, destinados a lamparas,
llevaran marcado de manera
legible e indeleble la siguiente
indicacion:

«Mantener las lamparas que con-
tengan estos liquidos fuera del
alcance de los nifios».

RD 1406/1989,
de 10 de noviembre.

Modificado por
ORDEN 15-07-98,

El uso de productos que contengan las fibras
de amianto mencionadas en el punto 4.1 que
ya estaban instalados antes de la fecha de
entrada en vigor de la presente Orden, seguird
estando permitido hasta su eliminacion o el fin
de su vida util.

RD 1406/1989,
de 10 de noviembre.

Modificado por
ORDEN 07-12-01.

No obstante se podré utilizar en los diafragmas
destinados a instalaciones de electrolisis ya
existentes, hasta que alcancen el fin de su vida
util o hasta que se disponga de sustitutos ade-
cuados sin amianto.

El uso de productos que contengan las fibras

Los productos cuyo uso y comer-
cializacion se permite deberan
llevar una etiqueta conforme a lo
establecido en el anexo Il del
Real Decreto 1406/ 1989, de 10

RD 1406/1989,
de 10 de noviembre.

Modificado por
ORDEN 07-12-0L.
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SUSTANCIAS, GRUPOS DE SUSTANCIAS
O PREPARADOS

LIMITACIONES

5. Oxido triaziridinil-fosfina,
n° CAS 5455-55-1.

No se admitiran en los articulos textiles destinados a
entrar en contacto con la piel; por ejemplo, vestidos,
ropa interior, articulos de lencerfa, etc.

6. Polibromobifenilo (PBB),
n°® CAS 59536-65-1.

7. Benceno,
n° CAS 71-43-2.

No se admitira:

— En juguetes o partes de juguetes comercializados,
cuando la concentracién de benceno libre sea supe-
rior a 5 mg/kg de peso del juguete o de una parte
del juguete.

— En sustancias y preparados comercializados cuando
esté presente en concentracion igual o superior al
0,1 % en masa.

8. 2-naftalina,

n°® CAS 91- 59-8 y sus sales.
9. Bencidina,

n® CAS 92- 87-5 y sus sales.
10. 4-nitrobifenilo,

n° CAS 92-93-3.
1. 4-aminobifenilo,

n® CAS 92-67-1y sus sales.

No se admitirdn en concentracion igual o superior al
0,1 % en masa en las sustancias y preparados comercia-
lizados.

Las sustancias y preparados no podran venderse al
publico en general.

12. Carbonatos de plomo:
- Carbonato anhidro neutro.
PbCO,,
n°® CAS 598-63-0.
- Hidrocarbonato de plomo.
2Pb CO, Pb(OH),.,
n° CAS 1319-46-6.
13. Sulfatos de plomo.
Pb SO, (L),
n® CAS 7446-14-2.
Pb, SO,
n°® CAS 15739-80-7.

No se admitirdn como sustancias o componentes de
preparados destinados a ser utilizados como pinturas.

14, Compuestos de mercurio.

No se admitirdn como sustancias o componentes de

preparados destinados a ser utilizados:

a) Para impedir las incrustaciones de microorganismos,
plantas animales en:
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ENVASADO Y ETIQUETADO NORMA
FEFEON R ADICIONAL REGULADORA

de amianto mencionadas en el punto 4.2, que
ya estaban instalados antes de la fecha de
entrada en vigor de la presente Orden, seguira
estando permitido hasta su eliminacion o el fin
de su vida Util.

RD 1406/1989,

de 10 de noviembre.

RD 1406/1989,

de 10 de noviembre.
No obstante, esta limitacion no se aplicara: RD 1406/1989,
a) A los carburantes. de 10 de noviembre.
b) A las sustancias y preparados destinados a Modificado por

ser utilizados en procedimientos industria-
les que no permitan la emision de benceno
en cantidades superiores a las previstas en
la legislacion vigente.

¢) A los residuos, que se ajustaran a su norma-
tiva especifica.

ORDEN 11-12-90.

No se aplicara a los residuos que contengan
una o varias de dichas sustancias, que se ajus-
taran a su normativa especifica.

El envase de la sustancia y prepa-
rados llevara en forma legible e
indeleble la mencién siguiente:

«Reservado exclusivamente a
usuarios profesionales».

Afiadido por
ORDEN 11-12-90.

Excepto para la restauracion y mantenimiento
de obras de arte, asi como de edificios histori-
cos y de los interiores de éstos.

Afiadido por
ORDEN 11-12-90.

Afadido por
ORDEN 11-12-90.
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SUSTANCIAS, GRUPOS DE SUSTANCIAS
O PREPARADOS

LIMITACIONES

— Los cascos de los buques.

— Las cajas, flotadores, redes o cualquier otro dispositivo
0 equipo utilizado en piscicultura o conquilicultura.
— Cualquier aparejo o equipo sumergido total o par-

cialmente.
b) Para la proteccion de la madera.
¢) Para laimpregnacion de textiles industriales pesados
y del hilo destinado a su fabricacién.
d) El tratamiento de aguas industriales, independien-
temente de su utilizacion.

15. Compuestos de arsénico.

1. No se admitiran como sustancias y componentes de
preparados destinados a ser utilizados:

— Para impedir las incrustaciones de microorganis-
mos, plantas o animales en:

— Los cascos de los buques.

—Las jaulas, flotadores, redes o cualquier otro
aparejo o equipo utilizado en piscicultura o con-
quilicultura.

— Cualquier aparejo o equipo sumergido total o
parcialmente.

— En la proteccién de la madera. La madera tratada
con dichas sustancias tampoco podra ser comer-
cializada.

La madera tratada a la que se hace referencia en los

apartados 1) y 2) de la columna de excepciones no

podra utilizarse:

— En construcciones residenciales o domesticas, con
independencia de su finalidad.

— Para ninguna aplicacion en la cual exista un ries-
go de que la piel entre en contacto repetidas
veces con la madera.

— En aguas marinas.

— Para usos agricolas, con la excepcion de su utiliza-
cion como postes en las cercas para el ganado y
como madera para estructuras que sean confor-
mes con el apartado 2) de la columna de excep-
ciones.

— Para ninguna aplicacion en la cual la madera tra-
tada pueda entrar en contacto con productos
intermedios o productos terminados destinados al
consumo humano o animal.

2. No se admitira su uso como sustancias y componen-
tes de preparados destinados a ser utilizados en el
tratamiento de agua industrial, con independencia de
Su uso.
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EXCEPCIONES

ENVASADO Y ETIQUETADO
ADICIONAL

NORMA
REGULADORA

No obstante, se admitiran las siguientes ex-

cepciones:

1) En relacién con las sustancias y preparados
para proteger la madera: Unicamente
podran utilizarse en las instalaciones indus-
triales que utilicen el vacio o la presion para
impregnar la madera, siempre que se trate
de soluciones de compuestos inorganicos
de CCA (cobre-cromo-arsénico) del tipo C.
La madera tratada de la forma descrita no
podra ser comercializada antes de que haya
terminado de fijarse el conservante.

2) En relacion con la comercializacion de
madera que haya sido tratada con solucio-
nes de CCA en instalaciones industriales
que cumplan las condiciones previstas en el
apartado 1° se admitira su comercializacion
para usos profesionales o industriales en
los cuales la integridad estructural de la
madera sea imprescindible para la seguri-
dad de las personas o del ganado, siempre
que resulte improbable que, durante la vida
atil de la instalacién, alguien entre en con-
tacto con la madera:

— Como madera para estructuras en edificios
publicos, construcciones agricolas, edifi-
cios de oficinas e instalaciones industriales.

— En puentes y construccién de puentes.

— Como madera de construccion en aguas
dulces y aguas salobres (embarcaderos
Yy puentes).

— Como muros de proteccion acustica.

— En la prevencion de aludes.

— En las barreras y vallas de proteccion de
las carreteras.

— Como postes redondos de madera de

La madera tratada que se comer-
cialice debera etiquetarse de
manera individual con la men-
cion.

«Unicamente para usos e instala-
ciones profesionales e industria-
les. Contiene arsénico.

Asimismo, la madera que se
comercialice empaquetada de-
bera llevar la mencion:

«Utilice guantes al manipular esta
madera. Utilice una mascara con-
tra el polvo y proteccion ocular al
cortar o trabajar con esta madera.
Los residuos de esta madera
deberan ser tratados como resi-
duos peligrosos por una empresa
autorizadav.

