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Seguridad Quimica - La Prevencion de los Riesgos en Salud y Medio Ambiente.
Una Perspectiva desde la Administracion Piblica



El desarrollo de la sociedad va aparejada a las nuevas tecnologias y al amplio uso de
productos quimicos en los distintos ambitos donde realizan actividades el ser humano de
forma cotidiana y en el uso personal.

Dado el volumen y la gran variedad de productos con el que nos vemos obligados a
convivir en el mundo actual, la seguridad quimica constituye una preocupacion creciente,
tanto en la Unién Europea, como en nuestro pais, como consecuencia de los riesgos intrin-
secos a largo y a corto plazo que supone la manipulacién de estos compuestos.

Entendemos por seguridad quimica la prevencion y correccion de los efectos perju-
diciales, tanto a corto, como a largo plazo, que puedan entrafar para la salud humana y el
medio ambiente los productos quimicos en su elaboracién, transporte, uso y eliminacion.

Desde que se constituy6 en enero de 1997 la Red Nacional de Vigilancia, Inspecciény
Control de Productos Quimicos, esta Direccion General de Salud Publica ha propiciado el
desarrollo de programas de seguridad quimica desde el punto de vista de la salud publica,
asi como la colaboracion con distintos organismos regionales y estatales.

Con este libro se pretende dar una visién general de la normativa sobre productos qui-

micos de las distintas administraciones que tienen competencias en este ambito en funcién
de la prevencioén de la salud publica, el medio ambiente y el desarrollo sostenible.

EL DIRECTOR GENERAL DE SALUD PUBLICA

>

— 7

Francisco José Garcia Ruiz
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Seguridad Quimica - La Prevencion de los Riesgos en Salud y Medio Ambiente.
Una Perspectiva desde la Administracion Piblica



La evaluacion de riesgos de las sustancias quimicas nos permite conocer la clasi-
ficacion de peligro que conlleva el uso normal de los compuestos quimicos mediante la
realizacion de estudios fisico-quimicos, toxicolégicos y ecotoxicoldgicos, que es refleja-
da en la normativa europea mediante 15 categorias de peligro: Explosivos, Comburentes,
Extremadamente inflamables, Facilmente inflamables, Inflamables, Corrosivos, Irritantes,
Muy toéxicos, Téxicos, Nocivos, Sensibilizantes, Téxicos para la reproduccién, Mutagéni-
cos, Cancerigenos y Peligrosos para el medio ambiente.

Actualmente la evaluacion de riesgos se realiza por dos vias distintas, por un lado las
“sustancias nuevas” se evallan mediante el procedimiento de “Notificacién” recayendo el
esfuerzo en la industria y estando regulada por el R.D. 363/95, sobre notificaciéon de sus-
tancias; mientras que la evaluacion de “las sustancias existentes” regulada por el Regla-
mento 793/93, sobre evaluacion de riesgos de sustancias existentes, se realiza mediante
listas prioritarias que evallan los Estados Miembros de la U.E.

La clasificacion de las sustancias peligrosas se regula mediante el R.D. 363/95, sobre
clasificacioén, envasado, etiquetado y fichas de datos de seguridad. Segun esta norma las
sustancias peligrosas son las que se incluyen en alguna de las 15 categorias de peligros
anteriormente mencionadas. En base a esta clasificacion de las sustancias peligrosas se
establecen las categorias de peligro de los preparados peligrosos (R.D. 255/03, sobre pre-
parados) y de sus casos particulares como son las lejias, detergentes y limpiadores, bioci-
das y fitosanitarios que se regulan por normativas especificas.

Existen casos particulares de sustancias y preparados que tienen limitaciones al
uso y a la comercializacién de los mismos (R.D. 1406/89, limitaciones al uso y comer-
cializacion).

El resultado de los estudios toxicoldgicos anteriores queda reflejado en el etiquetado
del producto, de ahi la importancia de la etiqueta como instrumento de informacién del
riesgo para la salud publica y el medio ambiente que conlleva el uso de dichos productos
quimicos.
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Por otro lado, la fabricacién, almacenamiento, transporte, comercializacién y uso de
los productos quimicos peligrosos supone un riesgo quimico para las personas y el medio
ambiente, aspectos que se trata en la segunda parte de este libro.

EVALUACION DE RIESGOS
* Nuevas
¢ Existentes

Vv

CLASIFICACION TOXICOLOGICA
DE SUSTANCIAS

Vv

CLASIFICACION TOXICOLOGICA
DE PREPARADOS

LIMITACION AL USO
Y COMERCIALIZACION

Vv

V.V

LEJIAS

DETERGENTES

Y LIMPIADORES BIOCIDAS

FITOSANITARIOS

A

{:

{:
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PARTE I: TEMAS 1 a TEMA 11

EVALUACION DE RIESGOS
CLASIFICACION
ENVASADO

ETIQUETADO

FICHAS DE DATOS DE SEGURIDAD
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Seguridad Quimica - La Prevencion de los Riesgos en Salud y Medio Ambiente.
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TEMA 1: INTRODUCCION POLITICA DE LA UNION EUROPEA, PROYECTOS EUuROPEOS. RED NACIONAL DE
VIGILANCIA, INSPECCION Y CONTROL. LIBRO BLANCO DE PRODUCTOS QUIMICOS, DEFINICIONES.
Autor: Juan l. Sanchez Gelabert

1.1. Aspectos generales.

El creciente uso de productos quimicos desde el principio de la humanidad ha ido
aparejado con el desarrollo de ésta, de tal manera que seria impensable el progreso de la
sociedad actual sin las sustancias quimicas

En Europa, dentro de las industrias de transformacion, la quimica es la tercera mas im-
portante siendo la responsable del 31% del total de produccion de productos quimicos y la
primera en importancia dentro del sector a nivel mundial, seguida de Estados Unidos (28%).

Gran parte de la vida cotidiana esta rodeada de sustancias quimicas de las que hace-
mos uso en todas las facetas de nuestra vida, en el ocio y en el trabajo, en el hogar y fuera
de él, mientras dormimos o comemos, encontrandolas en forma de:

o Tejidos sintéticos.

e Medicamentos.

e Plaguicidas y Biocidas.

e Aditivos alimentarios.

e Plasticos.

e Pinturas, tintes y barnices.

e Pegamentos y adhesivos.

o Materiales eléctricos y electroquimicos.
e Productos de limpieza.

e Productos de piscina.

e Productos quimicos industriales.

¢ Materiales de construccion.

e Cosméticos y productos de higiene personal.

Dichas sustancias, se introducen en nuestro organismo a través del medio ambiente
como contaminantes del aire, agua, suelo o alimentos, etc.

Segun el Programa Internacional de seguridad de las Sustancias Quimicas (IPCS),
mas de 1.000 productos o sustancias entran anualmente en el mercado, existiendo ac-
tualmente mas de 100.000 sustancias comercializadas en el mercado comunitario, de las
cuales, se han evaluado los riesgos de unas pocas, existiendo en el mercado millones de
preparados quimicos.

Prueba de la preocupacion internacional por estos riesgos, es la aprobacion, en la
Conferencia de Naciones Unidas para el Desarrollo y el Medio Ambiente de la Agenda 21,
capitulo 19, celebrada en Rio de Janeiro en 1992, que recomienda la gestiéon ecoldgica-
mente racional de los productos quimicos peligrosos, incluido el trafico ilicito de productos
quimicos.
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Los elementos basicos de la agenda 21, son los siguientes:

e Legislacién adecuada.

¢ Recopilacién y difusion de informacién.

e Capacidad para evaluar e interpretar los riesgos.

e Establecimiento de una politica de evaluacién de riesgos.
e Capacidad para ejecutar esas politicas.

e Capacidad para tratar las intoxicaciones.

e Programas de educacion efectivos.

e Capacidad de respuesta a los accidentes y emergencias.

El Sexto Programa de Accion Comunitaria 2002-2012, aprobado mediante la Decision
N.° 1600/2002/CE de 22 de julio de 2002, incluye las metas, estrategias y objetivos a nivel
comunitario en materia de Salud Ambiental.

La Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Europeo (OCDE) lleva trabajando
varios afos sobre la seguridad quimica y ha influido de forma poderosa en los criterios y
metodologias de evaluacion del riesgo de los productos quimicos.

También se cuenta con el Convenio de Estocolmo sobre Contaminantes Organicos
Persistentes (COPs) cuyas propiedades téxicas hacen necesario que se establezcan, tan-
to medidas para reducir o eliminar su uso, como iniciativas para llevar a cabo planes de
investigacion y vigilancia, entre otras cosas, sobre sus potenciales efectos en salud vy el
medio ambiente.

Los efectos de los productos quimicos pueden ser directos, como en los casos de
accidentes industriales o en el hogar, asi como los desastres ecolégicos con motivo de
vertidos por accidente o vertidos incontrolados. Por otra parte, los efectos se pueden pre-
sentar a largo plazo como en el caso del amianto, los compuestos organicos persistentes
(COPs) como el benceno o el D.D.T. produciendo canceres, leucemia o trastornos hormo-
nales, y pese a que estas sustancias estén prohibidas o sometidas a limitaciones el dafio
ya estaba hecho, ya que sus efectos negativos no se conocieron hasta que se emplearon
en grandes cantidades.

Por otra parte la incidencia de algunas enfermedades, como el cancer de testiculos
en los varones jovenes y las alergias, han aumentado de forma considerable en las Ultimas
décadas, y aungue no exista evidencia de las causas, la sospecha de que pudiera estar
relacionado con ciertas sustancias quimicas esté justificada. A la vez que existe una cre-
ciente preocupacion debido a los recientes hallazgos de concentraciones de sustancias
quimicas persistentes capaces de alterar el sistema endocrino.

Hay que tener en cuenta los dos aspectos contemplados, por un lado el beneficio de
los productos quimicos en su contribucién al avance de la sociedad y por otra parte los
efectos negativos que pueden provocar a la salud humana y al medio ambiente.
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El control de los productos quimicos se complica con el elevado nimero de sustan-
cias en el mercado, ya que en muchos casos no se dispone de suficientes datos acerca de
sus efectos negativos, por lo que para proporcionar un nivel elevado de proteccién de la
salud humana y el medio ambiente, tanto para la generacion actual como para las venide-
ras, resulta fundamental aplicar el Principio de Cautela o Precaucion.

El Principio de Cautela se debe aplicar cuando se disponga de elementos cientificos
fiables que demuestren que una sustancia puede tener efectos negativos sobre la salud
humana o el medio ambiente, pero subsista una incertidumbre cientifica acerca de la na-
turaleza concreta o el alcance del posible dafio, la toma de decisiones debe regirse por la
cautela para evitar dafios en esos dos ambitos. Otro objetivo importante es la sustitucién
de sustancias peligrosas por otras que lo sean menos, cuando se dispongan de sustitutos
adecuados.

La tendencia actual en materia de productos quimicos es alcanzar el desarrollo sos-
tenible, teniendo en cuenta los aspectos ecoldgicos, econdémicos y sociales de manera
integrada y equilibrada. Para ello es importante alentar la innovacién técnica y el desarrollo
de sustancias mas seguras.

Durante la produccién, almacenamiento, manipulacion, transporte, utilizacién y elimi-
nacion de los productos quimicos aumenta el riesgo de exposicion humana y ambiental,
por lo que es preciso el desarrollo de programas preventivos de seguridad quimica que
aumente el nivel de proteccion de la salud publica y el medio ambiente.

1.2. Conceptos basicos.

o SUSTANCIAS: Los elementos quimicos y sus compuestos tal y como se presentan
en su estado natural o como se producen en la industria incluyan o no los aditivos
para su puesta en el mercado.

¢ PREPARADOS: Las mezclas o soluciones que estén compuestas por dos o méas
sustancias quimicas.

o PRODUCTOS: Bajo este nombre se engloban tanto las sustancias como los pre-
parados quimicos.

e POLIMERO: Sustancia constituida por moléculas monoméricas.

e CMRs: Cancerigenos, Mutagénicos y Peligrosos para la reproduccion.

e COPs: Contaminantes Organicos Persistentes.

e CLASIFICACION: Asignacion de categorias de peligro y una o varias frases de
riesgo, utilizando un criterio establecido.

o DISRUPTORES ENDOCRINOS: sustancias que afectan al sistema hormonal.

o SUSTANCIAS PBT: sustancias Persistentes, Bioacumulables y Téxicas.

e SUSTANCIAS VPVB: sustancias Muy Persistentes y Muy Bioacumulables.

e SUSTANCIAS PELIGROSAS: Todas aquellas incluidas, como minimo, en alguna
de las categorias de peligro.

o FRASES DE RIESGO O FRASES-R: Frases normalizadas que proporcionan informa-
cion simple sobre los riesgos especificos del producto quimico en su uso normal.
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FRASES DE SEGURIDAD O FRASES S: Frases normalizadas que aconsejan so-
bre las medidas preventivas mas adecuadas para la utilizacién del producto.

N.° CAS: Chemical Abstracs Service (Mundial).

N.° CEE: N° dado por la Unién Europea (se elabora con el n° EINECS o ELINCS).
N.° EINECS: Inventario Europeo de Sustancias Comerciales Existentes. Lista ela-
borada por la Comisién Europea que incluye las sustancias comercializadas hasta
el 18-9-81. Es un inventario cerrado.

N.° ELINCS: Inventario Europeo de Sustancias Quimicas Notificadas. Sustancias
Nuevas. Es un inventario abierto, de forma continuada se va incluyendo nuevas
sustancias.

NOTIFICACION: Cualquier sustancia nueva debe ser evaluada sus riesgos (notifi-
cada) antes de poder ser comercializada en la Unién Europea. La notificacion es la
accion por la cual los documentos con la informacién obligatoria son suministra-
dos a la autoridad competente de un estado de la CE.

1.3. Politica de la Unién Europea.

Los principios en los que se basa la normativa europea de sustancias y preparados
quimicos, son los siguientes:

Unificaciéon de criterios de clasificacion, envasado y etiquetado.
Proteccion de la salud y seguridad de la poblacién.

Evaluacion de riesgos de las sustancias y preparados.

Libre comercializacion de producto. Mercado Unico.

La futura politica de la Unién Europea en lo referente a productos quimicos, se ve
reflejada en el “LIBRO BLANCO”. Estrategia para la futura politica en materia de sustan-
cias y preparados quimicos”. Elaborado por la Comisién de las Comunidades Europeas, y
publicado el 27/2/2001 en el D.O.C.E.

En este Libro Blanco se recogen una serie de recomendaciones para la futura estra-
tegia comunitaria en materia de sustancias y preparados quimicos y que se refieren a la
revisiéon de cuatro instrumentos juridicos, que son:

1.

Directiva 67/548/CEE de Consejo relativa a la clasificacion, embalaje y etiquetado
de las sustancias peligrosas.
[DO B 196 de 16.8.1967,p. 1].

. Directiva 88/379/CEE sobre clasificacién, envasado y etiquetado de preparados

peligrosos.
[DO L 187 de 16.7.88, p. 14].

. Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo sobre evaluacion y control del riesgo de las

sustancias existentes. Este Reglamento es de aplicacion directa en nuestro pais.
[DO L 84 de 5.4.1993, p. 1].

. Directiva 76/769/CEE del Consejo relativa a la limitacion de la comercializacién y el

uso de determinadas sustancias y preparados peligrosos.
[DO L 262 de 27.9.1976, p. 201].
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Los objetivos de la Politica de la Unién Europea determinados por la Comisién, tenien-
do en cuenta que la finalidad primordial es el desarrollo sostenible de la industria quimica
dentro del mercado Unico, son los siguientes:

Proteccion de la salud humana y el medio ambiente. Para ello se propone un
sistema tnico en el que el sistema de notificacién aplicado a las sustancias nue-
vas debera ampliarse a las existentes. EL sistema propuesto se denomina RE-
ACH [del inglés Registratration, Evaluation and Authorisation of Chemical (registro,
evaluacion y autorizacién de sustancias y preparados quimicos)], donde se regis-
traran tanto las sustancias existentes como las nuevas. Los requisitos del sistema
REACH, y en particular los relativos a los ensayos, varian segun las propiedades
peligrosas demostradas o sospechosas, los usos, la exposicion y la cantidad de
sustancias y preparados producidos o importados.

REGISTRO EVALUACION AUTORIZACION RESTRICCIONES

> 1 T/afo >100 T/afo CMR cat 1y 2; COPs, PBT y VPVB

Sustancias que suscitan
preocupacion.

Se estima un plazo de 20 afios para integrar a todas las sustancias existentes. Se
priorizara a las sustancias que se produzcan en mayor cantidad y las mas preocu-
pantes. En todos los casos, la industria debera hacerse cargo de la evaluacion
preliminar del riesgo, asumira la responsabilidad de la seguridad de sus productos
y colaborara en aquellos casos en que se lleve a cabo una evaluacion del riesgo a
escala comunitaria.

Mantenimiento y consolidacion de la competitividad de la industria quimica co-
munitaria. Es fundamental alentar la competitividad de la industria quimica y fomentar
la innovacion, en particular el desarrollo de sustancias y preparados mas seguros.

Prevencion de la fragmentacion del mercado interior. Se pretende un buen
funcionamiento del mercado interior y para ello la nueva politica se funda en una
armonizacion plena a escala comunitaria.

Incremento de la transparencia. La poblacion tiene derecho a la informacién
relativa a las sustancias y preparados a los que esta expuesta. Etiquetado y fichas

de datos de seguridad.

Integracion a la corriente internacional. Reconocimiento de los ensayos realiza-
dos fuera de la Unién Europea.

Fomento de los ensayos sin animales.

Conformidad con las obligaciones internacionales de la UE en el marco de
OMC (Organizacién Mundial del Comercio).
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1.4. Proyectos europeos.

Los objetivos fundamentales de estos proyectos son comprobar el grado de cum-
plimiento respecto a la legislacion sobre productos quimicos y a su vez aumentar la ex-
periencia, de los paises participantes, sobre el control, la vigilancia y la inspeccién de los
productos quimicos.

Se han realizado cinco proyectos sobre productos quimicos en los que han participa-
do diversos paises de la U.E. y del EEE ( Espacio Econémico Europeo, Noruega). El ultimo
proyecto es el ECLIPS, que a la fecha esta pendiente de las conclusiones finales.

Los proyectos europeos hasta la fecha son:

e NONS (european inspection project on the Notification of New Substances)
(1996).

o SENSE (Solid Enforcement of Substances in Europe)(1998).

o EUREX (European enforcement project on existing sustances) (2000).

¢ EUROCAD (Programa europeo del Cadmio)(2002).

o ECLIPS (European Classification and Labelling Inspection of Preparations, inclu-
ding Safety Data Sheets) comienza en afio 2003, como consecuencia de la nueva
Directiva de preparados peligrosos.

En el afio 2000 se constituy6 la Red CLEEN (Chemical Legislation European Enforce-
ment Network), que se encarga de la coordinacion de los proyectos europeos.

Actualmente existe una propuesta espafiola de Sistema Europeo de Alerta Rapido de
Productos Quimicos EURASCP (European Rapid Alert System for Chemical Produts).

1.5. Competencias administrativas.
1.5.1. Competencias del Estado.

El MISACO ( Ministerio de Sanidad y Consumo ), es competente en cuanto se refiere
a la determinacién y desarrollo de los requisitos de clasificacién, envasado, etiquetado y
fichas de datos de seguridad de los productos quimicos peligrosos; asi como de las ac-
tuaciones relativas al procedimiento de notificacién y evaluacion del riesgo de sustancias
nuevas, existentes, biocidas y productos fitosanitarios y de verificacién u homologacion de
estas sustancias que, en su caso, proceda realizar con caracter previo a su comercializa-
cion.

El MISACO coordinara sus actuaciones con el Ministerio de Trabajo y Seguridad So-
cial, de Industria y Energia y de Obras Publicas, Transporte y Medio Ambiente, y con los
restantes 6rganos de las Administraciones Publicas.
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La armonizacién con las Comunidades Auténomas ( CC.AA.) las realiza el MISACO a
través de la Ponencia de Sanidad Ambiental.

1.5.2. Competencias de las CC.AA.

A las comunidades auténomas, les corresponde, la vigilancia, inspeccién y control
del correcto cumplimiento de cuanto se establece en los Reglamentos, con respecto a las
sustancias, preparados, biocidas y productos fitosanitarios comercializados en sus respec-
tivos territorios, asi como el ejercicio de la potestad sancionadora cuando corresponda.

En particular, se gestiona desde el Servicio de Sanidad Ambiental de la D.G. de Salud
Publica de la Regién de Murcia, lo siguiente:

e El Registro de Establecimiento y Servicios Biocidas de la Regién de Murcia (ROESBI).

e El control de los Cursos de Plaguicidas de Uso Ambiental y de la Industria Alimen-
taria y la emisién de carnés.

¢ La Red Nacional de Vigilancia, Inspeccién y Control de Productos Quimicos en la
Regién de Murcia.

e Programas sanitarios especificos sobre productos quimicos en base a la normati-
vay a los objetivos de la Red Nacional.

e Participacién en los Proyectos Europeos.

e Colaboracién con otros estamentos sobre Seguridad Quimica (Proteccién Civil,
Industria, Instituto de Seguridad e Higiene en el Trabajo, Seguridad Alimentaria,
etc...).

e Desarrollo de la Red de Toxicovigilancia.

1.6. Red Nacional de Inspeccion, Vigilancia y Control de Productos Quimicos.

En base a la normativa, la Comisién de Salud Publica del Sistema Nacional de Salud
consciente de la importancia de aplicar medidas de prevencion y control de los riesgos
asociados a productos quimicos, aprobd en enero de 1997 la creacién de una Red Nacio-
nal de Vigilancia, Inspeccién y Control de Productos Quimicos que comprende el Sistema
de Intercambio Rapido de Informacién sobre Productos Quimicos (SIRIPQ) y el Sistema de
Informacion Sanitaria sobre Productos Quimicos (Toxicovigilancia).

La constitucién de la Red viene a cubrir un hueco técnico y metodolégico en el ambito
de competencia de la autoridad sanitaria.

La Red Nacional debe servir para definir un marco coordinado de actuaciones priori-
tarias en el control de productos quimicos.

1.6.1. Objetivos de la Red:

1. Organizacion de un Sistema de informacién para la prevencién y tratamiento de in-
toxicaciones o accidentes ocasionados por sustancias o preparados peligrosos.
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2. Coordinacion en las competencias en materia de vigilancia, control e inspeccién
de las sustancias y preparados quimicos peligrosos.

3. Promover programas de intervencién coordinados para la prevencion y control de
riesgos quimicos.

4. Organizar y mejorar el intercambio rapido de informacién entre las administracio-
nes autonémica y central, sobre los registros de productos quimicos, fichas de
datos de seguridad, bases de datos y otras informaciones relevantes para la ela-
boracién de programas de actuacion.

5. Promover la participacién de las CC.AA. en los programas europeos e internacio-
nales, relacionados con el control de productos quimicos.

6. Coordinacion de actividades en materia de evaluacioén y caracterizacion del riesgo

que permita adoptar medidas armonizadas de limitacién o prohibicién de uso, dis-

tribuciéon o comercializacién de una sustancia o producto quimico.

Armonizar las medidas administrativas, de inspeccién, control y sancion.

8. Coordinar la respuesta de las autoridades sanitarias frente a nuevos retos y de-
mandas de la exposicion a los productos quimicos.

e Evaluacion del riesgo de sustancias quimicas nuevas, existentes y plaguicidas
fitosanitarios y de Salud Publica.
e Exposicion laboral.
e Disruptores endocrinos.
¢ Productos obtenidos por biotecnologia (ejemplo: alimentos transgénicos).
13.Incrementar el conocimiento técnico de los profesionales que trabajan en Sanidad
Ambiental en el area de productos quimicos.

14.Promover la investigacién y estudio de los riesgos de los productos quimicos:

¢ Inventario de produccioén, distribuccién, uso, importacion, exportacion de pro-
ductos quimicos.

e Mapas de riesgo y exposicién y su cruce con indicadores de mortalidad y mor-
bilidad.

¢ Desarrollo de biomarcadores de exposicion efecto y susceptibilidad.

N

Los objetivos de la Red Nacional estan abiertos a nuevos retos y al desarrollo técnico.
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Seguridad Quimica - La Prevencion de los Riesgos en Salud y Medio Ambiente.
Una Perspectiva desde la Administracion Piblica



TEMA 2: EvaLuacion pe Riescos EN SaLub PusLica A ProbucTos Quimicos.
Autora: Rosa Lépez Casares

2.1. Aspectos generales y normativa de aplicacion.

La metodologia de evaluacién del riesgo toxicolégico comienza su desarrollo durante
las décadas de los afios 70 y 80 en Estados Unidos, con el fin de uniformizar el procedi-
miento de evaluacion de agentes quimicos por los distintos departamentos encargados
de su control. Este procedimiento fue usado por primera vez para establecer los niveles
tolerados o aceptables de sustancias quimicas, en concreto las cantidades permitidas de
determinados aditivos alimentarios.

La utilizacién del procedimiento de evaluacién de riesgo toxicolégico constituye un
requisito antes de la entrada en el mercado de sustancias nuevas y es un elemento impres-
cindible para la caracterizacién de las sustancias ya existentes en los paises de la Unién
Europea.

La Unién Europea es la mayor productora de compuestos quimicos en el mundo,
mas de 100.000 se encuentran comercializados actualmente. Una media de 2.000 nuevos
productos se introducen cada afio en el mercado, incluyendo compuestos industriales,
plaguicidas, aditivos alimentarios, farmacos, detergentes y cosméticos.

En el Inventario Europeo de Sustancias Existentes (EINECS), realizado en 1981, figu-
ran mas de 100.000 sustancias:

e De 2.500 de estas sustancias, se producen mas de 1.000 Tm/afo, lo que represen-
ta el 90% de los productos quimicos comercializados.

e De 75.000 hay pocos datos o no existe informacion.

¢ Existen aproximadamente 120 sustancias cuya investigacién se considera prioritaria.

Desde 1981 han sido notificadas 2.000 nuevas sustancias, quedando incluidas en la
Lista Europea de Nuevas Sustancias Quimicas (ELINCS). Hay que tener en cuenta que este
listado no incluye plaguicidas, materiales radiactivos, residuos y sustancias empleadas en
la investigacion cientifica.

Visto lo anterior, es facil comprender que la situacion de desinformacion a la que es-
tamos sometidos en materia de sustancias quimicas es realmente importante. Se conoce
poco de los efectos adversos de la mayoria de los compuestos quimicos a los que la po-
blacién esta expuesta.

Esta situaciéon ha obligado a desarrollar procedimientos que permitan objetivar y ana-
lizar los riesgos inherentes a estos productos y establecer posteriormente, tras su carac-
terizacion, los elementos de prevencion y control necesarios. De acuerdo con la Organi-
zacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico (OCDE), es necesario obtener una
informacién para la evaluacién del riesgo, si no completa, si basica, teniendo en cuenta el
panorama de desconocimiento existente.
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La evaluacioén del riesgo en el proceso de autorizacién de nuevas sustancias aparece
como metodologia obligatoria en la normativa europea a través de la Directiva 93/67/CEE,
sobre Evaluacion de Riesgo de Nuevas Sustancias. Con respecto a las sustancias ya co-
mercializadas en la Unién Europea, el Reglamento de la Comision 1484/94, sobre Evalua-
cion de Riesgo de Sustancias Existentes amplia posteriormente el ambito de aplicacion del
procedimiento de evaluacion a los productos ya presentes en el mercado.

Ambas disposiciones describen a través de una serie de documentos técnicos, la
metodologia del procedimiento de evaluacién de riesgo, tanto para la salud humana, como
para las especies animales y los ecosistemas.

La transposicion al ordenamiento juridico espafiol de estas normas se lleva a cabo
en el afo 1995, mediante el Reglamento sobre Notificacion de Sustancias Nuevas y Clasi-
ficacion, Envasado y Etiquetado de Sustancias Peligrosas, aprobado por el Real Decreto
363/95, de 10 de marzo. Este texto introduce en nuestra normativa estatal la obligatoriedad
de realizar el proceso de evaluacion toxicolégica de riesgo, aplicando la metodologia des-
crita en los documentos técnicos citados.

2.2. Definiciéon de conceptos.

Dentro del ambito de estudio, los productos quimicos y su toxicidad, se definen a
continuacion algunos conceptos implicados en su evaluacion de riesgo.

e Peligrosidad:
Es la capacidad inherente que tiene un producto quimico para producir un efecto
adverso sobre la salud o el medio ambiente. Es una caracteristica intrinseca de
estos productos, la cual depende exclusivamente de su naturaleza, es decir de sus
propiedades:
e Fisico-quimicas.
e Toxicolégicas.
¢ Ecotoxicoldgicas.

El peligro es un concepto cualitativo, encontrandose directamente en relacién con la
gravedad del dafio especifico que se le asocia. De ahi, que las diferentes normativas secto-
riales que regulan actividades relacionadas con los productos quimicos (comercializacion,
transporte, accidentes, etc.), establezcan categorias o tipos de peligrosidad no coinciden-
tes en todos los casos, ya que cada una contempla unos tipos de peligros que son espe-
cialmente importantes para caracterizar el riesgo de la actividad concreta que regulan.

El Reglamento sobre Notificacion de Sustancias Nuevas y Clasificacion, Envasado y
Etiquetado de Sustancias Peligrosas establece 15 categorias de peligrosidad. Estas cate-
gorias no son excluyentes, ya que un mismo producto puede representar diferentes carac-
teristicas o tipos de peligrosidad.

Las cinco primeras se refieren a propiedades fisico quimicas de los compuestos: ex-
plosivos, comburentes, extremadamente inflamables, facilmente inflamables e inflamables.

VOLVER
A INDICE



Las categorias que directamente se relacionan con el comportamiento toxico son las
siguientes: muy téxicos, toxicos, nocivos, corrosivos, irritantes, sensibilizantes, cancerige-
nos, mutagénicos y téxicos para la reproduccion.

Finalmente, este Reglamento establece una categoria inherente a las caracteristicas
ecotoxicoldgicas del producto: peligrosos para el medio ambiente.

¢ Riesgo:
Es un concepto relacionado con la magnitud del peligro y con la probabilidad de que
éste ocurra. El riesgo puede ser medido a partir de la cuantificaciéon de esa probabilidad.

Cada actividad presenta un riesgo asociado. Es posible disminuir el riesgo evitando
actividades o situaciones especificas, pero no se puede evitar completamente. En el mun-
do real no existe el riesgo cero.

e Evaluacion de riesgo:

La evaluacién de riesgo es un proceso organizado que permite describir y estimar la
probabilidad de que se produzcan determinados efectos adversos tras la exposicién am-
biental a un agente.

Mediante este proceso es posible conocer como y cuanto es de peligrosa una sustan-
cia para las personas y para el medio ambiente. Los cuatro pasos de este proceso son:

1. Identificacion del peligro.

2. Evaluacién de la exposicion.

3. Evaluacién de la relacion dosis-respuesta.
4. Caracterizacion del riesgo.

Identificacion
de riesgo
¢ Qué efectos
nocivos sobre la
salud tiene el
contaminante?

Relacion
dosis-respuesta
¢Cudles son los
efectos sobre la salud
a distintos niveles
de exposicion?

Evaluacién de la
exposicion
¢ Qué dosis externa
de contaminante
reciben las personas
expuestas?

Caracterizacion
del riesgo
¢ Cual es el riesgo
de efectos tdxicos
en la poblacién
expuesta?

Etapas de la evaluacién de riesgo para la salud humana. (Adaptado de la USEPA, 1992)

VOLVER
A INDICE

(81)



(82)

No siempre son precisas todas las etapas para la evaluacién de un producto, ya que
en ocasiones con la primera es suficiente. Otras veces se utilizan sélo determinadas eta-
pas, con el fin de elaborar clasificaciones de diferentes compuestos en relacién a su toxici-
dad e incorporar éstas a normativas especificas. A veces estos datos son combinados con
los de exposicion, con el fin de establecer listados de prioridad de riesgos.

2.3. Evaluacion del riesgo.
A continuacién se describen las diferentes etapas que constituyen este procedimiento.
2.3.1. Identificacion de los peligros.

Consiste en determinar los efectos indeseables que una sustancia es intrinsecamente
capaz de provocar. Para ello es necesario conocer si un determinado agente puede incre-
mentar o no la incidencia de un determinado efecto adverso.

Para poder identificar los peligros es preciso recoger las evidencias que relacionan a
una sustancia con un efecto indeseable. Estas evidencias proceden principalmente de tres
tipos de estudios:

1. Estudios epidemioldgicos.
2. Ensayos en animales.
3. Estudios sobre propiedades fisico quimicas, estructurales y toxicolégicas.

Los estudios epidemiolégicos comienzan con la observacion del fendmeno objeto
de estudio, es decir, la apariciéon y frecuencia con que se produce un determinado efecto
adverso. Los datos obtenidos se someten a continuaciéon a un analisis estadistico. Sobre
los datos obtenidos se elabora una hipétesis acerca de las relaciones causales (factores
de salud y aparicién del efecto). A continuacién se formula un disefio experimental, que
confirma o descarta la hipétesis, llegando al final a las correspondientes conclusiones.

En el caso de que no sea posible disponer de estudios epidemiolégicos o éstos no
sean adecuados, la evaluacion de riesgos, y en concreto esta primera fase, puede basarse
en los resultados obtenidos en ensayos en animales.

Estos ensayos presentan la ventaja de que su realizacién puede ser rigurosamente
controlada, estableciendo el nexo causal entre la exposicion al agente y la aparicion del
efecto. Otra de sus ventajas es que pueden realizarse, y de hecho asi lo requiere la normati-
va, previamente a la comercializacién de una sustancia. No obstante, su mayor desventaja
radica en la extrapolacién a la poblacién humana.

Ademas de los datos epidemiolégicos y los ensayos sobre animales, se debe también
recopilar la informacién sobre las propiedades fisico quimicas del agente téxico, sobre sus
propiedades estructurales y sobre los datos obtenidos en otros tipos de ensayos toxicol6-
gicos (ver anexo).
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2.3.2. Evaluacion de la exposicion.

La evaluacion de la exposicion es el proceso de calculo de la dosis externa del agente
quimico recibida por los receptores. En esta fase se estima la magnitud del contacto entre
la poblacién expuesta y el agente quimico constando de tres etapas fundamentales:

1. Caracterizacién del escenario medioambiental o medio fisico donde se encuentra el
agente quimico, desde su origen hasta alcanzar a la poblacién humana expuesta.

2. Identificacién de las rutas medioambientales: Estas rutas constan de comparti-
mentos interconectados, entre los que se establece el flujo del contaminante, in-
terviniendo factores de transporte, distribucién y transformacion.

3. Cuantificacion de la exposicién correspondiente a cada ruta medioambiental com-
pleta.

Para la realizacién de la primera etapa debera procederse a la recopilacién de datos
sobre el medio fisico y la poblacién existente en la zona a estudiar, definiéndose asi el es-
cenario de la exposicion.

Los primeros datos a recopilar seran aquellos que nos permitan definir cuales son
los compartimentos ambientales en los que se produce la introduccién, el transporte y la
transformacién de los contaminantes. Una vez conocidos los compartimentos, tanto la
naturaleza de éstos como la del propio contaminante nos determinaran qué propiedades
especificas han de ser recopiladas.

Por ejemplo, el estudio de evaluacién de riesgo asociado a determinados contami-
nantes emitidos por una chimenea industrial requiere, como minimo, un compartimento
atmosférico en el que se sitla la propia fuente emisora, la chimenea, y donde se lleva a
cabo la dispersién y transformacion de los contaminantes y otro compartimento que es la
poblacidn receptora que inhala las particulas emitidas.

Entre los datos que deben ser seleccionados y evaluados en este caso se encuentran
las variables meteoroldgicas, como temperatura, estabilidad atmosférica, precipitacién, ra-
diacion solar y velocidad del viento. También se deberan de reunir datos sobre la poblacién
expuesta. En este sentido es importante establecer lo que se denomina usos del territorio,
tanto actuales como previstos (actuaciones urbanisticas, datos de poblacion, etc). Particu-
larmente este dato es imprescindible cuando es indicativo de la presencia actual o futura de
poblaciones sensibles (poblacién infantil, hospitales y residencias de personas mayores).

La segunda etapa, identificacion de las rutas medioambientales, requiere la conside-
racion conjunta de los siguientes elementos:

¢ Fuentes de contaminacion.

¢ Contaminantes emitidos

¢ Comportamiento ambiental de los contaminantes.
e Localizacién de los receptores sensibles.
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Una ruta medioambiental consta de una fuente de contaminacién natural, como pue-
de ser un acuifero, o artificial como un vertedero de residuos, unos compartimentos medio-
ambientales entre los que se mueve el toxico (agua subterranea, aire de la zona, matriz del
suelo, seres vivos), una via de exposicion, como puede ser la inhalacion, la ingestion o la
via cutanea. Ademas requiere también la presencia de poblacién receptora en un punto de
contacto.

Una vez identificadas las rutas medioambientales, se seleccionaran aquellas que sean
mas relevantes o completas.

La etapa tercera de cuantificacion de la exposicion correspondiente a cada ruta
medioambiental se lleva a cabo mediante el calculo de la concentracion de los contami-
nantes en los puntos de contacto con la poblaciéon. Suele realizarse mediante complejos
modelos matematicos, que simulan el comportamiento medioambiental de los agentes
contaminantes.

Esta informacion, junto con la de frecuencia y duracién de la exposicion, nos va a per-
mitir obtener un parametro fundamental que es la dosis externa: cantidad de contaminante
con la que los receptores entran en contacto por unidad de tiempo y de peso corporal
(mg/kg.dia).

2.3.3. Evaluacion de la relacion Dosis-respuesta:

Esta fase del procedimiento de evaluacion de riesgo pretende estimar la relacion exis-
tente entre la dosis o el nivel de exposicion a una sustancia y la incidencia y gravedad del
efecto. Su objetivo es predecir la concentracion de la sustancia por debajo de la cual no
son esperados efectos adversos en el compartimento ambiental de que se trate.

La pregunta basica es ¢con qué dosis aparecerza el primer efecto adverso?

Graficamente esta relacidn se expresa en una curva dosis-respuesta que tiende a
adoptar la forma sigmoidea. El conocer la inclinacion (pendiente de la curva) es de suma
importancia, ya que refleja el rango de peligrosidad de la sustancia; una pendiente elevada
significa que en un estrecho rango de dosis se puede presentar el efecto en el 100% de la
poblacién expuesta. Una sustancia podra tener tantas curvas dosis-respuesta como efec-
tos diferentes produzca.

En el ambito del procedimiento de la evaluacién de riesgo, esta relacion se suele
expresar a través de ihdices de toxicidad, procedentes en la mayoria de los casos de ensa-
yos en animales acompafados de estudios epidemiologicos. Se describen a continuacion
algunos de los indices empleados.

Los efectos relacionados con la toxicidad aguda se determinan habitualmente me-
diante la Dosis Letal 50 (DL,), la Concentracion Letal 50 (CL,) y la Dosis Maxima Tolerada
(DMT).
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No obstante, en la evaluacién de riesgo de los productos quimicos, las concentracio-
nes o dosis reales a los que las poblaciones estan expuestas son en general bajas y por
tanto, los tiempos de exposicién son muy largos, del orden de afos. En estos casos los
indices citados no son aplicables, precisando el empleo de aquellos utilizados en fenédme-
nos de toxicidad crdnica.

La produccién y el manejo de estos datos e indices se basan en la clasificacion de
las sustancias en dos categorias: sustancias que en la curva dosis-respuesta presentan un
umbral (también llamadas sustancias sistémicas) y sustancias sin umbral en esta relacion,
que en general son las sustancias carcinogénicas.

El indice de toxicidad utilizado para evaluar los riesgos no cancerigenos (sustancias
con umbral) es la Dosis de referencia crdnica (DRf).

¢ DRf: Nivel de exposicion diario de una poblaciéon, durante toda la vida, para el que
no existe un riesgo apreciable de efectos adversos.

Para su estimacién, en el caso de que no existan datos adecuados en estudios sobre
seres humanos, es preciso conocer antes dos conceptos también empleados como indi-
ces de toxicidad, NOAEL y LOAEL.

e NOAEL (No Observed Adverse Effect Level): Nivel mas alto de dosis de una sus-
tancia quimica en el que no se observan efectos adversos.

o LOAEL (Lowest Observable Adverse Effect Level): Nivel mas bajo de dosis de una
sustancia quimica en el que se observan efectos adversos.

La grafica siguiente muestra la curva dosis-respuesta donde aparecen reflejados es-
tos indices.
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El calculo de la DRf se debe realizar independientemente para cada via de administra-
cion. De manera genérica se seguiran los siguientes pasos:

Se llevara a cabo en primer lugar la seleccion de la especie animal de ensayo cuya
respuesta sea mas similar a la del ser humano. Se procedera a continuacion a la identifica-
cién en esa especie del nivel mas alto de dosis en el que no se observan efectos indesea-
bles, NOAEL, o en su defecto el LOAEL.

A partir de este paso, la DRf sera calculada mediante la integracion en el indice an-
terior de factores de incertidumbre que permitan trasladar la respuesta obtenida en la es-
pecie animal al ser humano. La pauta genérica preestablecida consiste en dividir el indice
citado por 10, 100 6 1.000, estimando asi la dosis segura para el hombre.

La DRf se expresa en mg/kg.dia, si la administracién es oral, y en el caso de inhalacion
en mg/m? para exposiciones continuas de 24 horas diarias.

Este concepto es similar al de Ingesta Diaria Admisible (IDA), utilizado por la OMS para
el célculo de dosis de exposicion a pesticidas y aditivos alimentarios.

Tanto la DRf como la IDA corresponden a la dosis estimada de exposiciéon que, en
caso de ocurrir a diario durante toda la vida, es improbable que cause un riesgo significa-
tivo para la salud de la poblacién humana expuesta.

En el caso de compuestos cancergenos (sin umbral), un probable impacto adverso en
salud se puede producir a cualquier dosis, incluso en exposiciones extremadamente bajas.
En este caso, el grado de inclinacion, es decir, la pendiente de la curva dosis-respuesta del
carcinégeno va a determinar la posibilidad de que ese efecto se produzca.

El indice empleado para la medida de este riesgo es el Factor de pendiente, acompa-
flado previamente del correspondiente analisis del peso de la evidencia, el cual, apoyado
en estudios realizados en seres humanos, en animales de laboratorio y en datos aportados
por estudios complementarios, debe establecer si una determinada sustancia quimica es
cancerigena para el ser humano. La aplicacién de estos criterios permitira decidir si el con-
taminante analizado posee actividad cancerigena y en caso de que asi sea se procedera al
célculo del Factor de pendiente (SF).

El Factor de pendiente (SF) calculado representara cuantitativamente la relacion entre
la dosis de agente cancerigeno y la incidencia de tumores.

Los factores de pendiente utilizados habitualmente en la evaluacion de riesgo se cal-
culan utilizando los criterios recomendados por la Agencia de Proteccién Medioambiental
de Estados Unidos (USEPA).
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2.3.4. Caracterizacion del riesgo.

Esta fase constituye la etapa final de la evaluacién de riesgo, integrandose en ella la
informacién obtenida en las tres etapas previas de este procedimiento. Su objetivo final
es facilitar la toma de decisiones con el fin de reducir los riesgos para la salud a niveles
tolerables.

La caracterizacion cuantitativa del riesgo se realiza también de manera diferente se-
gun se trate de sustancias con umbral o sustancias sin él, es decir cancerigenas.

Para las sustancias con umbral la caracterizacién se lleva a cabo mediante el célculo
del cociente de peligrosidad (HQ), indicador de la relacion existente entre la dosis medio-
ambiental media diaria (E) y la dosis de referencia crdnica (DRf) descrita en la fase anterior.

e Cociente de peligrosidad (HQ)= E / DRf

Este indice, al contrario de lo que ocurre en las sustancias cancerigenas, no es una
medida de probabilidad, sino que mas bien se asemeja a un margen de seguridad. El uso
de este cociente se basa en el siguiente supuesto:

Existe un nivel seguro de exposicion, DRf; por debajo del cual no es probable que se
produzcan efectos adversos sobre la salud. Ahora bien, cuando se excede este nivel pue-
den producirse estos efectos, tanto mayores, cuanto mayor sea el cociente de peligrosidad
HQ).

En el caso de sustancias sin umbral, cancerigenas, el riesgo asociado se calcula a
partir del factor de pendiente (SF) y la ingesta diaria cronica (ADI). Este ultimo factor, como
ya se indicé anteriormente, se encuentra promediado para toda la vida, siendo estimado
para un periodo de 70 afios.

e Riesgo = SF x ADI

Este riesgo (adimensional) es una medida de la probabilidad de que se produzca can-
cer como consecuencia de la exposicion a una sustancia quimica.

Una vez obtenida la medida del riesgo para cada una de las sustancias implicadas en
una determinada ruta medioambiental, se procedera al calculo del riesgo total (todas las
sustancias).

En el caso de que exista la posibilidad de que la misma poblacion esté expuesta a los
contaminantes a través de varias rutas, sera necesario combinar el riesgo procedente de
cada una de ellas, partiendo del supuesto de que los efectos pueden ser aditivos.

La fase de caracterizacion del riesgo no puede considerarse completa si las expresio-
nes numeéricas no se encuentran acompanadas por un texto explicativo en el que se inter-
preten y maticen los resultados. La presentacion de resultados del procedimiento debera
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indicar detalladamente las caracteristicas del proceso seguido detallando cada uno de los
elementos que han intervenido en él.

2.3.5. Gestion del riesgo.

Una vez que el riesgo ha sido evaluado y caracterizado, es necesario tomar medidas
para disminuirlo a niveles aceptables.

El proceso que culmina en la elaboracién y aplicacion de las distintas medidas de
reduccion del riesgo se denomina gestion del riesgo.

Su objetivo es la aplicaciéon de acciones conjuntas e integradas, basadas en la inves-
tigacién cientifica realizada, con un costo adecuado y que permitan prevenir o reducir los
riesgos, teniendo en consideracion los aspectos legales, econémicos, culturales, sociales,
éticos y politicos. Estas acciones procederan de diferentes niveles, entre los que se en-
cuentran:

Desde la Administracion: la regulacion normativa desarrollada sobre productos qui-
micos ha tenido como objetivo incrementar los niveles de proteccién de las personas y del
medio ambiente a través de:

¢ (Clasificaciones de peligrosidad de las sustancias quimicas.

e Condiciones de envasado, etiquetado, distribucién, manipulacién, transporte,
etc.

e Regulacion de limites maximos permisibles.

e Limitacién o prohibiciéon de la comercializaciéon de sustancias y preparados en
funcién de su peligrosidad.

Desde la industria y otros organismos responsables de la investigacién: fomento de
actuaciones destinadas a minimizar el riesgo debido al caracter restrictivo de la normativa,
junto con el desarrollo de programas especificos. Algunas de estas actuaciones son las
siguientes:

¢ Desarrollo de tecnologias que minimicen el uso de productos quimicos o permitan
un uso mas seguro de los mismos.

e Empleo de productos quimicos alternativos menos perjudiciales.

e Desarrollo de tecnologias de fabricacion menos contaminantes.

e Desarrollo de tecnologias de tratamiento de residuos menos contaminantes.

e Aplicacién de politicas de prevencién de riesgos sobre la salud y ambientales.

e Formacion de los trabajadores y responsables de empresas.

2.3.6. Comunicacion y seguimiento del riesgo.
La gestién del riesgo viene seguida por la comunicacion y monitorizacién del mismo.

La comunicacion del riesgo es un proceso interactivo de intercambio de informacién y opi-
nién entre individuos, grupos e instituciones.
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Ya hace tiempo se hizo evidente que la gestion del riesgo no era en absoluto com-
prendida por la poblacién, la cual sélo se percataba de la imposiciéon de nuevas medidas
técnicas y, a lo sumo, de control. Esto obligd a realizar un cambio de actitud con el fin de
proporcionar una informacion de forma que fuera entendida y tratar de lograr asi la convic-
cién e implicacién de la poblacién.

Este proceso implica multiples mensajes acerca de la naturaleza de los riesgos y acer-
ca de otros aspectos relacionados (percepcion del riesgo , preocupacion, opinién y partici-
pacion, entre otros). No se trata sélo de informacién, sino de establecer una comunicacién
y un compromiso en ambos sentidos.

La monitorizacion o seguimiento del riesgo permitira posteriormente conocer los re-
sultados de las medidas adoptadas, siendo éste un proceso que ha de retroalimentar a las
etapas previas descritas.

2.3.7. Fuentes de datos para la identificacion de peligros.
IRIS (USEPA): Su obijetivo es ofrecer informacién acerca de los efectos para la salud

humana que pueden derivar de la exposicidn a agentes quimicos medioambientales (www.
epa.gov/iris y www.toxnet.nlm.nih.gov)

HSDB: Contiene apartados especificos entre los que destacan los dedicados a estu-
dios de toxicidad en animales, metabolismo y farmacocinética, comportamiento y expo-
sicion medioambiental, propiedades fisico-quimicas y salud humana (www.toxnet.nim.nih.

gov)

IARC: La Agencia Internacional de Investigacion sobre el Cancer es el organismo
responsable de realizar y coordinar la investigacion sobre las causas del cancer, los meca-
nismos implicados en su aparicion y desarrollo y la formulaciéon de estrategias cientificas
para su control (www.iarc.fr.)

HAZDAT: Su objetivo es el suministro de informacién sobre la entrada en el medio
ambiente de sustancias toxicas desde areas contaminadas catalogadas y como resultado
de situaciones de emergencia (www.atsdr.cdc.gov).

9" REPORT ON CARCENOGENS, 2000: Base de datos del Programa Nacional de
Toxicologia de Estados Unidos (www.ehis.niehs.nih.gov/toc9.htim).

OCDE: La Organizacion para la Cooperacién y el Desarrollo Econémico realiza una
serie de actividades en las areas medioambiental y de seguridad. Ofrece una informacién
importante sobre introduccién en el medio ambiente de sustancias quimicas industriales,
definiendo los escenarios medioambientales de exposicion (www.oecd.org/ehs).

UNEP: Programa de Medio Ambiente de las Naciones Unidas. Ofrece, entre otros; un
inventario de fuentes de informacion sobre productos quimicos (www.irptc.unp.ch/irptc).
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ITER (International Estimates for Risk): Ofrece una recopilaciéon de los datos toxicol6-
gicos reunidos por distintos organismos oficiales (www.tera.org/iter)

EIONET: Portal de la Agencia Europea de Medio Ambiente. Contiene informacion ge-
neral sobre el proceso de evaluacion toxicolégica del riesgo (service.eea.eu.int/envirowin-
dows/riskindex.shtml.)
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TEMA 3: NoRMATIVA DE SusTANCIAS. CLASIFICACION, ENvAsADO, ETIQUETADO Y FicHAs DE DATOS DE
SEGURIDAD.
Autor: Juan l. Sanchez Gelabert

Con la normativa de sustancias se establecen las bases para la clasificacién intrinseca
de la peligrosidad de éstas y de los preparados quimicos que las contengan, y en funcién
de esta clasificacion se establecen los criterios de envasado, etiquetado y ciertos aspectos
de las fichas de datos de seguridad.

Por otra parte, las sustancias nuevas estan sujetas a un proceso de evaluacién de
riesgos, para establecer su clasificacion de peligrosidad, antes de su comercializacién en
el mercado europeo mediante un proceso que se denomina notificacion.

3.1. R.D. 363/1995, de 10 de marzo, por el que se aprueba el reglamento sobre noti-
ficacion de sustancias nuevas y clasificacion, envasado y etiquetado de sustan-
cias peligrosas.

Transposicion de la 7.2 modificaciéon del Consejo (Directiva 92/32/CE) de la Directiva
67/548/CE del Consejo.

3.1.1. Ambito de aplicacion.

1. El presente Reglamento regula (cuando se comercialicen en el mercado interior):
¢ Notificacion de sustancias.
¢ Elintercambio de informacién sobre sustancias notificadas.
e La evaluacién de los posibles riesgos que suponen las sustancias notificadas
para el hombre y el medio ambiente.
¢ La clasificacion, el envasado y el etiquetado de sustancias peligrosas para el
hombre y el medio ambiente.

2. Se excluyen las siguientes sustancias y preparados en estado acabado, destina-

dos al usuario final, que son regulados por sus reglamentos especificos:

e Los medicamentos de uso humano y veterinario.

e Los cosméticos.

e Las mezclas de sustancias en forma de residuos.

e Los productos alimenticios.

e Los alimentos para animales.

e Los plaguicidas.

e Las sustancias radiactivas.

¢ Otras sustancias o preparados para los que que ya existan requisitos de notifi-
cacion.

¢ El transporte de mercancias peligrosas por ferrocarril, carretera o via de nave-
gacion interior, maritima o aérea.

¢ Las sustancias en transito sometidas a control aduanero, siempre que no sean
objeto de tratamiento o transformacion.
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3.2. Definiciones.

A.- Sustancias: los elementos quimicos y sus compuestos en estado natural, o los
obtenidos mediante cualquier procedimiento de produccién, incluidos los aditivos necesa-
rios para conservar la estabilidad del producto y las impurezas que resulten del procedi-
miento utilizado, excluidos los disolventes que puedan separarse sin afectar a la estabili-
dad ni modificar la composicion.

B.- Preparados: las mezclas o soluciones compuestas de dos o mas sustancias.

C.- Polimeros: una sustancia constituida por moléculas caracterizadas por la secuen-
cia de uno o varios tipos de unidades monomeéricas y que incluyen una mayoria ponderal
simple de moléculas que contiene al menos tres unidades monoméricas con enlaces de
coovalencia con otra unidad monomeérica u otro reactante como minimo y constituida por
menos de una mayoria ponderal simple de moléculas del mismo peso molecular.

D.- Notificacién. Accién por la cual son presentados a la autoridad competente los
documentos correspondientes a la sustancia, con la informacion requerida, correspondien-
do realizar esta notificacion a:

e Al fabricante que comercialice la sustancia como tal, o incorporada a un prepara-
do, para las sustancias fabricadas en la Comunidad.

¢ Paralas sustancias importadas o reimportadas: una persona fisica o juridica, esta-
blecida en la Comunidad que sea responsable de la comercializacion; o bien por la
persona establecida en la Comunidad que sea designada por el fabricante como
su representante Unico, a efectos de la presentacion de la notificacion para una
sustancia determinada comercializada como tal o incorporada a un preparado.

E.- Notificante: persona que presenta la notificacion.
F.- Comercializacién: el suministro o puesta a disposicién de terceros del producto.
A efectos del presente Reglamento, la importacion en el territorio aduanero de la Comuni-

dad se considerara comercializacion.

G.- Investigacion y desarrollo tecnoldgico: las investigaciones quimicas, los anali-
sis y los experimentos cientificos efectuados bajo condiciones controladas.

H.- Investigacion y desarrollo de la produccién: el desarrollo ulterior de una sustan-
cia durante la cual se prueban sus ambitos de aplicacién, utilizando producciones piloto o
ensayos de produccion.

I.- EINECS: Inventario Europeo de Sustancias Comerciales Existentes.

J.- ELINCS: Inventario Europeo de Sustancias Quimicas Notificadas.

K.- Identificacién de los peligros: la identificacion de los efectos indeseables que
una sustancia es intrinsecamente capaz de provocar.
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M.- Evaluacion de la relacion dosis/respuesta: la estimacion de la relacion entre la
dosis o el nivel de exposicién a una sustancia y la incidencia y la gravedad del efecto.

N.- Evaluacion de la exposicion: es el calculo de las concentraciones o dosis a las
cuales estan o van a estar expuestas las poblaciones humanas o los compartimentos del
medio ambiente, resultado de la determinacion de las emisiones, vias de transferencia y
tasas de movimiento de una sustancia y de su transformacion o degradacion.

N.- Caracterizacién del riesgo: la estimacion de la incidencia y gravedad de los
efectos adversos probables en una poblacién humana o un compartimento del medio am-
biente, debido a la exposicion real o prevista a la sustancia; puede incluir la “estimacion del
riesgo”, es decir, la cuantificacién de esa probabilidad.

0O.- Recomendaciones para reducir el riesgo: la recomendaciéon de medidas que
permitan disminuir los riesgos que para el ser humano y el medio ambiente lleva aparejados
la comercializacion de la sustancia.

3.3. Clasificacion de las sustancias peligrosas.

Se realiza en funcién de sus propiedades intrinsecas. Los ensayos de los productos
quimicos se realizan conforme a los métodos recogidos en el anexo V del presente Regla-
mento, para determinar las propiedades:

e Fisico-quimicas.
e Toxicolégicas.
e Ecotoxicoldgicas.

Segun los ensayos realizados las sustancias se clasifican en 15 categorias de peligro:

e Explosivas: E

e Comburentes: O

e Extremadamente inflamables: F+

e Facilmente inflamables: F

¢ Inflamables

e Muy téxicos: T+

e Toxicos. T

¢ Nocivos: Xn

e Corrosivos: C

e lIrritantes: Xi

¢ Sensibilizantes: Xn 6 Xi

e Carcinogénicos: catg. 1y 2 Ty catg. 3 Xn
e Mutagénicos: catg. 1y 2 Ty catg. 3 Xn

e Toxicos para la reproduccion: catg. 1y 2 Ty catg. 3 Xn
e Peligrosos para el medio ambiente: N
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Los principios generales de la clasificacion y etiquetado de sustancias y preparados
se aplicaran de acuerdo con los criterios establecidos en el anexo VI del Reglamento, salvo
disposiciones especificas.

3.3.1 Clasificacion segun propiedades fisico quimicas.

A.- EXPLOSIVOS: Se le asignara el simbolo “E” y la indicacién de peligro
“explosivo” y es obligatorio incluir las frases de R (riesgo):

- R 2: “Riesgo de explosion por choque, friccién, fuego u otras fuentes de
ignicion”.

- R 3: “Alto riesgo de explosién por choque, friccion, fuego u otras fuentes de ignicion”-
Sustancias y preparados especialmente sensibles, como el acido picrico y el tetranitrato
de pentaeritrito (Pentrita)

B.- COMBURENTES: Se le asignara el simbolo “O” y la indicacion de peligro
“comburente” y es obligatorio incluir las frases R:

- R 7: “Puede provocar incendios”. ( Peréxidos organicos ).
- R 8: “Peligro de fuego en contacto con materiales combustibles”. (Peréxidos inorganicos ).
- R 9: “Peligro de explosién al mezclar con materiales combustibles”.

-Perdxidos inorganicos al mezclar con ciertos cloratos.

Observaciones sobre peréxidos:

- Respecto a las propiedades “E”, todo perdxido organico o preparado que lo conten-
ga se clasificard como tal con arreglo al anexo V.

- Para las propiedades comburentes los métodos actuales del anexo V no son vélidos.

- Los preparados que no se hayan clasificado como E se aplicara aplicando el método
de calculo basado en el % de oxigeno activo.(anexo V).

- Todo peréxido organico, o preparado que no haya sido clasificado como “E” se cla-
sificard como comburente si contiene:

-Mas del 5% de perdxidos organicos.
-Mas del 0,5% de oxigeno disponible procedente de los perdxidos organicos.