Afiadido por
ORDEN 11-12-90.

Sustituido por
ORDEN PRE/2277/2003.
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SUSTANCIAS, GRUPOS DE SUSTANCIAS
O PREPARADOS

LIMITACIONES

16. Compuestos organoestanicos.

1. No se podran comercializar como sustancias y compo-
nentes de preparados cuando actien como hiocidas
antiincrustantes convencionales donde no estén unidos
quimicamente a la resina principal de la pintura.

2.No se podran comercializar ni utilizar como sustan-
cias y componentes de preparados que actlien como
biocidas destinados a impedir las incrustaciones de
microorganismos, plantas o animales en:

a. Todas las embarcaciones, independientemente de
su eslora, destinadas a ser utilizadas en canales
marinos, costeros, estuarios, vias de navegacion
interior y lagos.

b. Las cajas, flotadores o redes o cualquier otro aparejo
0 equipo utilizado en piscicultura y conquilicultura.

c. Cualquier equipo o aparejo sumergido total o par-
cialmente.

3. No se admitirdn como sustancias y componentes de
preparados destinados a ser utilizados en el trata-
miento de aguas industriales.

17. Di-u-oxo-di-n-butil-estafio hidroxiborano.
(CgH BO,S, n° CAS 75113-37-0).
(DBB).

No se admitira en una concentracion igual o superior a
0,1 % en sustancias o preparados comercializados.

18. Pentaclorofenol
(n° CAS 87-86-5) y sus sales y sus ésteres.

No se admitiran en concentracion igual o superior a un
0,1 % en masa en las sustancias o preparados comercia-
lizados.

Las maderas tratadas con PCF no podran utilizarse:

— En el interior de edificios, con fines decorativos o no,
sea cual fuere su destino (viviendas, lugares de tra-
bajo o de recreo).

— En la confeccién y nuevo tratamiento de:

i) Contenedores destinados a cultivos.

ii) Envases con los que puedan entrar en contacto
materias primas o productos intermedios o aca-
bados destinados a la alimentacion humana y/o
animal.
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conifera descortezada en las cercas para
el ganado.
— En estructuras de retencién de tierras.
— Como postes de transmisién de electrici-
dad y telecomunicaciones.
— Como traviesas de vias de ferrocarril
subterraneo.
Afiadido por
ORDEN 11-12-90.
Sustituido por
ORDEN PRE 375/2003.
No obstante, esta disposicion no se aplicara a Afiadido por

esta sustancia (DBB) ni a los preparados que la
contengan que estén destinados a ser exclusiva-
mente transformados en productos acabados
en los cuales dicha sustancia ya no aparezca en
una concentracion igual o superior a 0,1 %.

ORDEN 11-12-90.

Como excepcion, esta exigencia no sera de
aplicacion hasta el 1 de enero de 2004 para las
sustancias y preparados destinados a utilizarse
en instalaciones industriales que no admitan la
emision y/o expulsion de pentaclorofenol
(PCF) en cantidades superiores a las prescritas
en la legislacion vigente:

a) Para tratar maderas.

b) En la impregnacion de fibras y de textiles
extrafuertes y en ningln caso cuando vayan
destinados a vestido o mobiliario decorativo.
¢) Excepcionalmente se podra autorizar por las
autoridades sanitarias, caso por caso, que

Las sustancias y preparados des-
tinados a utilizarse en instalacio-
nes industriales no podran:

— Comercializarse de otra forma
que en envases de una capa-
cidad de 20 litros como mini-
mo.

— Venderse al pablico en general.

El envasado debera llevar, de

forma legible e indeleble, la indi-

cacion siguiente;

«Reservado a usos industriales y

Afadido por
ORDEN 31-08-92.
Sustituido por
ORDEN 24-03-00.
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iii) Otros materiales que pudieran contaminar los
productos citados en los incisos i) € ii).

Ademas, esta disposicion no sera aplicable a los resi-
duos que contengan estos productos, que se regiran
por su regulacion especifica.

19. Cadmio (n° CAS 7440-43-9) y sus compuestos.

11 No se admitiran para colorear los productos acaba-
dos fabricados a partir de las sustancias y prepara-
dos mencionados a continuacion:

— Cloruro de polivinilo (pvc) (3904 10) (3904 21)0.
(3904 22)0,

(3909 50).

— Poliuretano (PUR).

— Polietirenos de baja densidad, con excepcion del
polietileno de baja densidad utilizando para pro-
ducir mezclas madera coloreadas (3901 10)®.

— Acetato de celulosa (CA) (3912 11) (3912 12)¢),

— Acetobutirato de celulosa (CAB) (3912) 11) (3912 12)1,

— Resinas epoxi (3907 30)".

En cualquier caso, y con independencia de cuél sea su uti-
lizacion o su destino final, queda prohibida la comerciali-
zacion de los productos acabados y de los componentes
de productos fabricados a partir de sustancias y prepara-
dos enumerados anteriormente coloreados con cadmio,
cuando su contenido de cadmio (expresado en Cd metal)
sea superior a 0, 01 % en peso del material plastico.

1.2. A partir del 31 de diciembre de 1995 las limitaciones
del punto L1 se aplicaran también a:

a) Los productos acabados fabricados a partir de las
sustancias siguientes:

— Resinas de melamina formaldehido (MF).

(3909 20)",
— Resina de urea formaldehido (MF) (3909 10).
— Poliésteres no saturados (UP) (3907 91)1.
— Tereftalato de polietileno (PET) (3907 60).
— Tereftalato de polibutileno (PBT)®.
— Poliéstileno de cristal/normal (3903 11) (3903 19)®.
— Metacrilato de metilacrilonitrito (AMMA)®,
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profesionales especializados realicen «in situ» y

para edificios del patrimonio cultural, artistico e

histérico, 0 en casos de urgencia, un tratamien-

to curativo de carpinterias o albafiilerias ataca-
das por el «<merulius (Serpula lacrymans)» o por
hongos de pudricion clbica.

En cualquier caso:

— El pentaclorofenol utilizado como tal o
como componente de preparados cuya
aplicaciéon quede dentro de las excepcio-
nes anteriormente citadas, debera tener un
contenido total en hexaclorodibenzopara-
dioxina (HCDD) que no supere las dos par-
tes por millon (ppm).

No obstante, las disposiciones 1.1 y 1.2 del apar-
tado de limitaciones no se aplicaran a los pro-
ductos que tengan que colorearse por razones
de seguridad.

Afiadido por
ORDEN 31-08-92.
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— Polietileno recticulado (VPE)®,
— Poliestireno impacto/choquet.
— Polipropileno (PP) (3902 10)®.
(3208)(3209)1.
b) las pinturas.
No obstante, si la pintura tiene un alto contenido de zinc,
su concentracion residual de cadmio deberda ser lo méas
bajo posible y en ningtn caso superior a 0,1 % en peso.
2.1. No se admitiran para estabilizar los productos acaba-
dos mencionados a continuacion, que se hayan fabri-
cado con polimeros copolimeros de cloruro de vinilo;
— Material de envasado (bolsas, contenedores, bote-
llas, tapas) (3923 29 10)% (3920 41)(3920 42)".
— Material de oficina y material escolar (3926 10)®.
— Guarniciones de muebles, carrocerias y similares
(3926 30),
— Prendas y complementos de vestir (guantes
incluidos) (3926 20).
— Revestimientos de suelos y paredes (3918 10)".
— Tejidos impregnados, recubiertos, revestidos o
estratificados (5903 10)U.
— Cueros sintéticos (4202),
— Discos (musica) (8524 10,
— Tuberias y accesorios de empalme (3917 23).
— Puertas batientes (tipo saloon)?,
— Vehiculos de transporte por carretera (interior,
exterior, bajos de caja)".
— Revestimiento de las chapas de acero utilizadas
en la construccion o en la industria®.
— Aislamiento de cables eléctricos.
En cualquier caso y con independencia de cudl sea su
utilizacion o su destino final, queda prohibida la comer-
cializacion de los productos acabados enumerados
anteriormente o de los componentes de estos produc-
tos fabricados a partir de polimeros y copolimeros del
cloruro de vinilo estabilizados mediante sustancias que
contengan cadmio (expresado en Cd metal) sea supe-
rior a 0,01 % en peso del polimero.
Estas limitaciones entraran en vigor el 30 de junio de
1994.
3.1 No se admitiran para el cadmiado (*) de los produc-
tos metalicos o sectores/aplicaciones mencionados
a continuacion:
a) Equipo y maquinaria para:
— Produccion alimentaria (8210)® (8417 20)®.
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No obstante, las disposiciones del punto 2.1 del
apartado de limitaciones no se aplicaran a los
productos acabados que llevan estabilizantes a
base de cadmio por razones de seguridad.

No obstante, las disposiciones de los puntos 3.1
y 3.2 del apartado de limitaciones no seran
aplicables:
— A los productos y componentes de pro-
ductos utilizados en el sector aeronautico,
aeroespacial, de la explotacion minera, en
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(8421 11)(1
(8421 22)
(84122)0,
(8435)(8437)(8438)".
(8476)",
— Agncultu ra (8419 31)0,
(8424 81)",
(8432)(8433)(1).
(8434)(8436)".
— Refrigeracion y congelacion (8432)(8433)".
(8418)0,
— Imprenta y prensa (8440)".
(8442)0,
(8443)",
b) Equipo y maquinaria para la produccion de:
— Articulos de hogar (7321)1,
(8421 12)%,
(8450),
(8509),
(8516)".
— Mobiliario (8465) (8466).
(9401) (9402)",
(9403) (9404)".
— Instalaciones sanitarias (7324)".
— Calefaccion central y aire acondicionado (8403)".
(84042“).
(8415)1,

En cualquier caso, y con independencia de cual sea su

utilizacién o su destino final, queda prohibida la comercia-

lizacion de los productos acabados cadmiados o de los
componentes de estos productos, utilizados en los secto-

res/aplicaciones enumerados en las anteriores letras a) y

b), asi como los productos manufacturados en los sectores

mencionados en la siguiente letra b):

3.2. A partir del 30 de junio de 1985, las limitaciones a
que se refiere el punto 3.1 también seran aplicables a
los productos cadmiados 0 componentes de estos
productos, cuando se utilicen en los sectores/aplica-
ciones mencionados en las siguientes letras a) y b),
asf como a los productos manufacturados en los sec-
tores mencionados en la siguiente letra b):

a) Equipo y maquinaria para la produccion de;
— Papel y carton (8419)(8432)1.
(84390,
(8441)0,
— Materias textiles y prendas de vestir (8444)0,
(8445)(8447)0,
(8448)(8449)(8451)".
(8452)0,

98




Documentos de Sanidad Ambiental r

ENVASADO Y ETIQUETADO NORMA

EXCEPCIONES ADICIONAL REGULADORA

el mar y en el sector nuclear, cuyas apli-
caciones requieran un alto grado de segu-
ridad, y a los 6rganos de seguridad de
vehiculos de carretera y agricolas, trenes
y barcos.

— A los contactos eléctricos, independiente-
mente de los sectores en que se utilicen,
cuando asf lo aconseje el requisito de fiabi-
lidad del equipo en que estén instalados.

99 J




ﬂ Documentos de Sanidad Ambiental

SUSTANCIAS, GRUPOS DE SUSTANCIAS
O PREPARADOS

LIMITACIONES

b) Equipo y maquinaria para la produccion de:

— Material de manipulacion industrial.
(8425)(8426)(8427)",
(8428)1.
(8429)0,
(8430)1.
(8431)1,

— Vehiculos de carretera y agricolas (capftulo 87)0,

— Trenes (capitulo 86)".

— Barcos (capitulo 89)®.

() Se entendera por tratamiento de superficie con cadmio (cadmiado)

cualquier depdsito o recubrimiento de cadmio metalico sobre una
superficie metalica.

O Reglamento CEE n.° 2658/87 del Consejo, de 23 de julio de 1987,
relativo a la nomenclatura arancelaria y estadistica y al arancel
aduanero comun. DOL n.° 256 de 7-9-1987.

20. Monometil-tetracloro-difenil-metano.
Marca comercial: Ugilec 141
(n° CAS 76253-60-6).

Prohibida la comercializacion y uso de esa sustancia, de
los preparados y de los productos que la contengan.
Prohibida la comercializacion en el mercado de segun-
da mano de esta sustancia, asi como de los preparados
y las instalaciones/maquinaria que la contengan.

21. Monometil-dicloro-difenil-metano.
Marca comercial: Ugilec 121, Ugilec 21
(n° CAS desconocido).

Prohibida la comercializacion y uso de esta sustancia,
de los preparados y de los productos que la contengan.

22. Monometil-dibromo-difenil-metano.
Marca comercial DBBT
(n® CAS 99688-47-8).

Prohibida la comercializacion y uso de esta sustancia,
de los preparados y de los productos que la contengan.

23. Pilas y acumuladores.

Se prohibe la comercializacion de pilas y acumuladores
cuyo contenido de mercurio sea superior al 0,0005 %
en peso, incluso en los casos en que tales pilas y acu-
muladores vayan incorporados en aparatos.

24. Sustancias que figuran en el anexo | del Real

Decreto 363/1995, de 10 de marzo:

— Clasificadas como «carcinogénicas de categoria 1».

— Etiquetadas al menos como «tdxico (T)» con la
frase de riesgo R 45: «Puede causar cancer», 0
la frase de riesgo R 49: «Puede causar cancer
por inhalacion.

— Se citan en la lista A de la parte 2 del anexo |
del RD 1406/1989.

Sin perjuicio de lo dispuesto en otros puntos del anexo |

del Real Decreto 1406/1989, de 10 de noviembre. No se

podran admitir en las sustancias y preparados comer-
cializados y destinados a su venta al pablico en general
en concentracion especifica igual o superior:

— Bien a la fijada en el anexo | del Reglamento de
Sustancias Peligrosas, aprobado por el Real Decreto
363/1995, de 10 de marzo.

— Bien a la fijada en el punto 6 del cuadro VI del anexo |
del Reglamento de Preparados Peligrosos, aprobado
por el Real Decreto 1078/1993, de 2 de julio,

B
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No obstante, esta disposicion no se aplicara: Afiadido por
1) A las instalaciones y maquinaria que ya ORDEN 31-08-92,

estén en servicio en 18 de junio de 1994

hasta que se elimine dicha instalacién o

maquinaria.
2) Al mantenimiento de instalaciones y maqui-

naria ya en servicio en 18 de junio de 1994.

Afiadido por

ORDEN 31-08-92.

Afadido por
ORDEN 31-08-92.

Las pilas tipo "boton" y las baterias compues- Afiadido por

tas de las mismas, cuyo contenido de mercurio ORDEN 30-12-93.
no supere el 2 % en peso, estan excluidas de Modificado por
esta prohibicion. ORDEN 25-10-00.
No obstante, esta disposicion no se aplicara a: | Sin perjuicio de la aplicacion de otras | Afiadido por

a) Los medicamentos de uso humano y veteri-
nario, tal y como estan definidos en la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medica-
mento.

b) Los productos cosméticos, tal y como estan
definidos en el Real Decreto 1599/1997, de
17 de octubre.

¢) Los carburantes encuadrados en los grupos

siguientes:
— Los derivados de los hidrocarburos,

disposiciones sobre clasificacion,
envasado y etiquetado de sustancias
y preparados peligrosos, el envase
de tales sustancias o preparados
debera llevar de forma legible e
indeleble la mencion siguiente:

«Restringido a usos profesionales:
“Atencion —evitese la exposicion—.
Recabense instrucciones especiales

ORDEN 14-05-98.
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(actualmente, RD 255/2003, Anexo Il, cuadro VI) cuan-
do en el anexo | del Reglamento de Sustancias
Peligrosas no figure ningtn limite de concentracion.

25. Sustancias que figuran en el anexo | del Real

Decreto 363/1995, de 10 de marzo:

— Clasificadas como «carcinogénicas de categoria 2».

— Etiquetadas, al menos, como «Toxico (T)» con la
frase de riesgo R 45: «Puede causar cancer», o la
frase de riesgo R 49: «Puede causar cancer por
inhalaciony.

— Se citan en la lista B de la parte 2 del anexo | del
RD 1406/1989.