-Mas del 5% de perdxido de hidrégeno.
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C.- EXTREMADAMENTE INFLAMABLE: Se le asignara el simbolo “F+” y la
indicacion de peligro “extremadamente inflamable” y obligatoriamente la frase R:

- R 12: “ Extremadamente inflamable”

-Sustancias y preparados liquidos cuyo punto de inflamacién sea inferior a 0 °C y su
punto de ebulliciéon sea inferior o igual a 35 °C.

D.- FACILMENTE INFLAMABLE: Se le asignara el simbolo “F” y la indicacién
de peligro “inflamable” y obligatorio las frases R:

- R 11: “Facilmente inflamable”.

-Sustancias y preparados sélidos susceptibles de inflamarse facilmente después de
un breve contacto con una fuente de ignicién y que contindian ardiendo o consumiéndose
después de la eliminacién de dicha fuente.

-Sustancias y preparados liquidos cuyo punto de inflamacién sea inferior a 21°C, pero
que no sea F+.

- R 15: “Reacciona con el agua liberando gases extremadamente inflamables”

-Sustancias y preparados que, en contacto con el agua o aire hUmedo, desprenden
gases extremadamente inflamables en cantidades peligrosas a razén de un I/kg/h.

- R 17: “Se inflama espontaneamente en contacto con el aire”.

-Sustancias y preparados susceptibles de calentarse vy, finalmente, de inflamarse en
contacto con el aire a temperatura ambiente sin aporte de energia.

E.- INFLAMABLE: Se le asignara la frase R:

- R 10: “Inflamable”.

-Sustancias y preparados liquidos cuyo punto de inflamacion sea igual o supe-
rior a 21 °C, e inferior o igual a 55 °C.

- En la préactica se ha comprobado que no tendran que clasificarse como R10, si el
preparado no puede, en ningun caso, favorecer la combustién y si, ademas, no existe nin-
gun riesgo para las personas que los manipulen ni para otras personas.
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3.3.2. Otras propiedades fisico-quimicas:
- R 1: “Explosivo en estado seco”.

-Explosivos comercializados en solucién o en forma humeda. Nitrocelulosa con mas
del 12,6% de nitrégeno.

- R 4: “Forma compuestos metalicos explosivos muy sensibles”.

-Los que pueden originar derivados metalicos explosivos sensibles. Acido picrico y el
acido estroncio.

- R 5: “Peligro de explosion en caso de calentamiento”.
-Inestables al calor, no clasificados como explosivos. Acido perclérico > 50%.
- R 6: “Peligro de explosion, en contacto o sin contacto con el aire”.
-Inestables a temperatura ambiente. Acetileno.
- R 7: “Puede provocar incendios”.
(48) -Sustancias y preparados reactivos. Fluor y el hidrosulfito de sodio.
- R 14: “Reacciona violentamente con el agua”.
-Cloruro de acetilo, metales alcalinos y el tetracloruro de titanio.

- R 16: “Puede explosionar en mezcla con sustancias comburentes”.
-Fosforo rojo.

- R 18: “Al usarlo, pueden formarse mezclas aire/vapor explosivas inflamables”

-Sustancias y preparados no clasificadas como inflamables pero que contienen com-
puestos volatiles inflamables en el aire.

- R 19: “Puede formar perdxidos explosivos”.

-Sustancias y preparados que pueden formar peréxidos explosivos durante su alma-
cenamiento. Eter dietilico y el 1,4-dioxano.

- R 30: “Puede inflamarse facilmente al usarlo”

-Preparados no clasificados como inflamables pero que pueden convertirse como
inflamables por pérdida de componentes volatiles no inflamables.
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- R 44: “Riesgo de explosion al calentarlo en ambiente confinado”

-Sustancias y preparados que no se han clasificado como explosivos, pero, no obs-
tante, en la practica, pueden adquirir propiedades explosivas si se calientan en un reci-
piente cerrado. Determinadas sustancias que se decompondrian en forma explosiva en
recipientes de acero no reaccionarian de la misma forma al calentarlo en un recipiente
menos rigido.

1.3.3.-Propiedades toxicolégicas:

A.-MUY TOXICOS: Se le asignara el simbolo “T+” y la indicacién de peligro
“muy téxico” y obligatoriamente frases R:

- R 28: “Muy toxico por ingestion”.

-Toxicidad aguda:

- DL50 en rata menor igual 25 mg/Kg.

- Menos del 100% de supervivencia a 5 mg/Kg, en rata, por el procedimiento de la
dosis fija o alta mortalidad con dosis menor igual 25 mg/Kg, en rata, mediante el método
de clasificacion aguda (Anexo V).

- R 27: “Muy téxico en contacto con la piel”.

- Toxicidad aguda:

- DL50 en rata o conejo < 50 mg/Kg.

- R 26: “Muy téxico por inhalacion”.

- Toxicidad aguda:

- CL50 en rata para aerosoles o particulas < 0,25 mg/I/4h.

- CL50 en rata para gases y vapores < 0,5 mg/I/4h.

- R 39: “Peligro de efectos irreversibles muy graves”.

- Pruebas convincentes de que estos efectos pueden ser provocados por una Unica

exposicién por una via de administracién adecuada. Para indicar la via de administracion/
exposicion: R39/26, R39/27, R39/28, R39/26/27, R39/26/28, R39/27/28, R39/26/27/28.
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B.-TOXICOS: Se le asignara el simbolo “T” y la indicacion de peligro “téxico”,
y obligatoriamente frases R:

- R 25: “Toéxico por ingestion”.

- Toxicidad aguda:

- DL50 en rata 25 < DL50 menor igual 200 mg/Kg.

- Dosis discriminante en rata: 5 mg/kg: 100% de supervivencia con toxicidad mani-
fiesta, o alta mortalidad en el intervalo de valores entre > 25 y <200 mg/Kg en rata mediante
el método de clasificacion de toxicidad aguda.

- R 24: “Téxico en contacto con la piel”.

- Toxicidad aguda:

- DL50 en rata o conejo: 50 < DL50 < 400 mg/Kg.

- R 23: “Toéxico por inhalacion”.

- Toxicidad aguda:

- CL50 en rata para aerosoles y particulas: 0,25 < CL50 < 1 mg/I/4h.

- CL50 en rata para gases y vapores: 0,5 < CL50 < 2 mg/I/4h.

- R 39: “Peligro de efectos irreversibles muy graves”

- Pruebas convincentes de que estos efectos pueden ser provocados por una Unica
exposicién por una via de administracién adecuada. Para indicar la via de administracion/
exposicién: R39/23, R39/24, R39/25 y combinaciones.

- R 48: “Riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada”.

-Se clasifican como T cuando se observen los efectos en magnitud 10 veces menos
que para nocivos.

-Para indicar las vias de admistracién/exposicion se asignara la combinacién perti-
nente: R48/23, R48/24, R48/25 y combinaciones.

C.-NOCIVOS: Se les asignara el simbolo “Xn” y la indicaciéon de peligro
“nocivo” y las frases R:

- R 22: “Nocivo por ingestion”.

- Toxicidad aguda:
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- DL50: en rata: 200 < DL50 < 2.000 mg/Kg.
- Dosis discriminante en rata, 50 mg/Kg: 100% de supervivencia con toxicidad manifiesta.

- Menos del 100% de supervivencia a 500 mg/Kg, en rata, por el procedimiento de la
dosis fija.

- Alta mortalidad en el intervalo de valores entre > 200 y < 2.000 mg/Kg en rata me-
diante el método de clasificacién de toxicidad aguda.

- R 21: “Nocivo en contacto con la piel”.

- Toxicidad aguda:

- DL50 en rata o conejo: 400 < DL50 < 2.000 mg/Kg.

- R 20: “Nocivo por inhalacién”.

- Toxicidad aguda:

- CL50 en rata para aerosoles o particulas: 1 < CL50 <5 mg/I/4 h.
- CL50 en rata para gases y vapores: 2 < CL50 < 20 mg/I/4h.

- R 65: “Si se ingiere puede causar dafio pulmonar”.

- Sustancias y preparados liquidos que presenten riesgos de aspiracion para las per-
sonas debido a su baja viscosidad:

A) que contengan hidrocarburos alifaticos, aliciclicos o aromaticos en una concentra-
cion total > al 10% y que tengan:

-Un periodo de flujo inferior a 30 s en un recipiente ISO de 3 mm con arreglo a la ISO
2431, relativa a pinturas y barnices”.

-Una viscosidad cinematica inferiora 7 x 10-6 m2 /s a 40 °C (ISO 3014/3105, edicién
1999, relativa a productos petroliferos. Viscosimetro capilar de cristal calibrado).

- Una viscosidad cinematica inferior a 7 x 10-6 m2 / s a 40 °C (ISO 3219, edicién
1993, relativa a Plasticos-Polimeros/resinas en estado liquido, en emulsion o dispersion.
Viscosimetro rotacional).

- Las sustancias y preparados que cumplen estos criterios no se clasificaran si su ten-
sion superficial media es superior a 33 mN/m at 25 °C segun el tensidmetro de Du Nouy.
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B) En el caso de experiencia practica con personas.
- R 68: “Posibilidad de efectos irreversibles”.

- Prueba convincente de dafios irreversibles por una sola exposicién. R68/20, R68/21,
R68/22 y combinaciones.

- R 48: “Riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada”.

-Trastornos funcionales o cambios morfolégicos con importancia toxicolégica como
consecuencia de una exposiciéon repetida o prolongada, por una via de administracién
adecuada.

-Se clasificaran Xn, cuando estos efectos se observen:

-Via oral en rata < 50 mg/Kg/dia.

-Penetracién cutanea en rata o conejo < 100 mg/Kg/dia.

-Por inhalacion en rata: < 0,25 mg/I, 6h/dia.

-Estos valores orientativos se aplican directamente en estudios de toxicidad subcré-
nica (90 dias). En estudios de toxicidad subaguda (28 dias), las cifras se aumentaran por un
factor de 3 aproximadamente. Para estudios de toxicidad crénica (2 afios), los resultados

se evaluaran caso por caso.

- Para indicar la via de administracion/exposicién se asignara la mas conveniente de
las siguientes: R48/20, R48/21, R48/22 y combinaciones.

-Comentario a las sustancias volatiles:
En el caso de ciertas sustancias con una elevada concentracién de vapor saturado,
puede haber indicios de efectos preocupantes. Tales sustancias podrian no estar clasifica-

das segun los criterios de efectos para la salud.

D.-CORROSIVOS: Se les asignara el simbolo “C” y la indicacion de peligro
“corrosivo” y obligatoriamente las frases R:

- R 35: “Provoca quemaduras graves”.

- Produce lesiones graves en un tiempo de exposicién que no pase de 3 minutos. Se
aplica para pH extremos.

- R 34: “Provoca quemaduras”.

-Provoca lesiones después de una exposicién que no sobrepase las 4 horas. hidrope-
réxidos organicos, excepto cuando se demuestre lo contrario.
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pH demostrado < a 2 o bien > a 11,5 se consideraran corrosivos. No obstante se po-
dra considerar la reserva alcalina y los métodos in vitro.

E.-IRRITANTES: Se le asignara el simbolo “Xi” y la indicacién de peligro
“irritante” y obligatoriamente las frases R:

- R 38: “Irrita la piel”.

- Producen inflamacién cutanea importante, que persiste al menos 24 horas tras una
exposicién que no sobrepase las 4 horas (ensayo en conejo).

- Producen una inflamacion cutanea importante por contacto inmediato, prolongado
o repetido, comprobada en observaciones practicas en humanos. Peroxidos organicos,
salvo que se demuestre lo contrario.

- Parestesia (hormigueo/adormecimiento) causada en seres humanos por contacto
de plaguicidas piretroides con la piel no se considera un efecto Xi, no obstante se aplicara
la frase S 24 “Evitese el contacto con la piel”.

- R 36: “Irrita los ojos”.

- Al aplicarse al ojo animal, produce importantes lesiones oculares que aparece en el
plazo de 72 horas tras la exposicidon y que persiste al menos durante 24 horas. Peréxidos
organicos, salvo se demuestre lo contrario.

- R 41: “Riesgo de lesiones oculares graves”.

- Al aplicarse al ojo animal produce lesiones oculares graves que aparecen en un plazo
de 72 horas tras la exposicién y que persisten durante al menos 24 horas.

- Producen lesiones oculares graves, comprobadas en la experiencia practica con
seres humanos.

- Cuando la sustancia o el preparado se clasifigue como corrosivo, se considerara
implicito el riesgo de lesién ocular grave y no se incluira en la etiqueta R41.

- R 37: “Irrita las vias respiratorias”.

-Basados en observacion practica de personas, o los resultados positivos de ensayos
adecuados con animales.

-Hay que tener cuidado al aplicar la frase R37 frente a R48. Las situaciones de aplicar
la R37 son reversibles y suelen estar limitadas a las vias respiratorias superiores.
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SENSIBILIZANTES:

F.-SENSIBILIZACION POR INHALACION: Se les aplicara el simbolo “Xn” y la
indicacién de peligro “nocivo” y la frase R42.

- R 42: “Posibilidad de sensibilizacién por inhalacion”.

- Pruebas de provocar hipersensibilidad respiratoria especifica.

- Resultados positivos de ensayos con animales, o bien es un isocianato, a no ser que
haya pruebas que no lo sea.

-Las pruebas con personas se traduce normalmente por asma, pero también se con-
sideran la rinitis y la alveolitis. La alteracion tendra el caracter clinico de una reaccion alér-
gica. No tendra que demostrarse los mecanismos inmunolégicos.

G.-SENSIBILIZACION POR CONTACTO CUTANEO: Se le aplicara el simbolo
“Xi” y la indicacién de peligro “irritante” y la frase R43.

- R 43: “Posibilidad de sensibilizacién por contacto con la piel”.
- Experiencia practica en personas.
- Resultados positivos en ensayos con animales.

- Urticaria inmunolégica de contacto: algunos productos R42 pueden causar, ade-
mas, urticaria. En estos casos se incluira las frases S24 y S36/37.

- En caso de no ser R42, se considerara clasificarlas R43. No hay modelos animales
de clasificacion, por lo que se basara en pruebas con personas.
3.3.3. Otras propiedades toxicolégicas:

- Frases R complementarias:

- R 29: “En contacto con agua libera gases toxicos”.

-En contacto con agua o con aire hiumedo libera gases muy téxicos/toxicos en canti-
dades potencialmente peligrosas. Fosfuro de aluminio, pentasulfuro de fésforo.

- R 31: “En contacto con acido libera gases téxicos”.
- Hipoclorito de sodio o los polisulfuros de bario. En el caso de ser utilizadas por el publi-

co en general seria preferible utilizar S50 “No mezclar con...(a especificar por el fabricante)”.
- R 32: “En contacto con acidos libera gases muy téxicos”.
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- Sales del acido cianhidrico o la azida sédica. Se puede aplicar la S50 para publico
en general.

- R 33: “Peligro de efectos acumulativos”.
-Aun siendo preocupante, no reviste la importancia que justifique la R48.
- R 64: “Puede perjudicar a los nifios alimentados con leche materna”.

- Absorbidos por mujeres y que puedan interferir en la lactancia o que puedan estar
presentes en la leche materna en cantidades suficientes para afectar la salud del lactante.

- R 66: “La exposicion repetida puede provocar sequedad o formacién de grietas en
la piel”.

- No cumplen los criterios de R38. Observacion practica o datos previsibles.

- R 67: “La inhalacién de vapores puede provocar somnolencia y vértigo”.

- Sustancias volatiles que puedan causar sintomas claros de depresién del sistema
nervioso central por inhalaciéon y que no estén clasificadas por su toxicidad aguda (R20,

R23, R26, R68/20, R39/23 o R39/26).

- Datos de estudios sobre animales con claros signos de SNC (sistema nervioso cen-
tral), ya sea:

- a concentraciones/tiempo de exposiciéon no superiores a 20 mg/I/4h, o con un co-
ciente < 1/10 entre la concentracién del efecto a <4 hy la concentracién de vapor saturado
a 20 °C.

-Experiencia practicas en seres humanos (narcosis, somnolencia, aturdimiento, pérdi-
da de reflejos, falta de coordinacién y vértigo).

3.3.4. Efectos especificos sobre la salud humana: cmr (carcinégenos, mutagénicos,
peligrosos para la reproduccion).

A.- CARCINOGENICOS:

PRIMERA Y SEGUNDA CATEGORIAS: Se le asignara el simbolo “T” y la frase
R:

- R 45: “Puede causar cancer”.

- R 49: “Puede causar cancer por inhalacién”.
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B.-TERCERA CATEGORIA: Se le asignara el simbolo “Xn” y la R:

- R 40: “Posibles efectos carcindbgenos”.

C.-MUTAGENOS:
PRIMERA Y SEGUNDA CATEGORIAS: Se le asignara el simbolo “T” y la R:

- R 46: “Puede causar alteraciones genéticas hereditarias™.
D.- TERCERA CATEGORIA: Se le asignara el simbolo “Xn” y las frases R:
- R 62: “Posible riesgo de perjudicar la fertilidad”.
- R 63: “Posible riesgo durante el embarazo de efectos adversos para el feto”.
- R 68: “Posibilidad de efectos irreversibles”.
E.-TOXICOS PARA LA REPRODUCCION:
. PRIMERA Y SEGUNDA CATEGORIAS: Se le asignara el simbolo  “T” y las
(56) frase R:
- R 60: “Puede perjudicar la fertilidad”.
- R 61: “Riesgo durante el embarazo de efectos adversos para el feto”
3.3.5. Efectos durante la lactancia: las sustancias clasificadas como téxicas para la

reproducciéon y que también son preocupantes por sus efectos sobre la lactancia
deberan etiquetarse ademas con R64.

Los efectos téxicos para la descendencia que procedan exclusivamente de la exposi-
cién a la leche materna no se consideraran “téxicos para la reproducciéon”, salvo que tales
efectos produzcan un deterioro en el desarrollo de la descendencia.

Las no clasificadas como téxicas para la reproduccién pero que sean preocupantes
por su toxicidad cuando pasa al nifio en la lactancia sera R64, igualmente cuando pueda
afectar a la calidad o la cantidad de la leche materna.

La R64 se aplicara en principio teniendo en cuenta:

a) Estudios toxicocinéticos que indique la probabilidad de niveles potencialmente
téxicos en la leche.
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b) Resultados de estudios con una o dos generaciones de animales que indiquen
efectos negativos sobre la descendencia debido a la leche.

c) Datos de seres humanos.

Las sustancias que se acumulen en el organismo y que puedan pasar posteriormente
a la leche durante la lactancia podran etiquetarse con R33 y R64.

3.3.6. Efectos adversos sobre el medio ambiente.

A.-PELIGROSO PARA EL MEDIO AMBIENTE (Medio acuatico): Se le
asignara el simbolo “N” y la indicacion de peligro “peligroso para el medio
ambiente” y las frases R:
- R 50: “Muy toxico para los organismos acuaticos”.

- Toxicidad aguda:

- 96h CL50 (para peces) < 1 mg/I.

- 48h CE50 (para dafnia) < 1 mg/I.

- 72h CL50 (para algas) < 1 mg/I. (57)

- R 50 y R 53: “Muy téxico para los organismos acuaticos y Puede provocar a largo
plazo efectos negativos en el medio ambiente acuatico”.

- Toxicidad aguda:

-La sustancia no es facilmente degradable, o el logaritmo del coeficiente de reparto
actanol/agua > 3,0 ( a menos que el factor de bioacumulacién sea < a 100).

- 96h CL50 (para peces) < 1 mg/I.

- 48h CE50 (para dafnia) < 1 mg/I.

- 72h CL50 (para algas) < 1 mg/I.

- y ademas la sustancia no es facilmente degradable, o el logaritmo del coeficiente
de reparto octanol/agua > 3,0 (a menos que FBC, determinado experimentalmente sea <

a 100).

- R 51 y R 53 “Toxicos para los organismos acuaticos y Puede provocar a largo plazo
efectos negativos en el medio ambiente acuatico”
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Toxicidad aguda:
-La sustancia no es facilmente degradable, o

-El log del coeficiente de reparto actanol/agua > 3,0 ( a menos que el factor de bio-
acumulacién sea < a 100)

- 96h CL50 (para peces) 1 mg/l < CL50 < 10 mg/I
- 48h CE50 (para dafnia) 1 mg/l < CE 50 < 10 mg/I
- 72h CL50 (para algas) 1 mg/l < CL50 < 10 mg/I

Y:
- La sustancia no es facilmente degradable, o

- El logaritmo del coeficiente de reparto octanol/agua > 3,0 (a menos que FBC, deter-
minado experimentalmente sea < 100).
MEDIO ACUATICO: No se asignara el simbolo “N”, pero llevara las frases de R:

(58) - R 52y R 53 “ Nocivo para los organismos acuaticos y puede provocar a largo plazo
efectos negativos en el medio ambiente acuatico”

Toxicidad aguda:

96h CL50 (para peces) 1 mg/l < CL50 < 10 mg/l, o
48h CE50 (para dafnia) 1 mg/l < CE 50 < 10 mg/I, o
72h CL50 (para algas) 1 mg/l < CL50 < 10 mg/I

Y:
- La sustancia no es facilmente degradable.

Este criterio se aplicara si no hay pruebas adicionales de degradacion y/o toxicidad
suficiente para garantizar este aspecto. Las pruebas adicionales cientificas incluiran:

a) Potencial demostrado de rapida degradacién en el medio acuatico.
b) Ausencia de efectos de toxicidad crénica en una concentracion de 1,0 mg/I
- R 52 “Nocivo para los organismos acuaticos”.

- R 53 “Puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente acuatico
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Observaciones para la determinacién de la CL50 para algas y la degradabilidad:

- Si se demuestra que la sustancia de intensa coloracién, el crecimiento de algas so-
lamente resulta inhibido a consecuencia de la reduccién de la intensidad luminica, no se
debera tener en cuenta el valor de CI50 72 h (para algas) como base de clasificacion.

- Se considerara una sustancia facilmente degradable si:

a) Si alcanza los siguientes niveles en 28 dias:

Carbono organico disuelto: 70%

Reduccién de O, o produccion de CO,: 60% de los niveles maximos tedricos.

Estos niveles se alcanzaran a los 10 dias a partir del comienzo de la degradacion,

que se determina en el momento en que se ha degradado el 10% de la sustancia,

o}

b) DBO5/DQO es>a 0,5, 0

c) Si se demuestra que puede ser degradada hasta un nivel > 70% en 28 dias.
B.-PELIGROSO PARA EL MEDIO AMBIENTE (No acuatico): Se le asignara

el simbolo “N” y la indicacién de peligro “peligroso para el medio ambiente” y
las frases R:

- R 54 “Téxico para la flora”
- R 55 “Téxico para la fauna”
- R 56 “Toxico para los organismos del suelo”
- R 57 “Téxico para las abejas”
- R 58 “ Puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente”

C.-PELIGROSO PARA LA CAPA DE OZONO: Se le asignara el simbolo “N” y
la indicacion de peligro “Peligroso para el medio ambiente” y la frase R59:

- R 59: “Peligroso para la capa de ozono”

-Reglamento CE n.° 2037/2000 del Consejo, relativo a las sustancias que agotan la
capa de ozono y sus modificaciones posteriores.
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3.3.7. Criterios de asignacion de frases S: frases obligatorias y frases recomendadas.

S1 “Consérvese bajo llave”
-Obligatorio para T+, Ty C de venta en general.

S2 “Manténgase fuera del alcance de los ninos”
-Obligatorio para todos los peligrosos de venta general, excepto solo clasificados N.

S3 “Consérvese en lugar fresco”
-Obligatorio Peréxido organicos, salvo si lleva S47. Recomendada a productos peli-
grosos cuyo punto de ebulliciéon sea inferior o igual a 40 °C.

S$4 “Manténgase lejos de locales habitados”
- Aimacenamiento de productos T+ y T, refuerza S13

S5 “Consérvese en... (liquido apropiado a especificar por el fabricante)”
- Productos solidos inflamables de forma espontanea. Sodio, potasio o el fésforo
blanco.

S6 “Consérvese en... (gas inerte a especificar por el fabricante)”
- Productos peligrosos que deban conservarse en atmosfera inerte. Determinados
compuestos organometalicos.

S7 “Manténgase en recipiente bien cerrado”

-Obligatorio para los peréxidos organicos. Recomendado a preparados que puedan
desprender gases T+, T, Xn o F+. Productos que en contacto con humedad desprendan
gases F+. Sélidos F.

S8 “Manténgase el recipiente en lugar seco”
- Productos que reaccionan violentamente con el agua, o liberen gases F+ o libere
gases T+ o T. Refuerza R14, R15 y R29

S9 “Consérvese el recipiente en lugar bien ventilado”
- Recomendado en productos volatiles que puedan desprender vapores T+, T o Xn, y
en liquidos F+ o F y gases F+.

S12 “No cerrar el recipiente herméticamente”
- Productos que puedan hacer estallar su recipiente por desprendimiento de gases o
vapores.

S$13 “Manténgase lejos de alimentos, bebidas y piensos”
- Recomendado a T+, T y Xn de venta general.

S14 “Consérvese lejos de ... (materiales incompatibles a especificar por el fabri-
cante)”
- Obligatoria para Peréxidos organicos
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S15 “Conservar alejado del calor”
- Productos que puedan descomponerse o reaccionar espontaneamente bajo el efec-
to del calor. Limitada a monémeros. No sera obligatoria si R2, R3 y/o R5.

S16 “Conservar alejado de toda llama o fuente de chispa-No fumar”
-Liquidos F+ o F y gases F+, salvo si R2, R3 y/o R5

S$17 “Manténgase lejos de materiales combustibles”
- Productos que pueden formar mezclas explosivas o espontaneamente inflamables
con materiales combustibles. Reforzar frase R8 y R9.

S18 “Manipulese y abrase el recipiente con prudencia”

-Productos que pueden producir una sobrepresion en el recipiente, o que puedan
ocasionar la formacién de peréxidos explosivos, en caso de riesgo de lesiones oculares
y/o venta general.

S$20 “No comer ni beber durante su utilizacién”
- Productos T+, T y C de venta general. Arsénico y compuestos de arsénico, fluora-
cetatos.

S$21 “No fumar durante su utilizacién”
- Productos cuya combustion produzca compuestos téxicos. Compuestos halogenados.

S22 “No respirar el polvo”

- Obligatorio a los productos sélidos peligrosos para la salud que se les asigne la
R42.

- Recomendada a los productos mencionados que se suministran en forma de polvo
inhalable y de los que no se conozca los riesgos que pueda provocar su inhalacion.

S23 “No respirar los gases/humos/vapores/aerosoles (denominacion(es)
adecuada(s) a especificar por el fabricante”

- Obligatorio liquidos y gaseosos peligrosos para la salud con R42. Obligatoria para
productos destinados a utilizarse en forma de aerosoles. Se le asignara ademas S38 o
S51. Recomendado cuando sea necesario llamar la atencién de los riesgos de inhalacién
no mencionados en las R.

S24 “Evitese el contacto con la piel”

- Obligatorio asignado R43, salvo S36

Recomendado necesario llamar la atencién sobre el riesgo no mencionado en frases
R (parestesia) o como refuerzo de R especificas.

S25 “Evitese el contacto con los ojos”
- Recomendado necesario llamar la atencion sobre riesgo no mencionado. Recomen-
dado refuerzo y las que se les asignen R34, R35, R36 o R41 de venta general.
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S26 “En caso de contacto con los ojos, lavense inmediata y abundantemente
con agua y acudase a un médico”

- Obligatorio para C y las de R41

- Recomendado R36.

S27 “Quitese inmediatamente la ropa manchada o salpicada”
- Obligatoria para T+ con R27 y venta general.

- Recomendada T+ con R27 y utilizada en industria, excepto S36.
- Recomendada T con R24 y venta general.

S28 “En caso de contacto con la piel, lavese inmediata y abundantemente con...
(productos a especificar por el fabricante)”

- Obligatorio T+

- Recomendado T+, Ty C, especialmente cuando el agua no es el liquido mas apro-
piado para el lavado.

- Recomendado para C de venta general.

S29 “No tirar los residuos por el desagiie”

- Obligatoria N y de venta general, a menos que estén destinados a ese uso (desatas-
cadores acidos y alcalinos, eliminadores de olores, etc)

- Recomendado para liquidos F+ o F inmiscibles en agua y/o T+ y T de venta general,
a menos que estén destinados a ese uso.

S30 “No echar jamas agua a este producto”
- Productos que reaccionan violentamente con el agua. Acido sulfurico. Refuerzo R14
o alternativa R14.

S33 “Evitese la acumulacion de cargas electrostaticas”
- Recomendada en productos F+ o F utilizados en la industria que no absorben la
humedad.

S35 “Eliminense los residuos del producto y sus recipientes con todas las pre-
cauciones posibles”

- Recomendada a productos peligrosos cuya eliminaciéon adecuada exija instruccio-
nes especiales.

S36 “Usese indumentaria protectora adecuada”

- Obligatoria para T+ y C; R21 o R24; CMR catg 3, salvo cuando sus efectos se pro-
duzcan soélo por inhalacién; y perdxidos organicos.

- Recomendada T+ sino se conoce la DL50 por via cutanea y pueda ser T por esta via;
productos utilizados en la industria que puedan causar dafo a la salud por una exposicién
prolongada.

S37 “Usense guantes adecuados”
-Obligatorio T+, T, Xn 0 C; R21, R24 0 R43; CMR cat 3, salvo por inhalacion; peréxidos
organicos.
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- Recomendado T si no se conoce DL50 via cutanea y probable resulte Xn; recomen-
dado Xi.

S38 “En caso de ventilacion insuficiente, Usese un equipo respiratorio adecuado”
- Productos T+, T utilizados en la industria o en agricultura.

S39 “Usese proteccion para los ojos/la cara”

- Obligatorio productos asignados R34, R35 o R41; Peréxidos organicos

- Recomendado llamar atencién usuario sobre los riesgos de contacto con los ojos
no mencionado en R. Limitado riesgo de salpicaduras de T+ y T y puedan ser facilmente
absorbibles por la piel.

S40 “Para limpiar el suelo y los objetos contaminados por este producto, use-
se... (a especificar por el fabricante)”

- Limitado para productos peligrosos en el que el agua no es el medio de limpieza mas
adecuado (absorber un material pulverulento o disolver un disolvente) y en por razones de
salud o de seguridad.

S41 “En caso de incendio y/o de explosién no respirar los humos”
- Productos peligrosos en cuya combustion se desprenden gases T+ y T.

S42 “Durante las fumigaciones/pulverizaciones Usese un equipo respiratorio
adecuado (denominacion (es) adecuada(s) a especificar por el fabricante)”

S43 “En caso de incendio, utilizar... (los medios de extinciéon los debe especi-
ficar el fabricante) (si el agua aumenta el riesgo, se debera anadir: “No usar nunca
agua”).

- Obligatorio para productos que, en contacto con el agua o el aire hiumedo, liberan
gases F+

- Recomendado F+, F y R10, en especial sino son miscibles con el agua.

S45 “En caso de accidente o malestar, acuda inmediatamente al médico (si es
posible, muéstrele la etiqueta)”
- Obligatoria para productos T+, T, C y sensibilizantes por inhalacion.

S46 “En caso de ingestion, acuda inmediatamente al médico y muéstrele la eti-
queta o el envase”

- Obligatorio a tolos productos peligrosos que no sean T+, T, C o N, que sean de venta
general, salvo si su ingestion pueda considerarse inofensiva, especialmente para nifios.

S47 “Consérvese a una temperatura no superior a ... °C (a especificar por el
fabricante)

- Productos que se vuelven inestables a cierta temperatura. Determinados peréxidos
organicos.
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8§48 “Consérvese humedo con... (medio apropiado a especificar por el fabricante)”
- Productos que al desecarse pueden ser muy sensibles a las chispas, al frotamiento
o al choque. Nitrocelulosas.

S$49 “Consérvese unicamente en el recipiente de origen”
- Productos sensibles a la descomposicion catalitica. Algunos perdxidos organicos.

S50 “No mezclar con... ( a especificar por el fabricante)”

- Obligatorio para determinados peréxidos que reaccionen violentamente con catali-
zadores o iniciadores.

- Recomendada para productos que puedan reaccionar con el producto especificado
y desprendan gases T+ y T y de venta general, cuando sea preferible a R31 o R32.

S51 “Usese tnicamente en lugares bien ventilados”

- Productos destinados a producir vapores, polvo, aerosoles, humos, nieblas, etc, o
que puedan desprenderlos, que supongan riesgo por inhalacién o peligro de incendio o de
explosion. Recomendado cuando no R38. Importante para venta general.

S$52 “No usar sobre grandes superficies en locales habitados”
- Recomendada cuando la exposicion prolongada a productos volatiles T+, T y Xn
pueda afectar a la salud en viviendas o locales cerrados donde se congregan personas.

S53 “Evitese la exposicion-Recabese instrucciones especiales antes del uso”
Obligatoria para CMR que se le asigne R45, R46, R49, R60 o R61.

S$56 “Eliminense esta sustancia y su recipiente en un punto de recogida publica
de residuos especiales o peligrosos”

- Recomendado para tolos los productos peligrosos de venta general y precisen una
eliminacién especial.

S§57 “Utilicese un envase de seguridad adecuado para evitar la contaminacion
del medio ambiente”
- Productos N, no venta general.

S$59 “Remitirse al fabricante o proveedor para obtener informacion sobre su re-
cuperacion/reciclado”

- Obligatorio para los peligrosos para la capa de ozono

- Recomendado para productos peligrosos cuya recuperacién o reciclado se reco-
miende.

S60 “Eliminese el producto y su recipiente como residuos peligrosos”
- Recomendado a productos peligrosos que no sean venta general, cuando no S35.

S61 “Evitese su liberacion al medio ambiente. Recabense instrucciones especi-
ficas de la ficha de datos de seguridad”
- Utilizada en todos los N y recomendada en el resto.
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S62 “En caso de ingestion no provocar el vomito: acuda inmediatamente al mé-
dico y muéstrele la etiqueta o el envase”

- Obligatoria para Xn con R65, de venta general, excepto cuando sea obligatorias S45
0 S46.

- Recomendada para Xn con R65 de uso industrial, excepto S45 o S46.

- No aplicable a productos que se comercialicen en envases para aerosoles (o en en-
vase con dispositivo nebulizador sellado)

S63 “En caso de accidente por inhalacién, alejar a la victima de la zona contami-
nada y mantenerla en reposo”

- Obligatorio para los preparados T+ y T (gases, vapores, particulas, liquidos volatiles),
sensibilizantes por via respiratoria que se le asigne R26, R23 o R42 y de venta general de
manera que se produzca inhalacion.

S64 “En caso de ingestion, enjuaguese la boca con agua (solamente si la perso-
na esta consciente)”

- Recomendada para los productos C o Xi de venta general, en caso de que el trata-
miento descrito sea el indicado.

La lista de sustancias quimicas peligrosas contenidas en el anexo | del Regla-
mento de sustancias, estan clasificadas y etiquetadas conforme a los principios ge-
nerales. Estas sustancias deberan, cuando proceda, ir acompanadas de la especificaciéon
de los limites de concentracion expresados como porcentaje en peso o de parametros que
permita sopesar los peligros para la salud y para el medio ambiente de los preparados que
contengan dichas sustancias o las sustancias que contengan otras sustancias peligrosas
como impurezas.

Los fabricantes, distribuidores e importadores de sustancias peligrosas no in-
cluidas en el anexo | pero enumeradas en el EINECS, deberan llevar a cabo las opor-
tunas investigaciones con relacion a las propiedades de dichas sustancias, y envasar
y etiquetar provisionalmente las mismas con arreglo a este Reglamento y a los crite-
rios del anexo VI.

3.4. Evaluacion de riesgos.
La evaluacion del riesgo lleva consigo:

e La identificacion del peligro y, en su caso, la evaluacién de la relacion causa/
efecto.

e La evaluacién de la exposicion (tener en cuenta las poblaciones humanas o los
compartimentos del medio ambiente).

e La caracterizacion de riesgo.
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De la evaluacion del riesgo conducira a las siguientes conclusiones:

e Lasustancia no plantea problema de forma inmediata y no es preciso estudiarla de
nuevo hasta que se disponga de mas informacion.

¢ La sustancia plantea problemas, pero no se solicita informacién adicional hasta no
se alcance una produccién determinada.

¢ La sustancia plantea problemas y se exige inmediatamente informacion adicional.

e La sustancia plantea problemas y la autoridad competente debera hacer inme-
diatamente recomendaciones para reducir el riesgo, que pueden consistir en lo
siguiente:
¢ Modificaciones de la clasificacién, envasado y etiquetado.
¢ Modificaciones de la ficha de datos de seguridad.
¢ Modificaciones de los métodos y precauciones o medidas de emergencia reco-

mendados.
3.4.1. Evaluacion del riesgo: Salud Humana.

La autoridad competente realizara una evaluacién de riesgo de cada una de las sus-
tancias notificadas, identificando los peligros, evaluacién de la causa/efecto cuando proce-
da, evaluacion de la exposicién de las personas expuestas y la caracterizacién del riesgo.
3.4.2. Evaluacion del riesgo: Medio Ambiente.

La autoridad competente realizara una evaluacion de riesgo relacionado con los efec-
tos ambientales de cada una de las sustancias notificadas, identificando los peligros, eva-
luacién de la causa/efecto cuando proceda, evaluacion de la exposicion de las personas
expuestas y la caracterizacion del riesgo.

Una vez evaluado el riesgo la autoridad competente determinara cual de las cuatro
conclusiones optara y preparara un informe escrito que contenga la informacién pertinente
y se enviara a la Comision
3.5. Obligaciones exigibles para la comercializaciéon de las sustancias.

Las sustancias sé6lo podran comercializarse:

¢ Si han cumplido los requisitos de notificacion.

e Cumplen las condiciones de envasado y etiquetado.

e Cumplen las condiciones de las fichas de datos de seguridad.
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3.6. Notificacion de sustancias nuevas

3.6.1. Notificacion completa:

Un informe técnico-cientifico.

Una declaracion sobre efectos desfavorables de la sustancia segun los usos pre-
vistos.

Una propuesta de clasificacién y etiquetado.

Una propuesta de fichas de datos de seguridad, Unicamente para sustancias peli-
grosas.

En caso de importaciones, el notificante, debera adjuntar una declaracién de fa-
bricante que le acredite haber sido designado como Unico representante, al objeto
de la notificacion.

Una declaracién del notificante cuando, justificandolo no desee que se aplique
nuevas experimentaciones con vertebrados.

Podra aportar una primera evaluacion de los riesgos.

Dependiendo de las cantidades de sustancias comercializadas, el notificante de
una sustancia ya notificada debera informar a la autoridad competente y ésta en
un plazo que determine exigira que realice ensayos o pruebas especificas.

3.6.2. Notificacion simplificada.
Para cantidades inferiores a una tonelada por afio y fabricante debera presentar:

Un informe técnico-cientifico.

Una declaracion sobre efectos desfavorables de la sustancia segun los usos pre-
vistos.

Una propuesta de clasificacién y etiquetado.

Una propuesta de fichas de datos de seguridad, Unicamente para sustancias peli-
grosas.

En caso de importaciones, el notificante, debera adjuntar una declaracién de fa-
bricante que le acredite haber sido designado como Unico representante, al objeto
de la notificacion.

Una declaracién del notificante cuando, justificandolo no desee que se aplique
nuevas experimentaciones con vertebrados.

Podra aportar una primera evaluacion de los riesgos.

Antes de que la cantidad comercializada supere la tonelada por afio y fabricante o las
cinco toneladas por fabricante, se debera presentar la notificacién completa.

3.7. Comercializacion de las sustancias notificadas.
En el caso de una notificacién completa, la autoridad competente dispondra de 60
dias, desde la fecha de la notificacion y 30 dias para la simplificada.

3.8. Exenciones a la Notificacion.
Exenciones:

Las sustancias que figuren en el EINECS

Los aditivos y las sustancias de uso exclusivo en la alimentacién animal.

Las sustancias utilizadas exclusivamente como aditivos alimentarios y como aro-
ma de los productos alimenticios.
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Los ingredientes activos utilizados exclusivamente para los medicamentos de uso
humano y veterinario, sin que se incluyan los productos quimicos intermedios.
Los ingredientes activos utilizados exclusivamente para los productos fitosanita-
rios, y

Las sustancias utilizadas exclusivamente para otras categorias de productos para
las que existan procedimientos de notificacién o de homologacién idénticos a los
exigidos en el presente reglamento.

3.9. Informacion posterior.
Todo notificante de una sustancia ya notificada debera, por propia iniciativa y bajo su
responsabilidad, informar por escrito a la autoridad competente de:

Las variaciones de las cantidades anuales o totales que se hayan comercializado
en el mercado interior por él o, en su caso, por el representante Unico.

Los nuevos conocimientos acerca de los efectos que la sustancia puede producir
en el hombre y/o en el medio ambiente.

Los nuevos usos para los que se comercialice la sustancia.

Cualquier modificacion relativa a la composicién de la sustancia

Cualquier cambio de su situacién como fabricante o importador

Notificaciones posteriores de una misma sustancia debe evitar la repeticion de ensa-
yos sobre animales vertebrados.

3.10. Funciones de la autoridad competente.

Examinar la informacién aportada, y en su caso, pedir mas informacién para eva-
luar el riesgo.

Recoger muestras necesarias para el control

Pedir al notificante que suministre las cantidades necesarias de la sustancia notifi-
cada para llevar a cabo los ensayos de verificacion.

Adoptar las medidas adecuadas para la utilizacion mas segura de las sustancias.
Participa en el sistema de intercambio de informacién de notificaciones, estableci-
do entre la Comision y los Estados Miembros.

La autoridad competente garantiza la confidencialidad de los datos relativos a la
explotacién comercial y la fabricacién de la sustancia.

3.11. Envasado.
1.- Las sustancias peligrosas sélo podran comercializarse cuando sus envases se
ajusten a las condiciones siguientes:

Estaran disefiados y fabricados de forma que no sean posibles pérdidas de
contenido. No se aplicara esta condicién cuando se prescriban dispositivos espe-
ciales de seguridad.

Los materiales y los cierres no deberan ser atacables por el contenido, ni formar
combinaciones peligrosas.

Los envases Yy los cierres habran de ser fuertes y sélidos con el fin de impedir aflo-
jamientos y deberan responder fielmente a las exigencias de mantenimiento.

Los recipientes con un sistema de cierre reutilizable habran de estar disefiados de
forma que pueda cerrarse el envase varias veces sin pérdida de su contenido.
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e Cualquiera que sea su capacidad, los envases que contengan sustancias vendi-
das al publico en general o puestas a disposicion de éste, etiquetadas como
“muy toxicas”, “toxicas” o “corrosivas”, deberan disponer de un cierre de se-
guridad para nifos y llevar una identificacion de peligro detectable al tacto.

e Cualquiera que sea su capacidad, los envases que contengan sustancias vendi-
das al publico en general o puestas a disposicion de éste, etiquetadas como
“nocivas”, “extremadamente inflamables” o “facilmente inflamables”, debe-
ran llevar una identificacion de peligro detectable al tacto.

2.- Las especificaciones técnicas del cierre de seguridad para nifios y la identificacién

detectable al tacto estan en el anexo IX del Reglamento de sustancias.

3.12. Etiquetado.

1.- Sélo se podran comercializar cuando el etiquetado de sus envases, ostenten
de manera legible e indeleble al menos en la lengua espanola oficial del Estado, las
condiciones siguientes:

e El nombre de la sustancia.

¢ El nombre, la direccién completa y el teléfono del responsable de la comercializa-

cién en el mercado interior, bien sea el fabricante, el importador o el distribuidor

e Los simbolos y las indicaciones de peligro. Los simbolos deberan ir impresos en

negro sobre fondo amarillo anaranjado. La obligaciéon de poner T convierte en fa-
cultativos X y C, salvo excepciones. La obligacién de poner C convierte en facul-
tativo X, y la obligacién de poner E convierte en facultativo Fy O

e FrasesR

e Frases S

e N.°CE

e Las sustancias incluidas en el anexo |, ademas llevaran en la etiqueta la frase “
etiqueta CE”

2.- En el caso de sustancias Xi, F+, F o O, no sera necesario indicar las frases Ry S
cuando el contenido del envase no exceda de los 125 ml. Esta regla se aplicara a las Xn de
igual contenido, cuando no se vendan al por menor al publico en general.

3.- Las indicaciones tales como “no téxico”, “inocuo” o cualquier otra indicacién ana-
loga no podran figurar en el etiquetado ni en el envase.

3.12.1. Condiciones del etiquetado.
¢ La etiqueta se fijara sélidamente en una o varias caras del envase, de forma que
pueda leerse horizontalmente cuando el envase esté colocado en posicidon nor-
mal.
¢ Eltamano de la etiqueta esta en funcion a la capacidad del envase:

CAPACIDAD DEL ENVASE Formato (mm.)
CAPACIDAD < @ 3 LITROS. 52 x 74 como minimo
3 uTtros < CAPAcIDAD < 50 LITROS. 74 x 105 como minimo
50 LiTros < CaPAcIDAD < 500 LITROS. 105 x 148 como minimo
CarAciDAD > a 500 LITROS. 148 x 210 como minimo
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Los simbolos deberan ocupar por lo menos una décima parte de la etiqueta, no sien-
do inferior a 1 cm?.

3.12.2. Excepciones a los requisitos de envasado y etiquetado
e Municiones y explosivos
e Envases muy pequefios. Previamente se ponga en conocimiento a la autoridad
competente.
e Casos excepcionales, cuando no sean sustancias “explosivas”, “muy tdxicas” o
“tdxicas”. Previamente se ponga en conocimiento a la autoridad competente.
e Bombonas portatiles de gas
e Bombonas de gas propano, butano o gas licuado de petréleo (GLP) y de prepara-
dos que contienen propano, butano o GLP fétido
e Metales en forma maciza y aleaciones
e Preparados que contengan polimeros o elastdmeros
e Preparados concentrados destinados a la industria del perfume
¢ Podréidentificar en la etiqueta simplemente la sustancia sensibilizante que a su
juicio, sea la principal causante del riesgo de sensibilizacién.
¢ Sison sustancias naturales, el nombre quimico podra ser del tipo “aceite esen-
cial” o “extracto de “, en lugar del nombre de los componente de dicho aceite
o extracto.

3.13. Publicidad.
Se prohibe toda publicidad sobre las sustancias incluidas en alguna categoria de pe-
ligro cuando en ella no se mencione la categoria o categorias de peligro.

3.14. Fichas de datos de seguridad.

1.- Dirigidas fundamentalmente a profesionales con el fin de tomar medidas necesa-
rias para la proteccién de la salud y de la seguridad en el lugar del trabajo, el responsable
de la comercializaciéon debera disponer de una ficha de datos de seguridad (FDS) en el
momento de la comercializacion. Una copia se entregara al MISACO (Ministerio de Sanidad
y Consumo), que la tendra a disposicién de la Comunidad Auténoma que la soliciten.

El responsable de la comercializaciéon debera facilitar al destinatario, que sea un usua-
rio profesional, una FDS, en el momento de la primera entrega. La informacion se propor-
cionara de manera gratuita y nunca mas tarde de la primera entrega, y posteriormente,
siempre que se produzcan revisiones originadas por la aparicion de nuevos conocimientos
significativos relativo a la seguridad y a la proteccién de la salud y del medio ambiente.

2.- La nueva Revisién fechada, se proporcionara gratuitamente a todos los desti-
natarios anteriores y que hubieran recibido la sustancia en los doce meses precedentes.
Igualmente se enviara al MISACO. No sera obligatorio proporcionar la FDS en caso que
la sustancia peligrosa vaya acompafiada de informacion suficiente con la que el usuario
pueda tomar las medidas necesarias en relacién con la proteccién de la salud y la se-
guridad en el trabajo. Sin embargo debera entregar la FDS si el usuario profesional se la
solicita.
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La FDS debera ser redactada en la lengua oficial del Estado e incluird 16 epigrafes:
¢ Identificacion de la sustancia o preparado y de la sociedad o empresa.
¢ Composiciéon/Informacion sobre los componentes.

¢ |dentificacién de peligros.

e Primeros auxilios.

e Medidas de lucha contra incendio

¢ Medidas en caso de vertido accidental.

¢ Manipulacién y almacenamiento.

e Controles de la exposicién/proteccion personal.

¢ Propiedades fisico/quimicas.

e Estabilidad y reactividad.

¢ Informacién toxicolégica.

¢ Informacién ecoldgica.

¢ Consideraciones relativas a la eliminacion.

¢ Informacion relativa al transporte.

¢ Informacién reglamentaria.

e Otra informacion.

La FDS debera estar fechada.

3.15. Competencias administrativas.
1.- Competencias del Estado.

El MISACO, es competente en cuanto se refiere a la determinacion y desarrollo de los
requisitos de clasificacion, envasado, etiquetado y FDS de las sustancias peligrosas; asi
como de las actuaciones relativas al procedimiento de notificacion y evaluacion del riesgo
de sustancias nuevas y de verificacion u homologacién de estas sustancias que, en su
caso, proceda realizar con caracter previo a su comercializacion.

El MISACO coordinara sus actuaciones con el Ministerio de Trabajo y Seguridad So-
cial, Ministerio de Industria y Energia, Ministerio de Obras Publicas, Transporte y Ministerio
de Medio Ambiente, y con los restantes 6rganos de las Administraciones Publicas.

2.- Competencias de las CC.AA.

La vigilancia, inspeccién y control del correcto cumplimiento de cuanto se establece
en este Reglamento, con respecto a las sustancias y preparados comercializados en sus
respectivos territorios, asi como el ejercicio de la potestad sancionadora cuando corres-
ponda.

3.- Lo establecido en este reglamento no afectara a los organismos competentes en
materia de seguridad en el trabajo.

3.16. Intercambio de informacion.

1.- El MISACO suministrara a las CC.AA. los consejos, orientaciones, informacién o
cualquier otro elemento para que esta pueda ejercer sus funciones de inspeccion. Igual-
mente podra poner las medidas de coordinacién de las CC.AA. (RED NACIONAL DE VIGI-
LANCIA)

VOLVER
A INDICE

(71)



(72)

2.- Las CC.AA. informaran anualmente de las actividades que se realizan para garan-
tizar la aplicacion de este Reglamento.

3.17. Competencia para solicitud de informacion.

1.- El MISACO y las CC.AA. podran solicitar al responsable de la comercializacion la
informacion relativa a las sustancias peligrosas comercializadas, incluida su composicion
quimica. Igualmente en caso de urgencia, podra pedirla cualquier autoridad. En cualquier
caso se exigira la confidencialidad.

2.- Mediante R.D. se establecera un sistema de informacion para la prevencion y
tratamiento de intoxicaciones o accidentes ocasionados por sustancias peligrosa (TOXI-
COVIGILANCIA).

3.18. Clausula de salvaguardia.

Cuando el MISACO tenga evidencia, aun cumpliendo los requisitos, que una sustan-
cia constituye un peligro para la salud o el medio ambiente, podra someterse a condiciones
especiales de control, proceder a una nueva clasificacion, o si fuera necesario prohibir la
comercializacion.

3.19. Infracciones y sanciones: Ley 14/86, General de Sanidad. Ley 30/92, modificada
por la Ley 4/99, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedi-
miento Administrativo Comun.

Sin perjuicio de las responsabilidades civiles, penales o de otro orden que pudieran
concurrir;

¢ Infracciones leves: El incumplimiento de este Reglamento o de sus desarrollos, en
cuanto no se clasifique como grave o muy grave.
¢ Infracciones graves:

e Elincumplimiento de la obligacién de facilitar o bien suministrar falsa o inexac-
ta, a la autoridad competente, la informacion exigible en relacién con el proce-
dimiento de notificacion.

¢ Elincumplimiento de la obligacion de los requisitos de clasificacidn, envasado
y etiquetado de las sustancias.

e La ausencia de alguno de los datos exigidos en la ficha de datos de seguridad.

e Lareincidencia en la emision de infracciones leves en los Ultimos 3 meses.

¢ Infracciones muy graves:

e La comercializacion de una sustancia nueva sin la previa notificacion de la mis-
ma.

e Lano comunicacion a la autoridad competente del aumento de las cantidades
comercializadas, distintas de la notificacion inicial.

e La comercializacion de las sustancias peligrosas sin la ficha de datos de segu-
ridad.

e El incumplimiento consciente y deliberado de los requisitos de clasificacion,
envasado y etiquetado de las sustancias, cuando el mismo suponga un riego
grave para la salud publica y el medio ambiente.

e Lareincidencia en la comision de faltas graves en los ultimos 5 afios.
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Para la imposicion de las sanciones que correspondan se tendran en consideracién
el grado de dolo o culpa existente, asi como su incidencia en la salud publica y medio am-
biente y su trascendencia econdémica.

Estas sanciones seran independientes de las que puedan imponerse por otras auto-
ridades competentes en base a fundamentos distintos a los de infraccién a la normativa
sanitaria.

3.20. Prélogo del ANEXO |

El anexo | constituye un indice de sustancias peligrosas para las que existe un sistema
armonizado de clasificacion y etiquetado, acordado a nivel de la Comunidad de conformi-
dad con el procedimiento establecido.

El nimero de clasificacién consiste en una secuencia de cifras de tipo:
ABC-RST-VW-Y

e ABC: representa, bien el n.° atdmico del elemento mas caracteristico, o el niUmero
convencional para representar las sustancia organicas.
e 601 Hidrocarburos.
e 602 Hidrocarburos halogenados-
e 603 Alcoholes y derivados-
e 604 Fenoles y derivados-
e 605 Aldehidos y derivados-
e 606 Cetonas y derivados-
e 607 Acidos organicos y derivados-
e 608 Nitrilos.
e 609 Derivados nitrados.
e 610 Derivados cloronitrados.
e 611 Derivados azoicos y azoxi.
e 612 Derivados aminados.
e 613 Bases heterociclicas y derivados.
e 614 Glucésidos y alcaloides.
e 615 Cianatos e isocianatos.
e 616 Amidas y derivados.
e 617 Perdxidos organicos.
e 647 Enzimas.
e 648 Sustancias complejas derivadas del carbén.
e 649 Sustancias complejas derivadas del petréleo.
e 650 Sustancias diversas.
e RST: n.° consecutivo de la secuencia ABC
o VW: representa la forma en que la sustancia se produce o comercializa;
e Y:representa el n.° de control calculada de acuerdo con el método ISBN (Interna-
tional Standard Book Number)
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Las sustancias EINECS, llevan un n.° de 7 digitos tipo xxx-xxx-x, que comienza por
el 200-001-8.

Las sustancias ELINCS, llevan un n.° de 7 digitos tipo xxx-xxx-x que comienza por
el 400-010-9.

El n° CAS (Chemical Abstracs Service). El CAS de sustancias anhidras e hidratadas es
distinto, siendo el mismo en el EINECS.

Los “ex polimeros” tienen un nimero de 7 digitos del tipo, xxx-xxx-x que comienza
por el 500-001-0.

El resto de sustancias que no aparecen en las listas anteriores, se designan emplean-
do una denominacién quimica reconocida internacional (ISO o IUPAC). En algunos casos
se incluyen su denominacién comun.

3.21. Explicacion de las notas del ANEXO | relacionadas con la identificacion, clasifi-
cacion y etiquetado de las sustancias.

A) El nombre de la sustancia debe figurar en la etiqueta bajo una de las denominacio-
nes que figuren en el Anexo I.

B) Ciertas sustancias (acidos, bases, etc) se comercializan en soluciones acuosas de
concentraciones diversas que necesitan por ello un etiquetado diferente, pues los
riesgos que presentan dependen de la concentracion.

e La expresion en tanto por ciento se entendera siempre como peso/peso, ex-
cepto si explicitamente se especifica otra cosa.

e Se permitira la utilizacién de otros datos (grados Baumé, por ejemplo) o de
frases descriptivas (fumante o glacial).

C) Determinadas sustancias organicas podran comercializarse en forma isomérica
bien definida o en mezcla de varios isémeros. Se debera especificar en la etiqueta
si es un isémero bien definido o una mezcla.

D) Ciertas sustancias susceptibles de experimentar una descomposicién o polime-
rizaciéon espontanea se suele comercializar en forma estabilizada. No obstante,
en ocasiones se comercializan en forma no estabilizada y en tal caso se debera
especificar en la etiqueta el nombre de la sustancia seguido de la expresién “no
estabilizado/a”.

E) A las sustancias con efectos especificos sobre la salud humana que se clasifi-
can como CMR cat 1 6 2 se les adscribe la nota E si estan tambnién clasifica-
das como T+, T o Xn. En el caso de estas sustancias, las frases de riesgo R20,
R21, R22, R24, R25, R26, R27, R28, R39, R68 (nocivo), R48 y R65, asi como
todas las combinaciones de esta frases de riesgo, irdn precedidas de la palabra
“también”.

F) Esta sustancia puede contener un estabilizante.

G) Puede comercializarse en forma de explosivo, en cuyo caso debe ser evaluada
utilizando los métodos de ensayo apropiados y suministrarse provista de una eti-
queta que refleje sus propiedades explosivas.

VOLVER
A INDICE



H) La clasificacion y el etiquetado que figura para esta sustancia sélo se aplica a la
propiedad o propiedades peligrosas indicadas por la frases de riesgo en combina-
cion con la categoria o categorias enumeradas.

e Se aplica a determinadas sustancias derivadas del carbén y del petréleo y a
determinadas entradas para grupos de sustancias incluidas en el Anexo I.

J) No es necesario aplicar la clasificacién como carcinégeno, si puede demostrarse
que la sustancia contiene menos del 0,1% en peso de benceno (Einecs n.°: 200-
753-7). Se aplica a determinadas sustancias derivadas del carbén y del petréleo
incluidas en el Anexo I.

K) No es necesario aplicar la clasificacion como carcinégeno, si puede demostrar-
se que la sustancia contiene menos del 0,1% en peso 1,3-butadieno.(Einecs n.°
203-450-8) Si la sustancia no esta clasificada como carcindgeno, debera aplicarse
como minimo las frases S (2)-9-16.
¢ Se aplica a determinadas sustancias derivadas del carbén y del petréleo inclui-

das en el Anexo I.

L) No es necesario aplicar la clasificacion como carcinégeno, si puede demostrarse
que la sustancia contiene menos del 3% del extracto DMSO medido de acuerdo
con IP 346. Se aplica a determinadas sustancias derivadas del petréleo incluidas
en el Anexo |.

M) No es necesario aplicar la clasificacion como carcinégeno, si puede demostrarse
que la sustancia contiene menos del 0,005% en peso de benzo(a)-pireno (Einecs
n.° 200-028-5).
¢ Se aplica a determinadas sustancias derivadas del carbén incluidas en el Anexo .

N) No es necesario aplicar la clasificacion como carcinégeno si se conoce en su to-
talidad el proceso de refinado y se puede demostrar que la sustancia a partir de la
cual se ha producido no es carcinégeno.

e Se aplica a determinadas sustancias derivadas del petréleo incluidas en el
Anexo |.

P) No es necesario aplicar la clasificacion como carcinégeno, si puede demostrarse

que la sustancia contiene menos del 0,1% en peso de benceno (Einecs n.°: 200-

753-7).
e Cuando la sustancia esté clasificada como carcinégeno, se aplicara asimismo
la nota E.

e Cuando no esté clasificada como carcinégeno, se aplicara como minimo las
frases S (2)-23-24-62.

e Se aplica a determinadas sustancias derivadas del petréleo incluidas en el
Anexo |.