Sin perjuicio de lo dispuesto en otros puntos del anexo |

del Real Decreto 1406/1989, de 10 de noviembre. No se

podran admitir en las sustancias y preparados comer-
cializados y destinados a su venta al pablico en general
en concentracion especifica igual o superior:

— Bien a la fijada en el anexo | del Reglamento de
Sustancias Peligrosas, aprobado por el Real Decreto
363/1995, de 10 de marzo.

— Bien a lafijada en el punto 6 del cuadro VI del anexo
| del Reglamento de Preparados Peligrosos, aproba-
do por el Real Decreto 1078/1993, de 2 de julio,
(actualmente, RD 255/2003, Anexo Il, cuadro V)
cuando en el anexo | del Reglamento de Sustancias
Peligrosas no figure ningtn limite de concentracion.

26. Sustancias que figuran en el anexo | del Real
Decreto 363/1995, de 10 de marzo:
— Clasificadas como «mutagénicas de categoria 1».
— Etiquetadas con la frase de riesgo R 46: «Puede
causar alteraciones genéticas hereditarias».
— Se citan en la lista C de la parte 2 del anexo | del
RD 1406/1989.

Sin perjuicio de lo dispuesto en otros puntos del anexo |

del Real Decreto 1406/1989, de 10 de noviembre. No se

podran admitir en las sustancias y preparados comer-
cializados y destinados a su venta al pablico en general
en concentracion especifica igual o superior:

— Bien a la fijada en el anexo | del Reglamento de
Sustancias Peligrosas, aprobado por el Real Decreto
363/1995, de 10 de marzo.

— Bien a lafijada en el punto 6 del cuadro VI del anexo
| del Reglamento de Preparados Peligrosos, aproba-
do por el Real Decreto 1078/1993, de 2 de julio,
(actualmente, RD 255/2003, Anexo II, cuadro VI)
cuando en el anexo | del Reglamento de Sustancias
Peligrosas no figure ningtn limite de concentracion.
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previstos para su uso como combustibles
o0 carburantes en instalaciones de com-
bustion maviles o fijas.

— Los combustibles vendidos en sistema
cerrado (por ejemplo, bombonas de gas
licuado).

d) Las pinturas para artistas, contempladas en
el Reglamento de Preparados Peligrosos.

No obstante, esta disposicion no se aplicard a:

a) Los medicamentos de uso humano y veteri-
nario, tal y como estan definidos en la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medica-
mento.

b) Los productos cosméticos, tal y como estan
definidos en el Real Decreto 1599/1997, de
17 de octubre.

¢) Los carburantes encuadrados en los grupos
siguientes:

— Los derivados de los hidrocarburos, pre-
vistos para su uso como combustibles o
carburantes en instalaciones de combus-
tion moviles o fijas.

— Los combustibles vendidos en sistema
cerrado (por ejemplo, bombonas de gas
licuado).

d) Las pinturas para artistas, contempladas en
el Reglamento de Preparados Peligrosos.

Sin perjuicio de la aplicacion de
otras disposiciones sobre clasifi-
cacion, envasado y etiquetado de
sustancias y preparados peligro-
sos, el envase de tales sustancias
0 preparados debera llevar de
forma legible e indeleble la men-
cion siguiente;

«Restringido a usos profesionales:
"Atencidn -evitese la exposicion-.
Recabense instrucciones especiales
antes del uso".

Afiadido por
ORDEN 14-05-98

No obstante, esta disposicion no se aplicara a:

a) Los medicamentos de uso humano y vete-
rinario, tal y como estan definidos en la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medica-
mento.

b) Los productos cosméticos, tal y como estan
definidos en el Real Decreto 1599/1997, de
17 de octubre.

¢) Los carburantes encuadrados en los grupos
siguientes:

— Los derivados de los hidrocarburos, previs-
tos para su uso como combustibles o car-
burantes en instalaciones de combustion
moviles o fijas.

— Los combustibles vendidos en sistema cerra-
do (por ejemplo, bombonas de gas licuado).

d) Las pinturas para artistas, contempladas en
el Reglamento de Preparados Peligrosos.

Sin perjuicio de la aplicacion de
otras disposiciones sobre clasifi-
cacion, envasado y etiquetado de
sustancias y preparados peligro-
sos, el envase de tales sustancias
0 preparados debera llevar de
forma legible e indeleble la men-
cion siguiente:

«Restringido a usos profesionales;
"Atencion -evitese la exposicion-.
Recébense instrucciones especia-
les antes del uso"».

Afadido por
ORDEN 14-05-98
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27. Sustancias que figuran en el anexo | del Real
Decreto 363/1995, de 10 de marzo:
— Clasificadas como «mutagénicas de categoria 2».
— Etiquetadas con la frase de riesgo R 46: «Puede
causar alteraciones genéticas hereditarias».
— Se citan en la lista D de la parte 2 del anexo | del
RD 1406/1989.

Sin perjuicio de lo dispuesto en otros puntos del anexo |

del Real Decreto 1406/1989, de 10 de noviembre. No se

podran admitir en las sustancias y preparados comer-
cializados y destinados a su venta al pablico en general
en concentracion especifica igual o superior:

— Bien a la fijada en el anexo | del Reglamento de
Sustancias Peligrosas, aprobado por el Real Decreto
363/1995, de 10 de marzo.

— Bienalafijada en el punto 6 del cuadro VI del anexo
| del Reglamento de Preparados Peligrosos, aproba-
do por el Real Decreto 1078/1993, de 2 de julio,
(actualmente, RD 255/2003, Anexo Il, cuadro V)
cuando en el anexo | del Reglamento de Sustancias
Peligrosas no figure ningln limite de concentracion.

28. Sustancias que figuran en el anexo | del Real

Decreto 363/1995, de 10 de marzo:

— Clasificadas como «toxicas para la reproduccion
de categoria ».

— Etiquetadas con la frase de riesgo R 60: «Puede
perjudicar la fertilidad» y/o R 6L: «Riesgo durante
el embarazo de efectos adversos para el feto.

— Se citan en la lista E de la parte 2 del anexo | del
RD 1406/1989.

Sin perjuicio de lo dispuesto en otros puntos del anexo |

del Real Decreto 1406/1989, de 10 de noviembre. No se

podran admitir en las sustancias y preparados comer-
cializados y destinados a su venta al pablico en general
en concentracion especifica igual o superior:

— Bien a la fijada en el anexo | del Reglamento de
Sustancias Peligrosas, aprobado por el Real Decreto
363/1995, de 10 de marzo.

— Bien alafijada en el punto 6 del cuadro VI del anexo
| del Reglamento de Preparados Peligrosos, aproba-
do por el Real Decreto 1078/1993, de 2 de julio,
(actualmente, RD 255/2003, Anexo Il, cuadro VI)
cuando en el anexo | del Reglamento de Sustancias
Peligrosas no figure ningln limite de concentracion.
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No obstante, esta disposicion no se aplicara a:

a) Los medicamentos de uso humano y veteri-
nario, tal y como estan definidos en la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medi-
camento.

b) Los productos cosméticos, tal y como estan
definidos en el Real Decreto 1599/1997, de
17 de octubre.

¢) Los carburantes encuadrados en los grupos
siguientes:

— Los derivados de los hidrocarburos, pre-
vistos para su uso como combustibles o
carburantes en instalaciones de combus-
tion moviles o fijas.

— Los combustibles vendidos en sistema
cerrado (por ejemplo, bombonas de gas
licuado).

d) Las pinturas para artistas, contempladas en

el Reglamento de Preparados Peligrosos.

Sin perjuicio de la aplicacion de
otras disposiciones sobre clasifi-
cacion, envasado y etiquetado de
sustancias y preparados peligro-
sos, el envase de tales sustancias
0 preparados debera llevar de
forma legible e indeleble la men-
cion siguiente:

«Restringido a usos profesionales:
"Atencion -evitese la exposicion-.
Recabense instrucciones especia-
les antes del uso™.

Afiadido por
ORDEN 14-05-98

No obstante, esta disposicion no se aplicara a:

a) Los medicamentos de uso humano y veteri-
nario, tal y como estan definidos en la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medi-
camento.

b) Los productos cosméticos, tal y como estan
definidos en el Real Decreto 1599/1997, de
17 de octubre.

¢) Los carburantes encuadrados en los grupos
siguientes:

— Los derivados de los hidrocarburos, pre-
vistos para su uso como combustibles o
carburantes en instalaciones de combus-
tion moviles o fijas.

— Los combustibles vendidos en sistema
cerrado (por ejemplo, bombonas de gas
licuado).

d) Las pinturas para artistas, contempladas en
el Reglamento de Preparados Peligrosos.

Sin perjuicio de la aplicacion de
otras disposiciones sobre clasifi-
cacion, envasado y etiquetado de
sustancias y preparados peligro-
sos, el envase de tales sustancias
0 preparados debera llevar de
forma legible e indeleble la men-
cion siguiente:

«Restringido a usos profesionales:
"Atencion -evitese la exposicion-.
Recabense instrucciones especia-
les antes del uso™.

Afiadido por
ORDEN 14-05-98
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29. Sustancias que figuran en el anexo | del Real
Decreto 363/1995, de 10 de marzo:

— Clasificadas como «toxicas para la reproduccion de
categoria 2».

— Etiquetadas con las frases de riesgo R 60:
«Puede perjudicar la fertilidad» y/o R 61:
«Riesgo durante el embarazo de efectos adversos
para el feto.

— Se citan en la lista F de la parte 2 del anexo | del RD
1406/1989.

Sin perjuicio de lo dispuesto en otros puntos del anexo |

del Real Decreto 1406/1989, de 10 de noviembre. No se

podran admitir en las sustancias y preparados comer-
cializados y destinados a su venta al pablico en general
en concentracion especifica igual o superior:

— Bien a la fijada en el anexo | del Reglamento de
Sustancias Peligrosas, aprobado por el Real Decreto
363/1995, de 10 de marzo.

— Bien a lafijada en el punto 6 del cuadro VI del anexo
| del Reglamento de Preparados Peligrosos, aproba-
do por el Real Decreto 1078/1993, de 2 de julio,
(actualmente, RD 255/2003, Anexo II, cuadro VI)
cuando en el anexo | del Reglamento de Sustancias
Peligrosas no figure ningtn limite de concentracion.

30. Sustancias y preparados que contengan una o
varias de las sustancias siguientes:
a. Creosota,
n.° EINECS 232-287-5,
n.* CAS 8001!-58-9.
b. Aceite de creosota,
n.° EINECS 263-047-8,
n.° CAS 61789-28-4.
c. Destilados (alquitran de hulla) aceites de naftaleno,
n.° EINECS 283-484-8,
n.° CAS 84650-04-4.
d. Aceite de creosota, fraccién de acenafteno,
n.° EINECS 292-605-3,
n.° CAS 90640-84-9.
e. Destilados (alquitran de hulla), superiores,
n.° EINECS 266-026-1,
n.* CAS 65996-91-0.
f. Aceite de antraceno,
n.° EINECS 292-602-7,
n.° CAS 90640-80-5.
g. Acidos de alquitran, hulla, crudos,
n.° EINECS 266-019-3,
n.° CAS 65996-85-2.
h. Creosota, madera,
n.° EINECS 232-419-1,
n.° CAS 8021-39-4.

No se podra utilizar en el tratamiento de la madera.
Ademas no podran comercializarse la madera tratada
de esta forma. No obstante, la madera a que hace refe-
rencia las letras ii) y iii) del apartado de excepciones no
podra usarse;

— En el interior de edificios, cualquiera que sea su fina-
lidad.

— En juguetes.

— En terrenos de juego.

— En parques, jardines e instalaciones recreativas y de
ocio al aire libre en los que exista el riesgo de con-
tacto frecuente con la piel.

— En la fabricacion de muebles de jardin, como mesas
de acampada.

— Para la fabricacion y uso de cualquier retratamiento de:
— Contenedores para cultivos.

—Envases que puedan estar en contacto con mate-
rias primas, productos intermedios o productos
acabados destinados al consumo humano o ani-
mal.

— Otros materiales que puedan contaminar los pro-
ductos anteriormente mencionados. La limitacion
entr6 en vigor el 30 de junio de 2003.
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No obstante, esta disposicion no se aplicard a:
a) Los medicamentos de uso humano y veterina-
rio, tal y como estan definidos en la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.
b) Los productos cosméticos, tal y como estan
definidos en el Real Decreto 1599/1997, de
17 de octubre.
¢) Los carburantes encuadrados en los grupos
siguientes:

— Los derivados de los hidrocarburos, pre-
vistos para su uso como combustibles o
carburantes en instalaciones de combus-
tion moviles o fijas.

— Los combustibles vendidos en sistema
cerrado (por ejemplo, bombonas de gas
licuado).

d) Las pinturas para artistas, contempladas en
el Reglamento de Preparados Peligrosos.

Sin perjuicio de la aplicacion de
otras disposiciones sobre clasifi-
cacion, envasado y etiquetado de
sustancias y preparados peligro-
sos, el envase de tales sustancias
0 preparados debera llevar de
forma legible e indeleble la men-
cion siguiente;

«Restringido a usos profesionales:
"Atencion -evitese la exposicion-.
Recabense instrucciones especia-
les antes del uso"».

Afiadido por
ORDEN 14-05-98

No obstante, se permitirdn las siguientes

excepciones:

i. Por lo que respecta a las sustancias y prepa-
rados: Podran usarse para el tratamiento de
la madera en instalaciones industriales o rea-
lizado por profesionales amparados por la
legislacion relativa a la proteccion de los tra-
bajadores para tratamiento in situ Gnicamen-
te si contienen:

a. Benzo(a)pireno en concentraciones infe-
riores al 0,005 % en masa.

b. Y fenoles extraibles con agua en concen-
traciones inferiores al 3 % en masa.

ii. Por lo que respecta a la madera tratada en
instalaciones industriales o por profesionales
conforme a lo dispuesto en la letra i) que se
comercializa por primera vez o que se trata in
situ: Se permite Unicamente para usos profe-
sionales e industriales, por ejemplo en ferro-
carriles, en el transporte de energia eléctrica y
telecomunicaciones, para cercados, para fines
agricolas (por ejemplo tutores de &rboles) y
en puertos y vias navegables.

iii. Por lo que respecta a la madera tratada con
sustancias contenidas en las letras a) a i) del
punto 30 con anterioridad a la entrada en
vigor de la presente Orden:

Dichas sustancias o preparados

para el tratamiento de la madera

en instalaciones industriales o

por profesionales:

— Podran comercializarse Unica-
mente en envases de capaci-
dad igual o superior a 20
litros.

— No podrén venderse a los
consumidores.

Sin perjuicio de la aplicacion de

otras disposiciones sobre clasifi-

cacion, envasado y etiquetado de
sustancias y preparados peligro-
sos, el envase de dichas sustan-
cias y preparados debera conte-
ner la siguiente inscripcion bien
legible e indeleble:

«Para uso exclusivo en instalacio-
nes industriales o tratamiento pro-
fesionaly.

Afiadido por

ORDEN 14-05-98
Sustituido por

ORDEN PRE 2666/2002
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i. Residuos de extracto (hulla), alcalino de alquitran de
hulla a baja temperatura.
n.° EINECS 310-191-5,
n.° CAS 122384-78-5.

31. Cloroformo, n° CAS 67-66-3.

32. Tetracloruro de carbono, n°® CAS 56-23-5.
33. 1,1,2-tricloroetano, n°® CAS 79-00-5.
34.11,2,2-tetracloroetano, n® CAS 79-34-5.
35. 1,11,2-tetracloroetano, n® CAS 630-20-6.
36. Pentacloroetano, n® CAS 76-01-7.

37. L1-dicloroetileno, n® CAS 75-35-4.

38. 11 1-tricloroetano, n® CAS 71-55-6.

No se podran utilizar en concentraciones iguales o

superiores al 0,1 % en peso en sustancias o preparados

comercializados:

— Para la venta al publico en general.

— Ni para aplicaciones que favorezcan su dispersion,
como la limpieza de superficies o tejidos.

39. Hexacloroetano.
n.° EINECS 200-666-4,
n.° CAS 67-72-1.

No podra utilizarse en la fabricacion o el tratamiento de
metales no ferrosos.

40. Niquel y sus compuestos.
n° CAS 7440-02-0,
n° EINECS 231-111-4.

No podrén utilizarse:

1. En todos los dispositivos dotados de pasador que se
introducen en las perforaciones de las orejas u otras
partes del cuerpo humano.