Q) La clasificacién como carcindégeno no sera necesaria, si puede demostrarse que la

sustancia cumple una de las condiciones siguientes:

¢ En un ensayo de biopersistencia a corto plazo, mediante inhalacién, se de-
muestra que las fibras cuya longitud es superior a 20 ym tienen una vida media
ponderada inferior a diez dias, o bien

¢ En un ensayo de biopersistencia a corto plazo, mediante instilacién intratra-
queal, se demuestra que las fibras cuya longitud es superior a 20 ym tienen una
vida media ponderada inferior a cuarenta dias, o bien
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e En un ensayo intraperitoneal adecuado se demuestra que no hay pruebas de
carcinogenicidad excesiva, o bien

¢ Ausencia de efectos patégenos relevantes o cambios neoplasticos en un ensa-
yo de inhalacién adecuado de larga duracion.

R) La clasificacion como carcinégeno no tiene por qué aplicarse a las fibras cuyo
diametro medio geométrico ponderado por la longitud menos dos errores geomé-
tricos estandar sea superior a 6 pm.

S) Puede no exigirse una etiqueta de acuerdo al art 19 del Reglamento de sustancias
a esta sustancia.

3.22. Explicacion de las notas del ANEXO | relacionados con el etiquetado de los
preparados:

e Nota 1: La concentracion sefialada o, en ausencia de esa concentracion, las con-
centraciones generales del Reglamento de Preparados son el porcentaje en peso
del elemento metalico, calculado con respecto al peso total del preparado

¢ Nota 2: La concentracion de isocianato sefalada es el porcentaje en peso de mo-
némero libre, calculado con respecto al peso total preparado.

¢ Nota 3: La concentracién sefialada es el porcentaje peso de los iones de cromato
disuelto en agua, con respecto peso total preparado.

¢ Nota 4: Los preparados que contengan esas sustancias seran clasificadas como
Xn, R65 si cumplen requisitos anexo VI del Reglamento de Sustancias.

¢ Nota 5: Los limites de concentracion para preparados gaseosos se expresa como
porcentaje volumen/volumen.

¢ Nota 6: A los preparados que contengan esas sustancias se les asignara R67 si
cumplen los criterios del Anexo VI del Reglamento Sustancias.

3.23. ANEXO IlI: Simbolos e indicaciones de peligro.
e Los simbolos (pictogramas) deben estar impresos en negro sobre fondo amarillo-
anaranjado.
e Seindicara la categoria de peligro (ej. Explosivo, Nocivo, etc...), pero no es nece-
sario poner las letras: E, O, F F+ T, T +, C, Xn, Xi, N.

ExpLosIVO COMBURENTE FACILMENTE INFLAMABLE Toxico
EXTREMADAMENTE INFLAMABLE Muy Toxico

Nocivo CORROSIVO PeLigroso
IRRITANTE PARA EL MEDIO AMBIENTE
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e Cuando un producto quimico esté clasificado en varias categorias de peligro y por
lo tanto deba llevar en la etiqueta mas de un simbolo, se seguiran las siguientes
reglas:

e La obligacién de poner en la etiqueta el simbolo T convierte en facultativos los
simbolos C y X (es decir se pueden incluir o no).

e La obligacién de poner el simbolo C convierte en facultativo el simbolo X.

e La obligacién de poner el simbolo E convierte en facultativo los simbolos F y
0.

e La obligacién de poner el simbolo Xn convierte en facultativo el simbolo Xi.

SIMBOLO OBLIGATORIO SIMBOLOS FACULTATIVOS
T CyX
C X
E FyO
Xn Xi

3.24. Anexo lll: Frases R (68).
3.24.1. Frases de Riesgo.

Naturaleza de los riesgos especificos atribuidos a las sustancias y preparados peli-
grosos.

Explosivo en estado seco.

Riesgo de explosién por choque, friccién, fuego u otras fuentes de ignicién.

Alto riesgo de explosién por choque, friccidn, fuego u otras fuentes de ignicién.

Forma compuestos metdlicos explosivos muy sensibles.

Peligro de explosién en caso de calentamiento.

Peligro de explosién en contacto o sin contacto con el aire.

Puede provocar incendios.

Peligro de fuego en contacto con materias combustibles.

Peligro de explosién 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 inflaman espontdneamente en contacto con el aire.

Al usarlo pueden formarse mezclas aire - vapor explosivas/inflamables.

Puede formar peréxidos explosivos.

Nocivo por inhalacién.

Nocivo en contacto con la piel.

Nocivo por ingestion.

Téxico por inhalacién.

Téxico en contacto con la piel.

Toxico por ingestion.

Muy téxico por inhalacién.

Muy téxico en contacto con la piel.

Muy téxico por ingestién.

En contacto con el agua libera gases toxicos.
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R30

Puede inflamarse facilmente al usarlo.

R31 En contacto con acidos libera gases tdxicos.

R32 En contacto con acidos libera gases muy téxicos.

R33 Peligro de efectos acumulativos.

R34 Provoca guemaduras.

R35 Provoca quemaduras graves.

R36 Irrita los ojos.

R37 Irrita las vias respiratorias.

R38 Irrita la piel.

R39 Peligro de efectos irreversibles muy graves.

R40 Posibilidad de efectos irreversibles.

R41 Riesgos de lesiones oculares muy graves.

R42 Posibilidad de sensibilizacién por inhalacién.

R43 Posibilidad de sensibilizacién en contacto con la piel.

R44 Riesgo de explosién al calentarlo en ambiente confinado.

R45 Puede causar cancer.

R46 Puede provocar alteraciones genéticas hereditarias.

R47 Puede provocar malformaciones congénitas.

R48 Riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada.
R49 Puede causar cancer por inhalacién.

R50 Muy téxico para los organismos acuaticos.

R51 Téxico para los organismos acuaticos.

R52 Nocivo para los organismos acuaticos.

R53 Puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente acuatico.
R54 Téxico para la flora.

R55 Téxico para la fauna.

R56 Téxico para los organismos del suelo.

R57 Téxico para las abejas.

R58 Puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente.
R59 Peligroso para la capa de ozono.

R60 Puede perjudicar la fertilidad.

R61 Riesgo durante el embarazo de efectos adversos para el feto.

R62 Posible riesgo de perjudicar la fertilidad.

R63 Posible riesgo durante el embarazo de efectos adversos para el feto.
R64 Puede perjudicar a los nifios alimentados con leche materna.

R65 Nocivo: Si se ingiere puede causar dafo pulmonar.

R66 La exposicion repetida puede provocar sequedad o formacidn de grietas en la piel.
R67 La inhalacién de vapores puede provocar somnolencia y vértigo.

R68 Posibilidad de efectos irreversibles

Combinacién de frases R

R14/15 Reacciona violentamente con el 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 Téxico por inhalacion y en contacto con la piel.
R23/25 Toxico por inhalacién y por ingestion.
R23/24/25 Téxico por inhalacién, por ingestién y en contacto con la piel.
R24/25 Téxico en contacto con la piel y por ingestion.
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R26/27

Muy toxico por inhalacién y en contacto con la piel.

R26/28 Muy téxico por inhalacién y por ingestion.

R26/27/28 Muy téxico por inhalacién, por ingestion y en contacto con la piel.

R27/28 Muy téxico 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 Toéxico: Peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacién.

R39/24 Toéxico: 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 ';')él(ico: Peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacién y contacto con la

R39/23/25 Toxico: Peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacién e ingestion.

R39/24/25 ?I'c’)xicc_):’ Peligro de efectos irreversibles muy graves por contacto con la piel e
ingestion.

R39/23/24/25 Téxico: _Ffeligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacién, contacto con la piel
e ingestion.

R39/26 Muy téxico: Peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacion.

R39/27 Muy toxico: Peligro de efectos irreversibles muy graves por contacto con la piel.

R39/28 Muy téxico: Peligro de efectos irreversibles muy graves por ingestion.

R39/26/27 :\;Ilg etf)XiCO: Peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacién y contacto con

R39/26/28 Muy toéxico: Peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacion e ingestion.

R39/27/28 Muy t_c’)lxico: Peligro de efectos irreversibles muy graves por contacto con la piel e
ingestion.

R39/26/27/28 Il\é/llt:))i/etl(zexiiﬁgi3 SPttiac!)irg];.ro de efectos irreversibles muy graves por inhalacién, contacto con

R40/20 Nocivo: Posibilidad de efectos irreversibles por inhalacion.

R40/21 Nocivo: Posibilidad de efectos irreversibles en contacto con la piel.

R40/22 Nocivo: Posibilidad de efectos irreversibles por ingestion.

R40/20/21 Nocivo: Posibilidad de efectos irreversibles por inhalacién y contacto con la piel.

R40/20/22 Nocivo: Posibilidad de efectos irreversibles por inhalacién e ingestion.

R40/21/22 Nocivo: Posibilidad de efectos irreversibles en contacto con la piel e ingestion.

R40/20/21/22 Il;l}cg;((‘;lsvtc:o r]I.:’osibilidad de efectos irreversibles por inhalacion, contacto con la piel e

R42/43 Posibilidad de sensibilizacién por inhalaciéon y en contacto con la piel.

R48/20 _Nocivo; lRiesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada por
inhalacion.

R48/21 Nocivo: Riesgo dg efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por
contacto con la piel.

R48/22 !\locivqs Riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por
ingestion.

R48/20/21 .NocivoE 'Riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por
inhalacién y contacto con la piel.

R48/20/22 Nocivo: Riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada por

inhalacién e ingestion.
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Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por
R48/21/22 o -
contacto con la piel e ingestion.
R48/20/21/22 _Nocwo; ’Rlesgo de efectos graves para Ila} salud en caso de exposicién prolongada por
inhalacién, contacto con la piel e ingestion.
R48/23 Téxico: Riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada por
inhalacién.
R48/24 Toéxico: Riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada por
contacto con la piel.
R48/25 Toéxico: Riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por
ingestion.
Téxico: Riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por
R48/23/24 . " .
inhalacién y contacto con la piel.
R48/23/25 jl'oxm:o:. Blesgo de Ielfectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por
inhalacién e ingestion.
Toéxico: Riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por
R48/24/25 e 2
contacto con la piel e ingestién.
R48/23/24/25 _TOX|co:_ |:|esgo de efectos graves para Ig’salud en caso de exposicion prolongada por
inhalacién, contacto con la piel e ingestion.
Muy téxico para los organismos acuaticos, puede provocar a largo plazo efectos
R50/53 . ) . -
negativos en el medio ambiente acuatico.
R51/53 Téxico para los organismos acuaticos, puede provocar a largo plazo efectos negativos
en el medio ambiente acuatico.
Nocivo para los organismos acuaticos, puede provocar a largo plazo efectos negativos
R52/53 ) . .
en el medio ambiente acuatico.

(80) 3.25. Anexo IV: Frases S (64). Frases S obligatorias:

e S1,S2yS45,en T+, Ty C venta al publico

e S2y S46 en todas las demas peligrosas de venta al publico

e S1y S2 aparecen en paréntesis en anexo |, sélo omitir para venta exclusiva uso
industrial

3.25.1. Frases de Seguridad
Consejos de prudencia relativos a las sustancias y preparados peligrosos.

Frases S
S1 Consérvese bajo llave.
S2 Manténgase fuera del alcance de los nifios.
S3 Consérvese en lugar fresco.
S4 Manténgase lejos de locales habitados.
S5 Consérvese en ... (liquido apropiado a especificar por el fabricante).
S6 Consérvese en ... (gas inerte a especificar por el fabricante).
S7 Manténgase en recipiente bien cerrado.
S8 Manténgase el recipiente en lugar seco.
S9 Consérvese el recipiente en lugar bien ventilado.
S12 No cerrar el recipiente herméticamente.
S13 Manténgase lejos de alimentos, bebidas y piensos.
S14 Consérvese lejos de ... (materiales incompatibles a especificar por el fabricante)
S15 Conservar alejado del calor.
VOLVER
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S16

Conservar alejado de toda llama o fuente de chispas. No fumar.

S17 Manténgase lejos de materiales combustibles.

S18 Manipulese y abrase el recipiente con prudencia.

S20 No comer ni beber durante su utilizacion.

S21 No fumar durante su utilizacion.

S22 No respirar el polvo.

s23 No rg§pirar los ga}ses/humos/vapores/aerosoles [denominacién(es) adecuada(s) aj
especificar por el fabricante].

S24 Evitese el contacto con la piel.

S25 Evitese el contacto con los ojos.

S26 En caso c{e contacto con los ojos lavense inmediata y abundantemente con agua y actidase
a un médico.

S27 Quitese inmediatamente la ropa manchada o salpicada.

s28 En caso de contacto con la piel, lavese inmediata y abundantemente con ... (productos a|
especificar por el fabricante).

S29 No tirar los residuos por el desague.

S30 No echar jamas agua a este producto.

S33 Evitese la acumulacién de cargas electrostaticas.

S35 Eliminense los residuos del producto y sus recipientes con todas las precauciones|
posibles.

S36 Usese indumentaria protectora adecuada.

S37 Usense guantes adecuados.

S38 En caso de ventilacion insuficiente, Usese equipo respiratorio adecuado.

S39 Usese proteccion para los ojos/la cara.

sS40 Para Iimpigr el suelo y los objetos contaminados por este producto, Usese ... (a especificar|
por el fabricante).

S41 En caso de incendio y/o de explosion no respire los humos.

S42 Durantel Ials’ fumigaciones/puIverizac!c?nes, Usese . equipo respiratorio adecuado.
[Denominacién(es) adecuada(s) a especificar por el fabricante].

s43 Ep caso de incendio, u.tilizar ... (los megio§ dg extincion los debe especificar el fabricante).
Si el agua aumenta el riesgo, se debera anadir: «<No usar nunca agua».

S45 En f:aso de a_ccidente 0 malestar, acidase inmediatamente al médico (si es posible,
muéstrele la etiqueta).

S46 En caso de ingestién, acudase inmediatamente al médico y muéstrele la etiqueta o el
envase.

S47 Consérvese a una temperatura no superior a ... °C (a especificar por el fabricante).

S48 Consérvese humedo con ... (medio apropiado a especificar por el fabricante).

S49 Consérvese Unicamente en el recipiente de origen.

S50 No mezclar con ... (a especificar por el fabricante).

S51 Usese Ginicamente en Iugares bien ventilados.

S52 No usar sobre grandes superficies en locales habitados.

S53 Evitese la exposicion. Recabense instrucciones especiales antes del uso.

S56 EIimin.ense estalsustancia y su recipiente en un punto de recogida publica de residuos
especiales o peligrosos.

S57 Utilicese un envase de seguridad adecuado para evitar la contaminacién del medio

ambiente.
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Remitirse al fabricante o proveedor para obtener informacién sobre su recuperacion/

§59 reciclado.

S60 Eliminense el producto y su recipiente como residuos peligrosos.

S61 Evitese su liberacién al medio ambiente. Recabense instrucciones especificas de la fichal
de datos de seguridad.

S62 En caso de ingestion, no provocar el vomito: Acudase inmediatamente al médico y
muéstrele la etiqueta o el envase.

S63 En caso de accidente por inhalacién, alejar a la victima fuera de la zona contaminada y
mantenerla en reposo.

S64 En caso de ingestion, lavar la boca con agua (solamente si la persona esta consciente).

Combinacién de frases S

S1/2 Consérvese bajo llave y manténgase fuera del alcance de los nifios.
S3/7 Consérvese el recipiente bien cerrado y en lugar fresco.
Consérvese en lugar fresco y bien ventilado y lejos de ... (materiales incompatibles, a
S$3/9/14 o .
especificar por el fabricante).
Consérvese Unicamente en el recipiente de origen, en lugar fresco y bien ventilado y lejos
S3/9/14/49 . . . i .
de ... (materiales incompatibles, a especificar por el fabricante).
S$3/9/49 Consérvese Unicamente en el recipiente de origen, en lugar fresco y bien ventilado.
S3/14 Con.sérvese en lugar fresco y lejos de ... (materiales incompatibles, a especificar por el
fabricante).
S7/8 Manténgase el recipiente bien cerrado vy en lugar seco.
S7/9 Manténgase el recipiente bien cerrado y en lugar bien ventilado.
S7/47 Manténggse el recipientg bien cerrado y consérvese a una temperatura no superior a ... °C
(a especificar por el fabricante).
S20/21 No comer, ni beber, ni fumar durante su utilizacién.
S$24/25 Evitese el contacto con los ojos v la piel.
Después del contacto con la piel, quitese inmediatamente toda la ropa manchada o
S27/28 salpicada y lavese inmediata y abundantemente con ... (productos a especificar por el
fabricante).
S29/35 No tirar los residuos por el desagUe; eliminense los residuos de producto y sus recipientes
con todas las precauciones posibles.
No tirar los residuos por el desaglie; eliminese esta sustancia y su recipiente en un punto
S$29/56 ) o . . .
de recogida publica de residuos especiales o peligrosos.
S36/37 Usense indumentaria y guantes de proteccién adecuados.
S$36/37/39 Usense indumentaria y guantes adecuados y proteccion para los ojos/la cara.
S$36/39 Usense indumentaria adecuada y proteccién para los ojos/la cara.
S37/39 Usense guantes adecuados y proteccién para los ojos/la cara.
S47/49 Consérvese Unicamente en el recipiente de origen y a temperatura no superior a ... °C (a

especificar por el fabricante).

3.26. Anexo V: Relacion de ensayos.
3.26.1. Métodos para la determinacion de las propiedades fisico-quimicas.
e Punto de fusién/congelacion.
¢ Punto de ebullicién.
e Densidad relativa.
e Presién de vapor.
¢ Tension superficial.
e Hidrosolubilidad.
o Coeficiente de reparto octanol-agua.
¢ Punto de inflamacién.
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Inflamabilidad (sélidos).

Inflamabilidad (gases).

Inflamabilidad (en contacto con el agua).

Propiedades piroféricas de sélidos y liquidos.

Propiedades explosivas.

T2 de autoinflamacién (liquidos y gases).

T2 de autoinflamacién de sélidos.

Propiedades comburentes (sélidos).

Peso molecular medio en n.° y distribucién de los pesos moleculares de los polimeros.
Contenido en sustancia de bajo peso molecular en los polimeros.
Comportamiento de disolucién/extraccion (de polimeros).

3.26.2. Métodos para la determinacion de la toxicidad.

Toxicidad aguda por via oral.

Toxicidad aguada por inhalacion.

Toxicidad aguda por via cutanea.

Toxicidad aguda —lIrritacion de la piel.

Toxicidad aguda- Irritacién ocular.

Sensibilizacién de la piel.

Toxicidad por administracién continuada (28 dias) por via oral.
Toxicidad por administracién continuada (28 dias) por via inhalacién.
Toxicidad por administracién continuada (28 dias) por via cutanea.
Mutagenidad-aberraciones cromosoémicas in vitro mamiferos.
Mutagenidad-aberraciones cromosoémicas in vivo en medula ésea.
Mutagenidad-ensayo de micronucleos en eritrocitos in vivo.
Mutagenidad-en bacterias.

Mutacién genética, Saccharomyces cerevisiae.

Recombinacién mitética.

Mutagenidad-ensayo mutacién genetica de células mamiferos in vitro.
Lesiones y reparacion de DNA-mamiferos in vitro.

Ensayo in vitro de intercambio de cromatidas hermanas.

Ensayo de letalidad recesiva ligada al sexo en Drosophila melanogaster.
Ensayo de transformacién de células de mamifero in vitro.

Ensayo de letalidad dominante en roedores.

Ensayo de aberraciones cromosémicas en espermatogonias de mamifero.
Ensayo de la mancha en el ratén.

Translocacién hereditaria en el ratén.

Ensayo de toxicidad oral subcrénica (90 dias) en roedores y no roedores.
Toxicidad dérmica subcroénica (90 dias) en roedores.

Toxicidad subcrénica por inhalacién (90 dias) en roedores.

Estudio de teratogenidad: roedores y no.

Ensayo de cancerogenesis.

Ensayo toxicidad croénica.

Ensayo combinado de toxicidad crénica y cancerogenesis.

Ensayo de toxicidad para la reproduccion.
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Toxicocinética.
Neurotoxicidad.

Ensayo de sintesis de ADN.
Corrosion cutanea.
Fototoxicidad.

3.26.3. Métodos para la determinacién de la ecotoxicidad.

Toxicidad aguda en peces.

Toxicidad aguda en Daphnia.

Ensayo de inhibicién de algas.

Biodegradacion.

Degradacion: DBO y DQO.

Degradacion abiética en funcién del pH.

Biodegradacioén: prueba Zahn-Welloens, simulacién lodo activado, etc.
Toxicidad para gusanos de tierra.

Ensayo de crecimiento de peces juveniles.

Bioconcentracion: ensayo dinamico en peces.

Ensayo de toxicidad a corto plazo en embriones de pez y alevines.
Ensayo de toxicidad aguda en abejas y por contacto.
Adsorcién/desercion.

Caculo del coeficiente de adsorcién.

Ensayo de reproduccién Daphnia Magna.

3.27. Anexo VI: Criterios generales de clasificacion y etiquetado de sustancias y pre-
parados peligrosos.

3.28. Anexo VII: Ensayos simplificados.

3.29. An

exo IX: Cierres de seguridad y senales detectables al tacto.Envases a prueba

de ninos. Requisitos y Métodos de ensayo para envases recerrables. UNE EN 28317:

1992.En

vases. Marcas tactiles de peligro. Requisitos. UNE-EN ISO 11683.

3.30. Anexo X. Evaluacion del riesgo.

3.31. Anexo XI: Guia para la elaboracién de FDS.
3.31.1. Identificacion del producto y de las empresas.

VOLVER

Identificacion tal y como figura en la etiqueta.

Uso.

¢ |dentificar los usos previstos o recomendados. Cuando hay muchos indicar los
mas importantes o comunes.

¢ Breve descripcion del efecto (Retardadores de llama, antioxidante)

Empresa responsable de la 1.2 comercializacion en la UE y de la responsable de su

comercializacién en Espahfa, direccion completa y teléfono.

Teléfono de Emergencias de la empresa o del organismo oficial asesor compe-

tente.
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3.31.2. Composicion-informacion sobre los componentes.

Permitira al destinatario conocer sin dificultad la peligrosidad que puedan presen-
tar los componentes del preparado. Los peligros del preparado en si se describen
en el epigrafe 3.

No es necesario dar la composicidon completa, aunque puede ser util una descrip-
cién general de componentes y concentraciones.

La composicion de los preparados peligrosos: los nombres y concentraciones o
rangos de concentracion de las sustancias peligrosas que confieren peligrosidad
al preparado y de aquellas para las que existan limites de exposicion de la UE en
el lugar de trabajo.

En el caso de preparados no clasificados como peligrosos: los nombres y con-
centracién o rango de concentracion de las sustancias peligrosas que estén en
concentraciéon mayor/igual 1% en peso (0 0,2% en volumen si el preparado es
gaseoso), asi como aquellas para las que existan limites de exposicién de la UE en
el lugar de trabajo.

La clasificacién de peligrosidad de cada componente peligrosos del producto qui-
mico, incluidos los simbolos y frases R (no es necesaria la redaccién completa).
Debe indicarse el n.° CE (EINECS o ELINCS) de las sustancias mencionadas. Tam-
bién citar, si existe, el n°® CAS y el nombre IUPAC puede ser Util.

Solo se podra mantener la confidencialidad sobre algunos componentes previa
autorizacion de la autoridad competente estatal.

3.31.3. Identificacion de los peligros.

Se indica la clasificacién de peligrosidad de productos quimicos, distinguiendo
claramente los preparados peligrosos de los que no lo son. Incluir clara y breve-
mente los peligros para las personas y el medio ambiente.

Se describen los principales efectos adversos tanto fisico-quimicos como para la
salud humana y el medio ambiente, asi como otros peligros no incluidos, en princi-
pio en las categorias establecidas, pero que contribuyan a la peligrosidad general
del producto: congelacién, exposicién al polvo, asfixia, etc..

Se incluye los sintomas relacionados con los usos correctos e incorrectos del pro-
ducto quimico, que puedan preverse

La informacién de la etiqueta se debe indicar en el epigrafe 15

3.31.4. Primeros auxilios.

Describir los primeros auxilios.

Especificar en primer lugar si se precisa asistencia médica inmediata.

La informacién debe ser breve y facil de entender por el accidentado, los alli pre-
sentes y los servicios de emergencia. Deben describirse brevemente los sintomas
y los efectos. Se indicara en las instrucciones lo que se ha de hacer sobre el terreno
en caso de accidente y si son previsibles efectos retardados tras una exposicion.
Prever diferentes subepigrafes segun las distintas vias de exposicién, es decir,
inhalacion, contacto con la piel o con los ojos e ingestién.

Indicar si se requiere o es aconsejable consultar a un médico.

Puede resultar importante, en el caso de algunas sustancias o preparados, hacer
hincapié en la necesidad de disponer en el lugar de trabajo de medios especiales
para aplicar un tratamiento especifico inmediato.
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3.31.5. Medidas de lucha contra incendios.
Las normas de lucha contra un incendio provocado por el producto quimico o en sus
proximidades, haciendo referencia a:

Los medios de extincién adecuados.

Los medios que no deberan de utilizarse por razones de seguridad.

Los peligros especiales que resulten de la exposicion a los productos de combus-
tién o a los gases producidos.

El equipo de proteccion especial para el personal de lucha contra incendios.

3.31.6. Medidas en caso de vertido accidental.
Segun la sustancia o el preparado de que se trate, podra necesitarse informacion

sobre:

Precauciones personales: supresion de los focos de ignicidn, suficiente ventila-
cién/protecciodn respiratoria, lucha contra el polvo, prevencién del contacto con la
piel y los ojos, etc.

Precauciones para la proteccion del medio ambiente: alejamiento de desagiies, de
aguas superficiales y subterraneas asi como de suelos; eventual alerta al vecinda-
rio, etc.

Métodos de limpieza: utilizacién de materiales absorbentes (arena, tierra de dia-
tomeas, aglutinante de acidos, aglutinante universal, etc), reduccion de los gases/
humos con proyeccion de agua, dilucién, etc.

Considérese también la necesidad de dar indicaciones de tipo : “no utilice nunca,
neutralice con...”. Se puede hacer referencia a los epigrafes 8 y 13

3.31.7. Manipulacién y almacenamiento.

La
salud, la
de traba

VOLVER

informacién recogida en esta seccién debe relacionarse con la proteccion de la
seguridad y el medio ambiente, asi como ayudar al empresario a elaborar métodos
jo y medidas de organizacién que sean adecuados con arreglo al R.D. 374/2001.
Manipulacion.

Especificar las precauciones necesarias para garantizar una manipulacion sin peligro.
Incluir recomendaciones sobre medidas de orden técnico tales como las de con-
tencion, de ventilacién local y general, las destinadas a impedir la formacion de
aerosoles y polvo, o para prevenir incendios, asi como las medidas de proteccién
del medio ambiente y cualquier otra exigencia o norma especifica relativa a la
sustancia o al preparado (equipo y procedimientos recomendados o prohibidos),
proporcionando a ser posible una breve descripcion.

Almacenamiento.

Especificar las condiciones necesarias para un almacenamiento seguro (disefio
especial de locales o depésitos de almacenamiento-con inclusién de ventilacién
y paredes de proteccién-, materiales incompatibles, condiciones de almacena-
miento-limite/intervalo de temperatura y humedad, luz, gases inertes, etc-, equipo
eléctrico especial y prevencion de la acumulacién de electricidad estatica.

En su caso, indiquese las cantidades limite que puede almacenarse. Indiquese
cualquier requisito especifico (tipo de material utilizado en el envase o contenedor
del producto).
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Usos especificos.

Los productos terminados destinados a usos especificos, las recomendaciones
deben referirse a los usos previstos, ademas de ser pormenorizadas y aplicables a
las condiciones reales.

3.31.8. Controles de la exposicidon-proteccion personal.
3.31.8.1. Valores limite de exposicion.

Especificar los parametros de control especificos que sean aplicables en el mo-
mento (valores limite de exposicién profesional y/o valores biolégicos). Los valores
deben ser los establecidos en la UE. En el caso de los preparados, es Util propor-
cinar valores relativos a las sustancias.

3.31.8.2. Controles de exposicion.

Cubre todas las medidas especificas de proteccién y prevencién que deben to-
marse durante la manipulaciéon de productos quimicos para reducir al minimo la
exposicién de los trabajadores y del medio ambiente.

Controles de la exposicion profesional: el empresario debera de tener en cuenta

a la hora de hacer la evaluacién de riesgo con arreglo al R.D. 374/2001, en la que

se exige la descripcién de procedimientos de trabajo y controles técnicos apropia-

dos, el empleo de equipos y materiales adecuados, la aplicacion de medidas de
proteccién colectiva en el origen del riesgo y la medida de proteccién individual

En los casos en que la proteccion personal sea necesaria, reespecifiquese en de-

talle el tipo de equipo. Téngase en cuenta el R.D. 1.407/1992 y sus posteriores

modificaciones y hagase referencia a las normas CEN pertinentes:

e Proteccion respiratoria: si se trata de gases, vapores o polvos peligrosos, es-
pecificar el tipo de proteccién apropiado, como aparatos respiratorios auténo-
mos, mascaras Y filtros adecuados.

e Proteccién de las manos: especificar el tipo de guantes que debe usarse para
la manipulacién de los productos, indicando: el tipo de material, el tiempo de
penetracion del material de los guantes, en relaciéon con la cantidad y la du-
racién de la exposicién cutanea. Cuando se necesario, indicar las eventuales
medidas complementarias de proteccion de las manos.

e Proteccion de los ojos: especificar el tipo de proteccién ocular que se necesita:
gafas de seguridad, gafas protectoras, pantalla facial, etc.

e Proteccién cutanea: cuando sea necesaria proteger una parte del cuerpo dis-
tinta de las manos, especificar el tipo y la calidad del equipo de proteccion
exigido: mono, delantal, botas, etc. Cuando sea preciso, indicar las eventuales
medidas complementarias de proteccion cutanea y de higiene particular.

3.31.8.3. Controles de la exposicion del medio ambiente

Especificar la informacién que necesite el empresario para cumplir sus obligacio-
nes en virtud de la legislacién aplicable de proteccién del medio ambiente.

3.31.9. Propiedades fisico-quimicas.
3.31.9.1. Informacion general

Aspecto (Estado fisico-sélido, liquido, gas- y el color de la sustancia o del prepa-
rado y como se suministre).
Olor (si es perceptible, describir brevemente)
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3.31.9.2. Informacién importante en relaciéon con la salud, la seguridad y el medio
ambiente.

pH

Punto/intervalo de ebullicion

Punto de inflamacién

Inflamabilidad (sélido, gas)
Propiedades explosivas

Propiedades comburentes

Presion de vapor

Densidad relativa

Solubilidad: hidrosolubilidad, Liposolubilidad (indicar el disolvente)
Coeficiente de reparto: n-octanol/agua
Viscosidad

Densidad de vapor

Velocidad de evaporacion

3.31.9.3. Otros datos.

3.31.94

Indicar otros parametros importantes para la seguridad, tales como miscibilidad,
conductividad, punto/intervalo de fusién, grupo de gases, temperatura de ignicién
espontanea, etc.
Cuando se trate de preparados, la informacion se referira normalmente a las pro-
piedades del preparado en si.
No obstante, si se indica que un peligro particular no es aplicable, debe diferen-
ciarse claramente entre los casos en que no se dispone de informacién y los casos
en que se han hecho pruebas con resultados negativos.
Se puede necesitar, para preparados, informacion sobre las propiedades de com-
ponentes individuales.

Estabilidad y reactividad.
Indicar la estabilidad del producto y la posibilidad de que se produzca reacciones
peligrosas bajo ciertas condiciones de utilizacion y también en caso de liberacion
al medio ambiente.
Condiciones que debe evitarse (temperatura, presion, luz, choque, etc., que pue-
dan provocar una reaccién peligrosa y, si es posible describirlas).
Materiales que deben evitarse (tales como agua, aire, acidos, bases, oxidantes u
otras sustancias especificas, que puedan provocar una reaccion peligrosas y des-
cribirla).
Productos de descomposicién peligrosa.

NOTA: Senalar expresamente: la necesidad y la presencia de estabilizadores; la posi-
bilidad de una reaccién exotérmica peligrosa; las eventuales repercusiones que un cambio
de aspecto fisico del producto pueda tener para la seguridad; los productos de descompo-
sicion peligrosos que eventualmente se puedan formar como resultado del contacto con el
agua; la posibilidad de degradacién a productos inestables.

3.31.10. Informacion toxicoldgica.
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Necesidad de dar una descripcién concisa, aunque completa y comprensible, de
los diferentes efectos toxicos que se pueden dar cuando el usuario entra en con-
tacto con el producto.

A iINDICE



Se incluiran los efectos peligrosos para la salud debidos a una exposicion al pro-
ducto, tanto si estos efectos estan basados en casos reales como si son experi-
mentos cientificos. Se incluira informacion sobre las diferentes vias de exposicion
y se describiran los sintomas relacionados con las propiedades fisicas, quimicas y
toxicoldgicas.

Indicar los efectos retardados inmediatos conocidos, asi como los efectos créni-
cos producidos por una exposicién a corto y a largo plazo.

Teniendo en cuenta el epigrafe 2, puede resultar necesario hacer referencia a los
efectos especificos que puedan tener para la salud determinados componentes
presentes en los preparados.

3.31.11. Informacion ecoldgica.

Describir los posibles efectos, comportamiento y destino ambiental del producto
en el aire, el agua o el suelo. Deben recogerse los datos disponibles.

Describir las caracteristicas mas importantes que puedan afectar al medio am-
biente debido a la naturaleza del producto y a sus formas previsibles de uso, asi
como de sus productos de degradacion.

Pueden incluirse los aspectos:

Ecotoxicidad. Datos sobre toxicidad acuatica, sobre micro y macroorganismos del
suelo y otros organismos relevantes (aves, abejas, plantas). Cuando inhiba micro-
organismos, debe indicarse el posible impacto sobre las EDARs

Movilidad. Capacidad en caso de vertido al medio ambiente, para ir a aguas subte-
rraneas. Distribucién conocida o prevista en los diferentes compartimentos medio
ambientales, tension superficial, absorcién/desorcion.

Persistencia y degradabilidad. Biodegradacién o por oxidacién o hidrélisis. Capa-
cidad para degradarse en EDAR

Potencial de bioacumulacién. Acularse en los seres vivos y paso a la cadena tré-
fica, en relaciéon con su Kow y FBC, si se dispone de estos datos.

Otros efectos nocivos. Capacidad agotamiento capa de ozono, formacién fotoqui-
mica de ozono o de calentamiento de la Tierra. Observaciones.

3.31.12. Consideraciones relativas a la eliminacion.

Si la eliminacion del producto representa un peligro, debe facilitarse una descrip-
cion de estos residuos, asi como la manera de manipulacion sin peligro.

Indicar los métodos apropiados de eliminacién del producto, asi como de los even-
tuales envases contaminados (incineracion, reciclado, vertido controlado, etc).
Mencionar toda disposicién comunitaria relacionada con la eliminacién de los resi-
duos (nacionales, autonémicas).

3.31.13. Informacion relativa al transporte.

Dentro y fuera de sus instalaciones

IMDG (maritimo), ADR (por carretera), RID (ferroviario), ICAO/IATA (aéreo). En esta
informacién podria incluirse aspectos como los siguientes: n.° ONU, nombre pro-
pio del transporte, clase, grupo de clasificacion, otra informacion pertinente.
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3.31.14. Informacion reglamentaria.

Debe darse la informacion reglamentaria relativa a la salud, la seguridad y el medio
ambiente.

Si el producto es objeto de disposiciones particulares en materia de proteccién
del hombre o el medio ambiente en el ambito comunitario (R.D. 1.406/89), dichas
disposiciones deberan citarse en la medida de lo posible.

Se deben mencionar, cuando sea posible, las leyes nacionales que apliquen di-
chas disposiciones, asi como cualquier otra medida nacional pertinente.

3.31.15. Otra informacioén.
Indicar cualquier otra informacién que el proveedor considere importante para la salud
y la seguridad del usuario, asi como para el medio ambiente. Por ejemplo:

Lista de frases R con el texto completo.

Consejos relativos a la formacién.

Restricciones recomendadas de la utilizacion.

Otra informacién (referencias escritas o punto de contacto técnico).

Fuentes de los principales datos utilizados para elaborar la ficha.

En caso de revision de la ficha, indicar claramente lo que se ha afiadido, suprimido
o revisado.
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Normativa:

LEGISLACION COMUNITARIA

LEGISLACION NACIONAL

Directiva 67/548/CEE del Consejo, de 27 de junio, sobre clasificacion,
envasado y etiquetado de sustancias peligrosas. (DOCE L 196 de

Adaptaciones de la Comision

Directiva 92/37/CEE de la Comision,
de 30 de abril, por la que se adapta por
decimosexta vez al progreso técnico
la Directiva 67/548/CEE (DOCE L 154
de 5.6.1992)

Directiva 92/69/CEE de la Comision,
de 31 de julio, por la que se adapta
por decimoséptima vez al progreso
técnico la Directiva 67/548/CEE
(DOCE L 383 de 29.12.1992)

Directiva 93/21/CEE de la Comision,
de 27 de abril, por la que se adapta por
decimoctava vez al progreso técnico
la Directiva 67/548/CEE (DOCE L 110
de 4.5.1993)

Directiva 93/72/CEE de la Comision,
de 1 de septiembre, por la que se
adapta por decimonovena vez al
progreso técnico la Directiva 67/548/
CEE (DOCE L 258 de 16.10.1993)

Directiva 93/112/CE de la Comision,
de 10 de diciembre, por la que se
modifica la Directiva 91/155/CEE y
se definen y fijan en aplicacion del
articulo 10 de la Directiva 88/379/
CEE las modalidades del sistema
de informacién especifica relativo a
los preparados peligrosos (ficha de
datos de seguridad) (DOCE L 314 de
16.12.1993)

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 (BOE de 5.6.1995)

16.8.1967)

N° Modificaciones del Consejo
Directiva 92/32/CEE del
Consejo, de 30 de abiril, por la
que se modifica por séptima

1 | vez la Directiva 67/548/CEE
sobre clasificacién, envasado
y etiquetado de sustancias
peligrosas (DOCE L 154 de
5.6.1992)

2

3

4

5

6

7

Directiva 93/101/CEE de la Comision,
de 11 de noviembre, por la que se
adapta por vigésima vez al progreso
técnico la Directiva 67/548/CEE
(DOCE L 13 de 15.1.1994)

Orden del M.° de la Presidencia de
13 de septiembre de 1995 por la que
se modifica el Anexo | del Reglamento
sobre notificacion de sustancias
nuevas y clasificacion, envasado y
etiquetado de sustancias peligrosas,
aprobado por el Real Decreto
363/1995, de 10 de marzo (BOE de
19.9.1995)
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(92)

LEGISLACION COMUNITARIA

LEGISLACION NACIONAL

Directiva 94/69/CEE de la Comision,
de 19 de diciembre, por la que se
adapta por vigésimo primera vez al
progreso técnico la Directiva 67/548/
CEE (DOCE L 38 de 31.12.1994)

Ordendel M°delaPresidenciade 21 de
febrero de 1997 por la que se modifica
el Anexo | del Reglamento sobre
notificacion de sustancias nuevas y
clasificacion, envasado y etiquetado
de sustancias peligrosas aprobado
por el Real Decreto 363/1995, de 10
de marzo (BOE de 10.3.1997)

Directiva 96/54/CEE de la Comision,
de 30 de julio, por la que se adapta
por vigésimo segunda vez al progreso
técnico la Directiva 67/548/CEE
(DOCE L 248 de 30.9.1996)

Orden de 30 de junio de 1998, por la
que se modifican los anexos I, lll, V'y
VI del Reglamento sobre notificacion
de sustancias nuevas y clasificacion,
envasado y etiquetado de sustancias
peligrosas, aprobado por Real Decreto
363/1995, de 10 de marzo (BOE de
6.7.1998)

Real Decreto 700/1998, de 24
de abril, por el que se modifica el
Reglamento sobre notificacion de
sustancias nuevas vy clasificacién,
envasado y etiquetado de sustancias
peligrosas, aprobado por el Real
Decreto 363/1995, de 10 de marzo
(BOE de 8.5.1998)

Directiva 97/69/CE de la Comisién de
5 de diciembre, por la que se adapta
por vigésimo tercera vez al progreso
técnico la Directiva 67/548/CEE
(DOCE L 248 de 30.9.1996)

Orden de 11 de septiembre de 1998,
por la que se modifican los anexos | y
VI del Reglamento sobre notificacién
de sustancias nuevas y clasificacion,
envasado y etiquetado de sustancias
peligrosas, aprobado por el Real
Decreto 363/1995, de 10 de marzo
(BOE de 17.9.1998)

Directiva 98/73/CE de la Comisién, de
18 de septiembre de 1998, por la que
se adapta por vigésimo cuarta vez al
progreso técnico la Directiva 67/548/
CEE (DOCE L 305 de 16.11.1998)

Orden del Ministerio de Ila
Presidencia de 16 de julio de 1999,
por la que se modifican los anexos |
y V del Reglamento sobre notificacién
de sustancias nuevas y clasificacion,
envasado y etiquetado de sustancias
peligrosas, aprobado por el Real
Decreto 363/1995, de 10 de marzo
(BOE de 27.7.1999)

Directiva 98/98/CE de la Comision de
15 de diciembre de 1998, por la que
se adapta por vigésimo quinta vez, al
progreso técnico la Directiva 67/548/
CEE (DOCE L 355 de 30.12.1998)

Orden de 5 de octubre de 2000, por
la que se modifican los anexos |, IlI, IV
y VI del Reglamento sobre notificacion
de sustancias nuevas y clasificacion,
envasado y etiquetado de sustancias
peligrosas, aprobado por el Real
Decreto 363/1995, de 10 de marzo
(BOE de 10.10.2000)

Rectificacion de la Directiva
98/73/CE de la Comisién, de 18 de
septiembre de 1998, por la que se
adapta por vigésimo cuarta vez, al
progreso técnico la Directiva 67/548/
CEE (DOCE L 285 de 8.11.1999)

Rectificacion de la Directiva
98/98/CE de la Comisién, de 15 de
diciembre de 1998, por la que se
adapta por vigésimo quinta vez, al
progreso técnico la Directiva 67/548/
CEE (DOCE L 293 de 15.11.1999)

8

9
Directiva 96/56/CEE del
Parlamento Europeo vy del
Consejo, de 3 de septiembre, por

10 la que se modifica la Directiva
67/548/CEE. (N° CEE por N° CE)
(DOCE L 236 de 18.9.1996)

11

12

13

14

15
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LEGISLACION COMUNITARIA

LEGISLACION NACIONAL

Decisién de la Comisién, de 19 de
mayo de 2000, que corrige la Directiva
98/98/CE por la que se adapta por

Orden de 5 de abril de 2001, por la
que se modifican los anexos |, IV, V, VI
y IX del Reglamento sobre notificacion

en aplicacion del articulo 14 de la
Directiva 1999/45/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo y respecto a
las sustancias peligrosas en aplicacion
del articulo 27 de la Directiva 67/548/
CEE del Consejo (DOCE L 212 de
7.8.2001)

16 vigésimo quinta vez al progreso || de sustancias nuevas y clasificacion,
técnico la Directiva 67/548/CEE | envasado y etiquetado de sustancias
(DOCE L 136 de 8.6.2000) peligrosas, aprobado por el Real
Directiva 2000/32/CE de la Comisién, || Decreto 363/1995, de 10 de marzo
de 19 de mayo de 2000, por la que (BOE de 19.4.2001)
17 se adapta por vigésimo sexta vez al
progreso técnico la Directiva 67/548/
CEE (DOCE L 136 de 8.6.2000)
Directiva 2000/33/CE de la Comision,
de 25 de abril de 2000, por la que se
18 adapta por vigésimo séptima vez al
progreso técnico la Directiva 67/548/
CEE (DOCE L 136 de 8.6.2000)
Directiva 2000/21/CE de la Comision, || Real Decreto 507/2001, de 11 de
de 25 de abril de 2000, relativa a la | mayo, por el que se modifica el
lista de la legislacién comunitaria | Reglamento sobre notificacién de
19 mencionada en el quinto guién | sustancias nuevas y clasificacion,
del apartado | del articulo 13 de la || envasado y etiquetado de sustancias
Directiva 67/548/CEE (DOCE L 103 de | peligrosas, aprobado por el Real
28.4.2000) Decreto 363/1995, de 10 de marzo
(BOE de 12.5.2001)
Directiva 2001/59/CE de la Comision, | Orden PRE/2317/2002, de 16 de
de 6 de agosto de 2001, por la que || septiembre, por la que se modifican
se adapta, por vigésimo octava vez, al || los anexos I, II, Il IV, V, VI, VIl y VIII
progreso técnico la Directiva 67/548/ || del Reglamento sobre notificacion
20 CEE (DOCE L 225 de 21.8.2001) de sustancias nuevas y clasificacion,
envasado y etiquetado de sustancias
peligrosas, aprobado por el Real
Decreto 363/1995, de 10 de marzo
(BOE de 24.9.2002)
Directiva 2001/58/CE de la Comision, || Real Decreto 99/2003, de 24 de enero,
de 21 de julio de 2001 que modifica || por la que se modifica el Reglamento
por segunda vez la Directiva 91/155/ | sobre notificacion de sustancias
CEE de la Comision, por la que se || nuevas y clasificacion, envasado y
definen y se fijan las modalidades del || etiquetado de sustancias peligrosas,
sistema de informacién especifica | aprobado por el Real Decreto
21 respecto a los preparados peligrosos | 363/1995, de 10 de marzo (BOE de

4.2.2003)

Fuente: pagina web del Ministerio de Sanidad y Consumo.
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Seguridad Quimica - La Prevencion de los Riesgos en Salud y Medio Ambiente.
Una Perspectiva desde la Administracion Piblica



TEMA 4: NorMATIVA soBRE PREPARADOS QuiMicos PELIGROSOS.
Autor: Juan I. Sanchez Gilabert

4.1. Introduccion.

La normativa sobre preparados quimicos peligrosos esta regulada por el R.D.
255/2003, de 28 de febrero, por el que se aprueba el Reglamento sobre clasificacion, en-
vasado y etiquetado de preparados peligrosos. (BOE num, 54. Martes 4 de marzo). Esta
norma incluye, en lo relativo a la clasificacion, envasado, etiquetado y fichas de datos de
seguridad a los biocidas, productos fitosanitarios y limpiadores y detergentes clasificados
como peligrosos.

La Ley General de Sanidad, establece que las autoridades sanitarias determinaran los
requisitos sanitarios de los productos directa o indirectamente relacionados con el uso y
consumo humano de sustancias y preparados peligrosos, asi como la determinacién de
los requisitos técnicos y condiciones minimas en materia de vigilancia y control sanitaria
de estos.

El control sanitario de los productos quimicos se dirige a prevenir y limitar los efectos
perjudiciales para la salud humana, derivados de la exposicién a corto y largo plazo, a sus-
tancias y preparados quimicos peligrosos.

La importancia sanitaria de esta norma radica en garantizar la proteccién de la pobla-
cién en general, de los consumidores y en particular de las personas que entran en con-
tacto con dichos preparados peligrosos, ya sea en su trabajo o durante cualquier actividad
recreativa, asi como la utilizaciéon de estudios epidemioldgicos y ensayos clinicos para la
evaluacion de los riesgos para la salud originados por un preparado, que prevalecera sobre
cualquier otro criterio de clasificacion toxicoldgica. Los ensayos clinicos deberan ajustarse
a la Declaracién de Helsinki y a las directrices de la Organizacién para el Desarrollo Econé-
mico sobre las buenas practicas clinicas.

Entrada en vigor: Al dia siguiente de su publicacion en el BOE, excepto en lo que se
refiere a los preparados incluidos en el R.D. 2.163/94, de 4 de noviembre, por el que se
implanta el sistema armonizado comunitario de autorizacién para comercializar y utilizar
productos fitosanitarios, y el R.D. 1.054/2002, de 11 de octubre, de biocidas, cuya entrada
en vigor sera el 30 de julio de 2004.

4.2. Reglamento sobre clasificacion, envasado y etiquetado de preparados peligrosos.

4.2.1. Objeto y ambito de aplicacion.
Tiene por objeto regular:

1. La clasificacién, el envasado y el etiquetado de los preparados peligrosos para la
salud humana y el medio ambiente.

2. Los requisitos especificos para determinados preparados que pueden presentar
un peligro, estén o no clasificados como peligrosos con arreglo a lo dispuesto en
el presente reglamento.
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Este reglamento sera de aplicacion a:

1. Los preparados que contengan al menos una sustancia clasificada como peligrosa.

2. Los preparados que se consideren como peligrosos de acuerdo con la Evaluacién
de los peligros que se deriven de las propiedades fisico-quimicas, de los peligros
para la salud y de los peligros para el medio ambiente.

A los preparados que se consideren “no peligrosos” pero que puedan presentar un
peligro especifico, también les seran de aplicacion los requisitos particulares de envasado,
etiquetado y fichas de datos de seguridad.

Los articulos sobre clasificacion, envasado, etiquetado y FDS seran de aplicacion a
los productos fitosanitarios, sin perjuicio a lo establecido en el R.D. 2.163/94, de autoriza-
cion de comercializacion de fitosanitarios y a los productos biocidas, regulados por el R.D.
1.054/2002, por el que se regula el proceso de evaluacion para el registro, autorizacién y
comercializacién de biocidas.

Se excluyen del ambito de aplicacién los siguientes preparados, en estado acabado,
destinados al usuario final, que se regulan por reglamentaciones especificas:

Los medicamentos de uso humano y veterinario.

Los productos cosméticos.

Los productos alimenticios.

Los alimentos para animales.

Los preparados que contengan sustancias radiactivas.

Los productos sanitarios que sean invasivos o se apliquen en contacto directo con
el cuerpo humano, siempre que su legislacién especifica establezca para esas sus-
tancias o preparados peligrosos, normas de clasificacién y etiquetado que garanti-
cen el mismo nivel de informacién y de proteccion que el presente Reglamento.

2B

Quedan excluidos los residuos peligrosos.
El presente Reglamento no se aplicara:

1. Al transporte por ferrocarril, carretera o via navegable interior, maritima o aérea.
2. Alos preparados en transito, bajo control aduanero, siempre que no sufran trata-
miento ni transformacién en el territorio nacional.

4.2.2. A efectos del presente reglamento, se consideraran “peligrosas” las sustancias
y los preparados siguientes:

e Explosivos: E

e Comburente: O

o Extremadamente inflamables: F+
e Facilmente inflamables: F

¢ Inflamables: R10
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e Muy téxicos: T+

e Toxicos: T

¢ Nocivos: Xn

e Corrosivos: C

e |rritantes: Xi

¢ Sensibilizantes: Xn 6 Xi

e Carcinogénicos: catg1y 2 Ty catg 3 Xn

e Mutagénicos: catg 1y 2 Ty catg 3 Xn

e Toxicos para la reproduccion: catg 1y 2 Ty catg 3 Xn
e Peligrosos para el medio ambiente: N

4.3. Determinacion de la propiedades peligrosas de los preparados.
La evaluacion de los peligros de un preparado se basa en la determinacién de las
propiedades:

¢ Fisicoquimicas

e Toxicolégicas (efectos sobre la salud) y

e Ecotoxicoldgicas (efectos sobre el medio ambiente)

o Estas propiedades se llevaran a cabo sobre el preparado tal y como se vaya a
comercializar.

Se tendran en cuenta todas las sustancias clasificadas como peligrosas, y en parti-
cular:

¢ Anexo | del R.D. de sustancias.

¢ Inventario Elincs.

o C(Clasificadas y etiquetadas provisionalmente por el responsable de la comercializa-
cion.

e Clasificadas y etiquetadas en funcién del informe de notificacién con arreglo al
Reglamento de sustancias y aun no figuran en Elincs.

e Estén contempladas en el reglamento de sustancias como notificacion simplifica-
da.

e Estén clasificados y etiquetados con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento de
sustancias como sustancias exentas.

Se tendran en cuenta las sustancias peligrosas mencionadas en el apartado anterior-
mente, y estén presentes como impurezas o como aditivos en los preparados, cuando su
concentracion sea igual o superior a la del cuadro siguiente, salvo si se fijan valores inferio-
res en el anexo | del Reglamento de sustancias u otras excepciones.
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Categoria de peligro de las sustancias Prepa(rva ;17:0?3/3%305 o prgz:;a;gs (peso/
Muy toxica > 0,02 > 0,1
Toéxica > 0,02 > 0,1
Carcinogénica cat 1 6 2 >0,02 >0,1
Mutagénica cat 1 6 2 > 0,02 >0,1
Toéxico reprod. Cat 1 6 2 > 0,02 >0,1
Nociva >0,2 >1
Corrosiva > 0,02 >1
Irritante >0,2 >1
Sensibilizante >0,2 > 1
Carcinogénico cat 3 >0,2 >1
Mutagénico cat 3 >0,2 21
Toxico reprod. Cat 3 >0,2 >1
Peligroso Medio Ambiente(N) |  cemmmmeeee > 0,1
Peligroso Medio Ambiente ozono >0,1 >0,1
Peligroso Medio Ambiente |  —oeeeeee > 1

4.4. Principios generales de clasificacion y etiquetado.
e Se basara en las categorias de peligro.
¢ Los principios de clasificaciéon y etiquetado de los preparados se aplicaran segun
los criterios definidos en el Anexo VI del Reglamento de sustancias, salvo criterios
especificos.

4.5. Evaluacion de los peligros que se derivan de la propiedades fisicoquimicas.
Segun métodos especificados en la parte A del Anexo V del Reglamento de sustan-
cias conforme a los criterios definidos en el anexo VI del citado reglamento.

Como excepcidn a lo anterior, no sera necesaria la determinacion de las propiedades
explosivas, comburentes, extremadamente inflamable, facilmente inflamables o inflama-
bles de preparados cuando:

1. Ninguno de sus componentes presentan tales propiedades y es poco probable

que presenten dichos riesgos.

2. En caso de modificacion de composicion y sea poco probable la reclasificacion.

3. Si se comercializa en forma de aerosoles, responda a lo dispuesto en el aparta-

do 7 del anexo del R.D. 2.549/94, por las que se modifica la Instruccion técnica
complementaria MIE-AP3 del Reglamento de aparatos a presion, referente a los
generadores de aerosoles.

Para los casos que no son adecuados los métodos de la parte A del anexo V del re-
glamento de sustancias, se establecen métodos alternativos de calculo en la parte B del
anexo | del presente reglamento.

Los peligros que se deriven de las propiedades fisicoquimicas de un preparado con-
templado en el R.D. 2.163/94, se evaluaran mediante la determinacién de estas propieda-
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des necesarias para una clasificacion adecuada, conforme a los criterios definidos en el
anexo VI del Reglamento de sustancias. Estas propiedades se determinaran mediante los
métodos establecidos en la parte A del anexo V del citado Reglamento de sustancias a
menos que sean aceptables otros métodos reconocidos internacionalmente con arreglo al
R.D. 2.163/94.

4.5.1. Evaluacion de los peligros para la salud.
Los peligros que un preparado presente para la salud se determinaran mediante uno
o varios de los procedimientos presentes:

4.5.1.1. Método convencional.
¢ Anexo Il del reglamento de preparados.

4.5.1.2. Preparados Muy téxicos:

En funcién de sus efectos agudos letales, aquellos preparados que contengan una
o varias sustancias clasificadas o consideradas como muy téxicas en una concentracién
individual superior:

e Bien alafijada en el anexo | del Reglamento de sustancias.

e Bienalafijada en el cuadro | y IA, en el caso que no aparezca en el Reglamento de

sustancias o aparezca sin limites de concentracion.

En funcién a sus efectos agudos letales los preparados que contengan varias sustan-
cias muy téxicas para una concentracion individual que no exceda de los limites fijados,
si la suma de los cocientes obtenidos al dividir el porcentaje en peso de cada sustancia
muy toxica contenida en el preparado por el limite fijado para la misma sustancia es igual
o superior a 1, por aplicacién de la férmula:

S (PT+/LT*)>1

o PT*= el porcentaje en peso de cada sustancia muy téxica contenida en el prepara-

do.

e LT*= el limite fijado para cada sustancia muy téxica, expresada en porcentaje.

4.5.1.3. Preparados Toxicos:

En funcién de sus efectos agudos letales, aquellos preparados que contengan una o
varias sustancias clasificadas o consideradas como téxicas en una concentracién indivi-
dual superior:

e Bien alafijada en el anexo | del Reglamento de sustancias.
e Bienalafijada en el cuadro | y IA, en el caso que no aparezca en el Reglamento de
sustancias o aparezca sin limites de concentracion.

En funcién a sus efectos agudos letales los preparados que contengan varias sustan-
cias muy téxicas o téxicas para una concentracion individual que no exceda de los limites
fijados, si la suma de los cocientes obtenidos al dividir el porcentaje en peso de cada sus-
tancia muy téxica o téxicas contenida en el preparado por el limite fijado para la misma
sustancia es igual o superior a 1, por aplicacién de la férmula:

S(PT*/LT+PT/LT)>1
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o PT+*= el porcentaje en peso de cada sustancia muy téxica contenida en el prepara-
do.

o PT= el porcentaje en peso de cada sustancia téxica contenida en el preparado.

e LT= el limite toxico fijado para cada sustancia muy téxica o toxica, expresada en
porcentaje.

4.5.1.4. Preparados Nocivos.

En funcién de sus efectos agudos letales, aquellos preparados que contengan una o
varias sustancias clasificadas o consideradas como muy téxicas, téxicas o nocivas en una
concentracién individual superior:

e Bien alafijada en el anexo | del Reglamento de sustancias.
e Bien alafijada en el cuadro | y IA, en el caso que no aparezca en el Reglamento de
sustancias o aparezca sin limites de concentracion.

En funcion a sus efectos agudos letales los preparados que contengan varias sustan-
cias muy toéxicas, téxicas o nocivas para una concentracioén individual que no exceda de
los limites fijados, si la suma de los cocientes obtenidos al dividir el porcentaje en peso de
cada sustancia muy téxica o téxicas contenida en el preparado por el limite fijado para la
misma sustancia es igual o superior a 1, por aplicacién de la férmula:

S (PT*/LXn + PT/LXn+PXn/LXn)=>1
o PT+*= el porcentaje en peso de cada sustancia muy téxica contenida en el prepara-
(100) do.

e PT= el porcentaje en peso de cada sustancia téxica contenida en el preparado.

e PXn= el porcentaje en peso o en volumen de cada sustancia nociva contenida en

el preparado

¢ LXn= el limite nocivo fijado para cada sustancia muy téxica, téxica o nociva, expre-

sada en porcentaje e peso o volumen

4.5.1.5. Preparados Muy Corrosivos: R35.
Los preparados que contengan una o varias sustancias clasificadas como corrosivas
R35 en una concentracién igual o superior:

e Bien alafijada en el anexo | del Reglamento de sustancias.
e Bien ala fijada en el cuadro IV y IVA, en el caso que no aparezca en el Reglamento
de sustancias o aparezca sin limites de concentracién.

Los preparados que contengan varias sustancias clasificadas corrosivas R35 en una
concentracién individual por debajo de los limites fijados, si:
> (PCR35/LCR35)>1
e PCR35= el porcentaje en peso o volumen de cada sustancia corrosiva R35 conte-
nida en el preparado.
o LCR35= el limite de corrosién fijado para cada sustancia corrosiva R35 y expresa-
da en peso o volumen.
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4.5.1.6. Preparados Corrosivos R34.
Los preparados que contengan una o varias sustancias clasificadas como corrosivas
R34 o0 R35 en una concentracién igual o superior:

e Bien alafijada en el anexo | del Reglamento de sustancias.
e Bien alafijada en el cuadro IV y IVA, en el caso que no aparezca en el Reglamento
de sustancias o aparezca sin limites de concentracion.

Los preparados que contengan varias sustancias clasificadas corrosivas R35 o R34
en una concentracién individual por debajo de los limites fijados, si:
> (PCR35/LCR34 + PCR34 /LCR34)>1

o PCR35= el porcentaje en peso o volumen de cada sustancia corrosiva R35 conte-
nida en el preparado.

e PCRB34= el porcentaje en peso o volumen de cada sustancia corrosiva R34 conte-
nida en el preparado.

o LCRB35= el limite de corrosién fijado para cada sustancia corrosiva R35 o R34 y
expresada en peso o volumen.

4.5.1.7. Preparados que pueden ocasionar lesiones oculares graves:
Los preparados que contengan una o varias sustancias clasificadas como irritantes
R41 en una concentracion igual o superior:

e Bien alafijada en el anexo | del Reglamento de sustancias.
e Bien alafijada en el cuadro IV y IVA, en el caso que no aparezca en el Reglamento
de sustancias o aparezca sin limites de concentracion.

Los preparados que contengan varias sustancias clasificadas corrosivas R35 o R34
en una concentracién individual por debajo de los limites fijados, si:
> (PCR35/ LXiR41 + PCR34 / LxiR41 + PXiR41 / LXiR41) > 1

¢ PCR35= el porcentaje en peso o volumen de cada sustancia corrosiva R35 conte-
nida en el preparado.

o PCR34= el porcentaje en peso o volumen de cada sustancia corrosiva R34 conte-
nida en el preparado.

e PXiR41 = el porcentaje en peso o volumen de cada sustancia corrosiva R41

e LXiR41= el limite de irritacion respectivo, fijado para cada sustancia corrosiva R35
o0 R34, o sustancia irritante R41 y expresada en peso o volumen.

4.5.1.8. Preparados Irritante para los ojos.
Los preparados que contengan una o varias sustancias clasificadas como corrosivas
R35 o0 R34 o irritantes R41 o R36 en una concentracion igual o superior:

e Bien alafijada en el anexo | del Reglamento de sustancias.
e Bien alafijada en el cuadro IV y IVA, en el caso que no aparezca en el Reglamento
de sustancias o aparezca sin limites de concentracion.
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Los preparados que contengan varias sustancias clasificadas irritantes R41 o R36 o
corrosivas R35 o R34 en una concentracién individual por debajo de los limites fijados, si:
> (PCR35 / LXiR36 + PCR34 / LXiR36 + PXiR41 / LXiR36 + PXiR36 / LXiR36) > 1
o PCR35= el porcentaje en peso o volumen de cada sustancia corrosiva R-35 conte-

nida en el preparado.

¢ PCRB34= el porcentaje en peso o volumen de cada sustancia corrosiva R-34 conte-
nida en el preparado.

¢ PXiR41 = el porcentaje en peso o volumen de cada sustancia corrosiva R41

o PXiR36= el porcentaje en peso o volumen de cada sustancia irritante R36 conteni-
da en el preparado

¢ LXiR36= el limite de irritacion respectivo, fijado para cada sustancia corrosiva R35
0 R34, o sustancia irritante R41 o R36 y expresada en peso o volumen.

4.5.1.9. Preparados Irritantes para la piel.
Los preparados que contengan una o varias sustancias clasificadas como corrosivas
R35 o R34 o irritantes R38 en una concentracion igual o superior:

¢ Bien alafijada en el anexo | del Reglamento de sustancias.
e Bien ala fijada en el cuadro IV y IVA, en el caso que no aparezca en el Reglamento
de sustancias o aparezca sin limites de concentracion.
( 102) Los preparados que contengan varias sustancias clasificadas irritantes R38 o corrosi-
vas R35 o R34 en una concentracién individual por debajo de los limites fijados, si:
Y. (PCR35 / LXiR38 + PCR34 / LXiR38 + PXiR38 / LXiR38) > 1
e PCRB35= el porcentaje en peso o volumen de cada sustancia corrosiva R35 conte-
nida en el preparado.
e PCRB34= el porcentaje en peso o volumen de cada sustancia corrosiva R34 conte-
nida en el preparado.
¢ PXiR38= el porcentaje en peso o volumen de cada sustancia irritante R38 conteni-
da en el preparado
¢ LXiR38= el limite de irritacion respectivo, fijado para cada sustancia corrosiva R35
0 R34, o sustancia irritante R38 y expresada en peso o volumen.

4.5.1.10. Preparados Irritantes para las vias respiratorias.
Los preparados que contengan una o varias sustancias clasificadas como corrosivas
R35 o R34 o irritantes R37 en una concentracion igual o superior:

¢ Bien alafijada en el anexo | del Reglamento de sustancias.

e Bien ala fijada en el cuadro IV y IVA, en el caso que no aparezca en el Reglamento
de sustancias o aparezca sin limites de concentracién.

Los preparados que contengan varias sustancias clasificadas irritantes R37 o corrosi-
vas R35 o R34 en una concentracion individual por debajo de los limites fijados, si:
Y (PCR35 / LXiR37 + PCR34 / LXiR37 + PXiR37 / LXiR37) > 1
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o PCR35= el porcentaje en peso o volumen de cada sustancia corrosiva R35 conte-
nida en el preparado.

e PCR34= el porcentaje en peso o volumen de cada sustancia corrosiva R34 conte-
nida en el preparado.

e PXiR37= el porcentaje en peso o volumen de cada sustancia irritante R37 conteni-
da en el preparado

¢ LXiR38= el limite de irritacion respectivo, fijado para cada sustancia corrosiva R35
o0 R34, o sustancia irritante R37 y expresada en peso o volumen.

4.5.1.11. Preparados sensibilizantes.
Los preparados que contengan al menos una sustancia clasificada como sensibilizan-
te R42 o R43 en una concentracion igual o superior:

e Bien alafijada en el anexo | del Reglamento de sustancias.
e Bien alafijada en el cuadro V y VA, en el caso que no aparezca en el Reglamento
de sustancias o aparezca sin limites de concentracién.

4.5.1.12. Preparados carcinogénicos.
Los preparados que contengan al menos una sustancia clasificada como corrosivas
R45, R49 o R40 en una concentracion igual o superior:

e Bien alafijada en el anexo | del Reglamento de sustancias.
e Bien alafijada en el cuadro VI y VIA, en el caso que no aparezca en el Reglamento
de sustancias o aparezca sin limites de concentracion.

4.5.1.13. Preparados mutagénicos.
Los preparados que contengan al menos una sustancia clasificada como corrosivas
R46 o R68 en una concentracién igual o superior:

e Bien alafijada en el anexo | del Reglamento de sustancias.
e Bien alafijada en el cuadro VI y VIA, en el caso que no aparezca en el Reglamento
de sustancias o aparezca sin limites de concentracion.

4.5.1.14. Preparados peligrosos para la reproduccion.
Los preparados que contengan al menos una sustancia clasificada como corrosivas
R60, R62, R61 o R63 en una concentracioén igual o superior:

e Bien alafijada en el anexo | del Reglamento de sustancias.
e Bien alafijada en el cuadro VI y VIA, en el caso que no aparezca en el Reglamento
de sustancias o aparezca sin limites de concentracion.
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4.6. Limites de concentracion (C) que deberan utilizarse para la evaluacion de los
peligros para la salud.

4.6.1. Efectos letales agudos.

e Preparados no gaseosos.

Cuabro |
i CLASIFICACION DEL PREPARADO
CLASIFICACION DE LA SUSTANCIA
T+ T Xn
T+ y R26,R27,R28 C2>27% 1% <C <7% 0,1% < C<1%
Ty R23,R24, R25 C225% 3% < C <25%
Xny R20, R21, R22 C2>25%
e Preparados gaseosos.
Cuabro IA
i CLASIFICACION DEL PREPARADO (GASEOSO)
CLASIFICACION DE LA SUSTANCIA (GAS)
T+ T Xn
T+ y R26,R27,R28 C21% 0,2% <C <1% 0,02%<C<0,2%
Ty R23,R24, R25 C>5% 0,5%< C <5%
Xny R20, R21, R22 C25%

4.6.2. Efectos irreversibles no letales después de una sola exposicion

(104)
e Preparados no gaseosos
Cuabro Il
i CLASIFICACION DEL PREPARADO
CLASIFICACION DE LA SUSTANCIA T T Xn
T+ v R39/via de exposicion C>10% R39 1% < C <10% R39 0,1% < C<1% R68
y P obligatoria obligatoria obligatoria
. L C>10% R39 1% < C <10% R68
Ty R39/via de exposicion obligatoria obligatoria
[)
Xn y R68/via de exposicion Cozb:iga/:oﬁgfg
e Preparados gaseosos.
Cuabro IIA
; CLASIFICACION DEL PREPARADO (GASEOSO)
CLASIFICACION DE LA SUSTANCIA (GAS) T T Xn
+
T+ v R39/via de exposicién C>1% R39 0,2% < C <1% R39 [ 0,02%<C<0,2% R68
y P obligatoria obligatoria obligatoria
. . C>5% R39 0,5%< C <5% R68
Ty R39/via de exposicion obligatoria obligatoria
0,
Xn y R68/via de exposicién %;I%QOT?
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4.6.3. Efectos graves tras exposicion repetida o prolongada.

Preparados no gaseosos

Cuapro Il

CLASIFICACION DEL PREPARADO

CLASIFICACION DE LA SUSTANCIA

T

Xn

T y R48/via de exposicién

C > 10% R48 obligatoria

1% < C <10% R48 obligatoria

Xn y R48/via de exposicion

C > 10% R48 obligatoria

e Preparados gaseosos.

Cuabro IIIA

CLASIFICACION DEL

PREPARADO (GASEOSO)

CLASIFICACION DE LA SUSTANCIA (GAS)

T

Xn

T y R48/via de exposicién

C > 5% R48 obligatoria

0,5% < C 5% R48 obligatoria

Xn 'y R48/via de exposicion

C > 5% R48 obligatoria

4.6.4. Efectos corrosivos e irritantes, incluidas las lesiones oculares graves.

Preparados no gaseosos.

Cuabro IV
CLASIFICACION DE CLASIFICACION DEL PREPARADO
LA SUSTANCIA CyR35 Cy R34 Xiy R41 Xiy R36, R37, R38
C > 10% R35|5% <C <10% o o o . .
CyR35 obligatoria R34 obligatoria 5% 1%<C<5% R36/38 obligatoria
0, 0, 0,
CyR34 C 2 10 A: R34 10% 5 A)'SC<1'OA> R36/38
obligatoria obligatoria
, C > 10% R41 |, o S
Xiy R41 obligatoria 5%<C<10% R36 obligatoria
Xi_y R36, R37, C > 20% R36, R37, R38
__38 obligatorias
¢ Preparados gaseosos.
Cuabro IVA
CLASIFICACION DE CLASIFICACION DEL PREPARADO (GASEOSO)
LA SUSTANCIA (GAS) CyR35 Cy R34 Xiy R41 Xi y R36, R37, R38
C>1% R35 0,2% <C<1% o 0,02%<C<0,2% R36/37/38
CyR35 obligatoria R34 obligatoria 0.2% obligatoria
0, 0, 0,
Cy R34 C> 5/0 R:}4 5% 0,5%<C <'5 % R§6/37/38
obligatoria obligatoria
, C>5% R41 0 o S
Xiy R41 obligatoria 0,5%<C<5% R36 obligatoria
Xi_y R36, R37, C> 5% R36, R37, R38
R38 obligatorias, segun el caso
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4.6.5. Efectos sensibilizantes.

e Preparados no gaseosos

Cuabro V
i CLASIFICACION DEL PREPARADO
CLASIFICACION DE LA SUSTANCIA — —
Sensibilizante y R42 Sensibilizante y R43
C>1%

Sensibilizante y R42
ensibilizante y R42 obligatoria

C21%

Sensibilizante y R43
ensibilizante y R43 obligatoria

e Preparados gaseosos.

Cuabro V A
i CLASIFICACION DEL PREPARADO (GASEOSO)
CLASIFICACION DE LA SUSTANCIA (GAS) . —
Sensibilizante y R42 Sensibilizante y R43
C>0,2%

Sensibilizante y R42
ensibilizante y R42 obligatoria

C>0,2%

Sensibilizante y R43
ensibilizante y R43 obligatoria

4.6.6. Efectos carcinogénicos, mutagénicos y téxicos para la reproduccion.

(106)
L] Preparados NO gaseosos
Cuabro VI
i CLASIFICACION DEL PREPARADO
CLASIFICACION DE LA SUSTANCIA =
Categorias 1y 2 Categoria 3
Sustancias carcinogénicas de C > 0,1% carcinogénico R45,
categoria 1 6 2 y R45 o R49 R49 obligatorias, segun el caso
Sustancias carcinogénicas de C 2 1% carcinogénico
categoria 3 y R40 R40 obligatoria
Sustancias mutagénicas de C >0,1% mutagénico
categoria 1 6 2 y R46 R46 obligatoria
Sustancias mutagénicas de C = 1% mutagénico
categoria 3 y R68 R68 obligatoria
Sustancias téxicas para la C >0,5% toxicas para la
reproduccién de categoria 1 6 2 reproduccién
con R60 (fertilidad) R60 obligatorio
Sustancias toxicas para la C > 5% toxicas para la
reproduccion de categoria 3 con reproduccion
R 62 (fertilidad) R62 obligatorio
Sustancias toxicas para la C >0,5% toxicas para la
reproduccion de categoria 1 6 2 reproduccion
con R61 (desarrollo) R61 obligatorio
Sustancias toxicas para la C 2 5% toxicas para la
reproduccion de categoria 3 con reproduccién
R 63 (desarrollo) R63 obligatorio
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e Preparados gaseosos

Cuabro VI A
CLASIFICACION DEL PREPARADO (GASEOSO)
CLASIFICACION DE LA SUSTANCIA (GAS) .
Categorias 1y 2 Categoria 3

Sustancias carcinogénicas de
categoria 1 6 2 y R45 o R49

C >0,1% carcinogénico R45, R49
obligatorias, segun el caso

Sustancias carcinogénicas de
categoria 3 y R40

C 2 1% carcinogénico
R40 obligatoria

Sustancias mutagénicas de
categoria 1 6 2 y R46

C > 0,1% mutagénico
R46 obligatoria

Sustancias mutagénicas de
categoria 3 y R68

C > 1% mutagénico
R68 obligatoria

Sustancias tdxicas para la
reproduccion de categoria 1 6 2
con R60 (fertilidad)

C > 0,2% toxicas para la
reproduccién
R60 obligatorio

Sustancias tdxicas para la
reproduccién de categoria 3 con
R 62 (fertilidad)

C > 1% toxicas para la
reproduccion

R62 obligatorio

Sustancias téxicas para la
reproduccion de categoria 1 6 2
con R61 (desarrollo)

C >0,2% toxicas para la
reproduccién

R61 obligatorio

Sustancias toxicas para la
reproduccion de categoria 3 con
R 63 (desarrollo)

C > 1% toxicas para la
reproduccién

R63 obligatorio

o Determinacion de las propiedades toxicolégicas del preparado necesarias para una
clasificacion apropiadas de conformidad con los criterios definidos en el Anexo VI

del Reglamento de sustancias.

Ademas, cuando se pueda probar:

e Por estudios epidemiolégicos, el preparado se clasificara en funcion de los efectos

sobre las personas.

e Efectos de potenciacion se tendran en cuenta.
o Efectos de antagonismo se tendran en cuenta.

Para los preparados de composicion conocida, evaluado mediante el método conven-

cional se efectuara una nueva evaluacion del peligro para la salud cuando:

e El fabricante modifique el contenido inicial peso/peso o volumen/volumen de uno

o varios componente peligrosos para la salud, de acuerdo con el cuadro:

INTERVALO DE CONCENTRACION INICIAL DEL COMPONENTE VARIACION DE CONCENTRACION INICIAL DEL COMPONENTE
PERMITIDA
<2,5 por 100 + 30 por 100
>2,5<10 por 100 + 20 por 100
> 10 <25 por 100 + 10 por 100
> 25 <100 por 100 + 5 por 100
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(108)

o El fabricante modifique su composicién sustituyendo o afiadiendo uno o varios
componente peligrosos o no.

4.7. Articulo 7: Evaluacion de los peligros para el medio ambiente.
Los peligros de un preparado para el medio ambiente se evaluaran segin uno o varios
de los procedimientos siguientes:

4.7.1. Método convencional de calculo establecido en el anexo Il
4.7.2. Riesgos para el medio ambiente acuatico:

4.7.2.1. Preparados peligrosos para el medio ambiente R50-53.
Los preparados que contengan una o varias sustancias clasificadas como peligrosas
para el medio ambiente R50-53 en una concentracién igual o superior:

e Bien alafijada en el anexo | del Reglamento de sustancias.
e Bien a la fijada en el cuadro |, en el caso que no aparezca en el Reglamento de
sustancias o aparezca sin limites de concentracion.

Los preparados que contengan varias sustancias clasificadas peligrosas para el me-
dio ambiente R50-53 en una concentracién individual por debajo de los limites fijados, si:
> (PNR50-53 / LNR50-53) > 1
e PNR50-53= porcentaje en peso de cada sustancia peligrosa para el medio am-

biente a la que se aplican las frases R50-53 contenida en el preparado.
e LNR50-53 = el limite R50-53 fijado para cada sustancia a la que se aplican las
frases R50-53 y expresados en porcentaje en peso.

4.7.2.2. Preparados peligrosos para el medio ambiente R51-53
Los preparados que contengan una o varias sustancias clasificadas como peligrosas
para el medio ambiente R50-53 o R51-53 en una concentracién igual o superior:

e Bien alafijada en el anexo | del Reglamento de sustancias.
e Bien a la fijada en el cuadro |, en el caso que no aparezca en el Reglamento de
sustancias o aparezca sin limites de concentracion.

Los preparados que contengan varias sustancias clasificadas peligrosas para el me-
dio ambiente R50-53 o R51-53 en una concentracién individual por debajo de los limites
fijados, si:

> (PNR50-53 / LNR51-53 + PNR51-53 / LNR51-53 ) > 1

e PNR50-53= porcentaje en peso de cada sustancia peligrosa para el medio am-

biente a la que se aplican las frases R50-53 contenida en el preparado.

e PNR51-53= porcentaje en peso de cada sustancia peligrosa para el medio am-

biente a la que se aplican las frases R51-53 contenida en el preparado.

¢ LNR51-53= el limite R51-53 fijado para cada sustancia a la que se aplican las fra-

ses R50-53 o R51-R53 y expresados en porcentaje en peso.
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4.7.2.3. Preparados peligrosos para el medio ambiente R52-53.
Los preparados que contengan una o varias sustancias clasificadas como peligrosas
para el medio ambiente R50-53, R51-53 o R50-52 en una concentracion igual o superior:

e Bien alafijada en el anexo | del Reglamento de sustancias.
e Bien a la fijada en el cuadro |, en el caso que no aparezca en el Reglamento de
sustancias o aparezca sin limites de concentracion.

Los preparados que contengan varias sustancias clasificadas peligrosas para el me-
dio ambiente R50-53, R51-53 o0 R52-53 en una concentracién individual por debajo de los
limites fijados, si:

> (PNR50-53 / LNR52-53 + PNR51-53 / LNR52-53 + PR52-53 / LNR52-53 ) > 1

e PNR50-53= porcentaje en peso de cada sustancia peligrosa para el medio am-

biente a la que se aplican las frases R50-53 contenida en el preparado.

e PNR51-53= porcentaje en peso de cada sustancia peligrosa para el medio am-

biente a la que se aplican las frases R51-53 contenida en el preparado.

e PNR52-53= porcentaje en peso de cada sustancia peligrosa para el medio am-

biente a la que se aplican las frases R52-53 contenida en el preparado.

o LNR52-53= el limite R52-53 fijado para cada sustancia a la que se aplican las fra-

ses R50-53, R51-53 0 R52-53 expresado en porcentaje en peso.

4.7.2.4. Preparados R50.
Los preparados que contengan una o varias sustancias clasificadas como peligrosas
para el medio ambiente R50 en una concentracion igual o superior:

e Bien alafijada en el anexo | del Reglamento de sustancias.
e Bien a la fijada en el cuadro Il, en el caso que no aparezca en el Reglamento de
sustancias o aparezca sin limites de concentracion.

Los preparados que contengan varias sustancias clasificadas peligrosas para el me-
dio ambiente R50 en una concentracion individual por debajo de los limites fijados, si:
> (PNR50 / LNR50) > 1
o PNR50= porcentaje en peso de cada sustancia peligrosa para el medio ambiente
a la que se aplican las frases R50 contenida en el preparado.
e LNR50= el limite R50 fijado para cada sustancia a la que se aplican las frases R50
expresado en porcentaje en peso.

Los preparados que contengan varias sustancias clasificadas peligrosas para el me-
dio ambiente R50 y se le aplique la frase R50-53 en una concentracion individual por de-
bajo de los limites fijados, si:

> (PNR50 / LNR50 + PNR50-53 / LNR50) > 1
o PNR50= porcentaje en peso de cada sustancia peligrosa para el medio ambiente
a la que se aplican las frases R50 contenida en el preparado.

e PNR50-53= porcentaje en peso de cada sustancia peligrosa para el medio am-

biente a la que se aplican las frases R50-53 contenida en el preparado.
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¢ LNR50= el limite R50 fijado para cada sustancia a la que se aplican las frases R50
expresado en porcentaje en peso.

4.7.2.5. Preparados R52.
Los preparados que contengan una o varias sustancias clasificadas como peligrosas
para el medio ambiente R52 en una concentracion igual o superior:

¢ Bien ala fijada en el anexo | del Reglamento de sustancias.
¢ Bien a la fijada en el cuadro lll, en el caso que no aparezca en el Reglamento de
sustancias o aparezca sin limites de concentracion.

Los preparados que contengan varias sustancias clasificadas peligrosas para el me-
dio ambiente R52 en una concentracion individual por debajo de los limites fijados, si:
Y (PR52 / LR52) > 1
e PR52= porcentaje en peso de cada sustancia peligrosa para el medio ambiente a
la que se aplican las frases R52 contenida en el preparado.
e LR52= el limite R52 fijado para cada sustancia a la que se aplican las frases R52
expresado en porcentaje en peso.

4.7.2.6. Preparados R53.
Los preparados que contengan una o varias sustancias clasificadas como peligrosas
para el medio ambiente R53 en una concentracion igual o superior:

¢ Bien ala fijada en el anexo | del Reglamento de sustancias.
¢ Bien a la fijada en el cuadro IV, en el caso que no aparezca en el Reglamento de
sustancias o aparezca sin limites de concentracion.

Los preparados que contengan varias sustancias clasificadas peligrosas para el me-
dio ambiente R53 en una concentracion individual por debajo de los limites fijados, si:
> (PR53/LR53) > 1
e PR53= porcentaje en peso de cada sustancia peligrosa para el medio ambiente a
la que se aplican las frases R53 contenida en el preparado.
e LR53= el limite R53 fijado para cada sustancia a la que se aplican las frases R53
expresado en porcentaje en peso.

Los preparados que contengan varias sustancias clasificadas peligrosas para el me-
dio ambiente R53 y que se les aplique las frases R50-53, R51-53 o R52-53 en una concen-
tracion individual por debajo de los limites fijados, si:

Y (PR53 / LR53 + PNR50-53 / LR53 + PNR51-53 / LR53 + P52-53 / LR53) > 1

e PR53= porcentaje en peso de cada sustancia peligrosa para el medio ambiente a

la que se le aplica la frase R53 contenida en el preparado.

e PNR50-53= porcentaje en peso de cada sustancia peligrosa para el medio am-

biente a la que se aplican las frases R50-53 contenida en el preparado.

e PNR51-53= porcentaje en peso de cada sustancia peligrosa para el medio am-

biente a la que se aplican las frases R51-53 contenida en el preparado.

e PR52-53= porcentaje en peso de cada sustancia peligrosa para el medio ambiente

a la que se aplican las frases R52-53 contenida en el preparado.
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e LR53= el limite R53 fijado para cada sustancia a la que se aplican las frases R53,

R50-53, R51-53 0 R52-53 expresado en porcentaje en peso.

4.7.3. Riesgos para el medio ambiente no acuatico:

4.7.3.1. Capa de ozono

Los preparados que contengan una o varias sustancias clasificadas como peligrosas

para el medio ambiente R59 en una concentracion igual o superior:

¢ Bien ala fijada en el anexo | del Reglamento de sustancias.

¢ Bien a la fijada en el cuadro V, en el caso que no aparezca en el Reglamento de

sustancias o aparezca sin limites de concentracion.

4.7.3.2. Medio Ambiente Terrestre.

Se tendra en cuenta los criterios detallados una vez introducidos en el anexo VI del

Reglamento de sustancias:

R54. Toxico para la flora
R55. Toxico para la fauna

4.8. Limites de concentracion (C) que deberan utilizarse para la evaluacion de los

peligros para el medio ambiente.

R56. Toxico para los organismos del suelo.
R57. Toxico para las abejas.
R58. Puede producir efectos perjudiciales a largo plazo para el medio ambiente.

4.8.1. Riesgos para el medio ambiente.acuatico:

¢ Toxicidad acuatica aguda y efectos perjudiciales a largo plazo

Cuabro |

CLASIFICACION PREPARADO

CLASIFICACION SUSTANCIA

N, R50-53 N, R51-53 R52-53
N, R50-53 C>25% 2,5%<C<25% 0,25%<C<2,5%
N, R51-53 C>25% 2,5%<C<25%
R52-53 C225%
¢ Toxicidad acuatica aguda
Cuabro Il

CLASIFICACION SUSTANCIA

CLASIFICACION PREPARADO

N, R50
N, R50 C>25%
N, R50-53 C>25%
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e Toxicidad acuatica

Cuapro Il
. CLASIFICACION PREPARADO
CLASIFICACION SUSTANCIA
R52
R52 C>25%
o Efectos perjudiciales a largo plazo
Cuapro IV
T & CLASIFICACION PREPARADO
LASIFICACION TANCIA
’ N, R53
R53 C>25%
N, R50-53 C>25%
N, R51-53 C>25%
R52-53 C>25%

4.8.2. Riesgos para el medio ambiente no acuatico:
e Peligrosos para la capa de ozono

Cuabro V
i CLASIFICACION PREPARADO
CLASIFICACION SUSTANCIA N, R59 R59
N con R59 C>0,1%
R59 C>0,1%

(112)

e Ladeterminacion de las propiedades peligrosas para el medio ambiente del prepa-
rado necesarias para una clasificacién apropiada de conformidad con los criterios
definidos en el anexo VI del Reglamento de sustancias.

e Los métodos se llevaran a cabo segun el R.D. 822/93, de 28 de mayo y R.D.
223/88, de 14 de marzo.

e Paralos preparados de composicién conocida, se efectuara una nueva evaluacion
peligro para el medio ambiente, cuando:
¢ El fabricante modifique el contenido inicial peso/peso o volumen/volumen de

uno o varios componente peligrosos para la salud, de acuerdo con el cuadro:

INTERVALO DE CONCENTRACION INICIAL DEL COMPONENTE

VARIACION DE CONCENTRACION INICIAL DEL COMPONENTE

PERMITIDA
< 2,5 por 100 + 30 por 100
>2,5<10 por 100 + 20 por 100
> 10 < 25 por 100 + 10 por 100
> 25 <100 por 100 + 5 por 100

¢ Elfabricante modifique su composicién sustituyendo o afiadiendo uno o varios

componente peligrosos o no.

4.9. Articulo 8. Envasado.

e Los preparados solamente se podran comercializar cuando sus envases se ajun-

ten a las siguientes condiciones:
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e Estaran disefiados y fabricados de forma que no sean posibles pérdidas de
contenido.

¢ Los materiales con los que estén fabricados los envases y los cierres no de-
beran ser atacables por el contenido ni formar con este Ultimo combinaciones
peligrosas.

e Losenvasesy los cierres deberan ser en todas sus partes fuertes y sélidos con
el fin de impedir holguras y responder de forma fiable a las exigencias normales
de manipulacion.

e Los recipientes con un sistema de cierre reutilizable habran de estar disefiados
de forma adecuada a tal fin.

e Los recipientes que contengan preparados, ofrecidos o vendidos al publico en
general, no podran tener:
¢ Una forma o una decoracion grafica que puedan atraer o excitar la curiosidad
activa de los nifios o inducir a error al consumidor.
¢ Una presentacién o una denominacién utilizadas para los productos alimenticios,
los alimentos para animales ni los medicamentos o productos cosméticos.

¢ Los recipientes que contengan determinados preparados ofrecidos o vendidos al
publico en general e incluidos en el anexo IV del presente reglamento, deberan
estar provistos de un cierre de seguridad para nifios o llevar una indicacion de
peligros detectable al tacto.

4.9.1. Anexo IV.

Cualquiera que sea su capacidad, los vendidos al ptblico en general y etiquetados
como T+, T o C, deberan ir provistos de un cierre de seguridad para ninos y llevar una
indicacion de peligro detectable al tacto. Los Xn, F+ y F, deberan llevar una indicacion
de peligro detectable al tacto. (Esto no se aplicara a los aerosoles clasificados unicamente
como inflamables o facilmente inflamables).

Los recipientes de los preparados clasificados como Xn, R65, deberan de dispo-
ner de un cierre de seguridad para ninos, a excepcion de los preparados comercializa-
dos en forma de aerosoles o de un sistema de pulverizacién sellado.

Igualmente deberan de tener un cierre de seguridad para nifos los preparados que
contengan metanol en igual o mas al 3% y diclorometano en igual o mas al 1%.

Se considerara que el envase de los preparados se ajusta a lo establecido, si cumple
los requisitos para el transporte de mercancias peligrosas por ferrocarril, carretera, via na-
vegable interior, maritima o aérea.

4.10. Etiquetado.

Los preparados s6lo se podran comercializar cuando el etiquetado de sus envases se
ajuste a las condiciones establecidas en el presente articulo y las disposiciones especificas
del anexo V de este reglamento.
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Los preparados no clasificados como peligrosos y definidos en el anexo V de este
reglamento, sélo se podran comercializar si el etiquetado de sus envases se ajusta a las
condiciones del apartado a) y b) de este apartado y las condiciones del citado anexo.

Sin perjuicio de la informacién exigida en el articulo 27 del R.D. 2.163/94, de 4 de
noviembre, los productos fitosanitarios, ademas de cumplir lo establecido en el etiquetado,
debera incluir en la etiqueta la siguiente mencion: “A fin de evitar riesgos para las personas
y el medio ambiente, siga las instrucciones de uso”.

Todo envase debera ostentar de manera legible e indeleble, al menos en la lengua
oficial del Estado, las indicaciones siguientes:

1.

La denominacién o el nombre comercial del preparado.

2. El nombre, direccién y el n.° de teléfono de la persona, que establecida en la UE,
sea responsable de la comercializacién del preparado, ya sea el fabricante, el im-
portador o el distribuidor.

3. La denominacién quimica de la sustancia o sustancias presentes en el preparado,
segun las condiciones siguientes:

¢ Se tendran en cuenta las sustancias T+; T y Xn, cuando estén por encima del limite
inferior establecido.

e Se tendran en cuenta las sustancias C

e Se tendra en cuenta las sustancias carcinogénicas, mutagénicas y peligrosos para
la reproduccién.

4. Como consecuencia de los requisitos anteriores, no serad necesario que figure en la
etiqueta el nombre de la sustancia o sustancias que haya clasificado el preparado
como: E, O, F+, F, Xi o N, a menos que las sustancias hayan sido mencionadas en
los apartados anteriores.

5. Por regla general un nimero de 4 nombres quimicos bastara para identificar las
sustancias principalmente responsables de los peligros mas graves para la salud
que hayan dado lugar a la clasificacion y a la eleccion de las frases de riesgo co-
rrespondientes. En determinados casos podria ser necesario mas de 4 nombres
quimicos. En el caso que reciba una de las frases tipo R39,R40,R42,R43, R42/43,
R45, R46, R47, y/o R48, el nombre de las sustancias debera mencionarse.

6. Simbolos e indicaciones de peligro.

7. La obligaciéon de poner el pictograma T hara facultativo C y X.

8. La obligacién de poner C hara facultativo X.

9. La obligaciéon de poner E hara facultativo F y O.

10. Xn hara facultativo el Xi.

11. Las frases R.

12. Las frases S.

13. La cantidad nominal del contenido de los preparados vendidos para el publico en
general.

14. Las indicaciones de tipo “no téxico”, “no nocivo”, “no contaminante”, “ecolégico”
o cualquier otra indicacién tendente a demostrar el caracter no peligroso, no podra
figurar en el etiquetado.
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4.10.1.

4.10.2.

Excepciones:
Sobre medio ambiente.
Envases menores de 125 ml

Preparados clasificados como: F+, F, O, Xi (excepto R41) o N, no sera preciso in-

dicar las frases R ni las S.

Los R10 y los peligrosos para el medio ambiente que no tengan asignadas la N,

deberan llevar las frases R, pero no sera necesario las S.

Tamano de la etiqueta:

CAPACIDAD DEL ENVASE

FormMATO (MmM.)

CAPACIDAD < a 3 LITROS. 52 x 74 como minimo

3 LTROS < CAPACIDAD < 50 LITROS.

74 x 105 como minimo

50 LTRos < CAPACIDAD < 500 LITROS.

105 x 148 como minimo

CAPACIDAD > a 500 LITRoS.

148 x 210 como minimo

4.10.3. Disposiciones especiales relativas al etiquetado de determinados preparados.

4.10.3.1. Preparados clasificados como peligrosos:

Venta a consumidor final:

e Ademas de las S especificas, deberan figurar obligatoriamente los consejos
de prudencia S1, S2, S45 o0 S46, segun lo establecido en el anexo VI del R. de

sustancias.

e Cuando sean T+, T o C, deberan ir acompafado, si no cabe en el propio enva-
se, unas instrucciones precisas en las que figure, si fuera necesario, la informa-

cion relativa a la destruccion del envase una vez vacié.

Preparados cuya aplicacion debe realizarse por pulverizacion: obligatorio S23

acompanado de S38 o S51

e Preparados R33 “Peligro de efectos acumulativos”, cuando la sustancia esté

presente igual o superior al 1%

e Preparados R64 “Puede perjudicar a los lactantes alimentados con leche ma-

terna”, cuando esté presente igual o mayor del 1%

4.10.3.2. Preparados independientemente de su clasificacion.

Preparados que contengan Pb (Pinturas y barnices):

e Contenido superior (segun norma ISO 6503-1984) de Pb al 0,15% expresado
en peso del metal, deberan figurar las indicaciones siguientes: “Contienen plo-

mo. No utilizar en objetos que los ninos puedan masticar o chupar”

e Los envase de contenido inferior a 125 ml, puede ser: “Atenciéon. Contiene

plomo”.
Preparados que contengan cianoacrilatos:

¢ Adhesivos. “Cianocrilato. Peligro. Se adhiere a la piel y a los ojos en pocos

segundos. Manténgase fuera del alcance de los nifos”

Preparados que contienen isocianatos:

o “Contiene isocianatos. Véase la informacion facilitada por el fabricante”.
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¢ Preparados que contengan componentes epoxidicos con un peso molecular me-
dio medio < 700:

e “Contiene componentes epoxidicos. Véase la informacion facilitada por el
fabricante”

e Preparados que contengan cloro activo destinados al consumidor final:

e Los que contengan mas del 1% en cloro activo. “Atencion. No mezclar con
otros productos, pueden desprenderse gases peligrosos (cloro)”

e Preparados que contengan cadmio (aleaciones) destinados a ser utilizados en sol-
dadura:

e “iAtencion contiene cadmio. Durante su utilizacion se desprende humos
peligrosos. Leer la informacién proporcionada por el fabricante. Seguir las
instrucciones de seguridad”

e Preparados disponibles en forma de aerosoles. Sin perjuicio de las obligaciones de
la norma de preparados, estaran igualmente sujetos al R.D. 2.549/1994.

e Preparados que contengan sustancias que no hayan sido totalmente probadas.

e Cuando el preparado contuviese al menos una sustancia que recoja la men-
cién “Atencién Sustancia poco conocida, en fase de investigacion” La
etiqueta de dicho preparado debera incluir la menciéon “Cuidado-Este pre-
parado contiene una sustancia que todavia no se ha ensayado completa-
mente”, si dicha sustancia se presenta en una concentracion igual o superior
al 1%.

e Preparados no clasificados como sensibilizantes pero que contenga al menos una
sustancia clasificada como sensibilizante en una concentracién igual o superior al
0,1%, debera indicar; “Contiene........ Puede provocar una reaccion alérgica”

e Preparados liquidos que contengan hidrocarburos halogenados y mas de 5% de
sustancias inflamables y no muestren ningun punto de inflamacién o por encima
de 55 °C, debera figurar “Puede inflamarse facilmente al ser utilizado” o “Pue-
de inflamarse al ser utilizado”.

e Preparados que contengan una sustancia a la que se aplique la frase R67 “Los va-
pores pueden provocar somnolencia y vértigo”, se aplicara cuando la sustancia
o sustancias esté en concentracion igual o mayor del 15%, salvo que el preparado
ya esté clasificado con R20, R23, R26, R68/20, R39/23 o R39/26, o esté contenido
en un envase que no exceda de 125 ml.

e Cementos y preparados de cemento que contengan mas de 0,0002% de Cr (VI)
soluble respecto al peso total seco del cemento. Debera incluir: “Contiene cromo
VI. Puede provocar reaccion alérgica”, salvo que este clasificado y etiquetado
con R43

4.11. Para los preparados no clasificados, pero que contengan al menos una sustan-
cia peligrosa
e Preparados no destinados al publico en general, en la etiqueta debera aparecer
“Ficha de datos de seguridad a la disposicion del usuario profesional que la
solicite”.

4.12. Venta a distancia-.

Se mencionara el tipo o tipos de peligro indicados en la etiqueta.
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4.13. Fichas de datos de Seguridad.
La fichas de datos de seguridad se regiran por la misma guia para la elaboracién de
fichas de datos de seguridad expuesto en el tema de sustancias.

Debera disponer de copia antes de la comercializacion entregando copia al MISACO y
debera facilitar al destinatario, que sea usuario profesional. Esta FDS (fechada) se facilitara
de forma gratuita y nunca mas tarde de la primera entrega del preparado, al igual que las
Revisiones. No es obligatoria la FDS, si se aporta la informacién necesaria a no ser que se
solicite. Las FDS incluiran necesariamente 16 epigrafes.

La ficha es obligatoria para los preparados peligrosos y para los no clasificados como
peligrosos, pero que contengan una concentracion individual mayor o igual al 1% en peso
de los preparados no gaseosos, y 0,2% en volumen de los gaseosos, de al menos: una
sustancia peligrosa o para la que exista limites de exposicion comunitarios en el lugar de
trabajo.

La ficha de datos de seguridad debera estar fechada.

4.14. Confidencialidad de los nombres quimicos.

Podra referirse a la sustancia mediante denominacién alternativa (excepto sustancias
que tengan limite de exposicién comunitaria), cuando demuestre riesgo para el caracter
confidencial de su propiedad intelectual.

Se podra aplicar Unicamente a: Xi (excepto R41), Xn para efectos agudos.

Se debera solicitar la confidencialidad a la Direccién General de Salud Publica del
Ministerio de Sanidad y Consumo.

4.15. Sistemas de informacién sanitaria y téxico-vigilancia

El MISACO establecera un sistema de informacién sanitaria y téxico-vigilancia que
permita obtener la informacioén necesaria para adoptar las medidas sanitarias precisas para
la prevencién y tratamiento de las intoxicaciones o accidentes e identificar los riesgos para
la salud humana derivados de la exposicién a preparados quimicos.

Coordinado por la Direccion General de Salud Publica, obtendra la informacién de :

¢ Registro propios.

¢ Registro de Plaguicidas D.G. de Farmacia y Productos Sanitarios;

¢ Red Nacional de Vigilancia, Inspeccion y Control de Productos Quimicos y el SIRI-
PQ.

e Servicios de Urgencia de hospitales, unidades toxicolégicas y red de atencién pri-
maria.

¢ Estadisticas sanitarias.

e Consejerias de Sanidad.

e Servicios de Informacion Toxicologica.

e Sociedades cientificas.
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4.16. Competencias administrativas y autoridades competentes.

El MISACO, sera autoridad competente en cuanto se refiere a la determinacion y de-
sarrollo de los requisitos de clasificacion, envasado, etiquetado y fichas de datos de
seguridad de los preparados peligrosos; asi como de las actuaciones de verificacion
y homologacidn o registro de estos preparados, en su caso, proceda realizar con ca-
racter previo a su comercializacion. En el ejercicio de sus competencias el MISACO
coordinara sus actuaciones con los restantes 6rganos de la Administracion.

Los érganos competentes de las CC.AA. realizaran las funciones de la vigilancia y
control del cumplimiento, por los preparados comercializados en sus respectivos te-
rritorios, asi como el ejercicio de la potestad sancionadora.

Las autoridades competentes podran solicitar los datos relativos a la composicién del
preparados y cualquier otra informacion que considere Util y adoptara las medidas nece-
sarias para que solo puedan comercializarse los preparados que se ajunten a lo dispuesto
en la norma vigente.

El responsable de la comercializacion de un preparado, tendra siempre a dispo-
sicion de las autoridades competentes:

¢ Los datos utilizados para la clasificacion y el etiquetado del preparado.
o Toda informacion util relativa a las condiciones de envasado.
e Los datos utilizados para elaborar las fichas de datos de seguridad

4.17. Intercambio de informacion con las comunidades auténomas.

El MISACO suministrara a las comunidades autbnomas e intercambiara las orientacio-
nes, informaciones, o cualquier otro elemento del que dispongan, para el adecuado ejer-
cicio de sus funciones, mediante la Red Nacional de Vigilancia, Inspeccién y Control y el
SIRIPQ establecidos en los érganos de coordinacién de la Ponencia de Sanidad Ambiental
y la Comisién de Salud Publica del Sistema Nacional de Salud.

Las comunidades auténomas y el MISACO intercambiaran la informacion anual sobre
las actividades que realicen para garantizar la aplicacion de la normativa.

4.18. Seguridad e higiene en el trabajo.

Lo establecido no afectara a la facultad de los organismos competentes en materia de
seguridad e higiene en el trabajo de establecer los requisitos necesarios para garantizar la
proteccién de los trabajadores.

4.19. Clausula de salvaguardia.

Si el MISACO y/o el MIMA, comprueban que un preparado, a pesar de ajustarse a la
normativa vigente, presenta un riesgo para la salud o para el medio ambiente, a pesar de
cumplir con lo dispuesto, podra tomar medidas cautelares. Inmediatamente se informara
de ello a la Comisién de la Unién Europea y a los demas miembros de la UE.
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4.20. Infracciones y sanciones.
La regulaciéon normativa, se recoge en:

o Ley 14/86, General de Sanidad.

e R.D. 1.945/83, Infracciones y sanciones en materia de defensa de los consumido-
res y de la produccién alimentaria.

e Ley 30/92, modificada por la Ley 4/99, de Régimen Juridico de las Administracio-
nes Publicas y del Procedimiento Administrativo Comdun.

Las infracciones se califican como: leves, graves o muy graves, atendiendo a los cri-
terios de riesgo para la salud, cuantia del eventual beneficio obtenido, grado de intencio-
nalidad, gravedad de la alteracion sanitaria y social producida, generacién de la infraccién
y reincidencia:

1. Se consideran infracciones leves:
¢ El incumplimiento de los requisitos, obligaciones o prohibiciones establecidos
en la norma, en cuanto no sean faltas graves o muy graves.

2. Se consideran infracciones graves:

¢ El incumplimiento de los requisitos de clasificacién, envasado y etiquetado de
los preparados peligrosos.

e La ausencia de algunos de los datos exigidos en las fichas de datos de seguri-
dad.

e Laresistencia a suministrar datos o el suministrar datos falsos o inexactos a las
autoridades competentes.

e Lareincidencia en la comision de infracciones leves en los Gltimos tres meses

3. Se consideran infracciones muy graves:

¢ La comercializacién de un preparado peligroso sin cumplir los requisitos esta-
blecidos en la norma.

¢ La comercializacién de preparados peligrosos sin la ficha de datos de seguri-
dad.

¢ El incumplimiento consciente y deliberado de los requisitos de clasificacion,
envasado y etiquetado delos preparados, cuando el mismo suponga un riesgo
grave para la salud publica y el medio ambiente.

e Lareincidencia en la comisioén de faltas graves en los Ultimos cinco afos.

Las sanciones seran independientes de las que puedan imponerse por otras autori-
dades competentes con base en fundamentos distintos a los de infraccién a la normativa
sanitaria y de defensa de los consumidores y usuarios.

4.21. Contenido de los anexos del Real Decreto 255/2003 de 28 de febrero.
¢ Anexo |. Métodos de evaluacion de las propiedades fisico-quimicas de los prepa-
rados.
¢ Anexo Il. Métodos de evaluacién de los peligros para la salud de un preparado.
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e Anexo lll. Métodos de evaluacion de los riesgos de un preparado para el medio
ambiente.

e Anexo IV. Disposiciones particulares para los recipientes que contengan prepara-
dos ofrecidos o vendidos al publico en general.

e Anexo V. Disposiciones especiales relativas al etiquetado de determinados prepa-
rados.

¢ Anexo VI: Confidencialidad de la identidad quimica de una sustancia.

¢ Anexo VII: Preparados con exenciones en el etiquetado y envasado (preparados
que contengan polimeros y preparados que contengan elastémeros).

¢ Anexo VIl Guia para la elaboracién de FDS.

Normativa:

LEGISLACION COMUNITARIA LEGISLACION NACIONAL

Directiva 1999/45/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de mayo
de 1999, sobre la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias
y administrativas de los Estados miembros relativas a la clasificacion,
el envasado y el etiquetado de preparados peligrosos (DOCE L 200 de

30.7.1999)
N° Modificaciones del Consejo Adaptaciones de la Comisién
120 Directiva 2001/58/CE de la
( ) Comisién, de 27 de julio de 2001,

que modifica por segunda vez
la Directiva 91/155/CEE de la
Comisién, por la que se definen y se
fijan las modalidades del sistema de
informacién especifica respecto alos
1 preparados en aplicacién del articulo
14 de la Directiva 1999/45/CE del || Real Decreto 363/1995, de 10 de
Parlamento Europeo y del Consejoy || marzo, por el que se aprueba el
respecto a las sustancias peligrosas | Reglamento sobre notificacién de
en aplicacion del articulo 27 de la | sustancias nuevas y clasificacion,
Directiva 67/548/CEE del Consejo || envasadoy etiquetado de sustancias
(ficha de datos de seguridad) (DOCE || peligrosas (BOE de 5.6.1995)

L 212 de 7.8.2001)

Directiva 2001/60/CE de la
Comisién, de 7 de agosto de 2001,
por la que se adapta por primera
2 vez al progreso técnico la Directiva
1999/45/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo (DOCE L 226 de
22.8.2001)

Fuente: pagina web del Ministerio de Sanidad y Consumo.

VOLVER
A INDICE






Seguridad Quimica - La Prevencion de los Riesgos en Salud y Medio Ambiente.
Una Perspectiva desde la Administracion Piblica



TEMA 5: EvaLuacioN DE RIESGOs DE SusTANCIAS EXISTENTES.
Autor: Juan I. Sanchez Gelabert

5.1. Introduccion.

El listado EINECS es un inventario cerrado de sustancias disponibles en el mercado
comunitario entre el 1 de enero de 1971 y el 18 de septiembre de 1981 y que comprende
mas de 100.000 sustancias.

Las sustancias que han ido apareciendo en el mercado europeo, después de cerrar el
inventario EINECS, se denominan “nuevas” y el proceso de evaluacion de riesgos de estas
sustancias se realiza mediante la “Notificaciéon” que esta regulada por el R.D. 363/95, de
sustancias.

El problema se plantea al tener que evaluar un numero tan elevado de sustancias
“existentes” que ya estan en el mercado comunitario, ya que en la mayoria de los casos no
se dispone de datos de los efectos para la salud humana y el medio ambiente y no se ha
realizado una evaluacion de riesgos con garantias suficientes.

Esta cuestion se pretendié resolver con el Reglamento 793/93, sobre evaluacion y
control del riesgo de las sustancias existentes, pero su eficacia no ha sido la esperada
debido, entre otras cosas, a que la evaluacién de riesgos recaia fundamentalmente sobre
los Estados Miembros y estos no disponen de medios suficientes. Por tal motivo la Unién
Europea ha dado un giro con una nueva politica sobre productos quimicos proponiendo
el REACH, que pretende repartir el esfuerzo de la evaluacion de riesgos de las sustancias
sobre la industria quimica.

Como consecuencia de la aplicacién de este Reglamento 793/93 se dispone de bas-
tante informacion sobre las sustancias existentes que servira de base para que el REACH
no sea tan gravoso para la industria quimica.

Actualmente la evaluacién de riesgos de sustancias existentes se regula mediante:

5.2. Reglamento 793/93 de 23 de marzo, sobre evaluacién y control del riesgo de las
sustancias existentes. (Directiva 67/548/CE del Consejo)

5.2.1. Objetivos y ambito de aplicacion.
El presente reglamento se aplicara a:

e Larecogida, difusién y acceso a la informacién sobre las sustancias existentes.
¢ La evaluacion del riesgo de las sustancias existentes para las personas, incluidos
los trabajadores y los consumidores, y para el medio ambiente, con el fin de poder
gestionar mejor dichos riesgos en el marco de las disposiciones comunitarias.
Lo dispuesto en este Reglamento se aplicara sin perjuicio de la legislacién sobre pro-
teccién de los trabajadores y de los consumidores.
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5.2.2. Comunicacién de datos sobre las sustancias existentes producidas o importa-
das en grandes cantidades HPVC (HicH ProbucTioNn VoLUME CHEMICALS)

Los fabricantes o importadores que produzcan o importen una sustancia (como tal, o
en preparados) existente en cantidades superiores a 1.000 toneladas anuales al menos en
una ocasion en los tres afos anteriores y/o en el afio siguiente a la adopcioén del presente
Reglamento, deberan presentar a la Comision, la informacion especificada en el Anexo lll, en
el plazo de 12 meses a partir de la entrada en vigor si se trata de una sustancia del Anexo |y
en el plazo de 24 meses si se trata de una sustancia EINECS que no esté en el Anexo |.

5.2.3. Comunicaciéon de los datos relativos a las sustancias existentes producidas o
importadas en pequenas cantidades LPVC (Low ProbucTioN VoLUME CHEMICALS)

Producidas o importadas en cantidades superiores a 10 toneladas, y con un maximo
de 1.000 toneladas anuales, al menos en una ocasion en los tres afios anteriores y/o en
el afo siguiente a la adopcién del presente Reglamento, debera entregar a la Comisién, la
informacién especificada en el Articulo IV, en el plazo de 24 meses que empezaran a contar
una vez que este Reglamento haya estado en vigor durante tres afios.

La Comision podra solicitar en los casos que sea necesario informacién adicional, en
el marco del Anexo lIl.

5.2.4. Exenciones.
Las sustancias en el Anexo Il estan exentas. No obstante, podra solicitarse informa-
( 124) cion sobre sustancias del Anexo Il

5.2.5. Procedimiento para la comunicacioén de datos.

Cuando se trate de una sustancia producida o importada por varios fabricantes o
importadores, la informacién prevista podra ser presentada por un fabricante o importador,
en nombre y con el acuerdo de los interesados.

Para comunicar la informacién contemplada los fabricantes e importadores utilizaran
Unicamente los programas informaticos especiales sobre disquetes HED-SET (HARMONIZED
ELecTronic DATa SET) que la Comision pondra a disposicion gratuitamente.

Los Estados miembros podran obligar que aporten esa misma informacién a la auto-
ridad competente, simultaneamente.

Una vez recibidos los datos referidos, la Comisién enviara copias a los Estados miembros.
5.2.6. Actualizacion de la informacion facilitada y obligacion de presentar los datos
pertinentes

Los datos se actualizaran a la Comisién:

En su caso, comunicaran especialmente:

e Los nuevos usos de la sustancia que modifiquen de forma sustancial su tipo, for-

ma, magnitud o duracion de exposicion del hombre o del medio ambiente a la

sustancia.
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e Los nuevos datos sobre propiedades fisico-quimicas o los efectos toxicolégicos o
ecotoxicologicos que puedan tener una incidencia en la evaluacién del riesgo de la
sustancia.

e Cuando se produzca algun cambio en la clasificacion provisional de acuerdo con
la Directiva 67/548/CE.

También estaran obligados a actualizar, cada tres afios, la informacion referente al vo-
lumen de produccién e importacion, si se produce un cambio en los voliumenes indicados
en los Anexos il y IV

Los fabricantes/importadores, que tengan informacién que corroboren que la sustan-
cia en cuestion puede suponer un grave riesgo para las personas o para el medio ambiente,
informara de ello inmediatamente a la Comisién y al Estado miembro en el que esté esta-
blecido.

Una vez recibido los datos, la Comisién los remitira a los Estados miembros.

5.2.7. Listas prioritarias.

A partir de la informacién conforme obtenida, y de las listas prioritarias nacionales de
sustancias prioritarias, la Comisién en consulta con los Estados miembros, confeccionara
periédicamente listas de sustancias o de grupos de sustancias prioritarias que requieran
atencién inmediata por su posible efecto a personas y el medio ambiente. Estas listas seran
publicadas por la Comision

Criterios para la elaboracion de las listas prioritarias.

e Los efectos para las personas y el medio ambiente.

e Laexposicién de las personas y del medio ambiente a esta sustancia.

e La falta de datos sobre los efectos de la sustancia en las personas y en el medio
ambiente.

e Los trabajos realizados en otros foros internacionales.

e Las demas legislaciones y/o programas comunitarios relativos a sustancias peli-
grosas.

No se incluiran sustancias sometidas a evaluacion en virtud de otra legislacién comu-
nitaria, a menos que se deje por cubrir el riesgo para las personas y el medio ambiente o
que no se hayan evaluado de manera adecuada.

Se presentara especial atencién a las sustancias que puedan tener efecto croénico,
en particular las sustancias con sospecha carcinogénicas, toxico para la reproduccion y/o
mutagénico, o se sepa que puedan aumentar la incidencia de dichos efectos.

Actualmente se han elaborado 3 listas prioritarias que comprenden 141 sustancias, y
que se han obtenido de una base de datos Unica, denominada IUCLID (INTERNACIONAL UNI-
FORM CHEMICAL INFORMATION DATABASE).
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5.2.8. Datos que deberan comunicarse sobre las sustancias que figuran en las listas
prioritarias.

Las sustancias que estan en las listas prioritarias, los fab/impot. que hayan informado
estaran obligados a comunicar al ponente designado, en el plazo de 6 meses a partir de la
publicacién de la lista, toda la informacién disponible y pertinente, asi como los informes de
estudios correspondientes para evaluar el riesgo de la sustancia de que se trate.

En caso de no disponer de algun dato, para una sustancia prioritaria determinada, los
fabricantes o importadores que hayan facilitado informacién conforme a los articulos 3y 4 de-
beran proceder a las pruebas necesarias para obtener el dato que falte y proporcionar al po-
nente los resultados de las pruebas y los resultados de las mismas en el plazo de 12 meses.

No obstante se puede pedir al ponente que exima total o parcialmente de las pruebas
complementarias, bien porque la informacioén sea innecesaria para la evaluacion, o bien por-
que resulte imposible obtenerlo; podran asimismo solicitar un periodo mayor cuando las cir-
cunstancias lo exijan, se informara de la decisién a la Comisién y a los Estados Miembros.

5.2.9. Evaluacion del riesgo de las sustancias de las listas prioritarias en el Estado
miembro designado ponente.

Para cada sustancia que figure en la lista prioritaria se designara un Estado miembro
responsable de su evaluacion, teniendo en cuenta un reparto equitativo.

Cuando el ponente estime necesario obtener mayor informacién y/o realizar nuevas
pruebas, informara de ello a la Comision.

El ponente de una sustancia prioritaria determinada evaluara el riesgo real o potencial
de dicha sustancia para las personas y el medio ambiente. En caso necesario, propondra
una estrategia para limitar estos riesgos, incluidas medidas de control y/o programas de
vigilancia. En caso de que se propongan limitaciones de comercializacion y de utilizacion,
el ponente presentara un analisis de ventajas e inconvenientes que ofrezca la sustancia y
de la disponibilidad de sustancias substitutivas. El ponente comunicara a la Comision la
evaluacion de los riesgos y las medidas recomendadas.

Los riesgos se evaluaran de acuerdo con los principios adoptados antes del 4 de junio
de 1994.

En caso que se pida mas informacion, se limitara la realizacién de pruebas con anima-
les. Las pruebas de laboratorio que sean necesarias deberan realizarse atendiéndose a los
principios de “practicas correctas de laboratorio” establecidas en la Directiva 87/18/CE, y
a lo dispuesto en la Directiva 86/609/CE.

5.2.10. Evaluacion del riesgo de las sustancias de las listas prioritarias a escala co-
munitaria.

Basandose en la propuesta del ponente, la Comision presentara al Comité una pro-
puesta de resultados de la evaluacién del riesgo de las sustancias prioritarias y si es pre-
Ciso una estrategia.
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Los resultados de la evaluacion y la estrategia, se adoptaran a escala comunitaria y
sera publicado por la Comision.

Sobre la base de lo anterior y cuando sea necesario, la Comisién decidira proponer
medidas comunitarias en virtud de la Directiva 76/769/CE del Consejo del 27 de julio de
1976, relativa a la limitacién de comercializacién y el uso de determinadas sustancias y
preparados peligrosos.

5.2.11. Obligaciones relacionadas con la comunicacioén de nuevos datos y con la rea-
lizacion de pruebas complementarias.

Todo fabricante/importador de sustancia prioritaria debera remitir la informacién per-
tinente al ponente.

Cuando sea sustancia de varios productores, las pruebas podran realizarse por uno o
varios en nombre de los otros y repartir los gastos de forma equitativa.

5.2.12. Colaboracion entre los Estados miembros y la Comisién.

Los Estados miembros designaran uno o varias autoridades competentes para aplicar
el Reglamento, en colaboracién con la Comisién, Los Estados miembros designara asi
mismo la autoridad competente o autoridades a las que la Comisién enviara copia de los
datos recibidos.

5.2.13. Modificaciéon y adaptacién de los Anexos. ( 1 27)
Los anexos se modificaran segun al progreso técnico.

Las modificaciones y adaptaciones del Anexo IV seran aprobadas por la Comisién.