2. En productos destinados a entrar en contacto directo
y prolongado con la piel, tales como:
— Pendientes.
— Collares, brazaletes y cadenas, cadenas de tobillo
y anillos.
— Cajas de relojes de pulsera, correas y hebillas de reloj.
— Botones, hebillas, remaches, cremalleras y eti-
quetas metalicas, utilizadas en prendas de vestir.
Si el niquel liberado de las partes de estos objetos en
contacto directo y prolongado con la piel supera los
0,5 pg/cm?/semana. El método de ensayo de referencia
para determinar la liberacion de niquel de productos
destinados a entrar en contacto directo y prolongado
con la piel sera el CEN-EN 1811:1998.
No podran comercializarse tampoco los productos indi-
cados en los puntos 1, 2 de este apartado ni los mencio-
nados en el de excepciones salvo que cumplan los
requisitos que en los mismos se establecen.
La limitacion entr6 en vigor el 1 de septiembre de 2005.
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La prohibicién del punto 1 no se aplicara si se
comercializa en el mercado de segunda mano
para su reutilizacion.

No obstante, esta limitacién no se aplicara a:

a) Los medicamentos de uso humano y vete-
rinario, tal y como estéan definidos en la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medica-
mento.

b) Los productos cosméticos, tal y como estan
definidos en el Real Decreto 1559/1997, de
17 de octubre.

Sin perjuicio de que se apliquen
otras disposiciones relativas a la cla-
sificacion, envasado y etiquetado de
sustancias y preparados peligrosos,
en los envases de estas sustancias y
de los preparados que las conten-
gan en concentraciones iguales o
superiores al 01 % en peso debera
figurar de manera legible e indele-
ble la menci6n siguiente:

«Para uso exclusivo en instalaciones
industriales.

Afiadido por
ORDEN 14-05-98.

Afiadido por

ORDEN 14-05-98.
Sustituido por

ORDEN PRE 2666/2002.

Los productos enumerados en el punto 1 de
limitaciones se podran comercializar si el indice
de niquel liberado de dichos dispositivos es
inferior a 0,2 pug/cm?/semana (limite de migra-
cion). El método de ensayo para estos produc-
tos sera el CEN-EN 1810:1988 para la determina-
cion del contenido en niquel.

Los productos enumerados en el punto 2 de
limitaciones que estén dotados de revesti-
miento que no contenga niquel y si dicho
revestimiento basta para garantizar que el
niquel liberado de las partes de dichos pro-
ductos en contacto directo y prolongado con
la piel no supere los 05 ug/cm?/semana
durante un perfodo de al menos dos afios de
utilizacion normal del producto. El método de
ensayo de referencia para la simulacion del
desgaste y la corrosion para la determinacion
de niquel liberado de elementos de revesti-
miento serd el CEN-EN 12472:1998.

Afiadido por

ORDEN 11-02-00.
Sustituido por

ORDEN PRE 1933/2005.
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42. Cloro Alcanos en C,,-C,,
(parafinas cloradas de cadena corta).

No se podran poner en el mercado como sustancias o
componentes de otras sustancias o preparados en con-
centraciones superiores al 1 % destinados a utilizarse en:
— La elaboracion de metales.

— El engrasado del cuero.

43. Colorantes azoicos.

1. Los tintes azoicos que, mediante fragmentacion reduc-
tora de uno 0 mas grupos azoicos, pueden liberar una o
mas de las aminas aromaticas enumeradas en la Lista
de aminas aromaticas que figura a continuacion en con-
centraciones detectables, 0 sean superiores a 30 ppm,
en los articulos acabados o en las partes tefiidas de los
mismos, segun los métodos de ensayo de la lista que
figura a continuacion, no podran utilizarse en articulos
textiles ni en articulos de cuero que puedan entrar en
contacto directo y prolongado con la piel humana o la
cavidad bucal, tales como:

— Prendas de vestir, ropa de cama, toallas, postizos,
pelucas, sombreros, pafiales y otros articulos sani-
tarios, sacos de dormir.

— Calzado, guantes, correas de reloj, bolsos, mone-
deros/billeteros, maletines, fundas para sillas,
monederos para llevar colgados al cuello.

— Juguetes de tejido o de cuero y juguetes que con-
tengan accesorios de tejido o de cuero.

— Hilados vy tejidos destinados a ser usados por el
consumidor final.

2. Asimismo, los articulos textiles y de cuero a que se
refiere el punto 1 anterior no podran ser puestos en el
mercado si no cumplen los requisitos previstos en
dicho punto.

3. Los tintes azoicos incluidos en la lista de tintes azoi-
cos (ver Lista tintes azoicos), no se comercializaran ni
utilizaran para tefiir articulos textiles y de piel como
sustancia o ingrediente de preparados con una con-
centracion superior al 0,1 % en masa.

44, Eter de pentabromodifenilo
(éter de difenilo, derivado pentabromado).
C,,H:Br.0.

45, Eter de octabromodifenilo
(éter de difenilo, derivado octabromado).
C,H,Br,0.

1. No podré ponerse en el mercado o emplearse como
sustancia o componente de sustancias o de prepara-
dos en concentraciones superiores al 0,1 % en masa.

2. No podrén ponerse en el mercado los articulos que
contengan, ellos mismos o piezas pirorresistentes de
ellos, esta sustancia en concentraciones superiores al
0,1 % en masa.

B
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Afiadido por
ORDEN PRE 730/2003.
La presente limitacion no fue de aplicacion a los Afadido por
productos textiles fabricados con fibras recicla- ORDEN PRE 730/2003.
das si las aminas son liberadas por residuos pro- Sustituido por

cedentes del tefiido anterior de las mismas
fibras y si las aminas enumeradas son liberadas
en concentraciones inferiores a 70 ppm, hasta el
1 de enero de 2005.

ORDEN PRE/2277/2003.
ORDEN PRE/3159/2004.

Las sustancias y los preparados peligrosos, as
como los articulos que las contengan, pudie-
ron seguirse comercializando y utilizando
hasta el 15 de agosto de 2004.

Las limitaciones de los apartados 1y 2 del punto
n° 44 Eter de pentabromodifenilo son de aplica-
cion a partir del 31 de marzo de 2006 a los siste-
mas de evacuacion de emergencia de aeronaves.

Afiadido por

ORDEN PRE/473/2003.
Modificado por
ORDEN PRE/556/2005.
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46. 1. Nonilfenol C; H, (OH) C4 H.
2. Etoxilados de nonilfenol (C, H, 0), C H,, O.

No se pueden poner en el mercado o usar como sustan-

cias o constituyentes de preparados en concentraciones

iguales o superiores al 0,l % en masa para los usos
siguientes:

1. Limpieza industrial e institucional.

2. Limpieza doméstica.

3. Tratamiento de los textiles y del cuero.

4. Emulsificante en la ganaderia para el lavado de pezo-
nes por inmersion.

5. Metalurgia, excepto los usos en sistemas controlados
y cerrados en que el liquido de limpieza se recicla o
se incinera.

6. Fabricacion de pasta de papel y del papel.

7. Productos cosméticos.

8. Otros productos para la higiene personal, excepto los
espermicidas.

9. Como coadyuvantes en hiocidas y productos fitosa-
nitarios.

47, Cemento.

El cemento y los preparados que contienen cemento no
se pueden usar o poner en el mercado si, una vez hidra-
tados, su contenido de cromo (V1) soluble es superior al
0,0002 % del peso seco de cemento (equivalente a 2
partes por millon).
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Se permitira para uso industrial e institucional
en sistemas controlados y cerrados de limpie-
za en seco en que el liquido de limpieza se
recicla o se incinera. En sistemas de limpieza
con tratamiento especial en que el liquido de
limpieza se recicla o se incinera.

Se podra utilizar en el tratamiento de los texti-
les y del cuero cuando se realice sin descarga
en las aguas residuales y enlos sistemas con
un tratamiento especial en el que el agua se
somete a un tratamiento previo para eliminar
completamente la fraccion organica antes del
tratamiento bioldgico de las aguas residuales
(desengrase de pieles ovinas).