5.2.14. Comité.
La Comisién estara asistida por un Comité compuesto por representantes de los Es-
tados miembros y presidido por el representante de la Comision.

5.2.15. Caracter confidencial de los datos.
Se podra solicitar, de forma justificada, la confidencialidad de algunos datos, excepto
a los Estados miembros y la Comisién.

El secreto industrial y comercial no se aplicara:

e Nombre de la sustancia en el EINECS

o Nombre del responsable

¢ Datos fisico quimicos y el destino final en el medio ambiente.

¢ Resumen de las pruebas toxicoldgicas y ecotoxicolégicas (datos sobre la carcino-
genicidad, mutagenicidad y toxicidad para la reproduccién).

¢ La que pudiera inducir a reproducir andlisis sobre animales.

e Métodos de analisis.
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Si posteriormente se revela los datos confidenciales, se debera comunicar a la auto-
ridad competente.

La autoridad que reciba la informacién decidira, bajo su responsabilidad, la informa-
cién que estara amparada por el secreto industrial y comercial.

5.2.16. Medidas juridicas.
Los Estados miembros estableceran las medidas juridicas o administrativas aproba-
das para hacer frente a los casos de violacion de las disposiciones del Reglamento.

5.2.17. Entrada en vigor.
El 5 de junio de 1993.

5.2.18. Contenido de los anexos del Real Decreto 793/93 de 23 de marzo.
e Anexo l: Lista de sustancias existentes producidas en, o importadas a la Comuni-
dad en cantidades superiores a 1.000 toneladas por afio
¢ Anexo lI: Lista de sustancias no sujetas a las disposiciones de los articulos 3 y 4.
¢ Anexo lll: Informacién que se refiere el articulo 3 (sustancias producidas/importa-
das en cantidades superiores a 1.000 toneladas)
¢ Informacién general
¢ Datos fisico-quimicos
e Vias de propagacién en el medio ambiente y destino final de la sustancia.
(128) e Ecotoxicidad.
e Toxicidad.
o Lista de referencias.
¢ Anexo IV: Informacién a que se refiere el apartado 1 del articulo 4 (sustancias pro-
ducidas/importadas en cantidades comprendidas entre 10 y 1.000 toneladas).
¢ Anexo V: Oficinas de prensa e informacion de la Comunidad.
¢ Comisiéon de las Comunidades Europeas Oficina en Espaia.
C/. Serrano, 41, 5.2 planta
E-28001 Madrid
¢ Edificio Atlantico
Avda, Diagonal 407 bis, planta 18
E-08008- Barcelona
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Normativa:

+ Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo, de 2 de marzo de 1993, sobre evaluacion
y control del nesgo de las sustancias existentes. (DOCE L 084 de 05.04.1993).

+ Reglamento (CEE) n.° 1488/94, de la Comision, de 28 de junio de 1994, por el que
se establecen los principios de la Evaluacion del Riesgo para el ser humano y el
medio ambiente de las sustancias existentes, de acuerdo con el Reglamento (CEE)
793/93 del Consejo (DOCE L 161 de 29.6.1994).

+ Reglamento (CEE) n.° 1.179/94 de la Comisién, de 25 de mayo de 1994 relativo a la
primera lista de sustancias prioritarias previstas en el Reglamento (DOCE L 131 de
26.5.1994).

+ Reglamento (CE) n.° 2.268/95 de la Comisién, de 27 de septiembre de 1995 relativo
ala segunda lista de sustancias prioritarias previstas en el Reglamento (DOCE L 231
de 28.9.1995).

+ Reglamento (CE) n.° 143/97 de la Comisién, de 27 de enero de 1997 relativo a la
tercera lista de sustancias prioritarias previstas en el Reglamento (DOCE L 25 de
28.1.1997).

+ Reglamento (CE) n.° 2.364/2000 de la Comisién, de 25 de octubre de 2000 relativo
a la cuarta lista de sustancias prioritarias previstas en el Reglamento (DOCE L 273
de 26.10.2000)

+ Orden de 19 de enero de 1996 por la que se designa al Dirtector General de Salud
Publica como autoridad competente en cumplimiento de lo establecido por el (129)
articulo 13 del Reglamento CE, N.° 793/93 del Consejo, de 23 de marzo de 1993,
sobre evaluacién y control del riesgo de las sustancias existentes.

+ http://ecb.jrc.it/existing-chemicals/ En esta pagina web se encuentra las listas prio-
ritarias, las base de datos IUCLID y ESIS.
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TEMA 6: LimitacioN be ComERciALIZACION Y DE Uso A DETErmMINADOS PRobucTos Quimicos.
Autor: Juan I. Sanchez Gelabert

6.1. Introduccioén.

Algunos productos quimicos presentan una especial peligrosidad en determinadas
circunstancias, aplicaciones y utilizaciones. Por tal motivo las autoridades sanitarias esta-
blecen un sistema para restringir la comercializacién y el uso de determinados productos
quimicos.

La normativa que establece las limitaciones se va modificando a medida del conoci-
miento técnico y a la experiencia toxicologica de los productos quimicos durante la utiliza-
cioén de éstos.

6.2. R.D. 1.406/1989, de 10 de noviembre, por el que se imponen limitaciones a la co-
mercializacion y al uso de ciertas sustancias y preparados peligrosos.

La comercializacion y el uso de ciertas sustancias y preparados peligrosos pueden
representar un riesgo para la poblacién en general y especialmente para la salud de los
consumidores y usuarios de los mismos.

Asimismo, estas sustancias y preparados peligrosos pueden causar problemas de
ecotoxicidad y contaminar el medio ambiente, por tal motivo la Ley 14/1986, General de
Sanidad determina que deberan establecer prohibiciones y requisitos minimos para el uso
y trafico de bienes, cuando supongan un riesgo o dafo para la salud, por otra parte, la Ley
26/1984, General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios, establece que todos los
productos que en su composicion lleven sustancias toxicas, causticas y corrosivas o abra-
sivas deberan ir envasados con las debidas garantias y llevar de forma visible las oportunas
indicaciones que advierten el riesgo de su manipulacion.

La comercializacion y el uso en todo el territorio nacional de los productos peligrosos,
recogidos en el anexo |, quedaran sometidas a las limitaciones establecidas en el mismo.

6.2.1. No estan comprendidos en las limitaciones:

e Eltransporte por ferrocarril, carretera, via fluvial, maritima o aérea, que se adaptara
a la normativa especifica.

¢ Cuando el destino de los productos sea la fabricacion.

¢ Los productos en transito, bajo el control aduanero.

¢ Los productos utilizados para investigaciéon y desarrollo o para el andlisis.

¢ Los productos o envases que contengan amianto deberan cumplir las disposicio-
nes especiales referentes al etiquetado que se sefialan en el anexo Il.

6.2.2. Sustancias que se limitan en el anexo I:
¢ Policlorobifenilos (PCB) y Policloroterfenilos (PCT), en preparados en proporcion su-
perior a 50 ppm, incluye los aceites usados, no se admite en ninguln tipo de uso.
e Cloruro de vinilo monémero (N° CAS: 75-01-4), no se admite como propulsor de
aerosoles.
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6.2.3. M

6.2.3.1.

VOLVER

Fibras de amianto.
Oxido de triaziridinil fosfina (N° CAS: 5455-55-1).
Polibromobifenilo (PBB). (N°° CAS: 5936-65-1).

odificaciones del anexo | hasta la fecha.

Orden 14/12/90. Limita el uso de:

Benceno (N.° CAS: 71-43-2). No se aplicara a los carburantes. Se limita en sus-
tancias y preparados en concentraciones igual o superior al 0,1% en peso y en
juguetes.

2-naftalina y sus sales (N.° CAS: 91-59-8). Se limita en sustancias y preparados
en concentraciones igual o superior al 0,1% en peso. El etiquetado de estos pro-
ductos debera llevar la frase: “Reservado a usos industriales y profesionales”.
Bencidina y sus sales (N.° CAS: 92-87-5). Se limita en sustancias y preparados en
concentraciones igual o superior al 0,1% en peso. El etiquetado de estos produc-
tos debera llevar la frase: “Reservado a usos industriales y profesionales”.
4-nitrobifenilo (N.° CAS: 92-93-3). Se limita en sustancias y preparados en con-
centraciones igual o superior al 0,1% en peso. El etiquetado de estos productos
debera llevar la frase: “Reservado a usos industriales y profesionales”.
4-aminobifenilo (N.° CAS: 92-67-1). Se limita en sustancias y preparados en con-
centraciones igual o superior al 0,1% en peso. El etiquetado de estos productos
debera llevar la frase: “Reservado a usos industriales y profesionales”.
Carbonatos de plomo (N.° CAS: 598-63-0 y 1319-46-6). No se admitira en pintu-
ras, excepto para restauracion y mantenimiento de obras de arte y edificios histé-
ricos.

Sulfatos de plomo (N.° CAS: 7446-14-2 y 15739-80-7). No se admitira en pintu-
ras, excepto para restauracion y mantenimiento de obras de arte y edificios histé-
ricos.

Compuestos de mercurio. No se admiten como antiincrustantes de microorga-
nismos, plantas o animales; ni para la proteccién de la madera; ni para la impreg-
nacién de textiles; ni el tratamiento de aguas industriales.

Compuestos de arsénico. No se admiten como antiincrustantes de microorga-
nismos, plantas o animales; ni para la proteccion de la madera (en las excepciones
que pueda utilizarse para el tratamiento de madera, la madera que se comercialice
debera etiquetarse de manera individual con la leyenda: “Unicamente para usos e
instalaciones profesionales e industriales. Contiene arsénico”. La madera que se
utilice empaquetada debera llevar la leyenda: “Utilice guantes al manipular esta
madera. Utilice una mascara contra el polvo y proteccién ocular al cortar o trabajar
con esta madera. Los residuos de esta madera deberan tratarse como residuos
peligrosos por una empresa autorizada”.

Compuestos organoestanicos. No se admiten como antiincrustantes de micro-
organismos, plantas o animales; ni el tratamiento de aguas industriales.
Di-u-oxo-di-n-butil-estano hidroxiborano (N.° CAS: 75113-37-0). Se limita en
sustancias y preparados en concentraciones igual o superior al 0,1% en peso.
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6.2.3.2. Orden 31/8/92. Limita el uso de:

Pentaclorofenol y sus sales y sus ésteres. (N.° CAS 87-86-5). Se limita en sus-

tancias y preparados en concentraciones igual o superior al 0,1% en peso. El eti-

quetado de estos productos debera llevar la frase: “Reservado a usos industriales

y profesionales”

Cadmio y sus compuestos (N.° CAS: 7440-43-9-1). No se podra utilizar para

colorear los productos acabados fabricados a partir de unas determinados ma-

teriales plasticos. En cualquier caso, queda prohibida su comercializacién de los

productos acabados coloreados con cadmio, cuando su contenido sea superior

a 0,01% en peso (100 ppm) del material plastico, expresado en Cd metal. Esta

limitacién no se aplicara en productos acabados por razones de seguridad.

e En pinturas con alto contenido en zinc, en ningun caso el contenido en cadmio
sera superior a 0,1% en peso.

¢ No se admitiran para estabilizar determinados productos acabados, que se
hayan fabricado con polimeros y copolimeros de cloruro de vinilo. En cualquier
caso, queda prohibida su comercializacién de los productos acabados estabi-
lizados mediante compuestos de cadmio, cuando su contenido sea superior a
0,01% en peso (100 ppm) del material plastico, expresado en Cd metal. Esta
limitaciéon no se aplicara en productos acabados por razones de seguridad.

¢ No se admitira el cadmiado (tratamiento de superficies con cadmio) de los pro-
ductos metalicos o de los componentes de los mismos en determinados sec-
tores/aplicaciones. No obstante, existen excepciones en el sector aeronautico,
aeroespeacial, mineria, nuclear, etc.

Monometil-tetracloro-difenil-metano (N.° CAS 76253-60-6). Prohibida la comer-

cializaciéon y uso de esta sustancia y productos que la contengan. Existen excep-

ciones a las instalaciones y maquinaria que ya estén en servicio en 18 de junio de

1994,

Monometil-dicloro-difenil-metano. Prohibida la comercializacién y uso de esta

sustancia y productos que la contengan.

Monometil-dibromo-difenil-metano (N.° CAS: 99688-47-8). Prohibida la comer-

cializacién y uso de esta sustancia y productos que la contengan.

6.2.3.3. Orden 30/12/93. Limita el uso de:

Fibras de amianto

Pilas y acumuladores. Se prohibe la comercializaciéon de pilas y acumuladores
cuyo contenido en mercurio sea superior al 0,0005% en peso. Excepcion de las
pilas tipo “botén”, cuando el contenido en mercurio no sobrepase el 2% en peso.

6.2.3.4. Orden 1/2/96.

Listado y restricciones de productos carcinogénicos, mutagénicos y peligro-
sos para la reproduccion (CMR). Las sustancias y preparados clasificados como
CMR no se podran comercializar al publico en general y deberan incluir en la eti-
queta la frase “Restringido a usos profesionales”

Esta disposicién no se aplicara a:
e Medicamentos de uso humano y veterinario.
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e Cosméticos.

e Carburantes utilizados como combustibles en instalaciones de combustién
moviles o fijas. (gasolina, bombonas de gas licuado, etc).

e Pinturas para artistas.

6.2.3.5. Orden 14/05/98.

Modifica las condiciones de etiquetado de las sustancias clasificadas como
carcinogénicas, mutagénicas y téxicas para la reproduccion y actualiza la lista
de sustancias carcinogénicas, mutagénicas y peligrosas para la reproduccion.
Asi como limita el uso de: Creosota; Aceite de creosota; Destilados de alqui-
tran de hulla, Aceites de naftaleno; Aceite de creosota, Fraccién de acenafte-
no; Destilados superiores del alquitran de hulla; Aceite de antraceno; Acidos
crudos de alquitran de hulla; Creosota de madera; Residuos de extracto al-
calino (hulla), Alquitran de hulla a baja temperatura. No se podran utilizar para
el tratamiento de la madera, ni se podra comercializar la madera tratada con esos
compuestos.

e Se permiten ciertas excepciones, cuando se utilice en el tratamiento de la
madera en instalaciones industriales o por profesionales y si el contenido de
benzo(a) pireno es inferior al 0,005% en peso y el de fenoles extraibles con
agua es inferior al 3% en peso. El envase de dichas sustancias o preparados
no sera inferior a 20 litros y en la etiqueta llevala frase “ Para uso exclusivo en
instalaciones industriales o tratamiento profesional”.

¢ En cualquier caso, la madera no se podra utilizar en interior de edificios, jugue-
tes, terrenos de juego, parques, jardines e instalaciones recreativas y de ocio al
aire libre, fabricacién de muebles de jardin, etc.

Cloroformo (N.° CAS: 67-66-3), Tetracloruro de carbono (N.° CAS: 56-23-5);

1,1,2- tricloroetano (N.° CAS: 79-00-5); 1,1,2,2- tetracloroetano (N.° CAS: 79-

34-5); 1,1,1,2- tetracloetano (N.° CAS: 630-0-6); Pentacloroetano (N.° CAS: 76-

01-7); 1,1- dicloroetileno (N.° CAS: 75-35-4); 1,1,1- tricloetano (N.° CAS: 71-55-

6); Hexacloroetano (N.° CAS: 67-72-1)

¢ No se podran utilizar en concentraciones iguales o superiores al 0,1% en peso
en preparados comercializados para la venta al publico en general, ni para apli-
caciones que faciliten su dispersién, como la limpieza de superficies o tejidos.

e |a etiqueta de los envases de estas sustancias y de los preparados que las
contengan en concentraciones iguales o superiores al 0,1% en peso debera
figurar la frase: “Para uso exclusivo en instalaciones industriales”

¢ No podran utilizarse en la fabricacién o el tratamiento de metales no ferrosos.

6.2.3.6. Orden 15/07/98. Limita el uso de:

Sustancias y preparados liquidos clasificados como peligrosos.

6.2.3.7. Orden 15/12/98.

VOLVER
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6.2.3.8. Orden 11/02/00. Limita el uso de:
¢ Niquel y sus compuestos (N° CAS: 7440-02-0). No podra utilizarse en:

e En dispositivos dotados de pasador que se introducen de forma temporal o
definitiva, en las perforaciones de las orejas u otras partes del cuerpo humano
durante la epitelizacién de las heridas causadas por la perforaciéon, a menos
que sean homogéneos y su concentracion en niquel sea inferior al 0,05%.

e En productos tales como pendientes, collares, brazaletes, cadenas, cajas de re-
lojes de pulsera, correas, y hebillas de reloj, botones, hebillas, cremalleras, etc.

6.2.3.9. Orden 24/03/00. Limita el uso de:
¢ Compuestos organoestanicos: No se podran comercializar ni utilizar como sus-
tancias y componentes de preparados cuando actlien como biocidas destinados
para impedir las incrustaciones de microorganismos, plantas y animales, en em-
barcaciones y cualquier tipo de aparejo sumergido total o parcial. No se admitira
en tratamientos de aguas industriales.
e Pentaclorofenol.

6.2.3.10. Orden 6/07/00.
¢ Se modifica el listado de sustancias clasificadas como carcinogénicas, muta-
génicas y peligrosas para la reproduccion.

6.2.3.11. Orden 7/12/01.
¢ Prohibe la utilizacion, produccidn y comercializacion de las fibras de amianto
y de los productos que la contengan. No obstante, el crisotilo se podra utilizar en
los diafragmas destinados a instalaciones de electrolisis, hasta que se alcance el
fin de su vida util o hasta que se disponga de sustitutos adecuados sin amianto.

6.2.3.12. Orden PRE/1624/02.
¢ Se modifica el listado de sustancias clasificadas como carcinogénicas, muta-
génicas y peligrosas para la reproduccion.

6.2.3.13. Orden PRE/2666/02. Modifica las condiciones de:
¢ Creosota y Hexacloroetano.

6.2.3.14. Orden PRE/730/03. Limita el uso de:

¢ Parafinas cloradas de cadena corta (alcanos C10-C13). No se podran poner en
el mercado como sustancias o componentes de otras sustancias o preparados en
concentraciones superiores al 1% destinados a utilizarse en:
e Elaboracién de metales.
e Engrasado del cuero.

e Colorantes azoicos. Los tintes azoicos que puedan liberar una o mas de las ami-
nas aromaticas incluidas en la Orden en concentraciones detectables (superior
a 30 ppm), en los articulos acabados o en las partes tefiidas de los mismos, no
podran utilizarse en articulos textiles ni en articulos de cuero que puedan entrar en
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contacto directo y prolongado con la piel humana o la cavidad bucal. Asimismo,

los articulos textiles no podran ser puestos en el mercado.

e Los tintes azoicos que figuran en la lista, no se comercializaran ni utilizaran para
tefiir articulos textiles y de piel como sustancia o ingrediente de preparados con
una concentracion superior al 0,1% en peso.

6.2.3.15. Orden PRE/375/03. Limita el uso de:
e Compuestos organoestanicos.

6.2.3.16. Orden PRE/ 2277/03. Limita el uso de:
e Arsénico y colorante azul.

6.2.3.17. Orden PRE/473/2004 . Limita el uso de:
o Eter de pentabromodifenilo, éter de octabromodifenilo.

6.2.3.18. Orden PRE/1954/2004. Limita el uso de:
¢ Nonilfenol, etoxilados de nonilfenol y cemento

(136)
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LEGISLACION COMUNITARIA

LEGISLACION NACIONAL

Directiva 76/769/CEE del Consejo de 27 de Julio que limita la comercializacion
y el uso de determinadas sustancias y preparados peligrosos (DOCE L 262
de 27.9.1976)

Ne°

Modificaciones del Consejo

Adaptaciones de la Comisién

Directiva 79/663/CEE de 24 de
julio que amplia el Anexo de la
Directiva 76/769/CEE (DOCE L 197
de 3.8.1979)

Directiva 82/806/CEE de 22 de
noviembre por la que se modifica
por segunda vez (benceno) la
Directiva 76/769/CEE (DOCE L 339
de 1.12.1982)

Directiva 82/828/CEE de 3 de
diciembre por la que se modifica
por tercera vez (TCP) la Directiva
76/769/CEE (DOCE L 350 de
10.12.1982)

Directiva 83/264/CEE de 16 de
mayo por la que se modifica por
cuarta vez la Directiva 76/769/CEE
(DOCE L 147 de 6.6.1983)

Directiva 83/478/CEE de 19 de
septiembre por la que se modifica
por quinta vez (amianto) la Directiva
76/769/CEE (DOCE L 263 de
24.9.1983)

Directiva 85/467/CEE de 1 de
octubre por la que se modifica por
sexta vez (fenilos policlorados) la
Directiva 76/769/CEE (DOCE L 269
de 11.10.1985)

Directiva 85/610/CEE de 20 de
diciembre por la que se modifica
por séptima vez (amianto) la
Directiva 76/769/CEE. (DOCE L 375
de 31.12.1985)

Real Decreto 1406/1989 de 10 de
noviembre por el que se imponen
limitaciones a la comercializacién
y al uso de ciertas sustancias y
preparados peligrosos. (BOE de
20.11.89)

Directiva 89/677/CEE de 21 de
diciembre por la que se modifica
por octava vez la Directiva 76/769/
CEE (DOCE L 398 de 30.12.1989)

Orden del Ministerio de Relaciones
con las Cortes y de la Secretaria
del Gobierno de 14 de diciembre
de 1990. (BOE de 14.12.1990)

Directiva 89/678/CEE de 21
de diciembre por la que se
modifica la Directiva 76/769/
CEE relativa a la aproximacion
de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas
de los Estados miembros que
limitan la comercializaciéon y el
uso de determinadas sustancias
y preparados peligrosos. (DOCE L
398 de 30.12.1989)

Esta Directiva no se transpone
porque la modificacion sélo afecta
a los procedimientos Comitolégicos
en el &ambito de la UE
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LEGISLACION COMUNITARIA

LEGISLACION NACIONAL

Directiva 89/678/CEE de 21
de diciembre por la que se
modifica la Directiva 76/769/
CEE relativa a la aproximacion
de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas
de los Estados miembros que
limitan la comercializacion y el
uso de determinadas sustancias
y preparados peligrosos. (DOCE L
398 de 30.12.1989)

Esta Directiva no se transpone
porque la modificacion sélo afecta
a los procedimientos Comitoldgicos
en el ambito de la UE

10

Directiva 91/173/CEE de 21 de
marzo por la que se modifica por
novena vez (pentaclorofenol) la
Directiva 76/769/CEE (DOCE L 85
de 5.4.1991)

11

Directiva 91/338 de 18 de junio por
la que se modifica por décima vez
(cadmio) la Directiva 76/769/CEE
(DOCE L 186 de 12.7.1991)

12

Directiva 91/339/CEE de 18 de
junio por la que se modifica por
undécima vez (Ugilec) la Directiva
76/769/CEE (DOCE L 186 de
12.7.1991)

Orden del Ministerio de Relaciones
con las Cortes y de la Secretaria
del Gobierno de 31 de agosto de
1992. (BOE de 10.9.1992)

13

Directiva 91/659/CEE de 3 de
diciembre por la que se adapta por
primera vez al Progreso Técnico
(fibras de amianto) el Anexo | de la
Directiva 76/769/CEE (DOCE L 363
de 31.12.1991)

14

Articulo 3 de la Directiva 91/157/
CEE de 18 de marzo sobre pilas
y acumuladores que contengan
manganeso. (DOCE L 78 de
26.3.1991)

Orden del Ministerio de la
Presidencia de 30 de diciembre de
1993. (BOE de 5.1.1994)

15

Directiva 94/27/CEE de 30 de
junio por la que se modifica por
duodécima vez (niquel) la Directiva
76/769/CEE (DOCE L 188 de
22.7.1994)

Orden de 11 de Febrero de 2000
por la que se modifica el anexo | del
Real Decreto 1.406/1989, de 10 de
noviembre, por el que se imponen
limitaciones a la comercializacién
y al uso de ciertas sustancias y
preparados peligrosos (niquel y sus
compuestos) (B.O.E de 16.2.2000)

16

Directiva 94/48/CEE de 7 de
diciembre por la que se modifica
por decimotercera vez (aerosoles
inflamables) la Directiva 76/769/CEE
(DOCE L 331 de 21.12.1994)

17

Directiva 94/60/CEE de 20 de
diciembre por la que se modifica
por decimocuarta vez (sustancias c,
m, r) la Directiva 76/769/CEE (DOCE
L 365 de 31.12.1994)

Orden de 1 de febrero de 1996
por la que se modifica el anexo | del
Real Decreto 1.406/1989, de 10 de
noviembre, por el que se imponen
limitaciones a la comercializacion
y al uso de ciertas sustancias y
preparados. (BOE de 7.2.1996)
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LEGISLACION COMUNITARIA

LEGISLACION NACIONAL

17

Directiva 94/60/CEE de 20 de
diciembre por la que se modifica
por decimocuarta vez (sustancias c,
m, r) la Directiva 76/769/CEE (DOCE
L 365 de 31.12.1994)

Orden de 1 de febrero de 1996
por la que se modifica el anexo | del
Real Decreto 1.406/1989, de 10 de
noviembre, por el que se imponen
limitaciones a la comercializacién
y al uso de ciertas sustancias y
preparados. (BOE de 7.2.1996)

18

Directiva 96/55/CEE de 4 de
septiembre por la que se adapta por
segunda vez al Progreso Técnico
(disolventes clorados) el Anexo | de
la Directiva 76/69/CEE (DOCE L 231
de 12.9.1996)

19

Directiva 97/10/CEE de 26 de
febrero por la que se adapta por
tercera vez al Progreso Técnico al
Anexo | de la Directiva 76/769/CEE.
(sustancias ¢, m, r) (DOCE L 68 de
8.3.1997)

20

Directiva 97/16/CEE de 10 de
abril por la que se modifica por
decimoquinta vez la Directiva
76/769/CEE. (hexacloroetano)
(DOCE L 116 de 6.5.1997)

Orden del Ministerio de Ila
Presidencia de 14 de mayo de
1998 por la que se modifica el anexo
| del Real Decreto 1.406/1989, de 10
de noviembre, por el que se imponen
limitaciones a la comercializacién
y uso de ciertas sustancias y
preparados peligrosos. (BOE de
21.5.1998) Disolventes Clorados
Sustancias ¢,m,r Hexacloroetano

21

Directiva 97/64/CEE de 10 de
noviembre por la que se adapta por
cuarta vez al Progreso Técnico el
Anexo | de la Directiva 76/769/CEE
(aceites para lamparas) (DOCE L
315 de 19.11.1997)

Orden del Ministerio de Ila
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 comercializaciéon y uso de ciertas
sustancias y preparados peligrosos.
(BOE de 21.7.1998) Aceites para
lamparas

22

Articulo 1 de la Directiva 98/101/
CE de 22 de diciembre de 1998 por
la que se adapta al progreso técnico
la Directiva 91/157/CEE del Consejo
relativa apilas y a los acumuladores
que contengan determinadas
sustancias peligrosas (DOCE L 1 de
5.1.1999)

Orden de 25 de octubre de 2000
por la que se modifica el anejo 1
del Real Decreto 45/1996, de 19 de
enero, por el que se regulan diversos
aspectos relacionados con las pilas
y los acumuladores que contengan
determinadas materias peligrosas,
y el anexo | del Real Decreto
1.406/1989, de 10 de noviembre,
por el que se imponen limitaciones
a la comercializacién y uso de
ciertas sustancias y preparados
peligrosos. (BOE de 27.10.2000)
Pilas y acumuladores que contengan
sustancias peligrosas.

23

Directiva 97/56/CEE de 20 de
octubre por la que se modifica
por decimosexta vez la Directiva
76/769/CEE. (sustancias c, m, r)
(DOCE L 333 de 4.12.1997)

Orden de 15 de diciembre 1998
por la que se modifica el Anexo | del
Real Decreto 1.406/1989, de 10 de
noviembre, por el que se imponen
limitaciones a la comercializacién
y al uso de ciertas sustancias y
preparados peligrosos. (BOE de
22.12.1998) Sustancias ¢, m, r
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LEGISLACION COMUNITARIA

LEGISLACION NACIONAL

24

Comunicacion de la Comisién
1999/C 205/05 de la Comision en el
marco de la aplicacion de la Directiva
94/27/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 30 de junio de
1994, por la que se modifica por
duodécima vez la Directiva 76/769/
CEE que limita la comercializacién y
el uso de determinadas sustancias
y preparados peligrosos. (niquel)
(DOCE C 205 de 20.7.1999)

Orden de 11 de Febrero de 2000
por la que se modifica el anexo | del
Real Decreto 1.406/1989, de 10 de
noviembre, por el que se imponen
limitaciones a la comercializacion
y al uso de ciertas sustancias y
preparados peligrosos (niquel y sus
compuestos). (BOE de 16.12.2000)

25

Directiva 1999/51/CE de la
Comisién de 26 de mayo de 1999,
por la que se adapta al progreso
técnico por quinta vez el anejo |
de la Directiva 76/769/CEE. del
Consejo relativa a la aproximacion
de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas
de los Estados miembros que
limitan la comercializacién y el
uso de determinadas sustancias
y preparados peligrosos (estafio,
pentaclorofenol y cadmio). (DOCE L
142 de 6.6.1999)

Orden de 24 de marzo de 2000
por la que se modifica el anexo | del
real Decreto 1406/19899, de 10 de
noviembre, por el que se imponen
limitaciones a la comercializacién
y al uso de ciertas sustancias y
preparados peligrosos (compuestos
organoestanicos y pentaclorofenol).
Las restricciones de la Directiva para
el cadmio solo son aplicables para
Suecia y Austria

26

Directiva 1999/43/CE del
Parlamento y del Consejo de 25
de mayo por la que se modifica
por decimoséptima vez la Directiva
76/69/CEE. (sustancias c, m, r)
(DOCE L 166 de 1.7.1999)

Orden de 6 de julio de 2000 por
la que se modifica el Anexo | del
Real Decreto 1.406/1989, de 10 de
noviembre, por el que se imponen
limitaciones a la comercializacién
y al uso de ciertas sustancias y
preparados peligrosos.

27

Directiva 1999/77/CE. de la
Comisién de 26 de julio de 1999,
por la que se adapta al progreso
técnico por sexta vez el anejo |
de la Directiva 76/769/CEE. del
Consejo relativa a la aproximacion
de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas
de los Estados miembros que
limitan la comercializacion y el
uso de determinadas sustancias y
preparados peligrosos (amianto).
(DOCE L 207 de 6.8.1999)

Orden de Ministerio de Ila
Presidencia de 7 de diciembre de
2001 por la que se modifica el anexo
| del Real Decreto 1.406/1989, por
el que se imponen limitaciones a la
comercializacion y al uso de ciertas
sustancias y preparados peligrosos.
(BOE de 14.12.2001) Amianto

28

Directiva 2001/41/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo
de 19 de junio por la que se
modifica por vigésimo primera vez
la Directiva 76/769/CEE (sustancias
c, m, r) (DOCE L 194 de 18.7.2001)

Orden PRE/1624/2002, de 25 de
junio, por la que se modifica el anexo
| del Real Decreto 1.406/1989, de 10
de noviembre, por el que se imponen
limitaciones a la comercializacién
y al uso de ciertas sustancias y
preparados peligrosos. (BOE de
29.06.2002) (Sustancias ¢, m, r)
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29

Directiva 2001/90/CE de la
Comisién de 26 de octubre de 2001
por la que se adapta al progreso
técnico por séptima vez el Anexo
| de la Directiva 76/769/CEE del
Consejo que limitan el uso y la
comercializacion de determinadas
sustancias y preparados peligrosos
(creosota) (DOCE L 283 de
27.10.2001)

Orden PRE/2666/2002 de 25 de
octubre, por la que se modifica el
anexo | del Real Decreto 1.406/1989,
de 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)

30

Directiva 2001/91 de la Comisién
de 29 de octubre de 2001 por la
que se adapta al Progreso técnico
por octava vez el Anexo | de la
Directiva 76/769/CEE del Consejo
que limita la comercializacién y
uso de determinadas sustancias
y preparados peligrosos
(hexacloroetano) (DOCE L 286 de
30.10.2001)

Orden PRE/2666/2002 de 25 de
octubre, por la que se modifica el
anexo | del Real Decreto 1.406/1989,
de 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)

31

Directiva 2002/45/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo
de 25 de junio por la que se modifica
por vigésima vez la Directiva
76/769/CEE del Consejo respecto a
la limitacién de la comercializaciéon
y uso de determinadas sustancias
y preparados peligrosos (parafinas
cloradas de cadena corta) (DOCE L
177 de 6.7.2002)

Orden PRE/730/2003 de 25 de
marzo, por la que se modifica
el anexo | del Real Decreto
1.406/1989, de 10 de noviembre,
por el que se imponen limitaciones
a la comercializacién y al uso de
ciertas sustancias y preparados
peligrosos (parafinas cloradas de
cadena corta y colorantes azoicos)
(BOE de 2.4.2003)

32

Directiva 2002/62/CE de la
Comisién de 9 de julio de 2002 por
la que se adapta al Progreso técnico
por novena vez el Anexo | de la
Directiva 76/769/CEE del Consejo
que limita la comercializacién vy
uso de determinadas sustancias y
preparados peligrosos (compuestos
organoestanicos) (DOCE L de
12.7.2002)

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 preparados peligrosos
(compuestos organoestanicos) (BOE
de 25.2.2003)

33

Directiva 2002/61/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo
de 19 de julio de 2002 por la que
se modifica por decimonovena
vez la Directiva 76/769/CEE del
Consejo respecto a la limitacion
de la comercializacion y uso
de determinadas sustancias vy
preparados peligrosos (colorantes
azoicos) (DOCE L 243 de
11.9.2002)

Orden PRE/730/2003 de 25 de
marzo, por la que se modifica
el anexo | del Real Decreto
1.406/1989, de 10 de noviembre,
por el que se imponen limitaciones
a la comercializaciéon y al uso de
ciertas sustancias y preparados
peligrosos (parafinas cloradas de
cadena corta y colorantes azoicos)
(BOE de 2.4.2003)

34

Directiva 2003/2/CE de la Comision
de 6 de enero de 2003 que limita la
comercializacion y uso del arsénico
(décima adaptacion al progreso
técnico de la Directiva 76/769/
CEE del Consejo) (DOCE L 4 de
9.1.2003)

Orden PRE/2277/2003, de 4 de
agosto, por la que se modifica
el Anexo | del Real Decreto
1.406/1989, de 10 de noviembre, por
el que se imponen limitaciones a la
comercializacion y al uso de ciertas
sustancias y preparados peligrosos.
Arsénico y colorante azul. (BOE de
9.8.2003)
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LEGISLACION COMUNITARIA

LEGISLACION NACIONAL

Directiva 2003/3/CE de la Comisién
de 6 de enero de 2003 que limita la
comercializacion y uso de colorante

Orden PRE/2277/2003, de 4 de
agosto, por la que se modifica
el Anexo | del Real Decreto
1.406/1989, de 10 de noviembre, por

36

Parlamento y del Consejo, de 6 de
febrero por la que se modifica por
vigésimo cuarta vez la Directiva
76/769/CEE del Consejo respecto a
la limitacion de la comercializacién
y uso de determinadas sustancias
y preparados peligrosos (éter
de pentabromodifenilo y éter de
octabromodifenilo) (DOCE L 42 de
15.2.2003)

35 azul (decimosegunda adaptacion || el que se imponen limitaciones a la
al progreso técnico de la Directiva || comercializacion y al uso de ciertas
76/769/CEE del Consejo)) (DOCE L || sustancias y preparados peligrosos.
4 de 9.1.2003) Arsénico y colorante azul. (BOE de

9.8.2003)
Directiva 2003/11/CE del Con fecha 9.7.2003 se publica en el

Diario Oficial de las Comunidades
Europeas la correccion de errores.
Orden PRE/473/2004 de 25 de
febrero, por la que se modifica
el anexo | del R. D. 1.406/1989,
de 10 de noviembre, por el que
se imponen limitaciones a la
comercializaciéon y uso de ciertas
sustancias y preparados peligrosos
(eter de pentabromodifenilo, éter de
octabromodifenilo)

37

Directiva 2003/34/CE del
Parlamento y del Consejo, de 26
de mayo por la que se modifica por
vigésimo tercera vez la Directiva
76/769/CEE del Consejo respecto a
la limitacién de la comercializaciéon
y uso de determinadas sustancias y
preparados peligrosos (sustancias
clasificadas como carcinégenicas,
mutadgenas o toxicas para la
reproduccion ¢,m,r) (DOCE L 156
de 25.6.2000)

En tramitacion

38

Directiva 2003/36/CE del
Parlamento y del Consejo, de 26
de mayo por la que se modifica
por vigésimo quinta vez la Directiva
76/769/CEE del Consejo respecto a
la limitacién de la comercializacién
y uso de determinadas sustancias y
preparados peligrosos (sustancias
clasificadas como carcindgenicas,
mutédgenas o toéxicas para la
reproducciéon ¢,m,r) (DOCE L 156
de 25.6.2003)

En tramitacion

39

Directiva 2003/53/CE del
Parlamento y del Consejo, de 18 de
junio de 2003 por la que se modifica
por vigésimo sexta vez la Directiva
76/769/CEE del Consejo respecto a
la limitacién de la comercializacion
y uso de determinadas sustancias
y preparados peligrosos (nonilfenol,
etoxilatos de nonilfenol y cemento)
(DOCE L 178 de 17.7.2003)

Orden PRE/1954/2004 de 22 de
junio, por la que se modifica el
anexo | del R. D. 1.406/1989, de 10
de noviembre, por el que se imponen
limitaciones a la comercializacién
y uso de ciertas sustancias y
preparados peligrosos (nonilfenol,
etoxilados de nonilfenol y cemento)

Fuente: pagina web del Ministerio de Sanidad y Consumo.
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TEMA 7: DETERGENTES Y LIMPIADORES.
Autores: Juan . Sanchez Gelabert y M.? Eulalia Rimblas Corredor

7.1. Ambito de aplicacion.

La presente reglamentacion tiene por objeto determinar las condiciones técnico-sani-
tarias que deben reunir los detergentes y los limpiadores y los requisitos que han de cumplir
las instalaciones donde se elaboren y almacenen, asi como su transporte y venta.

Quedan excluidos del ambito de aplicacién de la presente Reglamentacion los pro-
ductos siguientes:
e Lalejias
e Los plaguicidas
e Las pinturas, barnices y lacas
e Los disolventes de las pinturas, barnices y productos afines
e Las colas y adhesivos.

Este Reglamento se aplica sin perjuicio de lo dispuesto en el R.D. 363/95 de sustan-
cias, 255/2003, de preparados, R.D. 1.406/89 que limita la comercializacion y el uso de
ciertas sustancias y preparados peligrosos, asi como a las disposiciones sobre biocidas,
en aquellos productos en los que sea de aplicacién.

7.2 Definiciones y denominacion.
A efectos de este Reglamento se entiende que: ( 145)

1. Detergente: es todo producto cuya composicion ha sido especialmente estudia-

da para colaborar al desarrollo de los fendmenos de detergencia y que se basa
en componentes esenciales (agentes tensoactivos) y, generalmente, componentes
complementarios (coadyuvantes, reforzantes, cargas, aditivos y otros componen-
tes accesorios)
Se incluyen en este grupo productos cuya finalidad principal es el lavado, como los
destinados al lavado de vajillas, al lavado de ropa, al lavado de superficies y todos
aquellos otros a base de tensoactivos que puedan tener otra finalidad complemen-
taria, como los que tienen accién desinfectante.

2. Limpiador: es el producto cuya finalidad principal es la limpieza y mantenimiento
de objetos y superficies tales como suelos, maderas, plasticos, azulejos, cristales,
sanitarios, metales, tejidos o cueros. Estos productos pueden contener, entre otros
componentes, disolventes, alcali, acidos, ceras, aditivos y otros auxiliares. Se in-
cluyen, asimismo, los productos destinados a purificar o aromatizar el ambiente y
los limpiadores utilizados también como desinfectante.

3. Agente tensoactivo: es todo compuesto quimico que disuelto en un liquido se
absorbe preferentemente en una interfase, lo que determina un conjunto de pro-
piedades fisicoquimicas de interés practico, en base a las cuales se clasifica en:

e |bnicos:
e Anidnicos.
e (Catidnicos.
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9.

No idnicos.
e Anféteros.

El definir los agentes tensoactivos como componentes fundamentales de los de-
tergentes, no implica necesariamente que estén presentes en la formulacion en
proporcién mayoritaria.

. Reforzantes: son los componentes complementarios que mejoran ciertas propie-

dades caracteristicas de los componentes fundamentales.

Aditivos: son los componentes complementarios de un detergente o de un limpia-
dor que aportan propiedades adicionales a la accién especifica de limpieza.
Cargas: son los productos utilizados para lograr el tipo de presentacion y concen-
tracion deseadas de un detergente o limpiador.

. Coadyuvantes: son componentes complementarios de un detergente o de un lim-

piador, que aportan propiedades particulares a las de los componentes fundamen-
tales en la accion especifica de limpieza.

. Jabén de lavar: es el producto que se obtiene de la reaccién de los acidos de un

aceite u otro cuerpo graso con un alcali y que se destina al lavado de ropa u obje-
tos diversos.

Biodegradabilidad: es la degradacién molecular del agente tensoactivo, resultan-
te de una accién compleja de los organismos vivos del medio ambiente.

10.Porcentaje de biodegradabilidad: es la cantidad porcentual del agente tensoac-

tivo biodegrado segun los métodos oficiales en vigor.

7.3. Clasificacion.
Los productos objeto de este Reglamento se clasifican, por el uso a que van destina-
dos, de acuerdo con las siguientes categorias:

7.3.1. Productos para el lavado de vajillas:

Detergentes para el lavado a mano.
Productos para el lavado a maquina.
Productos auxiliares para el lavado a maquina (abrillantadores, sales).

7.3.2. Productos para el lavado de ropa:

Detergentes.

Suavizantes.

Productos para el prelavado.

Aditivos (anticalcareos, blanqueantes).

7.3.3. Jabones de lavar.
7.3.4. Productos de mantenimiento y limpieza. Incluye los ambientadores.

De uso general.

Limpiacristales y multiusos.

Limpiadores para sanitarios.

Ceras y limpiadores para muebles y maderas.
Abrillantadores y limpiadores para suelos duros.
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¢ Productos para tejidos (quitamanchas, aprestos, limpiadores para tapicerias y al-
fombras y tintes).
e Limpiacalzados, y limpiadores para cueros y pieles.
e Limpiadores para hornos, microondas, vitroceramicas.
e Limpiametales y productos para el tratamiento de superficies metalicas.
e Quitagrasas.
e Desincrustantes y desatascadotes.
¢ Productos para el lavado y cuidado de carrocerias, vehiculos y otros elementos de
transporte.
e Ambientadores.
7.3.5. Productos para limpieza de la industria alimentaria
(suelos, paredes, maquinaria, envases, cisternas, camaras frigorificas y otros ele-
mentos de produccién, almacenamiento y transporte de alimentos).
7.3.6. Productos de mantenimiento y limpieza destinados a otras aplicaciones indus-
triales y a otros usos industriales y a otros usos profesionales.

7.4. Condiciones previas para la produccion y comercializacion:

Las industrias, establecimientos e instalaciones de produccion, envasado e importacion
de detergentes y desinfectantes para la industria alimentaria, deberan figurar inscritos en el
Registro General Sanitario de Alimentos, regulado por el R.D. 1.712/91, de 29 de noviembre.

En el momento de la primera comercializacién de cada producto, o con motivo de cada
modificacién de féormula, los responsables de la comercializacién comunicaran la compo-
sicion de cada férmula al Servicio de Informacion Toxicologica del Instituto de Toxicologia,
de acuerdo con los procedimientos que a tal efecto se establezcan por dicho organismo.
Este Instituto facilitara a la Direccién General de Salud Publica y a los correspondientes 6r-
ganos de las Comunidades Autébnomas, cuando lo soliciten, la informacién necesaria para
el cumplimiento de las competencias que les sean propias. Dicha informacién sélo podra
ser utilizada para requerimientos de orden médico, tanto preventivos como curativos.

7.5. Condiciones generales de las industrias.

Deberan ajustarse a un disefio o esquema que garantice el adecuado tratamiento
técnico-sanitario de las materias primas, sus productos y subproductos y que facilite una
correcta aplicacion en aras de la salud publica. Se establecen una serie exigencias, desta-
cando entre otras la obligacion de disponer un adecuado laboratorio propio o contratado,
para control de calidad de materias primas y productos terminados, regido por un técnico
titulado competente.

7.6. Condiciones generales al personal.
Vestira durante el trabajo con ropa adecuada y con la debida pulcritud e higiene. Cum-
plira la legislacion laboral vigente.

7.7. Las caracteristicas de las materias primas.

Se refiere al cumplimiento de los requisitos de biodegradabilidad de los tensoactivos
y a lo establecido en el R.D. 363/95 de sustancias y el R.D 255/2003, de preparados sobre
clasificacién, envasado y etiquetado.
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7.8. Caracteristicas de los productos terminados.

Sin
aprobad

perjuicio de lo establecido en el capitulo XXXVIII del Cédigo Alimentario Espafiol,
o mediante R.D. 2.484/67, de 21 de septiembre, los productos terminados deben

reunir las siguientes caracteristicas:

Los lavavaijillas liquidos destinados a uso profesional que resulten clasificados

como “corrosivos” de acuerdo con el R.D. 255/2003, de preparados, deberan

comercializarse:

e Coloreados de tal manera que nunca puedan ser confundidos con el agua,
cuando sean preparados no clorados.

¢ Sin incorporar componentes que puedan alterar su olor caracteristico, cuan-
do sean preparados clorados.

De forma general, quedan prohibidos los productos clasificados como téxicos o

muy téxicos destinados a uso doméstico.

Los detergentes y limpiadores destinados a uso doméstico o a la industria ali-

mentaria se ajustaran a las caracteristicas siguientes:

e En las condiciones de uso recomendadas por el fabricante, estos productos
no danaran los objetos sobre los que se emplean ni las manos del usuario.

e Los de uso alimentario deberan poder ser eliminados de los utensilios,
aparatos e instalaciones, siendo enjuagados con agua potable o vapor de
agua, tras haber ejercido su accién, con la salvedad de algunos abrillanta-
dores, que en pequeiias dosis suelen aplicarse al acabado de la operacién de
limpieza.

¢ No se permiten productos que tengan una forma, un olor, un color, un aspecto,
una presentacion, un etiquetado, un volumen o un tamafo, tales que sea previ-
sible que los consumidores, en particular los nifios los confundan con produc-
tos alimenticios y por ello los lleven a la boca, los chupen o los ingieran.

7.9. Envasado.

Los envases seran de materiales adecuados y con cierres fuertes y sélidos y con un
disefio tales que una vez abiertos puedan ser nuevamente cerrados sin perder su caracter
estanco.

Los productos envasados en aerosoles se atendran a lo dispuesto en el R.D. 2.549/94,
de 29 de diciembre, por el que se modifica la instruccién técnica complementaria MIE-AP3
del Reglamento de aparatos a presion referente a generadores de aerosoles.

7.10. Principios generales del etiquetado, la presentacion y la publicidad.
El etiquetado, la presentacion y la publicidad de los productos regulados por esta
disposicion, estaran sujetos a los siguientes principios:
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Deberan tener una informacion eficaz, veraz y suficiente de sus usos y caracteris-
ticas esenciales.

No dejaran lugar a duda respecto de la verdadera naturaleza del producto y no
daran lugar a confusion en su denominacién con medicamentos, cosméticos y
alimentos.

A iINDICE



¢ No induciran a error o engafio por medio de inscripciones, signos, anagramas o
dibujos.

¢ No se omitiran o falsearan datos de modo que con ello pueda inducirse a error o
engafio al consumidor o propicien una falsa imagen del producto.

¢ Los envases no podran tener una forma o una decoracion grafica que pueda atraer
o excitar la curiosidad activa de los nifios o inducir a error al consumidor.

e En los productos clasificados como peligrosos no se hara mencién alguna que
induzca al consumidor a realizar un trasvase, con el fin de diluir el producto, a un
envase diferente del de origen, excepto cuando se trate de:

e Productos clasificados como irritantes.
e Productos de uso profesional que se vendan en establecimientos a los que no
tenga acceso el consumidor.

En los productos irritantes que contengan esta mencion, el responsable de la comer-
cializacién pondra a disposiciéon del consumidor, sobre los mismos lugares de venta, un
envase apto para contener el producto diluido con su etiqueta correspondiente.

En los productos que lleven esta mencién, se indicara detalladamente la forma de
realizar el trasvase y se advertira del riesgo que conlleva realizarlo a cualquier otro envase
y, en especial, al de cualquier producto alimenticio.

7.11. Etiquetado.
En el etiquetado de los productos regulados por esta Reglamentacion se hara constar,
al menos, en la lengua espariola oficial del Estado, los siguientes datos:

Los productos que no resulten clasificados como sustancias o preparados peli-
grosos indicaran:

¢ La denominacién o el nombre comercial del preparado y el uso a que se destina.

¢ La cantidad nominal (masa nominal o volumen nominal) del contenido, o nimero
de unidades en su caso.

e Elnombrey la direccion completa del responsable de la comercializacién, esta-
blecido dentro de la Unién Europea, ya sean el fabricante, el envasador, el impor-
tador o el distribuidor.

e Asimismo, se indicara el lugar de procedencia u origen en el caso en que su omi-
sion pudiera inducir a error al consumidor en cuanto al verdadero origen o proce-
dencia del producto. Los productos importados procedentes de terceros paises no
pertenecientes a la Organizacién Mundial del Comercio, deberan indicar, en todo
caso, el pais de origen en su etiqueta.

¢ Incompatibilidades con algun material, caso de existir, dentro de los usos que va
destinado.

Todos los productos de esta Reglamentacion deberan llevar la siguiente leyenda:
o “Manténgase fuera del alcance de los ninos”.
e Asimismo, aquellos que sean susceptibles de ser ingeridos deberan llevar, ade-
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mas, la leyenda:
e “Noingerir”.
Componentes: los detergentes y productos de limpieza deben indicar el conteni-
do de los componentes enumerados en el anexo Il de esta Reglamentacién siem-
pre que estén presentes en una concentracién superior al 0,2%.
La lista de componentes de indicacién obligatoria del anexo Il, son:
e Fosfatos.
e Fosfonatos.
e Tensoactivos anionicos.
e Tensoactivos cationicos.
e Tensoactivos anfotéricos.
e Tensoactivos no idnicos.
¢ Blanqueantes basados en el oxigeno (expresado en forma anhidra).
e Blanqueantes basados en cloro.
e EDTA.
e Acido nitrilotriacético.
e Fenoles y fenoles halogenados.
e Paradiclorobenceno.
e Hidrocarburos aromaticos.
e Hidrocarburos alifaticos.
e Hidrocarburos halogenados.
e Jabdn.
e Zeolitas.
e Policarboxilatos.

Las indicaciones deben hacerse de acuerdo con la siguiente escala de porcentajes:
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e Menor del 5%.

e Entre el 5% y menos del 15%.
e Entre el 15% y menos del 30%.
e EI30% o mas.

Los enzimas y los conservantes/desinfectantes, si se afiaden, deberan figurar
siempre en la etiqueta, sea cual sea su concentracion.

Los productos para uso exclusivamente profesional no deberan cumplir forzo-
samente este requisito si se proporciona la informacién correspondiente mediante
fichas de datos técnicos o de datos de seguridad, o mediante otro sistema similar
apropiado.

Informacién en caso de accidentes: la leyenda “En caso de accidente consul-
tar consultar al Servicio Médico de Informaciéon Toxicoldgica, teléfono 91-
562.04.20".

Cadigo de envasado. Se codificaran los envases, de tal forma que puedan iden-
tificar la fecha del envasado.

Modo de empleo. Se hara constar las instrucciones de empleo y dosis para un
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uso adecuado del producto, en caso que la omisién pueda causar una incorrecta
utilizacién de los mismos. En el caso de detergentes destinados al uso doméstico
para el lavado de ropa en maquinas automaticas, se indicaran las cantidades reco-
mendadas y/o las instrucciones de dosificacion, expresadas en mililitros o gramos,
adecuadas a una carga normal de lavadora y segun varias clases, especificadas,
de dureza de agua y uno o dos programas de lavado.

El etiquetado de los productos clasificados como sustancias o preparados peli-
grosos de acuerdo con sus Reglamentos especificos incluiran, ademas de lo indicado en
el apartado 1 de este articulo, lo establecido en dichos Reglamentos.

Los productos envasados en aerosol deben, ademas, cumplir las especificaciones de
etiquetado establecidas en el R.D. 2.549/94, de 29 de diciembre.

Los jabones sélidos de lavar, objeto de esta Reglamentacién, deberan cumplir so-
lamente lo referente a la cantidad nominal, nombre y direccién del responsable de la co-
mercializacion y los componentes excepto las caracteristicas de indeleble exigida en este
Gltimo apartado, si careciera de envase.

Los productos lavavaijillas liquidos para uso profesional que resulten clasificados
como “corrosivos” de acuerdo con el R.D. 255/03, de preparados, deberan incluir en su
etiquetado, ademas de lo dispuesto de lo dispuesto en los apartados anteriores de este
mismo articulo, lo siguiente:

¢ Laleyenda “Restringido a usos profesionales”, quedando prohibida toda indica-

cién sobre uso simultaneo en el hogar.

e Laleyenda “Consérvese unicamente en el recipiente de origen”.

Todas las leyendas de insercion obligatoria deberan figurar con caracteres claros,
bien visibles, indelebles y facilmente legibles por el consumidor. La informacién obligatoria
no podra inscribirse en cierres, precintos y otras partes que se inutilicen al abrir el envase.

Sera obligatorio que figure en el mismo campo visual las indicaciones relativas a la
denominacioén y a la cantidad nominal. Igualmente aparecera en el mismo campo visual las
indicaciones relativas al responsable, las incompatibilidades y las leyendas.

La cantidad nominal se expresara, utilizando como unidades de medida el kilogramo
o el gramo, el litro, el centilitro o el mililitro, por medio de cifras de una altura minima de:

e 6 mm sila cantidad nominal es superior a 1.000 g 6 100 cl.

e 4 mm sila cantidad nominal esta comprendida entre los 1.000 g 6 100 cl, inclusive,
y 200 g 6 20 cl, exclusive.

e 3 mm, sila cantidad nominal esta comprendida entre 200 g 6 20 cl, inclusive, y 50
g 6 5 cl, exclusive.

e 2 mm, sila cantidad nominal es igual o inferior a 50 g 6 5 cl.

7.12. Aimacenamiento, transporte y venta.

Sin perijuicio de la obligacién del cumplimiento de la legislacién existente del transpor-
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te, los productos objeto de esta Reglamentacion podran ser transportados, almacenados
o vendidos con los alimentos y los productos alimentarios, si se cumplen en su totalidad
las condiciones siguientes:

¢ Que las envolturas, envases y embalajes cumplan las condiciones de envasado y
que en el transporte, almacenamiento y venta se garantice, con los mejores me-
dios disponibles, que su contenido no se mezcle, ni entre en contacto, ni ejerza
accion de cualquier clase sobre los alimentos o productos alimentarios transporta-
dos, almacenados o vendidos.

¢ Que exista separacion material y que en el caso de los comercios se asegure el
aislamiento de los unos respecto de los otros, tanto en las estanterias, como en la
trastienda y almacenes de reserva del establecimiento.

Se atendran a lo que afecte a lo dispuesto en otras Reglamentaciones técnico-sanita-
rias sobre transporte, almacenamiento y venta de los alimentos y, en general, a lo dispuesto
por las Ordenanzas municipales a este respecto.

No se permite la introduccion de juguetes y otros objetos dirigidos a los nifios dentro
del envase de los productos objeto de esta Reglamentacion.

No se permite la venta de productos clasificados como téxicos o muy téxicos, asi
como los de uso restringido a profesionales, en lugares donde el consumidor tenga ac-
ceso directo.

7.13. Exportacion.

Los productos destinados a paises terceros que no cumplan las condiciones técnico-
sanitarias de esta Reglamentacién, deberan estar etiquetados inequivocamente como pro-
ductos de exportacién, con objeto de evitar el consumo en el mercado nacional. Para ello,
los envases deberan llevar en un lugar destacado un rombo de color rojo, sobre fondo
de distinto color, cuyas dimensiones seran de 15x25 mm como minimo. En caso de estar
etiquetado en idioma distinto a la oficial del Estado, no necesitara llevar el mencionado
rombo.

7.14. Importacion.

Los productos importados deberan cumplir con lo dispuesto de este Reglamentacion.
No obstante los productos legal y lealmente comercializados en otros Estados miembros
de la Unién Europea y de los firmantes del Acuerdo del Espacio Econdémico Europeo, aun
cuando no cumplan lo dispuesto en la presente Reglamentacién, podran comercializarse
libremente en el territorio espafol siempre y cuando mantengan una informacién, en su
etiquetado, equivalente y presenten niveles similares de seguridad para los consumidores.
Dicha informacién deberd figurar, al menos, en la lengua espafiola oficial del Estado.

7.15. Toma de muestras y métodos de analisis.

Los controles analiticos se utilizaran los métodos oficiales aprobados por las dispo-
siciones vigentes o, en su defecto, los reconocidos como idéneos por los Organismos
internacionales correspondientes.
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7.16. Competencias.
Correspondera a los érganos competentes de las CC.AA. la vigilancia e inspeccién del
correcto cumplimiento, en sus respectivos territorios.

7.17. Régimen sancionador.

Las infraciones seran de acuerdo con lo previsto en la Ley 14/86, de 25 de abril, Ge-
neral de Sanidad Ambiental y la Ley 26/84, de 19 de julio, General para la Defensa de los
Consumidores y Usuarios, y en las demas disposiciones que resulten de aplicacion.

Bibliografia:

¢ R.D. 770/99, de 7 de mayo, por el que se aprueba la Reglamentacién Técnico Sa-
nitaria para la elaboracion, circulacién y comercio de detergentes y limpiadores
(B.O.E. de 18/5/99).

+ Reglamento n.° 684/2004, de 31 de marzo de 2004, del Reglamento Europeo y del
Consejo, sobre detergentes.

+ R.D. 363/95, de 10 de marzo, por el que se aprueba el Reglamento sobre notifi- (153)
cacion de sustancias nuevas y clasificacion, envasado y etiquetado de sustancias
peligrosas.

+ R.D. 255/2003, de 28 de febrero, por el que se aprueba el Reglamento sobre clasi-
ficacién, envasado y etiquetadode preparados peligrosos.
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TEMA 8: LeJias.
Autores: M.? Eulalia Rimblas Corredor y Juan l. Sanchez Gilabert

8.1. Ambito de aplicacion.
Obliga a todos los fabricantes, envasadores y comerciantes de lejias para uso do-
méstico, en colectividades y en industria alimentaria.

8.2. Definiciones:
Cloro activo: es un término usado para expresar el poder oxidante del cloro conteni-
do en las lejias. Se expresa en gramos de cloro activo por litro (g ClI/l).

Lejias: las soluciones de hipoclorito alcalino, tal y como se producen en las industrias,
incluyan o no los aditivos necesarios para su puesta en el mercado, siendo su contenido en
cloro activo no inferior a 35 gramos por litro ni superior a 100 gramos por litro.