Lo establecido en la presente Orden no afecta-
ra a la validez de las autorizaciones existentes
de los productos fitosanitarios o de los bioci-
das que contengan etoxilados de nonilfenol
(NPE) como coadyuvante, que hayan sido con-
cedidas con anterioridad a la entrada en vigor
de la presente Orden, y conservaran su validez
hasta la extincion de dichas autorizaciones.
Las sustancias y preparados incluidos en el
apartado de limitaciones podran seguir
comercializandose y utilizdndose hasta el 17 de
enero de 2005.

Afiadido por
ORDEN PRE 1954/2004.

Las restricciones indicadas en los apartados de
limitaciones y envasado y etiquetado adicio-
nal no se aplicara a la puesta en el mercado y
al uso en procesos controlados, cerrados y
totalmente automatizados en los que el
cemento y los preparados que contienen
cemento sélo sean manejados por maquinas y
en los que no exista ninguna posibilidad de
contacto con la piel.

Cuando se usen agentes reductores
y sin perjuicio de la aplicacion de la
normativa sobre clasificacion, enva-
sado y etiquetado de sustancias y
preparados peligrosos, el envase
del cemento o de los preparados
que contienen cemento debera ir
marcado de forma legible e indele-
ble con informacion sobre la fecha
de envasado, asi como sobre las
condiciones de almacenamiento y
el tiempo de almacenamiento ade-
cuado para mantener la actividad
del agente reductor y el contenido
de cromo (VI) soluble por debajo
del limite indicado en el apartado !

Afiadido por
ORDEN PRE 1954/2004.
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48. Tolueno,
n° CAS 108-88-3.

No se podra comercializar ni utilizar como sustancia o
componente de preparados en concentraciones iguales
0 superiores al 0,1 % en masa en adhesivos o pinturas
en spray destinados a la venta al pablico en general.

49, Triclorobenceno,
n° CAS 120-82-1.

No se podra comercializar ni utilizar como sustancia o

componente de preparados en concentraciones iguales

o superiores al 0,1 % en masa para ningun uso, salvo:

— Como producto intermedio de sintesis.

— Como disolvente de procesos en aplicaciones quimi-
cas cerrradas para reacciones de cloracion.

— Para la produccién de 1,3,5-trinitro-2,4,6-triamino-
benceno (TATB).
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Directiva 2005/59/CE.

Los Estados miembros adopta-
ran y publicaran las disposicio-
nes legales, reglamentarias y
administrativas necesarias, a
mas tardar el 15 de diciembre de
2006y aplicaran dichas disposi-
ciones a partir del 15 de junio de
2007.

Directiva 2005/59/CE.

Los Estados miembros adopta-
ran y publicaran las disposicio-
nes legales, reglamentarias y
administrativas necesarias, a
mas tardar el 15 de diciembre de
2006y aplicaran dichas disposi-
ciones a partir del 15 de junio de
2007.
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(ARadida al RD 1406/1989 por ORDEN PRE/730/2003
y sustituida por ORDEN PRE/2277/2003)

Nimero CAS | Nlmero de fndice | Ntmero CE Sustancia
bifenil-4-ilamina
1 92-67-1 612-072-00-6 202-177-1 | 4-aminobifenilo
xenilamina
2 92-87-1 612-042-00-2 202-199-1 | bencidina
3 95-69-2 202-441-6 | 4-cloro-o-toluidina
4 91-59-8 612-022-00-3 202-080-4 | 2-naftilamina
0-aminoazotolueno
5 97-56-3 611-006-00-3 202-591-2 | 4-amino-2'3-dimetilazobenceno
4-o-tolizano-o-toluidina
6 99-55-8 202-765-8 | 5-nitro-o-toluidina
7 106-47-8 612-137-00-9 203-401-0 | 4-cloroanilina
8 615-05-4 210-406-1 | 4-metoxi-m-fenilenodiamina
4 4-metilenodianilina
9 101-77-9 612-051-00-1 202-974-4 4 Adiaminodifeniimetano
33-diclorobencidina
10 b 612:068-00-4 202:109:0 3,3-diclorobifenil-4,4-ilenodiamina
3,3-dimetoxibencidina
1 119-90-4 612-036-00-X 204-355-4 NG
3,3dimetilbencidina
12 119-93-7 612-041-00-7 204-358-0 44-bio-toluidina
13 838-88-0 612-085-00-7 212-658-8 | 44-metilenodi-o -toluidina
6-metoxi-m-toluidina
14 120-71-8 204-419-1 p-cresidina
4 4-metileno-bis-(2-cloroanilina)
= {01-14-4 62-:078-00-9 | 202-918-9 | 55 fjicioro-4 4-metilenodianilina
16 101-80-4 202-977-0 | 44-oxidianilina
17 139-65-1 205-370-9 | 44-tiodianilina
o-toluidina
18 95-53-4 612-091-00-X 202-429-0 el
19 95-80-7 612-099-00-3 202-453-1 | 4-metil-m-fenilenodiamina
20 137-17-7 205-282-0 | 24 5-trimetilanilina
o-anisidina
21 90-04-0 612-035-00-4 201-963-1 >-metoxianilina
22 60-09-3 611-008-00-4 200-453-6 | 4-aminoazobenceno

B
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Namero CAS Nimero de indice | Nimero CE

Sustancia

1 | 739 23

Ingrediente L:

n° CAS: 118685-33-9
CyH,,CICIN.O
Ingrediente 2
C6H30CN,,0,05,-3Na

Pz 611-070-2 405-665-4

Mezcla de:
(6-(4-anisidino)-3-sulfonato-2-
(35-dinitro-2-oxidofenilazo)-1-
naftolato)(L-(5-cloro-2-Oxidofenilazo)-
2-naftolato) cromato (1-)

de disodio; bis(6-(4-anisidino)-3-
sulfonato-2-(3 5-dinitro-2-
oxidofenilazo)-1-naftolato)

cromato (L-) de trisodio.

Lista de métodos de ensayo
(Afiadida al RD 1406/1989 por ORDEN PRE/3159/2004)

Organismo Referencia de
Europeo de Referencia y titulo de la norma Do::;g:::?ade lanorma
Normalizacion sustituida
CEN Cuero -Ensayos quimicos-. Determinacién de cier- CEN ISO/TS Ninauna
tos colorantes azoicos en cueros tefiidos. 17234:2003 g
CEN textiles -Métodos para la determinacion de
ciertas aminas aromaticas derivadas de colorantes ; .
t=id azoicos-. Parte 1: Deteccion del uso de ciertos colo- Az DU
rantes azoicos accesibles sin extraccion.
CEN textiles -Métodos para la determinacion de
CEN ciertas aminas aromaticas derivadas de colorantes EN 14362-2:2003 Ninguna

azoicos-. Parte 2: Deteccion del uso de ciertos colo-
rantes azoicos accesibles por extraccion de fibras.
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Documentos de Sanidad Ambiental

Numero Titulo

10.

11
12.

13.

14.
15.

16.

7.

Guia para el diagnostico y manejo del Asma.
Sida y Escuela.

La salud bucodental en la poblacion infantil en la
Comunidad de Madrid.

El discurso de las personas ex fumadoras en torno al con-
sumo de tabaco.

Alcohol y Salud.
Actualizaciones sobre Tabaco y Salud.

Protocolo de actuacion en brotes causados por la ingesta
de alimentos.

Mortalidad por c&ncer en la Comunidad de Madrid, 1986-
1989. Anélisis geogréfico.

La cultura del alcohol entre los jovenes de la Comunidad
de Madrid.

Estudio de actitudes, opiniones y comportamientos sexua-
les de los jovenes de la Comunidad de Madrid.

Discurso del personal sanitario de la Comunidad.

Protocolo de actuacion ante una meningitis de cualquier
etiologia.

Residuos de plaguicidas organoclorados en alimentos de
origen animal consumidos en la Comunidad de Madrid.

Manual de Inmunizaciones.

Recomendaciones para el control de emergencias epide-
mioldgicas en centros escolares.

La cultura del tabaco entre los jovenes de la Comunidad de
Madrid.

Actitudes ante el Asma. Los asmaéticos y profesionales
opinan.
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18.
19.

20.

21,
22.

23.

24,
25.

26.

21.

28.

29.
30.

3L

32.

33.

34.

35.

36.

37.

Encuesta de nutricion en la Comunidad de Madrid.

La cultura del alcohol de los adultos en la Comunidad de
Madrid.

Encuesta de prevalencia de asma de la Comunidad de
Madrid.

Protocolo de actuacion ante la fiebre tifoidea.