8.3. Clasificacion:
e Lejia: entre 35y 60 gramos por litro de cloro activo y una alcalinidad total maxima
de 0,9 % en peso expresada en 6xido de sodio.
¢ Lejia concentrada: entre 60 y 100 gramos por litro de cloro activo y una alcalinidad
total maxima de 1,8 % en peso expresada en 6xido de sodio.

8.4. Materias primas.
El hipoclorito empleado sera de grado de pureza técnica y la materia insoluble no
debe exceder del 0,15%.

8.5. Manipulaciones permitidas y prohibidas.
Para que en una lejia pueda figurar en la etiqueta la frase “apta para la desinfeccion
de agua de bebida” se debera cumplir lo siguiente:

¢ No contener impurezas, aditivos y sustancias que a la dosis utilizada superen los
limites tolerables en la legislacién de aguas de consumo publico (R.D. 140/2003).

e La concentracién de cloro activo sera no inferior a 35 g/l ni superior a 60 g/l en
cloro activo y una alcalinidad total maxima, expresada en 6xido de sodio, del 0,9%
en peso.

¢ En la etiqueta incluira la frase: “Apta para la desinfeccion del agua de bebida”.

¢ El fabricante indicara en la etiqueta las instrucciones de uso oportunas para que
el consumidor obtengan una concentracion de 3 mg de cloro activo por litro en el
agua a tratar (3 ppm).

¢ El material de los envases y sus cierres deberan estar autorizados para uso alimen-
tario.

En las lejias se permite la tolerancia en cloro activo de -7% y +10% para la Lejia y de
+10% para la lejia concentrada.

Se prohibe la adicion a la lejia de sustancias que produzcan olores iguales o pareci-
dos a los productos alimenticios o que enmascaren totalmente su olor, asi como los que
alteren su color.
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8.6. Registros administrativos.

Los fabricantes, envasadores e importadores de lejias fabricadas para uso como des-
infectantes en la industria alimentaria, asi como aquellas que incluyan la denominacién
de “apta para la desinfeccién de agua de bebida”. deberan estar inscritos en el Registro
General Sanitario de Alimentos (R.D. 1.712/91 de 29 de noviembre).

Los fabricantes de lejias estan obligados a comunicar al Instituto Nacional de Toxi-
cologia, la composicién de las mismas y cualquier cambio que introduzcan, a fines de
orientacion en caso de accidentes.

8.7. Condiciones generales de los establecimientos, del material y del personal.

Los locales seran idéneos para el uso al que se destinan, con ventilacion e ilumina-
cion, natural o artificial apropiada, y dispondran de agua corriente a presion en cantidad
suficiente para la limpieza y potable para uso del personal. Habra servicios higiénicos y
vestuarios.

Se debera evitar cualquier proceso que pudiera contaminar a la lejia, evitando la
proximidad o contacto con cualquier clase de residuo, aguas residuales, humo suciedad
y materias extrafias, asi como la presencia de insectos, roedores, aves y otros animales
domésticos o no.

Dispondran del adecuado laboratorio propio o concertado para control de calidad de
materias primas y producto terminado, regido por un técnico titulado competente.

El personal de elaboracién vestira de forma adecuada.

8.8. Envasado.
La venta de las lejias habra de hacerse en envases que cumplan los siguientes requisitos:

Los materiales y sus cierres no seran susceptibles de ser atacados por el contenido
ni formar con dicho contenido combinaciones que puedan ser peligrosas. Seran estancos,
fuertes y sélidos resistiendo las condiciones normales de manipulacién.

No se utilizaran en los envases y etiquetas disefios que puedan atraer o suscitar la
curiosidad infantil.

8.9. Etiquetado.
Se prohibe cualquier mencién que induzca al consumidor a realizar un trasvase de la
lejia a un envase diferente del de origen.

Se prohibe que los envases lleven gravados en relieve sobre su superficie alguno de
los textos o simbolos de insercién obligatoria.

8.10. Informacion obligatoria del etiquetado de los envases.
¢ Denominacion de “lejia”, “lejia concentrada”, seguida de la indicacién de “apta
para la desinfeccion de agua de bebida” o “no apta para la desinfeccion de
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agua de bebida”, segun corresponda. Si lleva incorporada algun perfume se indi-
cara “perfumada”.

e El nombre o la razén social de fabricante, envasador o vendedor establecido en la
Comunidad Europea y, en todo caso el domicilio.

¢ Ladenominacion “hipoclorito de...., solucion de....gramos de cloro activo por
litro”.

¢ Instrucciones de uso adecuado para el consumidor.

e La clasificacion toxicoldgica de las lejias, dependiendo de su concentracién sera:

Cuando la lejia tiene una concentracion de cloro = 10%, se clasificaria como
corrosiva.

Estarian clasificadas como irritante, cuando la concentracion esté comprendi-
da entre >5% (50 g/l) y <10% (100 g/l) de cloro activo.

Las lejias con concentracion inferior a 5% (50 g/l) de cloro activo no tienen obliga-
cion de tener pictograma en la etiqueta.

Las lejias clasificadas como irritante deberan incluir en la etiqueta las siguientes
frases de riesgo y prudencia:

En contacto con los &cidos, libera gases toxicos.

Irrita los ojos y la piel.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

En caso de contacto con los ojos y con la piel, lavense inmediata y abundante-
mente con agua.

No mezclar con otros productos, pueden desprender gases peligrosos (cloro).

Las lejias que no se clasifican como irritantes por su concentracién de cloro activo,
deberan incluir lo siguiente en la etiqueta:

En contacto con los &cidos, libera gases toxicos.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

No mezclar con otros productos, pueden desprender gases peligrosos (cloro).
En caso de contacto con los ojos y con la piel, lavense inmediata y abundante-
mente con agua.

En cualquier caso, ambos tipos de lejia deberan indicar en su etiquetado: “En caso
de accidente o peligro para la salud, acuda a su médico o consulte al Instituto Nacional de
Toxicologia”.

Debera indicarse el teléfono del Instituto Nacional de Toxicologia.

Las leyendas de inscripcidon obligatoria, mencionadas en los puntos anteriores, debe-
ran estar agrupadas en el mismo campo visual de forma que se pueda leer horizontalmen-
te, excepto las instrucciones de uso que podran figurar en cualquier parte del etiquetado.

El conjunto de las inscripciones sefaladas anteriormente, excepto las instrucciones
de uso, deberan ocupar como minimo las superficies siguientes:
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CAPACIDAD DEL ENVASE FormATO (Mmm.)
CapPaciDAD < a 3 LITROS. 52 x 74 como minimo
3 LTros < CAPACIDAD < 50 LITROS. 74 x 105 como minimo
50 Litros < CAPACIDAD < 500 LITROS. 105 x 148 como minimo
CapPaciDAD > a 500 LITRos. 148 x 210 como minimo

El simbolo de irritante, en su caso, debera ocupar como minimo una décima parte y
estara dibujado en negro sobre fondo amarillo-naranja. En casos de etiquetas reducidas
el simbolo no ocupara una superficie inferior a 1 centimetro cuadrado y podra figurar se-
paradamente del resto de la inscripcidén obligatoria, pero necesariamente junto a la parte
superior de la misma.

La denominacién “lejia” o “lejia concentrada” (6 mm de altura minimo), “apta para la
desinfeccion de agua de bebida” o “no apta para la desinfeccion de agua de bebida”
(3 mm de altura minimo) debera destacar sobre el resto de las leyendas del etiquetado.

La informacién obligatoria no podra inscribirse en cierres, precintos u otras partes que
se inutilicen al abrir el envase.

En el etiquetado de un preparado se podra utilizar la palabra “lejia” como un compo-
nente mas del que, junto con otras sustancias, forma parte, siempre que la concentracién
en cloro activo de su hipoclorito sea igual a la tipificada, acompanandose de la inscripcién
“no apta para la desinfeccion de agua de bebida”.

8.11. Transporte.

Se podra transportar con alimentos y productos alimenticios, siempre que exista la
debida separacion material y que los envases sean herméticos y, en su caso, cumpliran la
normativa de transporte de mercancias peligrosas.

8.12. Prohibicion de venta al por menor.
No se permitira la venta al por menor de lejias a granel.

8.13. Almacenamiento.
Se podran almacenar y vender lejias con alimentos y productos alimenticios, siempre
que cumplan las siguientes condiciones:

Cumplan las condiciones de envasado y se garantice que su contenido no se mezcle,
ni entre en contacto ni ejerza acciéon de cualquier clase sobre alimentos o productos ali-
menticios transportados, almacenados o vendidos.

Exista la debida separacion material, tanto en estanterias como en la trastienda y
almacenes de reserva.

Se atendran a otras normativas en materia de transporte, almacenamiento y venta de
alimentos.
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8.14. Comercio Exterior.

Los productos destinados a la exportaciéon que no cumplan las condiciones exigidas
en la normativa, llevaran impresa en su embalaje la palabra “EXPORT”. Ademas deberan
estar etiquetados y rotulados mediante un rombo rojo sobre fondo de distinto color, de
dimensiones minimas de 15x25 mm.

8.15. Régimen sancionador.

Basandose en la Ley 14/86, de 25 de abril, General de Sanidad y con lo previsto en el
R.D. 1.945/83, de 22 de junio, por el que se regulan las infracciones y sanciones en materia
del consumidor y en materia agroalimentaria.

Bibliografia:

+ R.D. 3.360/83, de 30 de noviembre por el que se aprueba la Reglamentacién Técni-
co Sanitaria de Lejias, modificada por el R.D. 349/93, de 5 de marzo.

+ R.D. 363/95, de 10 de marzo, por el que se aprueba el Reglamento sobre notifi-
cacion de sustancias nuevas y clasificacion, envasado y etiquetado de sustancias
peligrosas.

+ R.D. 255/2003, de 28 de febrero, por el que se aprueba el Reglamento sobre clasi-
ficacidén, envasado y etiquetado de preparados peligrosos.
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TEMA 9: NorMmATIVA sOBRE Biocibas.
Autores: M.? Eulalia Rimblas Corredor y Juan |. Sanchez Gelabert

Los plaguicidas de uso ambiental y de la industria alimentaria han estado regulados
por el R.D. 3.349/83, sobre plaguicidas y sus modificaciones posteriores, hasta la entrada
en vigor el 14 de mayo del afio 2000 de la Directiva 98/8/CE relativa a la comercializacién
de Biocidas, transpuesta a la legislacién espafola por el R.D. 1.054/2002, de 11 de octu-
bre, por el que se regula el proceso de evaluacién para el registro, autorizacién y comer-
cializacién de biocidas.

El objetivo de la norma es controlar los riesgos que los plaguicidas no agricolas o
biocidas pueden implicar para la salud humana, animales y medio ambiente. Esta legisla-
cién armonizara a nivel comunitario el vacio existente respecto a numerosas sustancias y
preparados con efecto biocida. Con ello se pretende evitar barreras para el comercio y al
mismo tiempo, el procedimiento de evaluacién y autorizacion de los biocidas garantizara
un elevado nivel de proteccion de la salud humana, los animales y el medio ambiente.

9.1. Objeto y ambito de aplicacion del R.D. 1.054/2002
e Regular:

¢ Los requisitos de autorizacion y la comercializacién de biocidas en el territorio
espanol.

e La evaluacion de la peligrosidad y del riesgo de los biocidas.

* Las normas para el reconocimiento mutuo de autorizaciones y registros de bio- (161)
cidas en el territorio de la U.E.

e Las reglas para la elaboracién de la lista positiva de sustancias activas que
puedan utilizarse en los biocidas.

¢ Esta disposicién es de aplicacién a lo definido como biocida en el apartado a) del
articulo 2 (punto 9.2.1). Excluyéndose a:
e Los medicamentos de uso humano y veterinario.
e Los productos sanitarios.
e |Los aromas y aditivos para productos alimentarios.
e Los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con productos ali-
menticios.
e Laleche, productos lacteos, ovoproductos, productos pesqueros, piensos.
e Los cosméticos.
e Los fitosanitarios.

e Este R.D., se aplicara sin perjuicio de:
¢ Lalimitacién o prohibicién de determinados productos peligrosos.
e La prohibicion de comercializacion y utilizacién de productos fitosanitarios que
contengan determinadas sustancias activas.
¢ Laimportacién/exportacion de determinados productos quimicos peligrosos.
e Lanormativa laboral.
e La publicidad engafiosa.
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Este R. D. obliga a:

e Fabricantes

e Importadores

e Formuladotes

e Empresas comercializadoras

e Empresas de Servicios (toda persona fisica o juridica que realice servicios de
aplicacién de estos productos.)

La clasificacién envasado y etiquetado no afecta al transporte por tren, carretera o
fluvial.

9.2. Definiciones:

9.2.1. BIOCIDA:

Las sustancias activas y preparados que contengan una o mas sustancias activas,
presentados en la forma en que son suministrados al usuario, destinados a destruir, con-
trarrestar, neutralizar, impedir la accién o ejercer un control de otro tipo sobre cualquier
organismo nocivo por medios quimicos o biolégicos.

Bajo este término de biocida se incluyen en el anexo V, 23 tipos de productos entre
ellos los plaguicidas de uso ambiental y de la industria alimentaria.

Se aplicara por tanto, a 23 tipos de productos biocidas agrupados en 4 grupos:

9.2.1.1. GruPo PRINCIPAL 1: DESINFECTANTES Y BIOCIDAS GENERALES.
Se excluyen los productos de limpieza que no persiguen un efecto biocida.

5.

Biocidas para la higiene humana.

Desinfectantes para salud publica (desinfeccién del aire, superficies, materiales,
equipos y muebles que no se utilicen en contacto directo con alimentos o piensos
en zonas de la esfera privada, publica e industrial, incluidos los hospitales, asi
como los productos empleados como algicidas).

Biocidas para la higiene veterinaria (incluidos los productos empleados en las
zonas que se alojan, mantienen o transportan animales).

Desinfectantes para las superficies que estan en contacto con alimentos y
piensos. (Productos para la desinfecciéon de equipos, recipientes, utensilios para
consumo, superficies o tuberias relacionados con la produccion, transporte, alma-
cenamiento o consumo de alimentos, piensos y bebidas (incluida el agua potable,
para seres humanos o animales)

Desinfectantes para agua potable (tanto para seres humanos como para animales).

9.2.1.2. GRUPO PRINCIPAL 2: CONSERVANTES.

6.

Conservantes para productos envasados (Productos para la conservacion ela-
borados que no sean alimentos o piensos, dentro de recipientes, mediante el con-
trol del deterioro microbiano con el fin de prolongar su vida util).
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7. Conservantes para peliculas (Productos empleados para la conservacion de pe-
liculas o recubrimientos, mediante en control del deterioro microbiano con el fin
de proteger las propiedades iniciales de la superficie de los materiales u objetos
como pinturas, plasticos, selladores, adhesivos murales, cubiertas, papeles, obras
de arte).

8. Protectores para maderas (desde la fase del aserrado inclusive, o los productos
derivados de la madera, mediante el control de los organismos que destruyen o al-
teran la madera. Se incluyen, tanto productos de caracter preventivo o curativo).

9. Protectores de fibras, cuero, caucho y materiales polimerizados (Productos
para la conservacion de materiales fibrosos o polimerizados, como los productos
de cuero, caucho, papel o textiles y la goma mediante el control del deterioro mi-
crobiano).

10.Protectores de mamposteria (Productos empleados para la conservacion y tra-
tamiento de los materiales de mamposteria u otros materiales de construcciéon
distintos de la madera mediante el control del deterioro microbiano y la afectacién
por algas).

11.Protectores para liquidos utilizados en sistemas de refrigeraciéon y en proce-
sos industriales (Productos empleados en la conservacion del agua u otros liqui-
dos utilizados en sistemas de refrigeracién y de elaboracion industrial mediante el
control de los organismos nocivos, como microbios, algas y moluscos).

12.Productos antimoho (Productos empleados para la prevencién o el control de
la proliferacion de mohos sobre materiales, equipos y estructuras utilizados en
procesos industriales, por ejemplo sobre la madera y pulpa de papel, estratos de (163)
arena porosa en la extraccion del petréleo).

13.Protectores de liquidos de metalisteria (Productos empleados para la conserva-
cién de los liquidos de metalisteria mediante el control del deterioro microbiano).

9.2.1.3. GRUPO PRINCIPAL 3: PLAGUICIDAS.

14.Rodenticidas (Productos empleados para el control de ratones, ratas u otros roe-
dores).

15. Avicidas (Productos empleados para el control de aves).

16.Molusquicidas (Productos empleados para el control de moluscos).

17.Piscicidas (Productos empleados para el control de peces, se excluyen los pro-
ductos empleados para tratar las enfermedades de los peces).

18.Insecticidas, acaricidas y productos para el control de otros artropodos (in-
sectos, aracnidos, crustaceos, etc).

19. Repelentes y atrayentes (Productos empleados para el control de los organismos
nocivos (invertebrados como las pulgas, vertebrados como las aves) mediante re-
pulsién o atraccién, incluidos los empleados, directa o indirectamente, para la hi-
giene veterinaria o humana).

9.2.1.4. GRuPO PRINCIPAL 4: OTROS BIOCIDAS.
20.Conservantes para alimentos o piensos (Productos empleados para la conser-
vacion de alimentos o piensos mediante el control de organismos nocivos).
21.Productos antiincrustantes (Productos empleados para el control de la fijacion y
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crecimiento de organismos incrustantes, microbios o formas superiores de espe-
cies animales o vegetales, en barcos, equipos de acuicultura u otras estructuras
acuaticas).

22.Liquidos para embalsamamiento y taxidermia (Productos empleados para la
desinfeccién y conservacién de cadaveres animales o humanos o parte de los
mismos).

23.Control de otros vertebrados (Productos empleados para el control de los para-
sitos).

9.2.2. BIOCIDAS DE BAJO RIESGO: los biocidas que sélo contienen como sustancia
activa una o mas de las incluidas en el anexo IA y que no contienen ninguna sustancia de
posible riesgo. En condiciones de uso el biocida sélo planteara un bajo riesgo al ser huma-
no, a los animales y al medio ambiente.

9.2.3. SUSTANCIAS BASICAS: las clasificadas en el anexo IB y cuyo uso principal no es
el de plaguicidas.

9.2.4. SUSTANCIA ACTIVA: una sustancia o microorganismo que ejerza una acciéon gene-
ral o especifica contra organismos nocivos.

9.2.5. SUSTANCIAS DE POSIBLE RIESGO: toda sustancia que no siendo sustancia ac-
tiva, tenga capacidad de producir efectos adversos al ser humano, animales o medio am-
biente.

9.2.6. ORGANISMO NOCIVO: todo organismo cuya presencia sea indeseable o que tenga
un efecto dafino.

9.2.7. RESIDUOS: restos de utilizacion de los biocidas, incluidos metabolitos y productos
de reaccion.

9.2.8. COMERCIALIZACION: cualquier suministro, a titulo oneroso o gratuito en el Territo-
rio Aduanero de la U. E.

9.2.9. AUTORIZACION: el acto administrativo por el que se autoriza la comercializacion de
un biocida (carcinogenicos, peligrosos para la reproduccién y mutagenicos).

9.2.10. FORMULACION MARCO: las especificaciones para un grupo de biocidas destina-
dos al mismo uso y tipo de usuario. Puede haber una variaciéon de tolerancia.

9.2.11. REGISTRO: acto administrativo que previa presentacién de solicitud y verificacion
de la autoridad competente, se autoriza la comercializacién de un biocida de bajo riesgo.

9.2.12. CARTA DE ACCESO: documento firmado por los propietarios de los datos perti-
nentes, protegidos en virtud de lo establecido en este R.D., en el que se declara que dichos
datos podran ser utilizados por la autoridad competente, a los efectos de conceder una
autorizacién o registro del biocida.
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9.2.13. COADYUVANTE: tensoactivos, fluidificantes, estabilizantes y demas que sean uti-
lizados en la elaboracién del biocida por su capacidad de modificar adecuadamente las
propiedades fisicas y quimicas de los ingredientes activos.

9.2.14. INVESTIGACION Y DESARROLLO CIENTIFICO: investigaciones bajo control.

9.2.15. INVESTIGACION Y DESARROLLO DE LA PRODUCCION: se prueban en su am-
bitos de aplicacion.

9.3. Autorizacion de comercializacion de biocidas:
1. Los biocidas sélo se podran comercializar o utilizar si estan previamente autoriza-
dos e inscritos en el Registro Oficial de Biocidas de la Direccién General de Salud
Publica del Ministerio de Sanidad y Consumo.

2. No obstante:

e Los biocidas de bajo riesgo podran comercializarse y utilizarse tras la presentacioén
en la DGSP un expediente de acuerdo con los siguientes datos:
¢ Solicitante: Nombre, apellidos y direccién, fabricantes del biocida, en su caso,
una carta de acceso.
¢ Denominacién y composicién del biocida
e Usos previstos: Tipo y ambito de uso, categoria de los usuarios, método de
uso. ( 1 65)
e Datos sobre eficacia.
e Métodos analiticos.
¢ Clasificacion, envasado y etiquetado
¢ Ficha de datos de seguridad.
¢ Las sustancias basicas podran comercializarse y usarse como biocidas cuando se
hayan introducido en el anexo IB.

3. Plazo de resolucién de las solicitudes:

¢ Autorizacién, 6 meses para dictar y notificar la resolucién correspondiente.

¢ Registro de biocidas de bajo riesgo, 60 dias para dictar y notificar la resolucién
correspondiente.

4. La DGSP debera previa peticién o propia iniciativa, y cuando sea pertinente esta-
blecer una formulacién marco, que se comunicara al solicitante cuando conceda
una autorizacioén para un determinado biocida.

5. Los biocidas deberan clasificarse, envasarse y etiquetarse segun este R.D.

6. Seran autorizados por un periodo maximo de 10 afios a partir de la inscripcién o
reinscripciéon de la sustancia activa en el anexo | o IA.

7. Se usaran de forma adecuada y cuando se usen en el lugar de trabajo se realizara
segun lo dispuesto a las normas relativas a la proteccion de los trabajadores.
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9.4. Reconocimiento mutuo de autorizaciones y registros.

Un biocida que haya sido autorizado o registrado en un Estado miembro, sera autori-
zado o registrado antes de transcurrido 120 6 60 dias, respectivamente, desde la recepcion
de la solicitud en Espafia.

La DGSP optara una decision confirmando o denegando la autorizacion o el registro.

En el caso de rechazar el reconocimiento mutuo debera informar de su decisién a los
demas Estados miembros y a la Comisién.

9.5. Condiciones para la concesion de una autorizacion.
Las sustancias activas deben estar incluidas en las listas de los anexos | 0 IA y se
cumplan todos los requisitos de los anexos.

Los biocidas clasificados como téxicos, muy téxicos o como carcinogénicos, muta-
génicos o peligrosos para la reproduccién categoria 1 6 2, no seran autorizados para la
comercializacion o el uso por el publico en general.

9.6. Revision de la autorizacion.
En cualquier momento.

9.7. Revocacion o modificacion de una autorizacion.

Se revocara cuando las sustancias activas no estén incluidas en los anexos, no se
cumplan las condiciones iniciales, se descubre datos falsos o lo solicita el titular de la au-
torizacion.

9.8. Requisitos para la autorizacién y registro.
e Solicitud por responsable de la primera comercializacién del biocida a la D.G. de
Salud Publica.
e Los solicitantes tendran una oficina permanente en un pais de la U.E.
e Presentara la documentacion pertinente.

9.9. Comercializacion de sustancias activas.
Sélo se podran comercializar cuando:

e Se haya presentado un expediente con la sustancia activa no comercializada con
anterioridad al 14 de mayo de 2000, que satisfaga los requisitos y vaya acompa-
flado de una declaraciéon de que la misma estad destinada a formar parte de un
biocida.

o Estén clasificadas, envasadas y etiquetadas con arreglo al R.D. 363/95, de sustan-
cias.

9.10. Inclusién de una sustancia activa en los anexos |, IA o IB.
Una sustancia activa se incluira en los anexos |, IA 'y IB por un periodo no superior a
10 afos.
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Las sustancias activas clasificadas como carcinogénica, mutagénica, toxica para la
reproduccion, sensibilizante, o cuando se bioacumule o no se degrade facilmente, no se
incluiran en el anexo IA. En el caso de ser necesario la inclusién de alguna, se referira a los
rangos de concentracion que se pueda utilizar.

La inclusién de una sustancia activa en los anexos |, IA o IB, dependera de la pureza
de esta y del tipo de impurezas, donde se va aplicar y como, que personas la van a utilizar,
el nivel aceptable de exposiciéon del operario (NAEO), cuando sea pertinente el IDA y los
LMR y comportamiento en el medio ambiente.

La decision de retirar una sustancia del anexo | no tendra efecto inmediato, sino que
se puede retrasar hasta un periodo de 4 afios.

9.11. Procedimiento de inclusion de una sustancia activa en los Anexos |, IA o IB.
Una vez presentada la documentacién pertinente por el solicitante y aceptada por la
D.G. de Salud Publica, tendra 12 meses para evaluar y enviara una copia a la Comisién, a
los demas Estados miembros y al solicitante, junto con una recomendacion de inclusion de
la sustancia activa en los anexos I, 1A o IB, u otro tipo de decisién, para su posterior trami-
tacion. En el caso de solicitar informacién complementaria el plazo queda suspendido.

Motivadamente la D.G. de Salud Publica, puede solicitar a la Comisién que la evalua-
cion la realice otros Estados miembros.

9.12. Utilizacion de datos en poder de la Direcciéon General de Salud Publica por otros
solicitantes.

Un posterior solicitante no tendra acceso a la informacioén relativa a un principio activo
y un biocida a no ser que:

e Tenga autorizacién en forma de carta de acceso.

¢ Hayan transcurrido 15 afios desde la primera inclusién en los anexos para las sus-
tancias no comercializadas con anterioridad al 14 de mayo de 2000.

¢ En el caso de estar comercializada antes, el periodo de proteccién es de 10 afios.

9.13. Cooperacion en la utilizacion de los datos para la segunda solicitud de autori-
zacion y siguientes.

En el caso de biocidas similares se debera solicitar autorizacion a titulares de autoriza-
ciones anteriores con el fin de evitar que se repitan ensayos con vertebrados.

9.14. Nueva informacion.

Todo poseedor de una autorizacién para un biocida debera notificar a la D.G. de Sa-
lud Publica todos los conocimientos que conozca y puedan influir en la continuidad de la
autorizacion. La D.G.S.P, lo comunicara a la Comision y a los Estados miembros.

9.15. Excepciones a los requisitos para la comercializacion.

En caso de necesidad la DGSP podra autorizar por un plazo no superior a 120 dias
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(este plazo podra ampliarse), la comercializaciéon de un biocida que no cumpla con los re-
quisitos de este R.D., para una utilizacién controlada y limitada, informando a la Comisién y
a los E.M. A instancia de la D.G. de Ganaderia la DGSP autorizara los biocidas necesarios
en caso de urgencia.

En el caso de sustancias activas no comercializada antes del 14/05/00, la DGSP po-
dra autorizar provisionalmente y por un periodo no superior a 3 afios sustancias activas no
incluidas en los anexos.

9.16. Investigacion y desarrollo.
Cualquier experimento o ensayo que vaya a realizarse en el territorio espanol debera
obtener autorizacion previa de la DGSP.

9.17. Funciones de la autoridad competente.

Sera funciones de la DGSP:

e Examinar la informacién y documentacion.

e Participar en el intercambio de informacién entre la Comision y los E.M.

¢ Garantizar la confidencialidad de los datos relativos a la composicién de las formu-
laciones de un producto.

¢ Recabar la colaboracién de expertos o formar grupos de trabajo, si lo estima opor-
tuno.

¢ Elaborar la norma basica destinada a armonizacién de la politica sanitaria de las
Comunidades Auténomas en materia de vigilancia, y control de biocidas.

e Enviar a las Direcciones Generales de Calidad y Evaluacién Ambiental, de Farma-
cia y Productos sanitarios, la documentacién técnica sanitaria para la emision de
los correspondientes informes.

9.18. Confidencialidad.
La DGSP tomara las medidas necesarias para garantizar la confidencialidad de la
composicion de las formulaciones de un producto si asi lo pide el solicitante.

9.19. Clasificacion, envasado y etiquetado.
Los biocidas se clasificaran con arreglo a las disposiciones relativas a la clasificacion
del R.D. 255/20083, sobre Clasificacion, envasado y etiquetado de Preparados Peligrosos.

Los biocidas se envasaran con arreglo al articulo 6 de la Directiva 88/379/CEE. Ademas:

e Los productos que puedan confundirse con alimentos, bebidas o piensos se enva-
saran de forma que se reduzca al minimo la posibilidad de tal confusion

e Los productos que estén al alcance del publico en general y puedan confundirse
con alimentos, bebidas o piensos contendran componentes que disuadan de su
consumo.

Las etiquetas no deberan conducir a error ni dar una imagen exagerada del producto,
y tampoco mencionaran las indicaciones “biocida de bajo riesgo”, “no téxico” “inofen-
sivo” ni advertencias similares. Ademas, la etiqueta mostrara de forma clara e indeleble
lo siguiente:
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Identidad de todas las sustancias activas y su concentraciéon en unidades métri-
cas.
Numero de autorizacién concedido al biocida por la Direccién General de Salud
Publica.
El nimero de Registro tiene la siguiente estructura:
NN-YY-XXXXX (uso ambiental) o NN-YY-XXXXX-HA (industria alimentaria).

¢ NN: Ultimas cifras afio de inscripcion del producto (en general 5 afios).
¢ YY: Identificaciéon de la aplicacién del producto:

00: Sustancia activa o I.LA.T. (ingrediente activo técnico).

10: Raticida.

20: Desinfectante General.

30: Insecticida.

40: Fungicida.

50: Otros (Ej: repelentes, atrayentes...).

80: Tratamiento de la madera.

100: Desinfectante para tratamiento contra legionella.
o  XXXXX: N.° de Registro
Las lineas blancas han de llevar un nimero de registro propio y distinto al produc-
to original.
Tipo de preparado
Usos para los que se autoriza el biocida.
Instrucciones de uso y dosificacion, expresada en unidades métricas, para cada
uso contemplado en los términos de la autorizacion.
Detalles de efectos adversos, directos o indirectos, e instrucciones de primeros
auxilios.
La frase “Léanse las instrucciones adjuntas antes de utilizar el producto” en caso
de ir acompafado de un prospecto
Instrucciones para la eliminacién segura del biocida y de su envase, incluida,
cuando proceda, cualquier prohibiciéon, de reutilizacién del envase.
El nimero o designacion de lote del preparado y la fecha de caducidad pertinen-
te para las condiciones normales de almacenamiento.
El periodo de tiempo necesario para que se produzca el efecto biocida, el in-
tervalo que debe observarse entre aplicaciones de biocida, cuando proceda; el
intervalo de tiempo que debe observarse entre la aplicaciéon y el préximo uso del
producto tratado o el préximo acceso del ser humano o los animales a la zona
afectada por el tratamiento biocida, cuando proceda; incluidos detalles sobre los
medios y las medidas de descontaminacién y la duracién de la ventilacién nece-
saria de las zonas tratadas; detalles sobre el modo de limpiar adecuadamente el
equipo; detalles sobre las medidas preventivas necesarias durante la utilizacién,
el almacenamiento y el transporte (por ejemplo, ropa y equipo de proteccion per-
sonal, medidas de proteccion contra el fuego, proteccion de muebles, traslado de
alimentos o de piensos e instrucciones para evitar la exposicién de animales).
Y, cuando proceda:
e Las categorias de usuarios a los que se limita el biocida.
¢ Informacién sobre cualquier peligro especifico para el medio ambiente,
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en particular en lo que respecta a la proteccion de los organismos distintos del
organismo al que se destina y a evitar la contaminacién del agua.

e En el caso de los biocidas microbiologicos, los requisitos de etiquetado esta-
blecidos de conformidad con lo dispuesto en el R.D. 664/1997, de 12 de mayo,
sobre proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la
exposicién a agentes bioldgicos durante el trabajo.

La Direccion General de Salud Publica exigira que los requisitos de identidad de to-
das las sustancias activas, el nimero de autorizacién, los usos para los que se autoriza el
biocida y, cuando proceda, la frase “Léanse las instrucciones adjuntas antes de utilizar el
producto” y las categorias de usuarios a los que se limita el biocida vayan siempre indi-
cados en la etiqueta del producto y permitira que el resto de los requisitos del etiquetado
vayan indicados en otro lugar del envase o en folleto adicional que forme parte integrante
del envase, considerandose que esta informacién forma parte de la etiqueta.

La Direccidén General de Salud Publica podra exigir que se le suministren muestras,
modelos o proyectos de los envases, las etiquetas y los prospectos.

El etiquetado de los biocidas debera expresarse al menos en la lengua espafola oficial
del Estado.

9.20. Ficha de datos de seguridad.
Se elaborara en base a lo establecido en el R.D. 363/95, de Sustancias o el R.D.
255/03, de Preparados, segun corresponda.

9.21. Publicidad.
Toda publicidad ira acompafada de las frases: “Utilice los biocidas de forma segura.
Lea siempre la etiqueta y la informacién sobre el producto antes de usarlo”

No incluira frases que induzca a error en cuanto a los riesgos a los seres humanos o
al medio ambiente.

9.22. Prevencion y control toxicolégico de biocidas.

El MISACO establecera un sistema de informacién sanitaria y toxicovigilancia epide-
miolégica destinado a prevenir, detectar, diagnosticar y tratar problemas sanitarios relacio-
nados o causados por los biocidas.

El sistema de informacion estara coordinado por la DGSP recogera informacion y la
facilitara, cuando proceda, a las siguientes fuentes:

¢ Registros propios de la DGSP sobre biocidas, sustancias quimicas nuevas, exis-
tentes, preparados y bases cientificas nacionales e internacionales.

¢ Red Nacional de Vigilancia, Inspeccién y Control de P.Q. y Sistema de Intercambio
Rapido de Informacién de P.Q. (SIRIPQ).

e Servicios de Urgencia de la Red Hospitalaria, Unidades de Toxicologia Clinica, y
Red de Atencion Primaria.

o Estadisticas sanitarias establecidas por el Sistema de Salud y el Instituto Nacional
de Estadistica.
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e Autoridades sanitarias responsables del control toxicolégico de las Consejerias de
Sanidad de las Comunidades Auténomas.

e Servicios de Informacion Toxicologica telefénica del Instituto Nacional de Toxico-
logia (de Madrid, Sevilla y Barcelona).

e Sociedades cientificas.

9.23. Competencias administrativas y autoridad competente.

La Direccién General de Salud Publica del Ministerio de Sanidad y Consumo sera la
autoridad competente, para todo lo dispuesto en esta norma. Cuando sea necesario el Mi-
nisterio de Sanidad y Consumo, coordinara sus actuaciones con los restantes organismos
de las Administraciones Publicas.

La D.G. de Calidad y Evaluacion Ambiental del Ministerio de Medio Ambiente, sera
autoridad competente para temas medioambientales.

La D.G. de Ganaderia del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, sera autori-
dad competente con los aspectos relacionados con la seguridad animal.

Corresponde a los 6rganos competentes de las CC.AA. las funciones de vigilancia,
inspeccion y control del correcto cumplimiento de cuanto se establece en este R.D., en
sus respectivos territorios, asi como la potestad sancionadora.

9.24. Intercambio de informacion entre las CC.AA.
ElI MISACO suministrara a las CC.AA. las orientaciones, informaciones o cualquier otro
elemento que disponga, para que éstas puedan ejercer sus funciones. Para ello utilizara:

¢ La Red Nacional de vigilancia, inspeccién y control de P.Q.

¢ SIRIPQ.

e Ponencia de Sanidad Ambiental.

e La Comisién de Salud Publica del Sistema Nacional de Salud.

e Podra poner en practica las medidas mas oportunas para lograr la efectiva coordi-
nacion de las actuaciones orientadas a la coordinacion de prevencién de riesgos,
a la vigilancia epidemiolégica y a la establecido en esta norma.

Las autoridades de las CC.AA. informaran anualmente las actividades que realicen al
Ministerio de Sanidad y Consumo.

El MISACO mantendra informado al Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion
sobre los biocidas de uso ganadero.

9.25. Clausula de salvaguardia.

El MISACO en caso de riesgo para la salud humana o animal o para el medio ambien-
te, podra restringir o prohibir el uso provisionalmente del biocida. En todo caso se estara a
lo que se decida definitivamente por los érganos comunitarios competentes.
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9.26. Registro Oficial de Biocidas.
Todos los biocidas se inscribiran en el Registro Oficial de Biocidas de la D.G. de Salud
Publica del MISACO

9.27. Requisitos para la fabricaciéon, almacenamiento, comercializacién y aplicacion.

Las empresas donde se fabriquen, formulen, almacenes de comercializacion y las
empresas de servicios deberan inscribirse en el Registro Oficial de Establecimientos y
Servicios Biocidas de cada Comunidad Auténoma, que sera gestionado por la autoridad
sanitaria competente.

Asimismo, las empresas que fabriquen, almacenen y distribuyan biocidas destinados
a un uso en la Industria alimentaria, tienen que registrarse también en el Registro General
Sanitario de Alimentos.

9.28. Libro Oficial de Movimiento de Biocidas. (LOM)

Los biocidas clasificados como Téxicos y Muy Téxicos se comercializaran y se apli-
caran bajo un sistema de control basado en el registro de cada operacion, con la referencia
al lote de fabricacién y el nimero del Registro Oficial de Establecimientos y Servicios Bioci-
das, en un libro Oficial, que sera supervisado por la autoridad competente de la Comunidad
Auténoma.

9.29. Cursos de formacion.
El personal de las empresas de servicios deberan de superar los cursos de formacién
que homologue el MISACO, que en caso necesario coordinara con otros Ministerios.

Hasta la fecha existen cursos especificos para:

e Aplicadores de plaguicidas de uso ambiental y de la industria alimentaria, niveles
Basico, Cualificado y Especiales para el caso de productos muy téxicos. Se expide
un carné.

e Para tratamientos de limpieza y desinfeccién para el control de la legionelosis.

9.30. Infracciones.
Se aplicara lo dispuesto en el capitulo VI del titulo I, de la Ley 14/1986, de 24 de abril,
General de Sanidad y, de las restantes disposiciones que resulten de aplicacion.

Las infracciones se clasifican como leves, graves y muy graves, atendiendo a los
criterios de riesgo para la salud, cuantia de eventual beneficio obtenido, grado de intencio-
nalidad, gravedad de la alteracion sanitaria y social producida, generalizacion de la infrac-
cién y reincidencia.

Se consideran infracciones leves: El incumplimiento de los requisitos, obligaciones o
prohibiciones establecidas en esta norma o las que lo desarrolle, en cuanto no sean consi-
derados graves o muy graves.

Se consideran infracciones graves:

e Laresistencia a facilitar datos a la autoridad competente, en relacién con los datos
exigidos para el proceso de evaluacién para el registro, autorizacién y comerciali-
zacion de biocidas.
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e La no aportacién de los datos exigidos en la ficha de datos de seguridad del bio-
cida.

e Elincumplimiento de la obligacién de informar de nuevos datos.

¢ Elincumplimiento de los requisitos sobre clasificacién, envasado y etiquetado.

e La comercializacion de biocidas cuya autorizacién o registro esté caducado.

¢ La realizacién de publicidad de biocidas que no se ajuste a lo establecido en la
norma.

e Lareincidencia en la comision de infracciones leves en los Ultimos tres meses.

Se consideraran infracciones muy graves:

e La comercializacion de biocidas sin previa autorizacién o registro.

¢ La comercializacién de biocidas prohibidos o limitados para un uso determinado,
asi como los que se hubiera ordenado su retirada del mercado.

e La comercializacion de biocidas con sustancias activas no incluidas en los anexos
| o 1A y la comercializacion como sustancias basicas de sustancias no incluidas en
el anexo IB.

e La fabricacién, almacenamiento, comercializacién o aplicacién de biocidas, en
condiciones que supongan grave riesgo para la salud publica o que incumplan lo
establecido en los Registros de Establecimientos y Servicios Biocidas.

e El falseamiento de la informacién necesaria para la autorizacién o registro, sus
modificaciones y renovaciones, asi como la que debe figurar en el etiquetado y en
la ficha de datos de seguridad.

e La utilizacién de biocidas en aplicaciones, condiciones o técnicas de aplicacion (173)
distintas de las autorizadas.

¢ Los cambios de composicién no autorizados que afecten a las sustancias activas
o de posible riesgo, asi como los cambios no autorizados de los demas compo-
nentes del biocida.

¢ Elincumplimiento de las medidas adoptadas en aplicacion de la clausula de salva-
guardia.

e Lareincidencia en la comision de faltas graves en los Ultimos cinco afios.

9.31. Disposiciones.
¢ Existe un periodo de transicién de 10 afios a partir del 14 de mayo de 2000 donde
se podra seguir aplicando el R.D. 3.349/83 de Plaguicidas y posteriores modifi-
caciones, para los productos plaguicidas no agricolas (Biocidas) regulados en el
mismo y que contengan sustancias activas comercializadas a la fecha indicada,
hasta que se haya tomado una decisién comunitaria sobre la inclusiéon o no de la
sustancia activa en el anexo |, IA, o IB.

El resto de biocidas que se comercializan a la fecha de 14/05/00 y no les sea de apli-
cacion el R.D. de plaguicidas, seguiran comercializandose hasta la decision comu-
nitaria de incluirlos o no en los anexos. Los biocidas que cumplan con los requisitos
deberan inscribirse el Registro Oficial de Biocidas de la D.G. de Salud Publica.

En este periodo de 10 afos se revisara las sustancias activas comercializadas a fe-

cha anterior a 14 de mayo de 2000, denominadas sustancias activas existentes,
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de acuerdo con los Reglamentos que la Comisién de la Unién Europea publicara
periddicamente (a la fecha ha publicado 2).

Cada productor de una sustancia activa existente comercializada para uso en bio-
cidas la identificara proporcionando a la Comisién la informacién pertinente so-
bre dicha sustancia.

Los productores, formuladores y las asociaciones que deseen solicitar la inclusiéon
en los Anexos | o |IA de la Directiva de una sustancia activa existente en uno o va-
rios tipos de productos, notificaran, (respaldaran) dicha sustancia activa a la Co-
misién presentando la informacién pertinente. Un Estado miembro puede actuar
como notificador de una sustancia activa existente.

Se ha elaborado una lista de sustancias identificadas y otra de sustancias noti-
ficadas. Ademas, se especifica el tipo o tipos de biocidas para los que se identifi-
ca o notifica la sustancia.

Las sustancias que Unicamente se hayan identificado tendran un plazo de tres
afos, a partir de la publicacién de la lista, para ser retirada del mercado.

Las sustancias no identificadas o notificadas se retiraran del mercado de forma inme-
diata tras la publicacién de las listas, asi como los formulados que la contengan.

Se elaboraran unas listas prioritarias de sustancias notificadas agrupadas por tipo
de biocidas, que deberan ser evaluadas por los Estados miembros en un periodo
de 15 meses, después de haberse presentado los expedientes por las empresas.

Los plazos de tiempo para la presentacién de expedientes de sustancias activas
existentes notificadas, se detallan en el siguiente cuadro:

Lista FECHAS Tiros DE ProbucTos

Lista 1 28.03.2004 |TP 8; TP 14

01.11.2005

Lista 2 TP 16; TP 18; TP 19y TP 21

30.04.2006

01.02.2007

Lista 3 TP 1; TP 2; TP 3; TP 4; TP5; TP6 y TP 13

31.07.2007

Lista 4

01.05.2008 TP 7; TP 9; TP 10; TP 11; TP 12; TP 15; TP 17; TP 20;
31.10.2008 [TP 22y TP 23

VOLVER

Con el fin de dar respuesta a un requerimiento de orden médico los responsables
de la comercializacién de los productos biocidas no afectados por el R.D. 3.349/83,
sobre plaguicidas, deberan informar a la D.G. de Salud Publica sobre los datos re-
lativos a la composicién quimica, etiqueta y en su caso folleto explicativo de todos
los productos biocidas comercializados antes de la fecha de entrada en vigor de la
normativa de Biocidas o a la vez que el producto se pone en el mercado.
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9.32. Anexos del Real Decreto.

9.32.1.1. ANEXO |
Lista de sustancias activas para su inclusién en biocidas.

9.32.1.2. ANEXO IA
Lista de sustancias activas para su inclusién en biocidas de bajo riesgo.

9.32.1.3. ANEXO IB
Lista de sustancias basicas.

9.32.1.4. ANEXO IIA
Documentacién fundamental comun para sustancias activas.

9.32.1.5. ANEXO IIB
Datos fundamentales comunes a los biocidas.

9.32.1.6. ANEXO llIA
Documentacién adicional para las sustancias activas.

9.32.1.7. ANEXO llIB
Documentacién adicional para los biocidas.
( 175)
9.32.1.8. ANEXO IVA
Documentacién para las sustancias activas.

9.32.1.9. ANEXO IVB
Documentacién para los biocidas.

9.32.1.10. ANEXO V
Tipos y descripcion de los biocidas.

9.32.1.11. ANEXO VI
Principios comunes para la evaluacién del riesgo de los biocidas:
e Efectos en el ser humano.
e Efectos en los animales.
e Efectos en el medio ambiente.
e Efectos inaceptables.
e Eficacia.
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Normativa:

Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 16 de febrero de 1998,
relativa a la comercializacién de Biocidas (Diario Oficial de las Comunidades Euro-
peas, DOCE serie L n.° 123 de 24 de abril de 1998).

Reglamento CE N° 1896/2000 de la Comisién de 7 de septiembre de 2000 relativo
a la primera fase del programa contemplado en el apartado 2 del articulo 16 de la
Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo sobre Biocidas, Diario
Oficial de las Comunidades Europeas, DOCE serie L n.° 228 de 8 de septiembre de
2000).

Real Decreto 3.349/83, de 30 de noviembre por el que se aprueba la RTS para la
fabricacion, comercializacion y utilizacién de plaguicidas (modificada por el R.D.
162/91 de 8 de febrero y R.D. 443/93 de 11 de marzo).

Real Decreto 1.054/2002 de 11 de octubre por el que se regula el proceso de eva-
luacién para el registro, autorizacién y comercializacion de biocidas. (BOE de 15 de
octubre de 2002).

Reglamento CE N.° 2.032/2003 de la Comisién de 4 de noviembre de 2003 relativo
a la segunda fase del programa de trabajo de diez afios contemplado en el aparta-
do 2 del articulo 16 de la Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo
relativa a la comercializacién de biocidas y por el que se modifica el Reglamento
(CE) n.° 1.896/2000 (Diario Oficial de la Unién Europea, DOCE serie L n° 307 de 24
de noviembre de 20083).

Orden de 4 de febrero de 1994, por la que se prohibe la comercializacién vy utili-
zacion de plaguicidas de uso ambiental que contienen determinados ingredientes
activos peligrosos. (B.O.E. de 15 de marzo de 1994).

Orden 8 de marzo de 1994, por la que se establece la normativa reguladora de la
homologacion de cursos de capacitacion para realizar tratamientos con plaguicidas
(B.O.E. de 30 de marzo de 1994).

Orden Conjunta de las Consejerias de Medio Ambiente, Agricultura y Agua y de
Sanidad y Politica Social, de 20 de mayo de 1996, por la que se establece en la
Comunidad Auténoma de Murcia, la normativa reguladora de la homologacién de
cursos de capacitacién para realizar tratamientos con plaguicidas (B.O.R.M, de 1
de junio de 1996).
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TEMA 10: ProbucTtos FITOSANITARIOS.
Autores: M.? Eulalia Rimblas Corredor y Juan |. Sanchez Gelabert

10.1. Introduccioén.

Actualmente las normas que regulan los productos fitosanitarios son el R.D. 3.349/83,
de 30 de diciembre, por el que se aprueba la RTS para la fabricacién, comercializaciéon y
utilizacion de plaguicidas, y sus modificaciones y desarrollos; R.D. 2.163/94, de 4 de no-
viembre, por el que se implanta el sistema armonizado de autorizacién comunitario para la
comercializacién y productos fitosanitarios; Ley 43/2002, de 20 de noviembre, de Sanidad
Vegetal; asi como los Reglamentos de sustancias y preparados quimicos.

A la hora de hablar de fitosanitarios, no podemos olvidar mencionar el R.D. 280/1994,
por el que se establecer los limites maximos de residuos (LMRs) y su control en productos
vegetales que transpone las Directivas del Consejo 86/362 y 90/642 en las cuales se in-
dican expresamente a los Estados miembros que se establezcan programas de vigilancia
de los contenidos maximos en los alimentos vegetales, tanto en origen como ya puestos a
disposicion del consumidor final, a fin de evitar la puesta en circulaciéon de productos vege-
tales cuando superen tales limites. (Ver capitulo de Contaminantes en Alimentos).

Dado que el control de los residuos esta relacionado con la comercializacion vy el
uso de productos fitosanitarios también es interesante nombrar Directiva 91/414/CEE del
Consejo, relativa a la comercializacién de productos fitosanitarios, traspuesta a nuestra
legislacion por el R.D. 2.163/1994, de 4 de noviembre de 1994.

De los aspectos que afectan a los productos fitosanitarios, podemos destacar lo si-
guientes:

10.2. Ambito de aplicacion.
¢ Los productos fitosanitarios y los demas medios de defensa fitosanitaria, asi como
las instalaciones y medios destinados a su produccioén, distribucién, comercializa-
cién y aplicacién.
¢ Fabricantes, importadores, comercios, empresas de aplicacién y usuarios de pla-
guicidas en general.

10.3. Definiciones.

e Vegetales: las plantas vivas y las partes vivas de las mismas, incluidas las frutas
frescas y las semillas.

e Productos vegetales: los productos de origen vegetal no transformados o que
han sido sometidos a una preparacion simple.

¢ Otros objetos: los materiales o productos, distintos de los productos vegetales,
susceptibles de ser afectados por organismos nocivos o servir de vehiculo a los
mismos.

e Plaga: organismo nocivo de cualquier especie, raza o biotipo vegetal o animal o
agente patdgeno dafiino para los vegetales o los productos vegetales.

¢ Medios de defensa fitosanitaria: los productos, organismos, equipos, maquina-
ria de aplicacion, dispositivos y elementos destinados a controlar los organismos
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nocivos, evitar sus efectos o incidir sobre el proceso vital de los vegetales de forma
diferente a los nutrientes.

e Sustancias activas: las sustancias o microorganismos, incluidos los virus, que
ejerzan una accioén general o especifica contra las plagas o en vegetales, partes de
vegetales o productos vegetales.

¢ Productos fitosanitarios: las sustancias activas y los preparados que contengan
una o mas sustancias activas presentados en la forma en que se ofrecen para su
distribucién a los usuarios, destinados a proteger los vegetales o productos vege-
tales contra las plagas o evitar la accién de éstas, mejorar la conservacion de los
productos vegetales, destruir los vegetales indeseables o partes de vegetales, o
influir en el proceso vital de los mismos de forma distinta a como acttan los nu-
trientes.

¢ Residuos de un producto fitosanitario: la sustancia o sustancias presentes en
los vegetales, productos vegetales o sus transformados, productos comestibles
de origen animal, o en el medio ambiente, que constituyan los restos de la utiliza-
cién de un producto fitosanitario, incluidos sus metabolitos y los productos resul-
tantes de su degradacién o reaccion.

¢ Lucha integrada: la aplicacion racional de una combinacién de medidas bioldgi-
cas, biotecnolégicas, quimicas, de cultivo o de seleccién de vegetales, de modo
que la utilizacién de productos fitosanitarios se limite al minimo necesario para el
control de las plagas.

¢ Buenas practicas fitosanitarias: utilizacion de los productos fitosanitarios y de-
mas medios de defensa fitosanitaria bajo las condiciones de uso autorizadas.

¢ Autoridad competente: los 6rganos de las Comunidades Auténomas, el Minis-
terio de Agricultura, Pesca y Alimentacién y el Ministerio de Sanidad y Consumo,
en el ambito de sus respectivas competencias, sin perjuicio de las funciones que
puedan corresponder a otros Departamentos de la Administracion General del Es-
tado y a la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria.

¢ Plazo de seguridad: tiempo desde la aplicacién sobre un vegetal o animal o sus
productos hasta la recolecciéon o aprovechamiento de los mismos o, en su caso,
hasta la entrada en las areas o recintos tratados.

10.4. Sustancias activas.

Para ser utilizadas como componentes de productos fitosanitarios, las sustancias ac-
tivas deberan estar incluidas en la lista comunitaria donde se recoge la relacién de sustan-
cias activas autorizadas por la Unién Europea y cumplir las condiciones establecidas para
cada una de ellas.

Las sustancias activas sélo podran comercializarse si cumplen lo establecido en el
Reglamento de sustancias nuevas, clasificaciéon, envasado y etiquetado de sustancias pe-
ligrosas. Asimismo, cuando se trate de sustancias activas que no estaban comercializadas
antes de 26 de julio de 1993, se debera haber presentado a la Comisién Europea y a los
demas Estados miembros la documentacién pertinente.

10.5. Autorizacion y registro de productos fitosanitarios.

Los productos fitosanitarios sélo podran comercializarse si previamente han sido au-
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torizados por el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién e inscritos en el Registro
Oficial de Productos y Material Fitosanitario.

Las autorizaciones tendran una duracién maxima de diez afios, sin perjuicio de su
posible renovacion.

Cuando lo determine el Ministerio de Sanidad y Consumo o el de Medio Ambiente, o
porque existan otros motivos fundados para considerar que un producto autorizado puede
constituir un riesgo para la salud humana, animal o el medio ambiente, el Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentacién adoptara las medidas para restringir o prohibir provisio-
nalmente su comercializacién y uso, de conformidad, en su caso, con la normativa comuni-
taria. Estas limitaciones podran mantenerse hasta que finalice el procedimiento de revision
de la autorizacién del producto fitosanitario.

Las Comunidades Autdbnomas podran proponer las restricciones o prohibiciones que
consideren procedentes en relacién con lo establecido en el apartado anterior.

El Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién podra autorizar, provisionalmente y
durante un periodo maximo de tres afos, la comercializacién de un producto fitosanitario
que contenga alguna sustancia activa nueva no incluida en la lista comunitaria, cuando la
Comision Europea haya determinado que la documentacion aportada es adecuada y siem-
pre que se cumplan suficientemente las condiciones de eficacia, selectividad y seguridad.

Cuando se presente un peligro imprevisible que no pueda controlarse por otros me-
dios, el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién podra autorizar por un plazo no
superior a ciento veinte dias la comercializacién de productos fitosanitarios para una utili-
zacién controlada y limitada, de conformidad, en su caso, con la normativa comunitaria.

La solicitud de autorizacién sera informada preceptivamente por los Ministerios de
Sanidad y Consumo y de Medio Ambiente, en los aspectos de sus respectivas competen-
cias, y por la Comisién de Evaluacién de Productos Fitosanitarios.

Las empresas que fabriquen, formulen, importen, comercialicen o apliquen plagui-
cidas fitosanitarios deberan estar inscritos en el Registro de Establecimientos y Servicios
Plaguicidas (RESPLA).

10.6. Competencias administrativas.

Corresponde a la Direcciéon General de Salud Publica la evaluacién de los aspectos
toxicolégicos establecidos de la Reglamentacién técnico-sanitaria para la fabricacién, co-
mercializacion y utilizacion de plaguicidas, aprobada por Real Decreto 3.349/1983, y a la
Comision Conjunta de Residuos de Productos Fitosanitarios, creada por Orden ministerial,
de 18 de junio de 1985, la fijacién de los limites maximos de residuos.

El Ministerio de Sanidad y Consumo (MISACO) y el Ministerio de Agricultura y Pesca
(MAPA), son las autoridades competentes conjuntas para la transposicion de la legislaciéon
comunitaria en LMR de plaguicidas en los alimentos de origen vegetal. EIl MISACO es al
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autoridad competente para la trasposicicén comunitaria en materia de LMR de plaguicidas
en alimentos infantiles.

Las autoridades de las Comunidades Auténomas son responsables de la aplicacién
de los controles de la LMR de plaguicidas.

10.7. Condiciones de almacenamiento. Los locales donde se almacenen productos
fitosanitarios deben cumplir las siguientes condiciones:

o Estar alejados de material combustible y protegidos de T* y Humedades extremas.

e Ubicados lejos de cursos de agua y sin riesgo de inundaciones.

e Poseer ventilacién natural o forzada.

e Estar separados por pared de obra de locales habitados.

¢ Los productos clasificados como téxicos e inflamables, no pueden almacenarse
en plantas elevadas de edificios habitados.

¢ Los productos clasificados como muy téxicos se almacenaran alejados de edificios
habitados y dotados de equipos de deteccion y proteccion personal adecuada.

10.8. Caracteristicas de los plaguicidas. Los plaguicidas deben de poseer las siguien-
tes caracteristicas:

e Ser productos homogéneos y sin impurezas.

e Productos acondicionados con colorantes para evitar confusiones.

e Los productos fumigantes estaran acondicionados con sustancias que alerten,
igualmente otros productos que lo requieran.

e Los plaguicidas autorizados para el tratamiento de semillas o otros materiales de
reproduccién y para la preparacion de cebos, contendran sustancias colorantes
para poder identificarlos.

o Los fabricantes deberan de determinar los plazos limites de comercializacién para
las formulaciones en las que su conservacion sea limitada.

10.9. Clasificacion envasado y etiquetado.
Se establecera la clasificacion, envasado y etiquetado segun lo dispuesto en el R.D.
255/2003, de 28 de febrero, de Preparados.

I: Las etiquetas de los envases que contengan productos fitosanitarios deberan con-
tener los siguientes datos, de manera clara, legible e indeleble, redactados al menos en la
lengua espafiola oficial del Estado:

1. El nombre comercial o denominacion del producto fitosanitario.

2. El nombre y direccion del titular de la autorizacién vy, si fuera diferente, el nombre
y direccién de la persona responsable del envasado, o del etiquetado final, del
producto fitosanitario que se encuentre en el mercado.

El niUmero de registro de la autorizacion del producto fitosanitario.

El nombre y cantidad de cada sustancia activa.

5. El nombre de todas las sustancias peligrosas presentes, que no sean sustancias
activas.

6. El contenido neto en producto fitosanitario expresado en unidades legales de me-
dida.

W
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7. El nimero del lote de la preparacion, o una indicacién que permita identificarlo.

8. Los simbolos e indicaciones de peligro.

9. FrasesR.

10.Frases S.

11.La informacion necesaria en caso de intoxicacién o accidente.

12.El tipo de accién del producto fitosanitario (por ejemplo, insecticida, regulador de
crecimiento, herbicida, etcétera).

13.El tipo de preparado (por ejemplo, polvo mojable, liquido emulsionable, etc.).

14.Los usos para lo que se ha autorizado el producto fitosanitario y las condiciones
agricolas, fitosanitarias y medioambientales especificas en las que el producto
puede ser utilizado, o en las que, por el contrario, no debe ser utilizado.

15.Los modos de empleo y la dosificacién, expresada en unidades métricas, para
cada uno de los usos autorizados.

16.Cuando sea necesario, el plazo de seguridad se haya de respetar para cada uso
entre la aplicacion y la siembra o la plantacién del cultivo que se desee proteger; la
siembra o la plantacién de cultivos sucesivos; el acceso de personas o animales al
cultivo después del tratamiento; la cosecha; el uso o el consumo.

17.Indicaciones sobre la posible fitotoxicidad, la sensibilidad varietal y cualquier otro
efecto secundario desfavorable, directo o indirecto, sobre plantas o productos de
origen vegetal, asi como los intervalos que haya que observar entre la aplicacion y
la siembra o plantacion de: el cultivo que se trate; los cultivos siguientes.

18.La frase: “Léanse las instrucciones adjuntas antes de utilizar el producto”; en el
caso de que se adjunte un prospecto adicional, tal como establece el apartado |l
siguiente.

19.La frase: “A fin de evitar riesgos para las personas y el medio ambiente, siga las
instrucciones de uso”.

20.Instrucciones para una eliminacién segura del producto fitosanitario y de sus en-
vases.

21.La fecha de caducidad en condiciones normales de almacenamiento, cuando el
periodo de conservacion del producto sea inferior a dos afios.

II: Si el envase es de dimensién reducida, se podra permitir que los datos exigidos en
los parrafos 18, 19 y 20 del apartado |, se indiquen en un prospecto aparte, que acompa-
fara al envase. Dicho prospecto se considerard como parte integrante de la etiqueta a los
efectos de este Real Decreto.

Se debera indicar en la etiqueta si el suministro del producto fitosanitario y su utiliza-
cion estan restringidos a ciertas categorias de usuarios.

Las etiquetas no podran incluir indicaciones tales como no téxico, inocuo y otras
similares. No obstante, en la etiqueta se podra resefiar que el producto fitosanitario puede
utilizarse en época de actividad de las abejas, o de otras especies, contra las que no esté
dirigido el tratamiento, o durante la floracién de la cosecha y malas hierbas, o indicaciones
andlogas que tengan por objeto proteger a las abejas y otras especies Utiles, siempre que
la autorizacion se refiera explicitamente a la utilizacién del producto durante los periodos
de presencia de las mismas y suponga un riesgo minimo para ellas.
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10.10. Los distribuidores, vendedores y demas operadores comerciales de productos
fitosanitarios deberan:

Estar en posesién de la titulacion universitaria habilitante para ejercer como técni-
co competente en materia de sanidad vegetal o bien disponer de personal que la
posea, cumpliendo en ambos casos los requisitos establecidos por el ordenamien-
to juridico para el ejercicio profesional.

Cumplir los requisitos establecidos para el almacenamiento y comercializacion.
Suministrar los productos fitosanitarios solamente a personas o entidades que en
su condicién de usuarios cumplan las condiciones y requisitos legalmente exigi-
bles para su tenencia o utilizacion.

10.11. Los fabricantes de productos fitosanitarios y quienes sean titulares de la auto-
rizacion de estos productos, asi como los distribuidores, vendedores y demas opera-
dores que intervengan en su comercializacion, estan obligados a:

Cumplir los requisitos establecidos en cuanto a registro y control de sus estableci-
mientos y actividades.

Proporcionar a los 6rganos competentes la informacién necesaria sobre produc-
cién, comercializaciéon y utilizacién de productos fitosanitarios y otros aspectos
relacionados con los mismos, a efectos estadisticos y en los términos que esta-
blezca la legislaciéon sobre esta materia.

Comunicar inmediatamente a la autoridad competente toda nueva informacion
que se produzca sobre los efectos potencialmente peligrosos de sus productos
sobre la salud humana, o animal o el medio ambiente, asi como sobre sus efectos
fitotdxicos.

10.12. Utilizacion de productos fitosanitarios.

VOLVER

Los usuarios y quienes manipulen productos fitosanitarios deberan:

o Estar informados de las indicaciones o advertencias que figuren en las etique-
tas e instrucciones de uso o, en su caso, mediante el asesoramiento adecuado,
sobre todos los aspectos relativos a la custodia, adecuada manipulacién y co-
rrecta utilizacién de estos productos.

¢ Aplicar las buenas practicas fitosanitarias, atendiendo las indicaciones o adver-
tencias.

e Cumplir los requisitos de capacitacién establecidos por la normativa vigente,
en funcién de las categorias o clases de peligrosidad de los productos fitosani-
tarios.

e Observar, en su caso, los principios de la lucha integrada que resulten aplica-
bles.

e Cumplir las disposiciones relativas a la eliminaciéon de los envases vacios de
acuerdo con las condiciones establecidas y, en todo caso, con aquellas que
figuren en sus etiquetas.

Quienes presten servicios de aplicacion de productos fitosanitarios, ademas de

cumplir los requisitos generales, deberan:

¢ Disponer de personal con los niveles de capacitacion exigibles.

e Disponer de los medios de aplicacion adecuados y mantener un régimen de
revisiones periddicas del funcionamiento de los mismos.
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¢ Realizar en cada caso un contrato en el que deberan constar, al menos, los
datos de la aplicacion a realizar y las condiciones posteriores que, en su caso,
corresponda cumplir al usuario del servicio.

10.13. Comercializacion de plaguicidas.

Prohibida la venta a granel.

Los plaguicidas nocivos o de baja peligrosidad, en envases no superior de 1 Kg
en polvo para espolvoreo o granulados, y no superior a 500 g o 500 ml, para
el resto de plaguicidas, podran ser comercializados en establecimientos mixtos,
siempre que estén expuestos al publico en estanterias o lugares independientes y
se almacenen en lugares totalmente independientes separados por pared de obra
(excepto los plaguicidas de uso doméstico).

Estéa prohibida la venta de los plaguicidas téxicos y muy téxicos, donde se comer-
cialicen piensos o alimentos. Su comercializacion se registrara en el Libro Oficial
de Movimientos (L.O.M.), que podra llevarse en soporte fisico o informatico (sella-
do una vez al ano si el soporte es informatizado y si el soporte es manual cada 5
afos, y disponer de forma fisica los registros anteriores al mes en curso).

10.14. Utilizacion de plaguicidas.

Los usuarios seran responsables de que en su manipulacion y aplicaciéon se cum-
plan las especificaciones de la etiqueta y especialmente el plazo de seguridad.
Los aplicadores o Empresas de tratamiento de fitosanitarios deberan extender un
documento acreditativo de los plaguicidas y dosis aplicadas en cada tratamiento
realizado y los plazos de seguridad correspondientes.

10.15. Queda prohibido en la utilizacion.

Utilizacion como plaguicidas productos no inscritos en el registro.

Utilizacion de plaguicidas en usos distintos a los registrados.

La aplicacion de cualquier tipo de plaguicida sobre alimentos para consumo inme-
diato ni en las superficies.

Los tratamientos con productos fitosanitarios muy téxicos sélo lo podran realizar
las personas autorizadas especificamente a tal fin. Lo realizaran al menos dos per-
sonas y se advertira mediante sefiales de manera ostensible del peligro.

10.16. Infracciones y sanciones.
Las infracciones se clasifican en leves, graves y muy graves.

10.17. Responsabilidad por infracciones.
Son responsables de los hechos constitutivos de las infracciones tipificadas en la presen-
te Ley las personas fisicas o juridicas que las cometan, aun a titulo de simple negligencia.

No obstante, cuando el objeto de la infraccién sea un producto u otra mercancia, se
presumiran responsables:

Responsable de las infracciones en productos envasados y debidamente precin-
tados, la persona fisica o juridica cuyo nombre o razén social figure en la etique-
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ta, salvo que se demuestre su falsificacion o mala conservacion por el tenedor,
siempre que sean conocidas o se especifiquen en el envase las condiciones de
conservacion.

e Responsable de las infracciones en productos a granel o sin los precintos de ori-
gen, el tenedor de los mismos, excepto cuando éste pueda acreditar la responsa-
bilidad de un tenedor anterior.

e En cualquier caso, si el presunto responsable prueba que la infraccién se ha pro-
ducido por informacién errénea, o por la falta de informacién reglamentariamente
exigida, y que es otra persona identificada la responsable de dicha informacién, la
infraccion sera imputada a esta ultima.

La responsabilidad administrativa por las infracciones a que se refiere la presente Ley

sera independiente de la responsabilidad civil, penal o de otro orden que, en su caso, pu-
diera exigirse, en los términos establecidos por el ordenamiento juridico.

10.18. Otras medidas.
La autoridad competente podra aplicar las siguientes medidas, que no tendran carac-
ter sancionador:

e La clausura o cierre de empresas, instalaciones, explotaciones, locales o medios
de transporte, que no cuenten con las autorizaciones o registros preceptivos, o la
suspensioén de su funcionamiento hasta tanto, se subsanen las deficiencias o se
cumplan los requisitos exigidos para su autorizacion.

o Elreintegro de las ayudas o subvenciones indebidamente percibidas.

10.19. Procedimiento de inspecciones y sanciones.

Hasta que se establezcan procedimientos especificos en materia de inspecciones
y sanciones, se aplicara lo dispuesto en el Real Decreto 1.945/1983, de 22 de junio, por
el que se regulan las infracciones y sanciones en materia de defensa del consumidor y
de la produccién agroalimentaria, salvo en lo que sea contrario a lo dispuesto por la Ley
30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun, sin perjuicio de las competencias de las Comunida-
des Auténomas.
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Normativa:

+ R.D. 3.349/83, de 30 de noviembre por el que se aprueba la RTS para la fabricacion,
comercializacién y utilizacién de plaguicidas.

¢ R.D.162/91, de 8 de febrero. Modificacion relativa a la clasificacion y al etiquetado.

¢ R.D. 443/94, de 11 de marzo. Modificacién relativa a la inscripciéon de plaguicidas
en los Registros pertinentes.

+ ORDEN de 24/02/93 por la que se normalizan la inscripcion y funcionamiento del
Registro de Establecimientos y Servicios Plaguicidas.

¢ ORDEN de 24/02/93 por la que se establece la normativa reguladora del L.O.M. de
Plaguicidas Peligrosos.

+ ORDEN de 8/03/94 por la que se establece la normativa reguladora de la homologa-
cioén de cursos de capacitacion para realizar tratamientos de plaguicidas. Traspaso
a la legislacion de la C.A. de Murcia con la ORDEN conjunta de las Consejerias de
M. Ambiente, Agricultura y Agua, y de Sanidad y Politica Social, de 20/05/96, por la
que se establece en la C. A. de Murcia, la normativa reguladora de la homologacién
de cursos de capacitacién para realizar tratamientos con plaguicidas.

+ ORDEN 20/07/90 por la que se implanta el programa nacional de vigilancia de resi-
duos en origen.

¢ R.D. 280/94, de 18 de febrero, por el que se establecen los limites maximos de re-
siduos de plaguicidas y su control en determinados productos de origen vegetal y
modificaciones

+ R.D. 2.460/96, de 2 de diciembre, por el que se modifica el R.D. 569/90, de 27 de (187)
abril, relativo a fijacién de contenidos maximos para los residuos de plaguicidas
sobre y en los productos alimenticios de origen animal.

+ Lalegislacion de limites maximos de Residuos se puede consultar es el capitulo de
Contaminantes en Alimentos.

¢ R.D.2.163/1994, de 4 de noviembre, por el que se implanta el sistema armonizado
comunitario para comercializar y utilizar productos fitosanitarios

¢ Ley 43/2002, de 20 de noviembre, de Sanidad Vegetal

+ Base de datos de productos fitosanitarios registrado disponible en la pagina del
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién: www.mapya.es/Agricultura/ Pro-
ductosFitosanitarios/RegistrodeProductosFitosanitarios.
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TEMA 11: ETiQuETADOS ESPECIALES.
Autores: Juan . Sanchez Gelabert y M.? Eulalia Rimblas Corredor

Algunos productos quimicos, por sus caracteristicas peculiares o por su forma de
presentacion en el mercado pueden tener un etiquetado especial, como es el caso de:

11.1. Productos para tratamiento de piscinas.

Los productos quimicos para el tratamiento de aguas de piscina se utilizan con el fin
de obtener una calidad de agua apta para el bafio seguln lo establecido en las normativas
especificas de piscinas de uso publico.

Los productos quimicos utilizados son diversos y dependiendo de la funcién a realizar
se clasifican en:

e Desinfectantes

o Algicidas

e Floculantes

e Desincrustantes

e Reguladores del pH

e Descalcificadores

e Modificadores de la dureza

e Antiespumantes

e Dispersantes

La evaluacion, clasificacién, envasado, etiquetado y fichas de datos de seguridad se
establecen de acuerdo a la normativa de sustancias y preparados quimicos peligrosos y
cuando corresponda se aplicara la normativa de biocidas. En base a ello, el Ministerio de
Sanidad y Consumo homologa los productos de piscina, de acuerdo a la Orden Ministerial
de 31 de mayo de 1960.

El listado de productos homologados se recoge en una base de datos (www.msc.es)
y el nimero de homologacién de los productos para el tratamiento de aguas de piscina
esta formado por una secuencia de nimeros, cada una de las cuales tiene una funcién
bien determinada. El objetivo es el de proporcionar la maxima informacién posible acerca
del producto con el Unico dato de su nimero de homologacién. Tales niumeros tienen la
estructura XX-YY-ZZZZ. El significado de cada secuencia es:

o XX: Dos ultimas cifras del afio en el que se homologa o se renueva la homologa-
cién del producto (Por ejemplo 99). Esta primera secuencia variara a lo largo de
la vida del producto en funcién del afio en que se realicen las oportunas renova-
ciones o modificaciones del informe de homologacién. Se trata, por tanto, de un
ndmero que variara a lo largo de la vida comercial del producto

¢ YY: Identifica la aplicacion del producto y es fijo para cada uno. Puede ser:

e 60: Desinfectantes y Algicidas.

e 70: Modificador del pH; Floculantes y otros casos.

e 60/70: En este caso, el producto puede actuar como combinaciéon de las dos
aplicaciones anteriores (Por ejemplo: Desinfectante/Modificador de pH o Des-
infectante/Algicida/Floculante).
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e Z77Z7: N.° de homologacién. Comienza en el 0001 y es fijo para cada producto. No
variara a lo largo de su vida comercial.
Los productos de piscinas de uso publico estan obligados a estar homologados, pero
no es obligatorio a incluir en la etiqueta el nimero de homologacion.

Los compuestos de cloro y sus compuestos destinados Unicamente a mantener el
nivel de cloro en el agua del vaso, no estan obligados a homologarse.

A las lineas blancas se les da un nimero de homologacién propio y distinto del pro-
ducto original.

El personal que ejerza las funciones de mantenimiento de las piscinas de uso publico
debera estar en posesion del carné de cuidador de piscinas de uso colectivo.

11.2. Sustancias para el tratamiento del agua de consumo humano.

Cualquier sustancia o preparado que se afiada al agua de consumo humano debera
cumplir con la norma UNE-EN correspondiente para cada producto y vigente en cada mo-
mento y estar incluida en la lista del anexo Il del R.D. 140/2003, de 7 de febrero, por el que
se establecen los criterios sanitarios de la calidad del agua de consumo humano.

Los productos que se afiadan al agua de consumo humano y la industria relacionada
con esta, deberan cumplir con lo dispuesto en las normativas de Biocidas, Sustancias y
Preparados. Las empresas que los fabrican y/o comercializan deben estar inscritas en el
Registro general sanitario de alimentos.

Los productos que estén en contacto con el agua de consumo humano, por ellos mis-
mos o por las practicas de instalacién que se utilicen, no transmitiran al agua de consumo
humano sustancias o propiedades que contaminen o empeoren su calidad y supongan
un incumplimiento de los requisitos especificados microbiolégicos o quimicos o un riesgo
para la salud de la poblacién abastecida.

Los productos o materiales de construccion en contacto con el agua de consumo hu-
mano, estaran sujetos a autorizaciones reguladas la Comisién Interministerial de Productos
de Construccion (CIPC) y, en su caso a lo dispuesto en el Reglamento de Sustancias, o en
el de Preparados o cualquier otra norma técnica.

11.3. Preparados y sustancias contenidos en envases que no exceda de los 125 ml

En el caso de sustancias Xi, F+, F o O, no sera necesario indicar las frases Ry S. Esta
regla se aplicara a las Xn de igual contenido, cuando no se vendan al por menor al publico
en general.

En el caso de preparados F, O, Xi, excepto los R41, o N, no sera necesario indicar
las frases R ni las S. Para los preparados R10 o peligrosos para el medio ambiente que no
tengan asignado el simbolo N, sera necesario indicar las frases R, pero no las S.

Cuando los envases sean muy pequefios o de forma tal que no permitan la utilizacion
de una etiqueta con todo lo exigido, se podra aplicar de otra forma apropiada, siempre que
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previamente se ponga en conocimiento de la D. G. de Salud Publica del Ministerio de Sa-
nidad y Consumo 60 dias antes de su comercializacién, el cual informara inmediatamente
de ello a la Comisiéon y a los demas Estados miembros. En el caso de fitosanitarios, sera
necesario solicitar la correspondiente autorizacién a la D.G. de Agricultura y se dara trasla-
do de inmediato a la D. G. de Salud Publica.

11.4. Caso de envase exterior que contenga uno o varios envases interiores.

El envase exterior puede estar un etiquetado conforme a las normas internacionales
en materia de transporte de mercancias peligrosas, siempre que los envases interiores
vayan provistos de una etiqueta conforme a lo previsto en la normativa de etiquetado que
corresponda.

11.5. Caso especial de un “envase UGnico” (productos quimicos que no van embalados
y se transportan como bidones, balas, bombonas de gases portatiles o garrafas de
cierto tamano).

Se podran etiquetar conforme con las normas internacionales en materia de trans-
porte de mercancias peligrosas, debiendo incluir la denominacién o nombre comercial del
preparado, nombre, direccion y teléfono del responsable de la comercializacién, las frases
Ry S que le corresponden y el simbolo N, en el caso de estar clasificado como peligroso
para el medio ambiente.

11.6. Cilindros de gas con una capacidad de agua inferior o igual a 150 litros.
El formato y las dimensiones de la etiqueta pueden seguir las prescripciones de la
norma ISO/DP 7225.

La informacién especificada de la etiqueta puede aparecer sobre un disco o una eti-
queta duradera de informacién que se mantendra unida a la botella.

11.7. Preparados concentrados destinados a la industria del perfume.
Podra identificar en la etiqueta simplemente la sustancia sensibilizante que a su juicio,
sea la principal causante del riesgo de sensibilizacion.

Si son sustancias naturales, el nombre quimico podra ser del tipo “aceite esencial” o
“extracto de “, en lugar del nombre de los componente de dicho aceite o extracto.

11.8. Metales en forma maciza y aleaciones

Se clasificaran de acuerdo a lo establecido en las normas de sustancias o preparados.
En el caso que en la forma que se comercialicen no suponga un peligro para la salud hu-
mana en caso de inhalacién, ingestiéon o contacto con la piel, no requeriran un etiquetado
segln lo establecido, sin embargo, el responsable de la comercializacién comunicara al
usuario toda informacioén que deberia haber figurado en la etiqueta.

11.9. Bombonas de gas propano, butano o gas licuado de petréleo (GLP) y de prepa-
rados que contienen propano, butano o GLP fétido.

Dichas botellas o cartuchos deben estar etiquetados con el simbolo apropiado y las
frases R y S sobre su inflamabilidad. No se exige en la etiqueta informacién sobre los
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efectos para la salud humana, sin embargo, la informacion de dichos efectos la enviara
al usuario profesional el responsable de la comercializaciéon. Debe transmitirse suficiente
informacién al consumidor para que tome las precauciones necesarias para la salud y la
seguridad.

11.10. Sustancias y preparados clasificados con R65

Los productos clasificados como nocivos con riesgo por aspiracion no tendran que
ser etiquetados como nocivos con la frase R65 cuando se comercialicen para aerosoles o
en envases con dispositivo nebulizador sellado.

11.11. Aleaciones, preparados que contengan polimeros y preparados que contengan
elastémeros.
Se clasificaran y etiquetaran de acuerdo a lo establecido en la normativa de preparados.

No obstante, algunos de ellos, aunque clasificados como peligrosos, no suponen pe-
ligro para la salud humana en caso de inhalacién, ingestién o contacto con la piel, ni tam-
poco para el medio ambiente acuatico, en la forma que se comercializan. No es obligatorio
que estos preparados vayan etiquetados de la forma que obliga la normativa de prepara-
dos. No obstante, se comunicara al usuario profesional toda la informacién que deberia
figurar en la etiqueta.

(192) Normativa:

¢ Orden ministerial de 31 de mayo de 1960. Régimen de Piscinas Publicas (M° de
Gob., B.O.E. 13 de junio)

+ Decreto 58/1992, de 28 de mayo, por el que se aprueba el Reglamento sobre condi-
ciones higiénico-sanitarias de las piscinas de uso publico, de la Regién de Murcia.

+ Orden de 27 de noviembre de 2002 de la Consejeria de Sanidad y Consumo, por la
que se modifica la Orden de 16 de junio de 1997, por la que se establecen los requi-
sitos del carné de cuidador de piscinas de uso colectivo de la Region de Murcia.

+ http://www.msc.es/Diseno/medioAmbient/ambiente_productos_quimicos.htm. (en
esta pagina web de la Subdireccién General de Sanidad Ambiental y Salud Laboral,
donde se puede obtener las condiciones de homologacién de los productos de
piscina y se dispone del listado de la base de datos de productos de piscina homo-
logados y las empresas que lo comercializan).

¢ R.D. 140/2003, de 7 de febrero, por el que se establecen los criterios sanitarios de
la calidad del agua de consumo humano.

+ R.D. 363/95, de 10 de marzo, por el que se aprueba el Reglamento sobre notifi-
cacién de sustancias nuevas y clasificacion, envasado y etiquetado de sustancias
peligrosas.

+ R.D. 255/2003, de 28 de febrero, por el que se aprueba el Reglamento sobre clasi-
ficacion, envasado y etiquetado de preparados peligrosos.
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SEGURIDAD ALIMENTARIA Y PRODUCTOS QUIMICOS.
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TEMA 12: SEGURIDAD ALIMENTARIA Y PRODUCTOS Quimicos.
Autora: M.? Eulalia Rimblas Corredor

12.1. Introduccioén.

Al afrontar el tema de contaminacion de alimentos, hemos de ser conscientes de que
hablar de seguridad alimentaria para gran parte de la poblacién del planeta, no es sélo un
problema de calidad, sino de cantidad, ya que la pobreza es el determinante de morbi-mor-
talidad mas importante del planeta. En la Cumbre Mundial de Alimentos organizada por la
Organizaciéon Mundial de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (FAO) se
definié Seguridad Alimentaria como: “Existe seguridad alimentaria cuando todas las per-
sonas tienen en todo momento acceso fikico y econdmico a suficientes alimentos inocuos
y nutritivos para satisfacer sus necesidades alimentarias y sus preferencias en cuanto a los
alimentos a fin de llevar una vida activa y sana”.

Existe por lo tanto, seguridad alimentaria cuando se dan cuatro condiciones:

1. Oferta y disponibilidad de los alimentos adecuados.

2. Estabilidad de la oferta sin fluctuaciones ni escasez en funcién de la estaciéon o
afo.

3. Acceso de los alimentos o la capacidad de producirlos.

4. Buena calidad e inocuidad de los alimentos.

En el entorno de los paises de la Unién Europea la consecucion de las tres primeras
condiciones esta garantizada, por lo que podriamos decir que existe seguridad alimentaria
cuando los alimentos estan en buenas condiciones higiénicas y son inocuos para la salud.

Desde siempre, el hombre ha encaminado la elaboracion de alimentos a procurar que
éstos sean mas duraderos, higiénicos, nutritivos, saludables, apetitosos y econémicos de
producir. En las Ultimas décadas, el crecimiento demografico, los cambios en los habitos
alimentarios y el desarrollo de la tecnologia de alimentos ha sido espectacular, lo que se
traduce en una mayor produccién de alimentos, con intensificacién de la actividad agricola
y ganadera, lo que ha dado como resultado la transformacion de los bosques, desarrollo
de una agricultura intensiva con utilizacion de plaguicidas, alimentos genéticamente mo-
dificados...

Hoy en dia, existe un interés especial por productos que promueven un estado de
salud y bienestar, asi pues, se estdn modificando los perfiles nutritivos de los alimentos,
reduciendo aquellos nutrientes relacionados con el desarrollo de enfermedades y aumen-
tando aquellos otros cuya carencia pudiera también provocar enfermedad. Estos alimentos
saludables, son un mercado en expansion.

La definicién de alimento contaminado nos viene dada por el Cédigo Alimentario (Co-
dex), que fue creado en 1962 y es una compilacién de normas alimentarias, cédigos de
practicas y directrices, en permanente actualizacion que, bajo los auspicios de la FAO y de
la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), se recomienda seguir en todos los paises. Su
finalidad es proporcionar unas normas alimentarias que sirvan de orientacién a la hora de
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proteger la salud de los consumidores. En éste, se define alimento contaminado como
“todo alimento que contenga gérmenes patégenos, sustancias quimicas o radiactivas, toxi-
nas o parasitos, capaces de transmitir enfermedades al hombre o a los animales”.

Tradicionalmente los peligros bioldgicos han tenido un mayor interés debido a su ca-
pacidad y facilidad de causar enfermedades transmitidas por alimentos, pero a lo largo de
los Ultimos afos, una serie de sucesos relacionados con la seguridad alimentaria (aceite
de colza desnaturalizado, dioxinas en lo que se ha conocido como “crisis Belga”, accidente
del Prestige, fuga radiactiva de Chernobyl, benzopirenos etc.,) han motivado el interés por
la toxicidad de los alimentos, debido a la presencia de sustancias quimicas.

Los contaminantes quimicos peligrosos influyen en la tasa creciente de enfermedades
crénicas inexplicables como la infertilidad, los defectos del nacimiento, el deterioro del
sistema inmunoldgico, las lesiones cerebrales... Destacando la importancia de la incorpo-
racion de este tipo de productos a través de la dieta. Durante los ultimos 20 afios se ha in-
crementado el interés por estos contaminantes, prosperandose en su estudio debido entre
otras causas al gran avance que han experimentado las técnicas analiticas, cuyo desarrollo
ha ido paralelo a la creciente preocupacion por la toxicidad de estos elementos.

Ademas, muchos de los contaminantes que revisaremos en este capitulo (PCB’s,
dioxinas, plaguicidas organoclorados, cadmio...), son considerados también como DIS-
RUPTORES ENDOCRINOS, es decir, sustancias quimicas exégenas al organismo animal
o humano, con actividad hormonal, que interfieren en el funcionamiento normal de ciertas
hormonas por los siguientes posibles caminos:

¢ Mimetizando la accién de la hormona natural, y en consecuencia desencadenan
una reaccién quimica similar en el organismo vivo.

e Por bloqueo de los receptores en células diana de las hormonas y en consecuen-
cia impidiendo la accién normal de la hormona.

¢ Afectando la sintesis, transporte, metabolismo y excrecién de las hormonas, de tal
forma que alteran la concentracién apropiada en el érgano diana.

¢ Modificando los niveles de los receptores especificos.

En 1997 el Parlamento Europeo decidié elaborar un informe sobre Disruptores Endo-
crinos y en su Resolucion, el Parlamento pide a la Comisiéon que adopte medidas especifi-
cas, encaminadas a mejorar el marco legislativo, intensificarlos esfuerzos de investigaciéon
y poner la informacién a disposicién del publico.

Otro aspecto relevante de destacar es que en los alimentos, como observaremos a
lo largo del desarrollo del capitulo, existen sustancias, bien presentes de forma natural
en ellos, o bien se originan en los distintos procesos de manipulacién o digestiéon de los
alimentos, o se afiaden intencionada o involuntariamente en la cadena alimentaria que
son SUSTANCIAS CARCINOGENAS, entendiendo por tales aquellas que son capaces de
inducir tumores, ya sean benignos o malignos. Estas sustancias han sido clasificadas por
la Agencia Internacional de Investigaciones sobre Cancer (IARC) en 4 categorias de sustan-
cias segun los datos experimentales y epidemioldgicos disponibles, siendo éstas:
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e Grupo 1: Sustancias con suficientes evidencias de ser carcinégenas para el hom-
bre. Se disponen de elementos suficientes para establecer una relacion causa/
efecto entre exposicion del hombre a estas sustancias y la aparicién del cancer.

e Grupo 2: Sustancias que pueden considerarse como carcindgenas para el hom-
bre, la evidencia es limitada, pero se disponen de suficientes elementos como para
suponer que la exposicién del hombre a tales sustancias puede producir cancer.
Dicha presuncion se fundamenta en estudios apropiados a largo plazo en animales
y otra informacién pertinente, distinguiendo dentro de este grupo:

e 2 A- Carcindgenos probables
e 2 B- Carcinégenos posibles

e Grupo 3: Sustancias inclasificadas en cuanto a carcinogenesis. Son sustancias
cuyos posibles efectos carcinogénicos en el hombre son preocupantes, pero de
las que no se dispone de informacién suficiente para realizar una evaluacion satis-
factoria.

e Grupo 4: Sustancias probablemente no carcinégenas.

12.2. Contaminantes quimicos alimentarios.

La contaminacién del alimento con agentes de origen quimico se puede producir en
cualquier etapa de la produccién, desde el cultivo del vegetal o la cria de animales hasta el
consumo final. Los compuestos mas peligrosos son aquellos que presentan una elevada
persistencia, por lo que tienden a acumularse, lo que significa un incremento de su concen-
tracion a lo largo de la cadena tréfica. Es por ésto, que los problemas ligados a la conta-
minacién por productos quimicos son generalmente de caracter crénico, aunque también
ingestas altas de contaminantes han sido asociadas con casos agudos de enfermedades
de origen alimentario.

El que un producto quimico produzca efectos téxicos dependera de una serie de fac-
tores exdgenos (naturaleza de las sustancias quimicas, concentracion, fuentes de exposi-
cion...) y enddégenos (caracteristicas del individuo, su interaccién con el medio ambiente...).
Hay que destacar que los grupos de riesgo mas susceptibles a estos contaminantes son
los niflos, mujeres gestantes y aquellos individuos que padezcan enfermedades crénicas.

En definitiva, los contaminantes presentes en los alimentos tienen una dimensién toxi-
colégica mas compleja que los productos aislados, por las posibles interacciones con los
propios nutrientes u otros constituyentes, siendo fundamental no sélo que estos conta-
minantes se identifiquen, sino también que se establezcan las propiedades toxicolégicas
de cada uno de ellos y de la mezcla de todos, pues pueden existir fenédmenos de sinergia
aditiva, potenciacién y/o antagonismo. Ademas su peligrosidad aumenta, ya que en la
mayoria de los casos los altos niveles de contaminantes no alteran las caracteristicas or-
ganolépticas del alimento.

Sabemos que los productos quimicos pueden contaminar la cadena tréfica alimenta-
ria, por lo que es necesario conocer las cantidades que contienen los alimentos y cuales
son los niveles aceptables que se pueden ingerir. Esta cantidad se conoce como “dosis
sin efecto” o “nivel sin efecto” (NOAEL), y se expresa en miligramos de producto por
kilogramo del animal ensayado y dia. Como las pruebas con animales no son exactamente
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extrapolables a los humanos, se aplica un factor de correccién (factor de seguridad) de
acuerdo con la OMS y la FAO; este factor se establece normalmente en la centésima parte
de la “dosis sin efecto”, ya que se considera que un hombre puede ser 100 veces mas
susceptible a una sustancia potencialmente téxica, que el mas sensible de los animales
de experimentacion. Los valores del factor de seguridad varian desde 10 (si hay datos en
humanos), hasta 1000.

“La Ingestion Diaria Admisible” (I.D.A.) es la dosis diaria que ingerida durante todo
el periodo vital, parece no entrafar riesgos apreciables para la salud del consumidor. Se
expresa en miligramos de sustancia quimica por Kg. de peso corporal y dia. (FAO, 1997)

En la determinacién de la cantidad de contaminantes presentes en los alimentos es de
vital importancia el que la toma de muestras sea representativa, debiéndose seguir proto-
colos de muestreo ya establecidos en la legislacién.

Se trata de un tema muy extenso, del que mucho se ha escrito y del que todavia que-
da mucho por escribir e investigar que analizaremos pretendiendo dar una visién general,
sencilla y actualizada.

Existen muchas formas de clasificar los contaminantes susceptibles de incorporarse
a la cadena alimentaria, una de ellas seria atendiendo a la naturaleza organica o inorganica
del contaminante, aunque en este capitulo se clasifican desde el punto de vista del origen o

(200) momento en el que el contaminante puede incorporarse a los alimentos (aunque existen con-

taminantes que pueden llegar al alimento por diferentes rutas), pudiendo diferenciar entre:

1. Constituyentes téxicos naturales.

2. Contaminantes incorporados durante la produccioén.

3. Contaminantes incorporados durante almacenamiento.

4. Aditivos y Contaminantes incorporados durante procesado y preparacién del ali-

mento.

12.2.1. Constituyentes toxicos naturales. (1)

Los alimentos son las sustancias quimicas mas complejas a las que los seres huma-
nos estan continua y directamente expuestos. Los productos vegetales, animales y ma-
rinos que el hombre consume, contienen un nimero elevado de compuestos de origen
natural, muchos de los cuales aun no han sido identificados.

Existen numerosos compuestos téxicos que residen de forma natural en ciertos tipos
de alimentos, pudiendo encontrar:

e Alimentos que han de ser consumidos en unas determinadas cantidades o que
incluso su consumo se prohibe.

¢ Alimentos con efectos téxicos retardados.

e Sustancias antinutritivas.

(1) Fuente: Toxicologia Avanzada.
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Los alimentos que han de ser consumidos en unas determinadas cantidades o aque-
llos que incluso se prohibe su consumo, muchos son potentes téxicos con efectos adver-
sos inmediatos, y pueden dar lugar a intoxicaciones graves, incluso fatales. Algunos otros
alimentos poseen toxicidad retardada resultando dificil en estos casos el establecer al ali-
mento como agente causal de la intoxicacion. Los compuestos toxicos naturales pueden
estar presentes principalmente en pescados, moluscos, vegetales y hongos.

Alimentos marinos: Es posible clasificar las especies marinas en tres amplias catego-
rias toxicoldgicas:

e Especies no toéxicas.
o Especies tdxicas, en determinadas épocas o circunstancias.
o Especies toxicas.

Las principales intoxicaciones se originan por la ingestiéon de moluscos y pescados,
que contienen biotoxinas que bien son producidas por dinoflagelados o que son segrega-
das para combatir a los depredadores.

Las sustancias toxicas presentes en pescados pueden concentrarse en tejidos u 6r-
ganos especificos, pudiéndose establecer tres grandes grupos en funcién de la distribu-
cion de la toxina (aunque puede existir solapacién entre los grupos):

e Ictiosarcotéxicos: musculos, piel, higado e intestinos. (201)
e |ctiotéxicos: génadas y huevos.
e |ctiohemotdxicos: sangre.

Si tenemos en cuenta el origen del toxico se pueden clasificar las toxinas como:

e Toxinas Endégenas: Ejemplo: Tetraodontéxina.

o Toxinas generadas por proceso bacteriano: Ejemplo: Escombrotoxina.

e Toxinas producidas por la presencia de algas tdxicas (dinoflagelados): Ejemplo:
ciguatoxina.

12.2.1.1. Intoxicaciones por consumo de pescado:
e Debido a toxinas endégenas:

El consumo de peces globo produce alteraciones nerviosas, ya que contiene un
tipo de toxina denominada tetraodontoxina (alcaloide que se almacena fundamen-
talmente en las huevas del animal). Su toxicidad es muy alta y depende de la es-
pecie, estacion del afio, sexo (la hembra es mas téxica). Ademas los tratamientos
por calor no destruyen totalmente la toxina, pero si disminuyen su toxicidad.

Existen 2 intoxicaciones de sintomas leves que se producen por consumo de pes-
cados muy habituales en nuestra dieta y que las producen ciertas especies de
salmonetes y sardinas. En la intoxicacion por salmonetes los sintomas empiezan
a los 10-90 min. e incluyen debilidad, descoordinaciéon muscular, alucinaciones...
La victima se recupera completamente en 2-24 horas. La toxina no ha sido deter-
minada quimicamente, y no se destruye por los procesos usuales de cocinado. La
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12.2.1.2
En

22 intoxicacion se debe al consumo de peces clupeotoxicos (aproximadamente 20
especies), con la caracteristica de que son toxicos esporadicamente, y por lo tanto
no se puede predecir la intoxicacién, ya que muchos de los pescados implicados
(sardinas) son usualmente no toxicos y los procesos de cocinado no eliminan su
toxicidad. El primer sintoma de la intoxicacion en humanos es una sensacion de
sabor metalico en la boca, seguido de sintomas gastrointestinales, que se acom-
pafan de taquicardia, hipotension, cianosis, incluso shock, posteriormente apa-
recen los sintomas neuroldgicos, hipersalivacion, paralisis muscular progresiva,
trastornos respiratorios y coma.

Generadas por proceso bacteriano:

Existen ciertos tipos de peces de la familia de los Escombridos y especies afines
(caballas, atunes, bonitos...) que, al ser consumidos producen dolor de cabeza,
vomitos y alteraciones gastrointestinales y dérmicos; estas alteraciones se deben
a que en estos peces se encuentra presente un tipo de toxina (ictiotoxina), llamada
escombrotoxina, mezcla de productos derivados de histamina, saurina, metaboli-
tos de histidina, que se forma por la accion de las bacterias, produciéndose esta
sintomatologia cuando su cantidad supera las 200 ppm.

Debido a la presencia de algas toxicas:

El consumo de moluscos bivalvos (mejillones, ostras, almejas...), larvas de crus-
taceos y otras especies marinas, cuando se ha producido proliferacion de algas
toxicas en el fitoplancton marino, puede producir distintas alteraciones dependien-
do del tipo de toxina que se encuentre en su interior. Las toxinas que podemos en-
contrar en estos animales se nombran en funcién de la alteracion que producen al
consumidor, asi tenemos toxina diarreica (DSP), paralizante (PSP), amnésica (ASP)
y neurotéxica (NSP). No todos los moluscos han de contener los 4 tipos de toxinas,
de hecho estos se localizan preferentemente en uno u otro tipo de molusco.

Otro toxico que llega al hombre a través de los alimentos, debido a la presencia
de algas (dinoflagelados) es la ciguatera. El consumo de esta toxina provoca una
intoxicacion caracteristica de latitudes calidas de aguas tropicales, que puede ser
producida por mas de 400 especies de pescados que viven en sedimentos ma-
rinos y arrecifes. Existe una correlacién entre el tamafo del pez y la toxicidad del
mismo, y hay evidencias de que se trata de un fenébmeno ciclico (8 afios). La intoxi-
cacion por ciguatera presenta sintomas gastrointestinales, neurolégicos y cardio-
vasculares.

. Alimentos vegetales:

las plantas superiores podemos encontrar un amplio nUmero de sustancias en-

dégenas con efectos téxicos, que relacionamos en la tabla siguiente, atendiendo a sus
grupos funcionales o su accion fisiopatologica:
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TaBLA 1: SusTancias Toxicas EN VEGETALES COMESTIBLES

Toxico ALIMENTO EFECTO PARA LA SALUD
1. GLUCOSIDOS CIANOGENOS | Mandioca, sorgo, almendras Intox. Aggdg: a_sfma .
. : . ; : Intox. Crénica: neurologia dege-
(amigdalina, durrina, linamarina..) | amargas...

nerativa, bocio

2. ALCALOIDES: inhibidores co-
linesterasa (solanina, chaconina,
tomatina), pirrolizidina, atropina...

Tuberculos (patata)
Vegetales (tomate, remolacha)
Tés, remedios chinos

Neurotoxicidad
Cardiotoxicidad

Hemodlisis

Mutagénico y Céancer (café)
Efectos circulatorios

3. AMINAS VASOACTIVAS (dopa-
mina, tiramina, histamina...)

Frutas (platanos, citricos), tomate
maduro, cebada, vinos, cerve-
zas, carnes, pescados, vegetales,
quesos, jamon)

Crisis intensivas, migrafas

4. ESTIMULANTES Y COMP. PSI-
COACTIVOS (cafeina, metilxanti-
nas, miristicina, dioscorina...)

Café, té, pimienta negra, perejil,
batatas, zanahorias, apio...

Neurotoxica
Cardiotoxica
Mutagénico y Cancerigeno (café)

isouramilo

5. LATIROGENOS Almorta Paralisis extremidades

6. AMINOACIDOS TOXICOS Y CI- C. circinalis Paralisis

CASINA ) Cancerigena (cicasina)

7. FAVISMO: vicina, convicina, Habas Anemia hemolitica (caracter ge-

nético)

8. SUST. FENOLICAS Y ALCOHO-
LES (gosipol, catecoles alquila-
dos, curaminas, flavonas...)

Mango, pistacho, guisantes, fre-
sas, albaricoques, perejil, licores,
citricos...

Taninos: té, vino, café

Cardiotoxica
Dermatotdxicas
Carcinégenas

9. FITOESTROGENOS, ISOFLA-
VONAS, LACTONAS, CUMARINI-
CAS...

Ajo, salvia, remolacha...

Infertilidad

10. AC. GRASOS (acidos erucico,
ciclopropénicos, malvico)

Colza, aceite de semilla de algo-
don

Retraso de crecimiento, Cardio-
miopatias

11. MISCELANEO

Raiz de regaliz, dulces, licores,
aguacate, tés

Hipertension, diuréticos, altera-
ciones cardiacas, hepatotoxici-
dad, efectos renales, hipergluce-
mia, alteraciones del SNC

Fuente: Toxicologia Avanzada.

Las sustancias anteriores pueden dar lugar a intoxicaciones, pudiendo encontrar las

siguientes situaciones:

e Sustancias que se encuentran en concentraciones suficientemente altas para que
su toxicidad se manifieste en el alimento, como por ejemplo el caso de la dios-
corina en batatas que actia como depresora del SNC, dando lugar a delirios y
convulsiones.

e Sustancias que necesitan consumos elevados para que se produzca la intoxica-
cién, por ejemplo, glucésidos cianégenos (amigdalina, durrina, isolinamarina etc,
ampliamente distribuidos en plantas superiores) o inhibidores de la colinesterasa
entre los que se encuentran los alcaloides: solanina, chaconina, tomatina presen-
tes en tubérculos y partes comestibles de frutas y vegetales.

e Principios activos que se encuentran en concentraciones a las que no poseen una
inmediata toxicidad aguda, pero cuyo consumo continuado da lugar a intoxicacio-
nes cronicas ( ej: metilxantinas, cafeina...).
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e Otro aspecto a tener en cuenta es la idiosincrasia individual, por ej: individuos con
déficit genético de glucosa-6-fosfato-deshidrogenasa que consumen habas fres-
cas, y que padecen favismo (anemia hemolitica, area mediterranea).

Aunque el consumo de hongos superiores no supone un porcentaje alto de la dieta
humana, presentan un gran riesgo téxico si tenemos en cuenta la frecuencia de intoxicacio-
nes en relacion al nimero de personas expuestas; sélo hay de 30 a 50 especies téxicas que
dan lugar al 70% de las intoxicaciones naturales, con efectos muy graves y/o letales. Las
causas por las que ocurren estas intoxicaciones son: gran nimero de especies con mor-
fologia similar, cambio en las caracteristicas morfoldgicas por condiciones de crecimiento
ambientales y nutricionales, variabilidad de la respuesta toxica de los individuos (estado de
salud, cantidad de toxina presente...), condiciones de preparacion...

Atendiendo a su accion fisiopatolégica podemos clasificarlos por en: neurotéxicos,
alucinégenos, citotdxicos hemoliticos, irritantes gastrointestinales, de acciéon semejante al
disulfiram, carcinogénicos y miscelaneos.

Existen también sustancias antinutritivas, que son aquellos compuestos capaces de
producir déficit nutricional, por interferir en la utilizacion y funcién de los nutrientes, carecen
de importancia si se mantiene una alimentacion equilibrada, pudiéndolas clasificar en:

e Sustancias que interfieren en la absorcién y/o utilizacién metabdlica de elementos
minerales. Ejemplo: Acido fitico (presente en cereales, leguminosas), Oxalatos (en
espinacas, apio)...

e Sustancias que interfieren en la digestién de las proteinas, o en la absorcion y
utilizacién de aminoacidos y otros nutrientes. Ejemplo: Lectinas (presente en legu-
minosas, patatas..), Saponinas (en cacahuete, alfalfa...), Polifenoles (en semillas de
algodon)...

e Sustancias que inactivan o incrementan los requerimientos en vitaminas. Ejemplo:
Oxidasa acido ascérbico (presente en melocotones, lechuga, calabaza...), Antirre-
tinol y anticarotenos (en naranjas)...

12.2.2. Contaminacion producida durante la produccion,
Durante su produccién los alimentos pueden verse afectados por:

Contaminaciones ambientales.

Contaminaciones radiactivas.

Organismos Modificados Genéticamente (OMG).
Contaminaciones agricolas.

Contaminaciones por productos de uso ganadero.

oD~

12.2.2.1. Contaminantes ambientales:

Los constituyentes inorganicos del agua y el suelo pueden de forma natural absorberse
y acumularse en los alimentos o contaminarlos artificialmente ya que como consecuencia
de la actividad industrial, los numerosos contaminantes que existen en el medio ambiente
se depositan bien directamente en los alimentos (vegetales y animales), o se incorporan al
agua y suelo, contaminando posteriormente los alimentos que ingerimos, llegando asi al
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ser humano, produciéndole normalmente a largo plazo, alteraciones y acumulaciones de
estos contaminantes principalmente en higado y rifiones. Entre ellos:

e COMPUESTOS ORGANICOS PERSISTENTES (COP's)

Son los productos quimicos mas problematicos a los que estan expuestos los eco-
sistemas. Son compuestos organicos que resisten la degradacién fotolitica, bioldgica y
quimica. Se trata con frecuencia de productos halogenados, la mayor parte de las veces
clorados, que se caracterizan por su toxicidad, persistencia hidrosolubilidad baja y una
liposolubilidad elevada, que da lugar a una bioacumulacion en el tejido adiposo; son tam-
bién semivolatiles, lo que les permite recorrer grandes distancias en la atmédsfera antes de
su deposicion (contaminando regiones lejanas a su punto de emision, “efecto saltamonte”).
Llegan a nuestro organismo a través de una exposiciéon ambiental “de fondo” continua, a
dosis normalmente muy bajas, fundamentalmente a través de la dieta.

Dentro de este grupo analizaremos detalladamente: policlorobifenilos (PCBs), dioxi-
nas y residuos de plaguicidas.

La Convencién de Estocolmo sobre Contaminantes Organicos Persistentes de 2001,
que entrd en vigor el 17 de mayo de 2004, marca el inicio de un trabajo internacional para
eliminar del mundo a los PCBs, dioxinas y furanos, asi como 9 plaguicidas altamente peli-
grosos. En concreto son 12 las sustancias que se prohiben: aldrin, clordano, DDT, dieldrin,
endrin, heptacloro, mirex, toxafeno, bifenol policlorado (PCB), hexaclorobenceno, dioxinas
y furanos. Ademas de prohibir el uso de estas sustancias, el tratado se centra en la limpieza (205)
de las acumulaciones de existencias no deseadas de COPs.

En este mismo sentido a nivel europeo existe otra iniciativa que tiene como fin contro-
lar y vigilar el comercio internacional de productos que por su peligrosidad pudieran afectar
a la salud, se trata del Convenio de Roétterdam, sobre Consentimiento Previo Fundamen-
tado, firmado en 1998 bajo el patrocinio del Programa de las Naciones Unidas para el
Medio Ambiente (PNUMA) y de la FAO, y es aplicable a 22 plaguicidas y 5 productos quimi-
cos peligrosos, que son objeto de comercio Internacional, entre ellos aldrin, DDT, dieldrin,
HCH, lindano compuestos del mercurio, bifenilos policlorados... Este Convenio a través
del Procedimiento Previo Fundamentado impide la entrada al territorio nacional de estas
sustancias quimicas peligrosas a menos que el pais haya manifestado su consentimiento
explicito a la importacién, incluyendo también informacién sobre estos productos. Por lo
tanto, este Convenio facilitara una lineas de proteccion a los posibles riesgos para la salud
y el ambiente, sobre todo para aquellos paises en vias de desarrollo, ya que numerosos
productos prohibidos o restringidos en paises industrializados, siguen comercializandose
en los paises en vias de desarrollo.

e POLICLOROBIFENILOS (PCB’s).

Mezcla de compuestos derivados del bifenilo, donde sus hidrégenos pueden ser sus-
tituidos por atomos de cloro, existen 209 posibles congéneres (estructura quimica, en la
figura 1).

VOLVER
A INDICE



(206)

Los PCB’s en forma de mezcla de congéneres se empezaron a utilizar a partir de 1930
debido a sus caracteristicas quimicas favorables (entre ellas gran estabilidad quimica e
hidrofobicidad) como liquidos hidraulicos, aislantes eléctricos en grandes transformado-
res, agentes plastificantes en pinturas...; y dejaron de utilizarse a partir de 1960-1970, ya
que debido a su gran estabilidad quimica se convertian en practicamente indestructibles
cuando se liberaban al medio ambiente; por otra parte su hidrofobicidad hace que se con-
centren en los lipidos y por tanto en el tejido graso de animales, pescados y leche, entre
otros.

La principal via de ingreso al organismo de estas sustancias es la alimentaria (90%),
ya que existen muchos tipos de alimentos con tendencia a la contaminacién, como es el
caso de los pescados. También puede producirse la contaminacién con estos productos
en el proceso de envasado debido a la migraciéon de los PCB’s del material del envase al
alimento.

Se tuvo conocimiento de la toxicidad de los PCB’s en el afio 1968, cuando en Japén
se produjo una fuerte intoxicacion en el valle de Yusho, donde existian fabricas que eli-
minaban al medio ambiente PCB’s. Cercanas a estas fabricas se encontraban arrozales,
provocando el consumo de este arroz sintomas tales como: dolor de cabeza, ictericia,
alteraciones a nivel celular y reproductor.

Existen estudios que demuestran la interferencia de los PCB’s en el metabolismo tiroi-
deo de los nifios, lo que puede incidir en el desarrollo y en el crecimiento infantil.

e DIOXINAS

Con el término dioxina se nombran al conjunto de sustancias aromaticas cuyo nucleo
principal es el 1,10-dioxantraceno o dibenzo-p-dioxina (estructura quimica en la figura 1).
Dentro de este grupo, los derivados clorados o clorodibenzo-p-dioxinas (CDD) son los
mas conocidos, destacando de entre ellos, la TCDD (2,3,7,8,- tetraclorodibenzo-p-dioxina)
que es la dioxina mas estudiada, también conocida como “dioxina de Seveso”y, sin duda
alguna la molécula de referencia del grupo, ya que para establecer la toxicidad relativa del
resto de congéneres, se establece un Factor de Equivalencia Téxica o TEF (del inglés Toxic
Equivalency Factor), que utiliza la TCDD como referencia asignandole un valor de 1. Sin
embargo, en el ambiente éstas no aparecen aisladas sino que se presentan en mezclas de
compleja naturaleza, lo que complica notablemente los riesgos ambientales y sanitarios,
desarrollandose un parametro conocido como Concentracién Equivalente Téxica o TEQ
(del inglés Toxic Equivalents Concentratién), que combina los correspondientes valores
TEF para cada uno de los congéneres individuales presentes en la mezcla, con su concen-
tracién en la misma.

Junto a las dioxinas existen otras moléculas quimicamente relacionadas, que nor-
malmente son asociadas a las dioxinas en lo que a estos aspectos de toxicidad ambiental
y humana se refiere. Se trata de los clorodibenzo furanos (CDF) y policlorobifenilos (PCB)
(estructura quimica en la figura 1).

Existen 75 posibles congéneres quimicos para las CDD, de los que sélo 17 congé-
neres parecen desarrollar efectos toxicos, aquellos que presentan los atomos de cloro en
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posiciones 2,3,7, y 8. Igualmente hay 135 teéricos congéneres para los CDF, de los que
s6lo 10 manifiestan toxicidad dioxinica. En cuanto a los PCB’s, de los 209 congéneres
posibles, sélo 11 presentan propiedades dioxinicas, concretamente aquellos con cuatro o
mas atomos de cloro, con no mas de una sustitucién en las posiciones orto que permite
que pueda adoptar estructura coplanar.

Podemos también encontrarnos con compuestos quimicos similares a los clorados,
con los mismos efectos toxicoldgicos, derivados del bromo, en los que los atomos de
cloro estan total o parcialmente sustituidos por atomos de bromo, son los bromodibenzo-
p-dioxinas (BDD) y los bromodibenzo-p-furanos (BDF)

Ficura 1: EsTRucTURA QuiMmica b CDD, CDF vy PCB
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Ni las CDD, ni las CDF, han tenido jamas un uso practico, ya que son compuestos de
dificil manejo, alguno de ellos de elevada toxicidad, que se producen en procesos térmicos
que involucran la sintesis o destruccién de diferentes compuestos organicos a base de
cloro. Se generan en procesos naturales como: erupciones volcanicas, incendios fores-
tales o reacciones quimicas naturales. Pero debido a la industrializacion, el nivel de estos
compuestos se ha incrementado hasta alcanzar niveles preocupantes, generandose en: in-
dustrias blanqueadoras de papel, en la combustiéon de gasolinas con plomo y de productos
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petroliferos o de caucho, humos de incineradora municipales, fabricacién de herbicidas,
impurezas de productos fitosanitarios... Se calcula que el 98% de éstas entran al cuerpo
humano a través de los alimentos, sobre todo de origen animal, ya que son compuestos
altamente estables (en especial aquellos congéneres con 4 o mas atomos de cloro), con
elevada avidez por los tejidos grasos, que presentan una presion de vapor muy baja, por lo
que tienen alto riesgo de bioacumulacion, almacenandose en la leche, grasa de animales e
incluso pueden atravesar la placenta. Estos compuestos, a cantidades elevadas, producen
cefalea intensa, alteraciones digestivas y cutaneas (cloroacné, hiperqueratosis, hiperpig-
mentacion...), dolores musculares y alteraciones a nivel inmunoldgico, celular, siendo mu-
tagénicos y cancerigenos. En cuanto a la toxicidad crénica de estas sustancias es todavia
desconocida, a pesar de que este tema ha sido y continua siendo motivo de investigacion
epidemioldgica, pero parece ser que a largo plazo la exposicion a dosis de dioxinas afecta
la sistema inmunitario, pudiendo derivar en la formacioén de tumores.

Ejemplo de intoxicacidon asociada a dioxinas ha sido la ocurrida en 1976 en Seveso
(Italia), y en 1999 se ha producido la denuncia de utilizacion de piensos adulterados con
grasas industriales contaminadas con dioxinas, en granjas de Bélgica, para el cebado de
pollos.

e METALES

Los procesos industriales pueden aumentar las cantidades que de forma natural exis-
ten de distintos metales, particularmente en areas cercanas a las fuentes de emision; ello
unido a las variaciones geoldgicas, ecoldgicas (la acidificacion del suelo puede incrementar
la absorcion de metales como el cadmio), procesos agricolas (fertilizantes), migracion de
metales constituyentes de los materiales de envasado, cocinado y almacenamiento de
los alimentos, y diferentes habitos dietéticos, hace que existan grandes diferencias en la
ingesta de metales pesados en la poblacion.

El organismo humano necesita la presencia de cantidades pequefas de determinados
elementos de naturaleza metalica o pseudometalica para lograr el desarrollo normal y efec-
tuar correctamente sus funciones fisiolégicas; produciéndose el principal aporte de estos a
través de la ingesta de los alimentos y bebidas. En el campo de la nutricion aplicando, una
simplificacion de las Leyes del Minimo-Maximo, podriamos decir que por cada elemento
nutriente existe una cantidad minima y otra maxima, entre las cuales el desarrollo del orga-
nismo es considerado normal; fuera de estos intervalos podrian aparecer manifestaciones
patolégicas como las enfermedades de deficiencia y las intoxicaciones, respectivamente.
Sin embargo, existen metales que lejos de ser necesarios para los organismos vivos, son
de toxicidad elevada, ademas de la capacidad que presentan de bioacumulacion y bio-
magnificacion, alguno de ellos (aquellos més importantes desde el punto de vista alimen-
tario) los detallamos a continuacion:

e Mercurio
La toxicidad del mercurio es conocida desde la antigiedad. Este elemento suele en-
contrarse en la atmdsfera de forma natural, fundamentalmente en las zonas donde existen
depdsitos de cinabrio. Las actividades agricolas e industriales han aumentado su concen-
tracion en la biosfera, originando algunos casos graves de intoxicacion (Minamata-Japon).
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Por ello se han fijado contenidos maximos de mercurio en algunos alimentos (pescado,
crustaceos, moluscos, especias..). Su intoxicacion presenta los siguientes sintomas: alte-
raciones irreversibles a nivel del cerebro, lesiones renales... Hay que destacar la especial
sensibilidad que presentan los nifios y las mujeres embarazadas, en los que aparecen los
mismos efectos, con una exposicién cinco veces menor.

Es importante sefialar que la mayor o menor toxicidad de este metal depende del
estado en el que se encuentre, por ejemplo el mercurio elemental ingerido por via digestiva
no produce ningun sintoma de toxicidad, ya que no consigue atravesar la mucosa géstrica,
sin embargo las formas i6nicas del mercurio, concretamente Hg*? actta como importante
inhibidor de las enzimas. Este elemento sufre transformaciones (Figura 2), como las que
ocurren en los sedimentos marinos, donde las formas inorganicas son metiladas a metil-
mercurio por ciertos microorganismos anaerobios, siendo estas formas metiladas mucho
mas toxicas que las inorganicas de partida, ya que tienen una gran tendencia a acumularse
en los tejidos nerviosos y son también capaces de producir alteraciones en los cromoso-
mas, causando alteraciones al feto.

FiGURA 2: TRANSFORMACION E INCORPORACION DE IMERCURIO A LA CADENA ALIMENTARIA
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Fuente: Los metales pesados en la alimentacion.

e Plomo

Entre los metales toxicos el plomo reviste particular importancia. Metal pesado, que
hasta donde se sabe no cumple ninguna funcién fisiolégica normal en el hombre; se dis-
tribuye ampliamente de forma natural en el ambiente y posee una gran cantidad de usos,
por ello el desarrollo industrial de los ultimos siglos y la urbanizacion acelerada ha hecho
que en algunas zonas la intoxicacién por plomo sea cronica. Su presencia puede deberse
a procesos de combustion de las gasolinas con plomo, pinturas que lo contienen, tube-
rias... En los ultimos 10 afos los contenidos de plomo de los productos alimenticios se han
reducido debido a los esfuerzos realizados para reducir la emision de plomo en su origen
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(eliminacién del metal en la soldadura de las latas, uso de gasolinas sin plomo, evitar su
migracion de baterias de ceramica vidriada).

La principal via de incorporacién a la poblacién, que no padece exposicion laboral,
a este elemento es la alimentacion. Cuando la cantidad de plomo ingerida es superior a
la que se elimina, el plomo se transporta por sangre y en un principio se distribuye unifor-
memente en todos los tejidos y érganos, después se distribuye gradualmente en la sangre
y tejidos blandos, concentrandose principalmente en los huesos, higado, rifién y cerebro.
Las consecuencias clinicas mas importantes si las dosis no son elevadas, son alteraciones
relacionadas con el aprendizaje, la atencion y el crecimiento, pudiendo llevar un aumento
de la dosis hasta el coma y la muerte, o dejar hiperactividad como secuela. Los nifios son
muy sensibles, provocando en ellos alteraciones de hueso y cerebro y en adultos: hiperten-
sion, enfermedades cardiovasculares y alteraciones de higado y rifién.