Maltrato infantil: Prevencion, diagndstico e intervencion
desde el &mbito sanitario.

Factores determinantes de los habitos y preferencias ali-
menticias en la poblacion adulta de la Comunidad de
Madrid.

Guia para realizar un andlisis de riesgos en la industria.

Guia para la realizacion de Auditorias medioambientales en
las empresas.

Guia de actuacion frente a la zoonosis en la Comunidad de
Madrid.

La influencia de los adultos en los comportamientos de los
adolescentes de 14 a 16 afios escolarizados en la Comunidad
de Madrid.

Encuesta tuberculina. Comunidad de Madrid. Curso 1993-
1994,

Il Encuesta de serovigilancia de la Comunidad de Madrid.

Epidemiologia de las enfermedades cardiovasculares en la
Comunidad de Madrid.

Manual de buenas préacticas higiénico-sanitarias en come-
dores colectivos.

Informe sobre la salud y la mujer en la Comunidad de
Madrid.

El VIH en las relaciones heterosexuales de alto riesgo.
La actividad fisica en la poblacion adulta de Madrid.
Los accidentes infantiles en la Comunidad de Madrid.

Factores que determinan el comportamiento alimentario de
la poblacién escolar en la Comunidad de Madrid.

La diabetes del adulto en la Comunidad de Madrid.
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38.

39.

40.

41,

42.

43.

44,

45,

46.

41,

48.

49.

50.

5L

52.
53,

54,

95.

56.

Documentos de Sanidad Ambiental

Diagndstico microbioldgico de tuberculosis en laboratorios
de primer orden.

La salud bucodental en la poblacién anciana institucionali-
zada de la Comunidad de Madrid.

Fauna toxica en la Comunidad de Madrid.

La menopausia en la Comunidad de Madrid. Aspectos
sociosanitarios.

Dietas magicas.

Guia de aplicacion del sistema AR.I.C.P.C. en establecimien-
tos de produccion y almacenamiento de carnes frescas.

Guia para la prevencion y control de infecciones que causan
meningitis.

Las representaciones sociales sobre la salud de los jovenes
madrilefios.

Programa regional de prevencion y control de la tuberculo-
sis en la Comunidad de Madrid.

Las representaciones sociales sobre la salud de la pobla-
cion activa masculina de la Comunidad de Madrid.

Las representaciones sociales sobre la salud de los nifios de
6 a 12 afios de la Comunidad de Madrid.

Manual de buenas practicas para el control de vectores y
plagas.

Las representaciones sociales sobre la salud de los mayores
madrilefios.

Actitudes y creencias frente al cancer de mama de las muje-
res de 50 a 65 afios de la Comunidad de Madrid.

La infestacion por piojos.

Manual de mantenimiento para abastecimientos de agua de
consumo publico.

Ideas actuales sobre el papel del desayuno en la alimen-
tacion.

La Tuberculosis: Un problema de Salud Publica. Material
docente de apoyo para profesionales sanitarios.

Guia de autocontrol en obradores de pasteleria.
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S7.

58.

59.
60.

6l.
62.
63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

70.

71
12.

73.

4.
75.
76.
7.

La mortalidad de la infancia en Madrid. Cambios demogra-
fico-sanitarios en los siglos XIX y XX.

Guia para la prevencion de la Legionelosis en algunas ins-
talaciones de riesgo.

Anuario 1999. Sociedad Madrilefia de Microbiologia Clinica.
Actualizaciones sobre el tratamiento del tabaquismo.

La enfermedad celiaca.

Programas de Salud Pdblica 2000.

Memoria 1999. Programas de Salud Publica.

Programa Regional de Prevencién y Control de la
Tuberculosis en la Comunidad de Madrid. Periodo 2000-
2003

Memoria 1996-1999 del Programa de Prevencion y Control
de la Tuberculosis en la Comunidad de Madrid.

Aplicacién de tecnicas de analisis espacial a la mortalidad
por cancer en Madrid.

Encuesta de prevalencia de trastornos del comportamiento
alimentario en adolescentes escolarizados de la Comunidad
de Madrid.

Guia de actuacion frente a las zoonosis en la Comunidad de
Madrid.

Manual de notificacion. Sistema de enfermedades de decla-
racion obligatoria.

Polen atmosférico en la Comunidad de Madrid.
El farmacéutico agente de salud.

Comportamientos sexuales y medidas de prevencion entre
hombres que tienen relaciones con hombres.

Plan de eliminacion del sarampion en la Comunidad de
Madrid.

Ciudades saludables y sostenibles. Plan de salud municipal.
Tratamiento de la pediculosis de la cabeza.

Programas de Salud Publica 2002.

Mortalidad en Vallecas.
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78.
79.

80.

8l.

82.

83.

84.

85.

86.

87.

88.

89.

90.

qL

92.

93.

94.

Documentos de Sanidad Ambiental

Planes y Programas de Salud Pdblica 2003.

Guia para el disefio e implantacion de un sistema HACCP y
sus prerrequisitos en las empresas alimentarias.

Guia de actuacion para el abordaje del tabaquismo en aten-
cion primaria del Area 3.

Control sanitario del Transporte de Alimentos.

Perfil alimentario de las personas mayores en la Comunidad
de Madrid.

Esporas atmosféricas en la Comunidad de Madrid.

Estudio del mapa alimentario de la poblacion inmigrante
residente en la Comunidad de Madrid.

Trastornos del comportamiento alimentario: Prevalencia de
casos clinicos en mujeres adolescentes de la Comunidad de
Madrid.

La violencia contra las mujeres considerada como problema
de Salud Publica. Documento de apoyo para la atencion a
la salud de las mujeres victimas.

Memoria 2002. Programas de Salud Publica.

La promocion de la salud en el medio rural: Necesidades y
demandas expresadas por las mujeres.

Las concepciones de salud de las mujeres. Informe 2000.
Sistema de Informacion sobre salud de caracter sociocultural.

Valoracion de las necesidades sociosanitarias de las perso-
nas mayores de la Comunidad de Madrid.

Inmigracion, Salud y Servicios Sanitarios. La perspectiva de
la poblacion inmigrante.

La Violencia de pareja contra las mujeres y los Servicios de
Salud. Informe del estudio cualitativo.

Las Concepciones de Salud de los Jovenes. Informe 2004.
Volumen I: Discurso sobre la Salud y la Enfermedad.

Las Concepciones de Salud de los Jovenes. Informe 2004.
Volumen I Practicas y Comportamientos relativos a los
habitos saludables.
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Coleccién
Nutricién y Salud

Coleccion
Documentos de
Sanidad Ambiental

Coleccidn
Promocion de la
Salud de las
Personas Mayores

Documentos de Sanidad Ambiental

NUmero Titulo
1. Ladieta equilibrada, prudente o saludable.
2. El desayuno saludable.
3. Nuevos alimentos para nuevas necesidades.
4. Elagua en la alimentacion (proxima publicacion).
5. Laalergia a los alimentos.
6. El pescado en la dieta.
7. El aceite de oliva y la dieta mediterranea.
8. Frutasy verduras, fuentes de salud.

NUmero Titulo

Manual para el autocontrol y gestion de abastecimientos de
agua de consumo publico.

Control del riesgo quimico de sustancias y preparados
peligrosos. Manual de buenas practicas.

Guia para la prevencion de la legionelosis en instalaciones
de riesgo (proxima publicacion).

Campos electromagnéticos: |. Telefonia y Salud Publica
(proxima publicacion).

NUmero Titulo

Dormir bien: Programa para la mejora del suefio.

La memoria: Programa de estimulacion y mantenimiento
cognitivo.

Salud mental en el anciano: Identificacion y cuidados de los
principales trastornos.

El anciano fragil: Deteccion, prevencion e intervencion en
situaciones de debilidad y deterioro de su salud.
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. Prevencion y promocion de salud en el anciano institucio-
nalizado: La residencia como espacio de convivencia y de
salud.

. Lasalud bucodental en los mayores: Prevencion y cuidados
para una atencion integral.

. Guia de higiene integral en residencias de personas ma-
yores.

. Derecho a una vision en los mayores: Evitar la ceguera evi-
table. Prevencion y cuidados para una atencion integral.

. Actividad fisica y ejercicio en los mayores. Hacia un enveje-
cimiento activo.

www.publicaciones-isp.org
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