A la intoxicacion por plomo se le llama saturnismo, porque la alquimia lo considera
el origen de los demas metales y por ello, fue dedicado al dios Saturno, considerado en la
mitologia romana como el primero de los dioses.

Existen limites maximos de contenido en plomo para diversos alimentos, entre ellos:
pescados, moluscos, crustaceos y conservas.

e Arsénico

El arsénico y sus derivados siempre han sido un punto de interés para la toxicologia.
Ocupa el lugar niumero 20 en el orden de abundancia de los elementos de la corteza terres-
tre. El arsénico presente en el medio ambiente deriva de fuentes naturales (actividad volca-
nica y meteorizacién) y de la actividad antropogénica (fundiciéon de minerales, combustién
de carbdn, uso de plaguicidas, pinturas, preservadores de la madera, industria del vino...).
Los compuestos del arsénico son absorbidos por el organismo por inhalacion (25-40%),
ingestion (95%), o a través de la piel (especialmente los compuestos organoarsenicales).

Como consecuencia de los procesos metabdlicos que se producen naturalmente en
la biosfera, el arsénico se encuentra en gran nimero de formas quimicas organicas e inor-
ganicas, siendo las formas mas toxicas halladas en los alimentos el arsénico inorganico (11l
y (V), que han sido clasificados como agentes cancerigenos; sin embargo, las formas meti-
ladas tienen una baja toxicidad aguda, mientras que la arsenobetaina (especie principal de
arsénico encontrada en pescados y moluscos) es considerada no toxica.

En los alimentos predominan, en general, los arsenicales organicos, por ejemplo en el
pescado se encuentra un reducido porcentaje (5%) de contenido de arsénico total en forma
de arsénico inorganico.

En el pasado fueron populares como agentes de intoxicacion intencional (triéxido de
arsénico), existiendo actualmente zonas con problemas debido a los altos niveles de arsé-
nico en el agua de bebida (Méjico, Argentina).

Se trata en general de un metal pesado muy usado en los insecticidas, pudiendo pro-

ducir desde una simple debilidad y postracion del individuo, hasta efectos carcinogénicos
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(clasificado en el grupo | por la Agencia Internacional de Investigacion sobre el Céancer,
IARC), mutagénicos y teratbgenos.

e Cadmio
El cadmio es un elemento que se encuentra en la naturaleza asociado a muchos minera-
les. El hombre ha liberado cadmio al ambiente sin saberlo desde que estuvo capacitado para
fundir y refinar metales como el zinc, plomo y cobre. En la actualidad, las principales fuentes
antropogeénicas por las cuales se libera cadmio son: pigmentos, pinturas, baterias, estabiliza-
dores del cloruro de polivinilo (PVC), como recubrimiento de otros metales, en aleaciones, en
acumuladores, en procesos de galvanoplastia, en soldaduras, en reactores nucleares...

A diferencia del plomo, el cadmio se ha utilizado durante un periodo relativamente cor-
to de tiempo y su uso extensivo ha aumentado durante el presente siglo. Es un metal que
forma sales divalentes que son téxicas. La toxicidad del cadmio es debida a la capacidad
que tiene para unirse a ciertas especies reactivas o agentes complejantes, dando lugar a
la inhibiciéon enzimatica, provocando alteraciones en el crecimiento y en el metabolismo
tisular. Ademas es antagonista del cinc y sustituye al calcio produciendo desorganizacion
de los microtubulos.

La mayor parte del cadmio que se emite a la atmdsfera se deposita en la tierray en las
aguas de las regiones cercanas a la fuente de emision; a partir de aqui el cadmio llega a to-
dos los eslabones de la cadena alimentaria. Hace afos se utilizaba este metal para recubrir
utensilios de cocina o de recipientes de ceramica esmaltados, uso prohibido actualmente
en la mayoria de paises, siendo ésta antiguamente, una de las causas mas frecuentes de
intoxicaciones agudas por cadmio.

En algunas circunstancias, en los alimentos se puede encontrar concentraciones de
cadmio mas altas que las habituales, debido fundamentalmente a la contaminacién del
suelo o de las aguas, lo que puede suponer un alto riesgo para la salud. La incorporacién
de este elemento a la cadena alimentaria se debe a la facil transferencia desde el suelo y las
aguas hasta los animales marinos y las plantas, que son capaces de absorberlo a través no
soélo de la raiz (lo que favorecen sobre todo los suelos acidos), sino también por los brotes y
las hojas. Los alimentos también pueden incorporar cadmio por la migracion del elemento
desde los envases de Zinc galvanizado.

La principal fuente de exposicion a este metal (sin tener en cuenta la exposicién laboral
y a tabaco) es la dieta, habiéndose demostrado al igual que para el plomo que los animales
mas jovenes absorben mayores cantidades, viéndose aumentada la absorcion por factores
como: bajos niveles de hierro, deficiencias de proteinas, deficiencias de calcio etc... El ser
humano incorpora al organismo aproximadamente 1/3 del cadmio al que esta expuesto
con los alimentos de origen animal que consume, y 2/3 con los de origen vegetal.

Se acumula en higado y rifiones y en éstos se llegan a alcanzar concentraciones 10
veces mayores que en musculo, pudiendo bloguear su funcién. Las principales afecciones
producidas por intoxicacion aguda de este elemento son: dafio gastrico y alteraciones re-
productivas. Como consecuencia de la exposicidon crénica puede provocar anemia, altera-
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cién del sistema nervioso central y alteraciones del metabolismo mineral (osteoporosis). Es
ademas teratégeno, y sus compuestos son clasificados como sustancias con suficientes
evidencias de ser cancerigenos para el hombre (pertenece al grupo 1, de la IARC)

La intoxicacién en masa mas conocida debida a la ingestiéon de alimentos contamina-
dos de este metal se produjo en Japdn conocida con el nombre de Itai-Itai, en castellano
jay! jay!, debido a la dolorosa naturaleza reumatica, con deformacion de los huesos de los
afectados (Osteomalacia).

12.2.2.2. Radioisotopos:
La contaminacion radiactiva de los alimentos puede tener origen natural o artificial:

e Contaminacién natural: Como consecuencia de la radiactividad que siempre ha

existido en nuestro planeta, todos los alimentos y por consiguiente nuestro or-
ganismo posee mayor o menor radiactividad. Entre los radionuclidos mas impor-
tantes que de forma natural se incorporan a nuestro organismo estan: Radio 226
(se deposita principalmente en los huesos, siendo los alimentos que con mas fre-
cuencia lo contienen: cereales, leche, frutas y vegetales, también es importante su
presencia en el agua), Potasio 40, Torio 232 y Uranio 238.
La radiacion natural de fondo es baja, sin embargo en algunas zonas del mundo,
ésta puede verse considerablemente aumentada, lo que supone un riesgo de con-
taminacién para los alimentos, que de la misma manera que acumulan metales
pesados, pueden concentrar isétopos radiactivos.

¢ Contaminacién artificial: Hay elementos radiactivos que aparecen cuando se pro-
ducen fugas de centrales nucleares, por el combustible de vehiculos marinos y
espaciales, asi como por explosiones nucleares controladas. El incidente de Cher-
nobyl nos ha alertado de la rapidez con la que los isétopos se introducen en la
cadena de alimentos, observandose un aumento de los niveles de radiacién casi
de forma inmediata en cultivos de verduras, hortalizas y leche de vaca.

Son compuestos que permanecen mucho tiempo en el medio ambiente ya que son
dificiles de degradar ( Ej.: Yodo-131, bario-140, estroncio-90, Cesio 137, Estroncio
89, Calcio 45..))

Las vias por medio de las cuales se pueden contaminar los alimentos se denominan
cadenas de radiocontaminacién (especificas para cada radioisotopo) y pueden resumirse
de forma general, en el siguiente esquema:

ATMOSFERA

VEGETACION <¢———p SUELO

LECHE PRODUCTOS CARNICOS/

—— PRODUCTOS LACTEOS
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El hombre, por tanto, puede radiocontaminarse, directamente a través de la atmods-
fera, por inhalacién del aire contaminado por radioisétopos y por consumo de vegetales,
leche, carne y productos céarnicos contaminados, produciendo diferentes efectos para la
salud, por ejemplo el Yodo-131, compite por el suministro del yodo normal de la dieta, y
se concentra y acumula en la glandula del tiroides, aumentando el riesgo de mutacion de
las células tiroideas y el incremento del cancer. Y el Estroncio-90 aumenta la incidencia de
canceres 6seos y leucemia

12.2.2.3. Organismos modificados genéticamente (OMG)

Se define OMG como ”organismo, con la excepcion de los seres humanos, en el
que el material genético ha sido modificado de una manera que no se produce natu-
ralmente en el apareamiento ni en la recombinacién natural”. (Directiva UE 2001/18/
CEE). Esta modificaciéon en el material genético se puede deber a la introduccién, elimi-
nacion o modificacion de sus genes. Son, por lo tanto, organismos en cuyo genoma se
ha incorporado, de forma estable, un segmento de ADN, utilizando técnicas de ingenieria
genética. Este término se emplea como sinénimo de organismos transgénicos.

Por lo tanto, con la denominacién de alimento transgénico se entiende aquellos ali-
mentos que contienen uno o mas ingredientes derivados de organismos modificados me-
diante ingenieria genética; existen decenas de ellos tanto de origen animal como vegetal,
aunque la mayor parte de los alimentos transgénicos son vegetales.

Los productos transgénicos que han obtenido permiso de comercializacion, deben
de cumplir los criterios establecidos por la legislaciéon en el ambito de la Unién Europea,
debiendo de “ser necesario, Util, seguro para la salud humana y el medio ambiente, que
sus caracteristicas sean las declaradas y que, ademas, se mantengan en el tiempo”. Los
productos regulados por la legislacién comunitaria para su utilizaciéon en productos alimen-
ticios son el maiz, la colza, la soja y dos semillas de algodén (de uso exclusivo en aceite).
Segun la norma es obligatorio etiquetar todos aquellos cuyos ingredientes contengan al
menos un 0,9% de un OMG, haciendo constar en la etiqueta “fabricado a partir de soja/
maiz/colza modificada genéticamente”.

La incorporacion de alimentos transgénicos al mercado ha provocado un debate so-
cial y cientifico sobre los beneficios y perjuicios que reportan, se trata de alimentos donde
las grandes multinacionales productoras ejercen una gran presién econémica, frente a la
presion social de los grupos ecologistas que se oponen y el desconocimiento que presenta
el consumidor. Entre los posibles perjuicios que se les atribuyen podriamos citar: resisten-
cias a antibioticos, alergias, retardos en el desarrollo del sistema inmunitario y riesgos para
el medio ambiente. Son sin duda los alimentos mas evaluados y con los analisis efectuados
no hay datos cientificos que indiquen riesgo para la salud del consumidor.

12.2.2.4. Contaminantes agricolas

e Plaguicidas

Denominamos plaguicidas y por extension pesticida a las sustancias que sirven para
combatir los parasitos de los cultivos, del ganado, de los animales domésticos y del hom-
bre y su ambiente. Por tanto, bajo este término se engloba al conjunto de sustancias cono-
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cidas como herbicidas, insecticidas, fungicidas, nematicidas, rodenticidas, etc. Las 3 fami-
lias de plaguicidas mas importantes en base a su naturaleza quimica son: organoclorados
(DDT, aldrin, endrin, lindano, clordano, heptacloro, hexaclorobenceno...), organofosforados
(malatién, paration...) y carbamatos (carbaril, propoxur...). Siendo los plaguicidas organo-
clorados por su persistencia, minima biodegradabilidad y acumulacion a través de la ca-
dena alimentaria, depositandose en el tejido adiposo los que mayores problemas plantean,
por lo que el uso de alguno de ellos esta prohibido en muchos paises.

El control de los productos plaguicidas se lleva a cabo mediante un sistema de Regis-
tro, que es un proceso oficial a través del cual se examinan los plaguicidas para determinar
su toxicidad y sus posibles efectos sobre el medio ambiente, se trata de un registro espe-
cifico para el producto, que debe de figurar en su etiquetado. Por otro lado el personal que
participe en la manipulacién y aplicacién y/o asesoramiento de tratamientos plaguicidas
a terceros, debe encontrarse en posesion del correspondiente carné de aplicador, bien el
nivel basico si se dedica a la manipulacién/aplicacion, o el nivel cualificado si participa en
las tareas de asesoramiento y/o direccion de tratamientos, o bien niveles especiales si los
plaguicidas que se utilizan se encuentran clasificados como muy toxicos.

Hoy en dia el uso de plaguicidas es una practica cotidiana dentro no sélo del sector
agricola, que permite controlar diferentes plagas.

Como consecuencia de los tratamientos efectuados, pueden quedar “Residuos de
plaguicidas”, que son segun los define el Cédigo Alimentario “cualquier sustancia que
se halle presente en los alimentos junto a otros productos derivados de su degrada-
cion, metabolitos y otro grupo de contaminantes importantes desde el punto de vista
toxicologico resultantes del uso de un producto fitosanitario”.

Hay que tener en cuenta que no sélo se come una clase de alimento, por lo que se
define el “Limite Maximo de Residuos” (L.M.R.), que es “la cantidad mdxima de un
residuo que no puede sobrepasarse en un alimento establecido”, establecido en cada
caso en funcion de la IDA y de la dieta alimenticia y se regula en la legislacion de las dis-
tintas naciones. Dependiendo de las costumbres alimenticias de un pais, los LMR pueden
variar. Para poder cumplir estos LMR es muy importante que se respete el plazo de segu-
ridad de los productos.

En el ambito de la Unidn Europea existe una renovacion continua de las Directivas del
Consejo, que regulan los limites maximos de estos residuos en alimentos tanto de origen
animal como vegetal. Todo ello, se traduce en una actualizacion constante de las legisla-
ciones de los paises miembros de la Union. En Espafia existe un Programa Nacional de
Vigilancia de Residuos de Plaguicidas en alimentos de origen vegetal y animal.

Hay que tener en cuenta que algunos plaguicidas tienen tendencia a acumularse,
aumentando el riesgo que suponen sus residuos, por lo tanto, la mayor importancia en rela-
cion con los residuos de plaguicidas en alimentos se centra en la toxicidad crénica, puesto
que las cantidades de residuos de plaguicidas, si estan presentes siempre, son extrema-
damente pequenas. No se conoce que estas concentraciones produzcan efectos adversos
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a corto plazo, estos efectos se producen normalmente por accidentes ocasionales o mal
uso de los plaguicidas. Los efectos adversos que pueden provocar, dependiendo del tipo
de producto, son: efectos neuroldgicos, reproductivos, inmunologicos y cancerigenos.

e Fertilizantes con nitrogeno

Cuando se utilizan fertilizantes con nitrégeno para enriquecer el suelo, los nitratos
pueden incorporarse al alimento. También la lluvia, el riego u otro tipo de aguas superfi-
ciales pueden arrastrar los nitratos a través del suelo y contaminar acuiferos. Una vez que
estos se encuentran en el alimento, pueden reducirse a nitritos por la accién de algunas
bacterias; estos nitritos reaccionan con las aminas presentes en los alimentos pudien-
do producirse nitrosaminas, que son consideradas como carcindgenos muy potentes,
produciendo fundamentalmente cancer de estémago, pudiendo también producir tumores
pulmonares, de higado, riflones, pancreas, esofago, cerebrales y de vejiga.

Es importante recordar que los nitritos se encuentran comunmente en los alimentos
(por su uso como aditivos alimentarios, por los residuos de algunos plaguicidas y por la
oxidacion del i6n nitrato presente en muchos comestibles como las espinacas y otros ve-
getales; ademas los nitritos son componentes naturales de la saliva humana).

Las nitrosaminas son por tanto toxicos que se producen en el alimento y en el propio
organismo humano.

12.2.2.5. Contaminacidn por tratamientos ganaderos:
En la produccion animal se utilizan distintos tipos de sustancias:

¢ Antibioticos, sulfamidas, quimioterapéuticos: Son sustancias utilizadas con el fin

de aliviar o de evitar enfermedades, entre ellas: penicilinas, tetraciclinas, sulfona-
midas y algunos aminoglucésidos. En los ultimos afios se ha visto que algunos
de estos productos pueden producir incrementos en las ganancias de peso en
los animales, pudiendo producir su empleo la aparicién de residuos en alimentos,
con el peligro que esto conlleva, ya que pueden provocar a las personas que los
consumen alergias, gastroenteritis, desordenes del sistema hematopoyético, alte-
raciones hepaticas, cefaleas...
Cuando se utilizan este tipo de productos es muy importante que se realice un
uso controlado de los mismos y que se respete el periodo de supresion que es el
tiempo que tardan estos compuestos en desaparecer del organismo animal,
requisito previo a su sacrificio. Por ello, cada vez existen normativas mas estrictas
para evitar residuos en las canales, leche, huevos y demas productos derivados
de los animales.

e Factores de crecimiento: Sustancias que se adicionan al pienso para que los ani-
males ganen peso mas rapidamente, Ademas tienen efecto antibacteriano y anti-
parasitario, pero pueden inducir errores en el material genético de las células, por lo
que la mayoria de estas sustancias se encuentran prohibidas desde el afio 1998.

e Finalizadores carnicos: Son sustancias que se administran a los animales para
mejorar su ganancia de peso con el consiguiente ahorro de pienso que eso supo-
ne. Existen numerosos compuestos que se han utilizado con este fin, que estan
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actualmente prohibidos, entre ellos: sustancias antitiroideas, compuestos hormo-
nales, clembuterol y analogos.

Hoy en dia los residuos de las sustancias mencionadas prohibidas de uso ganadero
se controlan a través del Plan de Vigilancia de determinadas sustancias y sus residuos en
los animales vivos y sus productos (PNIR), que afecta a las siguientes sustancias:

e Grupo A. Sustancias con efecto anabolizante y sustancias no autorizadas:
e 1. Estilbenos, derivados de los estilbenos, sus sales y ésteres.
e 2. Agentes antitiroidianos.
o 3. Esteroides.
e 4. Resorcylic Acid Lactones (incluido Zeranol).
e 5. B-agonistas.
e 6. Sustancias incluidas en el anexo IV del Reglamento (CEE) numero 2.377/90
del Consejo, de 26 de junio.

¢ Grupo B. Medicamentos veterinarios (I) y contaminantes:

e 1. Sustancias antibacterianas, incluidas las sulfamidas y las quinolonas.
e 2. Otros medicamentos veterinarios:

a) Antihelminticos.

b) Anticoccidianos, incluidos los nitroimidazoles.

c) Carbamatos y piretroides.

d) Tranquilizantes.

€) Antiinflamatorios no esteroideos (AINS).

f) Otras sustancias que ejerzan una actividad farmacoldégica.
e 3. Otras sustancias y contaminantes medioambientales:

a) Compuestos organoclorados, incluidos los PCB.

b) Compuestos organofosforados.

c) Elementos quimicos.

d) Micotoxinas.

e) Colorantes.

f) Otros.

() Incluidas las sustancias no registradas que podrian utilizarse a efectos veterinarios.

Estos compuestos pueden producir entre otros sintomas: respuestas alérgicas (sobre
todo las penicilinas), que pueden variar desde dermatitis por contacto y otras reacciones
en la piel hasta shock anafilactico.

12.2.3. Contaminacion producida durante el almacenamiento.
12.2.3.1. Reacciones por luz o calor:

Los componentes de los alimentos pueden reaccionar por luz o calor, lo que puede
ocurrir durante su cocinado, procesado o almacenamiento y dar lugar a derivados mas o
menos téxicos que los compuestos de partida, concretamente durante el almacenamiento
pueden producirse productos téxicos procedentes de la degeneracién o enranciamiento
de las grasas (hidroperoxidos, peroxidos y radicales libres). Todos estos téxicos tienen en
comun que aceleran el envejecimiento y producen alteraciones cardiovasculares.
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12.2.3.2. Contaminacién por micotoxinas.

Durante el almacenamiento los mohos en determinadas condiciones de humedad y
de temperatura producen una amplia variedad de metabolitos secundarios, algunos de los
cuales producen efectos téxicos para el hombre y los animales, a estos metabolitos fun-
gicos se les conoce con el nombre de MICOTOXINAS vy a las enfermedades ocasionadas
por la accion de las micotoxinas se les denomina Micomitosis.

Las micotoxinas son compuestos quimicos de bajo peso molecular, altamente ioniza-
bles y por ello muy reactivos, que al reaccionar con distintas moléculas de las células euca-
riotas dan lugar a efectos téxicos, mutagénicos y cancerigenos. Se dan con mas frecuencia
en aquellas zonas donde la temperatura y la humedad es alta y la recoleccion, almacenado
y comercializacion de los productos no retnen las condiciones higiénicas adecuadas.

Soélo algunos hongos tienen capacidad de producir micotoxinas. Suelen ser genoti-
picamente especificas para un grupo de especies de un mismo género; el compuesto no
obstante, puede ser también elaborado por hongos pertenecientes a géneros distintos.

Las principales micotoxinas que se pueden encontrar en los alimentos (la mayoria
producidas por las especies de los géneros Aspergillus, Penicillium y Fusarium):

o Aflatoxinas:
Grupo de compuestos quimicos producidos por ciertas cepas de Aspergillus flavus
y Aspergillus parasiticus, asi como los metabolitos de estos compuestos origina-
dos en el organismo de los animales que han consumido alimentos contaminados
de aflatoxinas.
Las aflatoxinas de mayor interés son la B1y B2, la G1 y G2 (toman el nombre en
referencia a la fluorescencia que presentan en capa fina de gel) y la M1 que es el
metabolito (derivado hidroxilado) de la aflatoxina B1, que se elimina en la leche de
los animales que ingieren piensos contaminados por aflatoxina B1, por lo que la
leche es un alimento de especial atencién, debido a su consumo diario y por ser
base de la alimentaciéon de los sectores mas jévenes de la poblacién.
Ademas de la leche son también alimentos susceptibles de contaminaciones por
aflatoxinas los cereales, frutos secos, semillas oleaginosas.
La IARC considera a las Aflatoxinas como cancerigenos, de ellas la aflatoxina B1
es la mas toxica con diferencia. Para estas sustancias no hay ningn umbral por
debajo del cual no se haya observado efectos nocivos, por lo que conviene fijar los
limites lo mas bajo posible.

e QOcratoxina:
Grupo de 10 micotoxinas formadas por varias especies de Aspergillus, Penicillium,
siendo A. ochareaus la principal especie. De las 10 ocratoxinas que se conocen
solamente la Ocratoxina A y excepcionalmente la B se han aislado en un grupo de
alimentos como son: cereales, legumbres, cacao y grano de café.
La Ocratoxina A se cree que pueda estar relacionada con la nefritis intersticial cré-
nica del hombre. A las propiedades téxicas de la Ocratoxina A hay que sumar que
se trata de un potente cancerigeno a nivel hepatico y renal.
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e Patulina:
Micotoxina cuyo hallazgo se produjo en la busqueda de nuevos antibiéticos, se
trata de un excelente antibiotico frente a bacterias G+ y G-, pero su utilizacién se
abandoné debido a que originaba irritacion dérmica, vomitos y nauseas. La produ-
cen los géneros Aspergillus, Penicillium y Bissochlamys.
Los frutos con podredumbre parciales (sobre todo manzanas) pueden contener
concentraciones elevadas de patulina, detectandose su presencia en zumos de
manzana. Los procesos fermentativos degradan o eliminan la patulina.

e Esterigmatocistina:
Es una micotoxina estructuralmente muy cercana a las aflatoxinas. Muchas es-
pecies de Aspergillus sintetizan esta toxina, que posee menor toxicidad que la
aflatoxina, pero que al igual que esta también posee actividad cancerigena, muta-
génica y teratdgena. Se ha aislado en cereales, zumos, quesos y granos de café.

e Tricotecenos:
Son el conjunto de mas de 70 micotoxinas que contienen el nicleo de tricoteceno,
producidas por varias especies de mohos, entre las que destacan las de Fusarium
y Stachybotrys.
Son numerosas las intoxicaciones en el hombre y en los animales debidas a este
tipo de toxinas, los sintomas mas frecuentes de intoxicacién en el hombre son:
dermatitis, tos, rinitis y hemorragias. Pero quizas tiene mayor interés que esta ac-
cién el hecho de que son cancerigenos en ciertas especies de animales y que
inhiben la sintesis de DNA y de las proteinas.
Se han aislado en leche, en diferentes tejidos de animales, y en papillas elaboradas
a partir de cereales.

e Zearalenona:
Es una micotoxina producida por varias especies de mohos, de las que Fusarium ro-
seum, F. tricinctum y F. solani son algunos de las principales especies productoras.
Es un importante contaminante de los piensos animales. Esta presente fundamen-
talmente en mani y ocasionalmente en otros cereales. Los animales que ingieren
esta toxina la metabolizan en alfa y beta zearalenol, sustancia de gran poder estro-
génico y demostrado cancerigéno.

12.2.4. Aditivos y contaminacion producida durante el procesado y preparacion de
alimentos.

Las reacciones quimicas que pueden tener lugar durante el procesado y la prepara-
cion del alimento son probablemente infinitas. Distintas reacciones tienen lugar en el mis-
mo componente alimentario bajo diferentes condiciones de preparacion. Los productos de
estas reacciones también dependen de las condiciones de los distintos tipos de alimentos
durante su preparacion.

Durante el procesado de alimentos se adicionan distintas sustancias, que pueden
ser peligrosas para la salud, el que se sigan utilizando es debido a que el beneficio que de-
riva de su uso es mayor que el riesgo, un ejemplo es el uso de ADITIVOS ALIMENTARIOS;
no se trata de contaminantes ya que son afadidos intencionadamente, pero no podemos
dejar de mencionarlos debido a su importancia en el campo de la industria alimentaria. Se
trata por tanto de sustancias quimicas naturales o sintéticas, que afiadimos a los alimentos
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con el objeto de facilitar o mejorar su conservacién y/o elaboracién, o modificar sus carac-
teres organolépticos (mejorar su apariencia, darle sabor o color...)

Los aditivos se clasifican en los siguientes grupos: a) aditivos distintos de colorantes
y edulcorantes (antioxidantes, conservantes, acidulantes, potenciadores del sabor...) b) co-
lorantes, c) edulcorantes.

En la Unién Europea, para que un aditivo pueda ser utilizado en la elaboracién de
un producto alimenticio, debe de haber sido autorizado mediante su inclusioén en las listas
positivas de aditivos, para lo cual previamente ha sido evaluado toxicolégicamente y some-
tido a ensayos que demuestren su inocuidad, por el COMITE Mixto FAO/OMS de Expertos
en Aditivos Alimentarios (JECFA), el Comité Cientifico de la Alimentacién Humana y Orga-
nismos Internacionales de reconocido prestigio y competencia.

Los aditivos deben de estar exentos de impurezas, ya que éstas pueden ser peligro-
sas, por lo que el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos publica las “Normas de
identidad y pureza de los aditivos alimentarios”

12.2.4.1. Productos generados por tratamientos en la industria alimentaria.

EL TRATAMIENTO TERMICO es uno de los procesos mas utilizados como método
de preparacioén de los alimentos. La forma en la que el alimento es cocinado (directamente
sobre el fuego, hervido, asado, frito etc...), asi como la temperatura y duraciéon del mismo,
influyen sobre los cambios quimicos y la naturaleza de los productos originados. Debido a
este tratamiento en los alimentos se producen una serie de reacciones quimicas, que dan
lugar a derivados mas o menos téxicos que los compuestos de partida pudiendo aparecer
distintas sustancias epoxi, hidroxi, peroxi y sustancias cancerigenas, que pasamos a des-
cribir a continuacion.

o Debido a las altas temperaturas puede producirse la termooxidacion de la frac-
cioén lipidica de ciertos alimentos, dando lugar al enranciamiento de los mismos, por
formacién de monémeros ciclicos, dimeros, polimeros, hidroperéxidos y peréxidos.

e Formacion de compuestos Pirorganicos. Se forman por las altas temperaturas
de carbonizacién (alrededor de 300° o superiores). Entre ellos destacamos:
¢ Hidrocarburos policiclicos aromaticos (HPA’s).
¢ Aminas heterociclicas y derivados de Aminoacidos.
e Acroleina.

Los hidrocarburos policiclicos aromaticos (HPA’s) que estan formados porde 2 a 4
nucleos aromaticos y constituyen uno de los grupos cancerigenos mas importan-
tes que pueden afectar a la salud publica. Se producen por combustién incomple-
ta de la materia organica. La poblacion puede estar expuesta a ellos a través de:
humo del tabaco y alimentos contaminados por fuentes de combustién o por los
procesos de cocinado y tecnolégicos a los que se someten. Los alimentos mas
frecuentemente contaminados son: los vegetales, aceites y varios tipos de pesca-
dos y carnes asados y ahumados.
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En los vegetales el origen de estas sustancias puede deberse a la muerte del
vegetal, ya que se producen hidrocarburos como residuos del catabolismo, o
bien como resultado de contaminacion debido a la cercania de las plantaciones
a carreteras u otras fuentes de emision de tipo industrial. Sin embargo, dentro de
los alimentos la incorporacion de HPA’s es debida principalmente a procesos de
cocinado, donde su presencia es directamente proporcional a la temperatura de
cocinado y al contenido en grasa del alimento.

Entre los HPA’'s mas importantes estan: antracenos, fenantrenos, fluorenos y ben-
zopireno (siendo el benzo(a)pireno considerado actualmente como el mas toxico).

¢ Compuestos derivados de aminoacidos y azucares:

Entre los compuestos que pueden formarse se encuentran las Melanoidinas, que
se forman por la reaccion de Maillard, reaccion que tiene lugar entre aminoacidos
y azucares reductores en presencia de humedad y calor, sobre todo bajo condicio-
nes alcalinas.

Otros compuestos que pueden formarse son las Acrilamidas: Su presencia en ali-
mentos esta provocada por la asparagina, aminoacido presente en abundancia en
las patatas y los cereales, que cuando se pone en contacto con la glucosa y se
somete a altas temperaturas, da lugar a la formacion de esta sustancia, clasificada
como cancerigeno por la IARC.

¢ Compuestos formados por tratamiento alcalino:
Cuando en la industria alimentaria se emplean condiciones alcalinas, en el proce-
sado de proteinas animales y vegetales, no solo se produce la reaccion de Mai-
llard, sino que se forman también derivados de aminoacidos con efectos toxicos
como:
e Lisoanalinas, ornitinoalanina y lantionina.
¢ Aminas (tiramina, triptamina, histamina, cadaverina...).

e Otras técnicas utilizadas en la industria alimentaria.
Tales como tratamientos de esterilizacidn y extraccion con disolventes pueden dar
lugar a residuos no deseados en alimentos, bien porque se utilicen métodos de
esterilizacion o disolventes de extraccion no permitidos, o bien existan o generen
residuos como resultado de la aplicacién de estos métodos/disolventes.

12.2.4.2. Productos detergentes y desinfectantes:

Pueden producirse contaminaciones debidas al uso de estos productos durante el
procesado del alimento, pudiendo provocar distintos efectos sobre la salud (dependiendo
de la naturaleza quimica de los mismos) si no utilizan o no se eliminan adecuadamente de
recipientes, utensilios y maquinaria.

Las empresas que fabriquen, almacenen y distribuyan este tipo de productos en el
ambito de la industria alimentaria tienen que estar registradas en la clave 37 del Registro
Sanitario de Alimentos (Registro que se le da a la empresa). Cuando los productos uti-
lizados sean desinfectantes por ser estos plaguicidas de uso ambiental o de la industria
alimentaria, ademas la empresa tiene que estar inscrita en el Registro Oficial de Bioci-
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das (Registro que se le da a la empresa), utilizar productos debidamente registrados en
la Direccion General de Salud Publica del Ministerio de Sanidad y Consumo para su uso
en la industria alimentaria (Registro que se le da al producto y que debe de figurar obliga-
toriamente en el etiquetado del producto) y estos productos tienen que ser aplicados por
personal debidamente cualificado.

12.2.4.3. Los componentes de los envases.

Deben de cumplir unas normas basicas de seguridad para evitar posibles contami-
naciones o la transferencia o migracién de compuestos desde el envase al alimento, que
alteren las propiedades o seguridad del contenido, de ahi que sélo se puedan utilizar como
componentes de los envases aquellos que aparecen legislados en las listas positivas que
existen para los distintos tipos de envases y con los limites de migracion en ellos especi-
ficados.

El envase de los alimentos posee varias funciones utiles que incluyen la proteccién del
alimento frente a la contaminacion externa, pero no debemos de olvidar que el envase por
si mismo no es totalmente inerte y puede transferir sustancias hacia el alimento, ejemplos
son: los envases de plastico donde junto a los polimeros hay otros constituyentes minori-
tarios como mondmeros no polimerizados y aditivos, los cuales podrian pasar al alimento.
Otro ejemplo lo constituyen los envases de hojalata donde pueden producirse la incorpora-
cién al alimento de elementos metalicos, debido a problemas de corrosion, soldadura, au-
sencia de barnices etc. No debemos de olvidar todos aquellos elementos que constituyen
el envase como por ejemplo las tintas de impresién, ya que sus disolventes residuales en
determinadas condiciones podrian migrar a los alimentos.

Un elemento de control de las empresas dedicadas a la fabricacion, transformacion
e importacion de materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos es
el Registro General Sanitario de Alimentos debiendo de estar inscritas estas empresas
dentro de la clave 39.

La alimentacidon en cuanto a habitos estd cambiando, aumentando cada vez mas la
comida ”lista para calentar”, jugando un papel importantisimo en la comercializaciéon y ven-
ta la presentacion atractiva del alimento, por lo que los materiales empleados en el envase
alimentario estan sujetos a continuas modificaciones en su composicion, con objeto de
hacerlos menos pesados, mas atractivos, mas ecologicos, mas baratos y adaptados a las
nuevas técnicas de conservacion y cocinado (ioinizacion, congelacion, microondas). Hoy
en dia se encuentran en desarrollo nuevos tipos de materiales y objetos disefiados para
mantener o mejorar activamente las condiciones de los alimentos (“materiales y objetos ac-
tivos en contacto con alimentos”, éstos no son inertes por su disefio. Existen ademas otros
tipos de nuevos materiales y objetos que estan disefiados para controlar las condiciones
de los alimentos (“materiales y objetos inteligentes en contacto con alimentos”).

Todo ello ha dado lugar a un nuevo enfoque en el que el envase debe de ser seguro
desde el punto de vista toxicoldgico y alimentario. Fruto de esta nueva investigacion va
surgiendo nueva legislacion, con objeto de regular las condiciones de utilizacion de los
materiales en contacto con alimentos.
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12.3. Situacion actual. Estrategias para la prevencion de la contaminacién quimica de
los alimentos.

Los cambios comerciales que estan teniendo lugar como consecuencia de la for-
macion e incorporacion de paises a la Comunidad Econémica Europea, entre ellos la su-
presion de fronteras, ha hecho de la libre circulacion de mercancias uno de los aspectos
mas relevantes en el terreno alimentario, no sélo por las repercusiones econémicas, sino
también por la tremenda influencia en materia sanitaria. Por otra parte, se ha producido la
incorporacion de los paises en vias de desarrollo al terreno alimentario, admitiéndose solo
barreras al comercio de alimentos basadas en la evidencia cientifica por parte de la Orga-
nizacién Mundial del Comercio (OMT).

Todo lo anterior se traduce en una libre circulacion de los alimentos de unos paises a
otros, salvo que se demuestre que no son seguros, siendo obvio que acompafando a los
alimentos pueden viajar los posibles riesgos asociados a los mismos, por lo que hay que
establecer y mantener mecanismos de barrera que entren en funcionamiento cuando la
prevencion falle.

Por lo tanto, la proteccién a la salud en materia de seguridad alimentaria tiene que
desarrollarse asumiendo que existe una libre circulacion de las mercancias, haciendo cons-
ciente a la industria de su maxima responsabilidad en la seguridad de los alimentos y los
controles que se establezcan deben de estar basados en pruebas cientificas de evaluacién
de riesgos, que deben de abarcar a toda la cadena alimentaria.

Hoy en dia, en los paises de la Union Europea los alimentos son mas seguros y hay
mas medidas de control e inspeccidén que nunca para garantizar la seguridad alimentaria
de un producto, desde que su materia prima se cultiva, cria o extrae hasta que el producto
final es adquirido por el consumidor. Todos los eslabones de la cadena alimentaria tienen
un papel y una responsabilidad para conseguir la seguridad alimentaria.

Se conoce como “trazabilidad” la posibilidad de seguir el camino de un alimento
a través de todas las etapas de su cadena alimentaria (produccién, transformacioén, dis-
tribuciéon y consumo), gracias a un sistema de identificacion y control. La trazabilidad es
una garantia mas de la seguridad alimentaria, ya que facilita que se localicen y retiren del
mercado con gran rapidez los productos alimenticios afectados, en caso de que se detecte
algun riesgo.

La prevencion de la contaminaciéon quimica de los alimentos esta basada en una
serie de medidas que consisten:

e Reduccién de las emisiones.

e Utilizaciéon de un sistema de Buenas Practicas de produccion en el que se utilice
un Analisis de Peligros y Puntos de Control Criticos (APPCC).
Se debe de garantizar que los alimentos que llegan al consumidor estén libres de
peligros, por lo tanto, el proceso de control debe de incluir desde la plantacién o
la cria, hasta la cosecha, recogida, elaboracién empaquetado y venta. Para ello,
es de primordial importancia que se produzcan alimentos utilizando Técnicas de
Buenas Practicas de produccién y que se utilice un Sistema de Analisis de peligros
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y puntos de control criticos (APPCC), que tiene como estructura basica un estudio
minucioso del proceso de fabricacion (analisis de peligros), de las materias primas
que intervienen en el proceso de fabricacion e incluso el analisis del proceso de
comercializacién, con el fin de detectar todas aquellas posibles causas de fallos
que pudieran representar disminuciones de la seguridad e higiene alimentaria del
producto final.

Si aln asi se llegara a producir un determinado fallo, se dispondrian de un conjunto
de medidas correctoras tales que los efectos derivados del fallo fueran los menos
posibles.

Por lo tanto, este sistema mas que en los procesos de inspeccién tradicionales
del producto final, hace hincapié en los momentos del proceso de elaboracién,
mediante una adecuada formacién y autorresponsabilidad de la industria.

e Desarrollo de normativa legal que restringa el uso de sustancias que ocasional
o intencionadamente pudieran encontrarse en los alimentos, fijando ademas los
contenidos maximos de éstas, asi como sus correspondientes ingestas diarias
admisibles y procediendo a su revision periddica, ya que la experiencia adquirida
sobre estos contaminantes indica que es posible que pasen afios o decenios antes
de que se comprendan sus consecuencias. Asi mismo se debe de disponer de
informacién acerca de los habitos de consumo.

¢ Inspeccién y Control de la calidad de los alimentos, bebidas de materiales de en-

vasado y productos quimicos que se utilicen durante los procesos de manipulacién
que puedan afectar al producto final. Esta inspeccién y control debe de ser llevada
a cabo por los Servicios Sanitarios de la Administracién publica correspondiente,
comprobando la utilizaciéon por parte de la industria de un Sistema adecuado de
Buenas Practicas de produccioén, la trazabilidad de cualquier producto elaborado
y que éste cumple con la normativa vigente.
El control oficial abarca, por tanto, el conjunto de operaciones realizadas por los
servicios oficiales para verificar y garantizar la conformidad de los productos ali-
mentarios con las normas establecidas con el fin de prevenir los riesgos para la
salud publica, tanto de los alimentos producidos y comercializados en el territorio
nacional, como los importados y destinados a la exportacion.

En nuestro pais el maximo referente en seguridad alimentaria es La Agencia Espa-
nola de Seguridad Alimentaria (AESA), se trata de un Organismo Auténomo adscrito al
Ministerio de Sanidad y Consumo, que tiene como misién garantizar el mas alto grado de
seguridad y promover la salud de los ciudadanos. Esta centraliza y coordina el Sistema
Coordinado de Intercambio Rapido de Informacién (SCIRI), que le permite gestionar y eva-
luar informacién, alertas y rechazos sobre alimentos que pudieran suponer un riesgo para
la salud de los consumidores, tanto a nivel Nacional como Europeo. La Gestién de la Red
de Alerta Alimentaria permite detectar posibles fallos en la cadena, e incide en la seguridad
de los alimentos con anticipacion y eficacia.

Como elemento importante para la planificacién y el control, con el fin de alcanzar
mayores y mejores metas en seguridad alimentaria Espafa a diferencia de lo que ocurre en
el resto de la UE, dispone de un elemento de control de la industria alimentaria, el Regis-
tro General Sanitario de Alimentos (RGSA). En este registro deben de inscribirse todos
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los fabricantes, envasadores, almacenistas, distribuidores e importadores de productos
alimenticios y alimentarios, material en contacto con alimentos y los detergentes, desin-
fectantes y plaguicidas de uso en la industria alimentaria. Quedan excluidos el comercio
minorista y los establecimientos que elaboren productos para su consumo (restauracion).

En la Comunidad Auténoma de Murcia, la Direccion General de Salud Publica de
la Consejeria de Sanidad, viene desarrollando una serie de actividades para el control y
monitorizacién de los productos quimicos susceptibles de vehiculizarse a través de los
alimentos, ya que es evidente que nos encontramos ante un factor de riesgo para la Salud
Publica y por tanto la Administracion sanitaria debe de dedicar una parte importante de sus
recursos y su esfuerzo en la identificacion, vigilancia y control de los productos quimicos
presentes en alimentos que puedan afectar a la salud humana.

Se plantea un reto para la Administracion, ya que en el caso de consumo de ciertos
alimentos que puedan contener determinados contaminantes, deberian de establecerse
por parte de esta, recomendaciones para ciertos grupos de riesgo mas sensibles como son
mujeres embarazadas, niflos y ancianos; recomendaciones y advertencias que ya se han
efectuado por ejemplo en EEUU y Suecia para el consumo de algunos tipos de pescado.

Otro problema respecto a los contaminantes y la salud publica es el constituido por
aquellos contaminantes sobre los que no hay ningun tipo de normas o regulaciones, conta-
minantes que desde el punto de vista de salud publica no se pueden olvidar.

Hasta ahora los controles de los alimentos iban dirigidos a los estadios intermedios
y al final de la cadena alimentaria, pero no al principio de la cadena. Por ello, y después
de que una serie de enfermedades transmitidas por los alimentos hayan demostrado que
muchos fallos tienen origen al principio de la cadena alimentaria (ej: vacas locas), se debe
de reforzar el control en todos los eslabones de la cadena alimentaria.

Seria interesante, teniendo en cuenta la velocidad vertiginosa con la que se pueden
producir nuevos alimentos, el establecimiento por parte de la Administracion de programas
mixtos de regulacioén/investigacion, con el fin de reducir o prevenir la contaminacion de los
alimentos, y en caso de existir ya esta contaminacién poder controlar con efectividad la
salubridad de los alimentos. En este sentido existen iniciativas a escala Europea de investi-
gacién en el campo de contaminantes quimicos en alimentos, entre ellos: La Red Europea
CASCADE (estudia los contaminantes quimicos en alimentos, los riesgos asociados, los
efectos sobre el organismo y los niveles tolerables de exposicidn, entre otros aspectos), el
proyecto Europeo EDEN (estudia en laboratorio los efectos de las diferentes mezclas de
contaminantes), y la iniciativa Europea SCALE, que persigue actuar de forma preventiva
sobre los grupos mas sensibles, evaluando los efectos de la exposicidén a contaminantes a
través de multiples rutas (desde objetos y ropa, hasta agua y alimentos).

Otro aspecto importante es la educacion e informacion de los consumidores en ma-
teria de Seguridad alimentaria, en el sentido que éstos comprendan que la ausencia de
riesgos en los alimentos es imposible (binomio beneficio/riesgo), y mas cuando ya partimos
de alimentos que de forma natural pueden contener distintos contaminantes, y que la situa-
cién en el campo alimentario es variable dependiendo de los nuevos conocimientos cienti-
ficos. La informacion que debe de estar siempre dirigida por Gobiernos y Universidades.
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Bibliografia y Normativa:

La legislacion alimentaria en materia de contaminantes quimicos, tanto en el ambito
de cantidades maximas permitidas para cada uno de ellos, como para los métodos de
toma de muestras y de andlisis, se encuentra disponible y actualizada tanto al nivel de Es-
pafa como de la Unién Europea en: http//www.aesa.msc.es/aesa/web/AESA.jsp.

Normativa.

En la que figuran los limites maximos de contaminantes, Normativa de inscripcién de
determinados Registros y Cursos de Capacitacién para la aplicaciéon de plaguicidas.

Normativa General sobre contaminantes:

+ Reglamento (CE) n.° 466/2001 de la Comisién de 8 de marzo de 2001, por el que se
fija el contenido maximo de determinados contaminantes en los productos alimen-
ticios. The European Comision. Diario Oficial de las Comunidades Europeas.

+ Reglamento (CE) n.° 315/93, de 8 de febrero de 1993, del Consejo por el que se es-
tablecen procedimientos comunitarios en relacion con los contaminantes presentes
en los productos alimenticios.

Normativa Especifica:
¢ R.D. 1.712/1991, de 29 de noviembre, sobre el Registro General Sanitario de Ali-
mentos.
¢ RD. 50/1993, de 15 de enero, por el que se regula el control oficial de los productos
alimenticios.

Normativa Especifica sobre los contaminantes clasificados como ambientales:

¢ Orden Ministerial de 2 de agosto de 1991, por la que se aprueban las normas mi-
crobiolégicas, los limites de metales pesados y los métodos de andlisis para la de-
terminacion de metales pesados para los productos de la pesca y de la acuicultura
(B.O.E. 15.08.1991)

+ Reglamento 684/2004, de 13 de abril de 2004, de la Comision, que modifica el Re-
glamento (CE) n° 466/2001 en lo que se refiere a las dioxinas.

+ Reglamento 221/2002, de 6 de febrero, de la Comision, que modifica el Reglamento
466/2001, por el que se fija el contenido maximo de determinados contaminantes
en los productos alimenticios (metales pesados en productos pesqueros)

+ Reglamento 2.375/2001, de 29 de noviembre, de la Comision, que modifica el Re-
glamento 466/2001, por el que se fija el contenido maximo de determinados conta-
minantes en los productos alimenticios (dioxinas).

Normativa Especifica sobre Organismos modificados genéticamente:

+ Directiva UE 2001/18/CEE, del Parlamento Europeo y del Consejo de 12 de marzo
de 2001 sobre liberacién intencional en el medio ambiente de organismos modifica-
dos geneticamente.

+ Reglamento 641/2004, de 6 de abril, sobre las normas de desarrollo del Reglamento
(CE) n.° 1.829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a la solici-
tud de autorizacién de nuevos alimentos y piensos modificados genéticamente.
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*

Reglamento 1.829/2003, de 22 de septiembre, sobre alimentos y piensos modifica-
dos genéticamente.

Normativa Especifica sobre contaminantes agricolas, Registros de los Productos Fi-
tosanitarios y Cursos de Capacitacion del personal aplicador:

*

R.D. 3.349/83 de 30 de noviembre por el que se aprueba la RTS para la fabricacion,
comercializacion y utilizacién de plaguicidas. (modificada por R.D.162/91 de 8 de
febrero y R.D. 443/93).

Orden de 24 de febrero de 1993, por la que se normaliza la inscripcion y funciona-
miento del Registro de Establecimientos y Servicios Plaguicidas. (BOE 4 de marzo
de 1993)

Orden de 8 de marzo de 1994, por la que se establece la normativa reguladora de la
homologacion de cursos de capacitacion para realizar tratamientos con plaguicidas
(BOE 15 de marzo de 1994)

R.D. 280/1994 de 18 de febrero, por el que se establecen los limites maximos de
residuos de plaguicidas y su control en determinados productos de origen vegetal
y modificaciones.

R.D. 290/2003, de 7 de marzo de 2003, por el que se establecen los métodos de
muestreo para el control de residuos de plaguicidas en los productos de origen
vegetal y animal (nitratos en lechugas y espinacas) (B.O.E. 08.03.2003).

R. D. 2.163/1995, por el que se establecen los principios uniformes para la evalua-
cion y autorizacion de productos fitosanitarios (BOE 4 de diciembre de 1995).

R.D. 480/2004, de 26 de marzo, por el que se modifica el R.D. 490/1998, de 27 de
marzo, por el que se aprueba la Reglamentacién Técnico Sanitaria especifica de
los alimentros elaborados a base de cereales y alimentos infantiles para lactantes y
nifos de corta edad.

R.D. 500/2004, de 1 de abril, por el que se modifica el R.D. 72/1998, de 23 de enero,
por el que se aprueba la Reglamentacion técnico-sanitaria especifica de los prepa-
rados para lactantes y preparados para lactantes y preparados de continuacion.
Reglamento 655/2004, de 7 de abril de 2004, de la Comision, por el que se modifica
el Reglamento (CE) n° 466/2001 en relacion con los nitratos en los alimentos para
lactantes y nifios de corta edad.

Reglamento 563/2002, de 2 de abril de 2002, de la Comision, por el que se modifica
el Reglamento 466/2001, por el que se fija el contenido maximo de determinados
contaminantes en los productos alimenticios (nitratos en lechugas y espinacas).

Normativa Especifica sobre contaminantes de uso ganadero:

¢ R.D. 1.749/1998 de 31 de julio, por el que se establecen las medidas de control apli-
cables a determinadas sustancias y sus residuos en animales vivos y sus productos.

¢ Reglamento (CEE) niumero 2.377/90 del Consejo, de 26 de junio, por el que se esta-
blece un procedimiento comunitario de fijacion de los limites maximos de residuos
de medicamentos veterinarios en los alimentos de origen animal y modificacion.

¢ R.D. 2.178/2004, de 12 de noviembre de 2004, por el que se prohibe utilizar deter-
minadas sustancias de efecto hormonal y tireostatico beta-antagonistas de uso en
la cria de ganado (BOE 13-11-2004).

¢ R.D. 569/1990, de 27 de abril de 1990, por el que fijan los limites maximos de resi-
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duos de plaguicidas en alimentos de origen animal y modificaciones (BOE 09-05-
1990).

Normativa Especifica sobre Micotoxinas:

*

R.D. 475/1988, de 13 de mayo de 1988, por el que se establecen los limites maxi-
mos permitidos de las aflatoxinas B1, B2, G1 y G2 en alimentos para consumo
humano (B.O.E. 20.05.1988).

Reglamento 683/2004, de 13 de abril de 2004, de la Comisién, que modifica el Re-
glamento (CE) n.° 466/2001 por lo que respecta a las aflatoxinas y a la ocratoxina A
en los alimentos destinados a lactantes y nifios de corta edad.

Reglamento 455/2004, de 11 de marzo de 2004, de la Comisién, que modifica el
Reglamento (CE) n.° 466/2001 en lo relativo a la patulina.

Reglamento 2174/2003, de 12 de diciembre de 2003, de la Comision, que modifica
el Reglamento (CE) n.° 466/2001 por lo que respecta a las aflatoxinas.

Reglamento 1425/2003, de 11 de agosto de 2003, de la Comisién, que modifica el
Reglamento (CE) n.° 466/2001 en lo relativo a la patulina.

Reglamento 472/2002, de 12 de, marzo de 2002, de la Comisién, que modifica el
Reglamento 466/2001, por el que se fija el contenido maximo de determinados
contaminantes en los productos alimenticios (aflatoxinas en especias y ocratoxina
A en cereales y uvas pasas).

Reglamento 257/2002, de 12 de febrero de 2002, de la Comisién, que modifica el
Reglamento 194/97 por el que se fija el contenido maximo de determinados conta-
minantes en los productos alimenticios y el Reglamento 466/2001, por el que se fija
el contenido maximo de determinados contaminantes en los productos alimenticios
(aflatoxinas en frutos desecados, cereales y leche).

Reglamento 123/2005, de la Comisién de 26 de enero de 2005, por el que se modi-
fica el Reglamento 466/2001, con respecto a la Ocratoxina A.

Normativa Especifica sobre contaminantes clasificados como producidos durante
tratamiento térmico, aditivos y disolventes de extraccion:

*

Orden Ministerial, de 25 de julio de 2001, por la que se establecen limites de deter-
minados hidrocarburos aromaticos policiclicos en aceite de orujo de oliva (B.O.E.
26.07.2001).

R.D. 3.177/83, de 16 de Noviembre de 1983, que aprueba la Reglamentacion
Técnico-Sanitaria sobre Aditivos Alimentarios. (B.O.E. 28.12.1983) y modificacio-
nes R.D. 1111/1991 de 12 de julio (B.O.E. 17.07.1991)

R.D. 472/1990, de 6 de abril, por el que se regulan los disolventes de extraccion
utilizados en la elaboracién de productos alimenticios y sus ingredientes (B.O.E.
12.04.1990) y modificaciones (RD 226/1994 de 11 de febrero y RD 2.667/1998 de
11 de diciembre).

R.D. 142/2002 de 1 de febrero relativa a aditivos distintos de colorantes y edulco-
rantes utilizados en productos alimenticios. (Modificado por el R.D. 257/2004).
R.D. 2001/1995, de 7 de diciembre, por el que se aprueba la lista positiva de aditi-
vos colorantes autorizados para su uso en la elaboracion de productos alimenticios,
asi como sus condiciones de utilizacion.
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L

R.D. 2.002/1995, de 7 de diciembre, por el que se aprueba la lista positiva de aditi-
vos edulcorantes autorizados para su uso en la elaboracién de productos alimenti-
cios, asi como sus condiciones de utilizacion. (Modificado por el R.D. 2.027/1997).
Reglamento 208/2005, de 4 de febrero de 2005, por el que se modifica el Regla-
mento 466/2001, en lo relativo a los hidrocarburos aromaticos.

Normativa Especifica sobre productos detergentes y desinfectantes:

L

L

R.D. 1.054/2002, de 11 de octubre, por el que se regula el proceso de evaluacién
para el registro, autorizacion y comercializacion de biocidas (B.O.E. 15.10.2002)
R.D. 770/1999, de 7 de mayo, por el que se aprueba la Reglamentacién Técnico-
Sanitaria para la elaboracién, circulacion y comercio de detergentes y limpiadores.
(B.O.E. 16.05.1999)

R.D. 3.360/1983, de 30 de noviembre, por el que se aprueba la Reglamentacion
Técnico-Sanitaria de Lejias. (B.O.E. 28.01.1984)

Reglamento CE 648/2004, del Parlamento Europeo y del Consejo del 31 de marzo
de 2004, sobre detergentes.

Normativa Especifica sobre contaminantes procedentes de los envases:

L

L

Reglamento 242/2004, de 12 de febrero de 2004, de la Comisién, que modifica el
Reglamento (CE) n.° 466/2001 por lo que respecta al estafo.

Reglamento 1.935/2004, de 27 de octubre de 2004, del Parlamento Europeo y del
Concejo, de 27 de octubre de 2004, sobre los materiales y objetos destinados a en-
trar en contacto con los alimentos y por el que se derogan las DIRECTIVAS 80/590/
CEE Y 89/109/CEE.
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Seguridad Quimica - La Prevencion de los Riesgos en Salud y Medio Ambiente.
Una Perspectiva desde la Administracion Piblica



TEMA 13: ExrosicioN LaBorAL A ProbucTos Quimicos.
Autor: Juan Francisco Periago Jiménez

13.1. Introduccioén.

En muchos procesos industriales se manipulan productos quimicos potencialmente toxi-
cos. Este hecho, asi como las reacciones quimicas que se pueden producir a partir de los
mismos, provocan una exposicion laboral a contaminantes quimicos que puede constituir un
riesgo para la salud de los trabajadores. La exposicion a los contaminantes quimicos es un
fendmeno complejo en el que intervienen muchas variables que dependen del propio individuo,
del contaminante y de las condiciones de trabajo. Su estudio exhaustivo implica abordar aspec-
tos toxicocinéticos y toxicodinamicos, mecanismos de biotransformacién y eliminacién, etc.

Por tanto, para abordar de una forma global la exposicién laboral a productos quimi-
cos es preciso tener en cuenta diversos aspectos tales como la forma en que estan presen-
tes en el medio laboral, las vias de entrada al organismo, su distribucion, biotransformacion
y metabolizacién, asi como su eliminacion.

La publicacion del R.D. 374/2001 de 6 de abril, donde se establecen las disposiciones
minimas para la proteccién de los trabajadores contra los riesgos derivados o que puedan
derivarse de la presencia de agentes quimicos en el lugar de trabajo, ha vuelto a poner de
manifiesto la necesidad de actualizar y regular la evaluacién de estos riesgos. Mediante
esta norma se ha incorporado al ordenamiento juridico nacional lo dispuesto en la Directiva
Europea 98/24/CE de 7 de abril de 1998.

La evaluacion del riesgo de exposicion a contaminantes quimicos se ha venido reali-
zando tradicionalmente mediante criterios de valoracién ambientales, es decir, determinan-
do la concentracion del xenobiético en aire, lo que junto con el tiempo durante el cual el
trabajador se encuentra inhalando el mismo, permite estimar la dosis externa recibida a lo
largo de la jornada laboral, para su comparacion con los valores limites prefijados. Este tipo
de valoracién sélo se tiene en cuenta la via de entrada respiratoria. Sin embargo, también
se pueden utilizar criterios de valoracion biolégicos que se basan en la estimacién de la
dosis interna mediante la determinacion de la concentracion en fluidos biolégicos, secre-
ciones, excreciones o aire exhalado, de los compuestos quimicos o sus metabolitos, asi
como la determinacién de cambios bioquimicos reversibles originados por ellos, para su
comparacion con valores de referencia adecuados. Este tipo de valoracion del riesgo, que
se denomina control bioldgico, se realiza con independencia de la via de entrada de los xe-
nobiéticos en el organismo. Conviene puntualizar que los criterios de valoracién ambiental
y biolégicos no son excluyentes sino complementarios.

13.2. Clasificacién de los contaminantes quimicos segun su estado de agregacion.
Ademas de las formas clasicas de presentarse la materia, es decir, gas o vapor, liquido
y sélido, existen otros estados de agregacion de la materia que tienen gran importancia en
contaminacioén laboral. Nos referimos a aquellos estados agregativos que se engloban en
la denominacién de “materia particulada”, y para su estudio y definicién exacta procedere-
mos a clasificarlos de acuerdo con su tamafo y naturaleza. La clasificacién mas util de la
materia particulada es la que considera la naturaleza y forma de originarse los aerosoles.
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Un aerosol es una dispersién de particulas sélidas o liquidas de tamafo inferior a 100
pm en un medio gaseoso. Dentro de este grupo de aerosoles se hallan una serie de estados
fisicos cuya terminologia inglesa es: dust, fog, mist, smoke y fume:

e Dust. Suspension de particulas solidas generadas por manipulacion, trituracién
molienda, impactacioén, agitacién, pulido, detonacién, decrepitacién de materia-
les solidos organicos o inorganicos, tales como rocas, minerales, metales carbén,
madera y granos. Los polvos no floculan excepto bajo fuerzas de la gravedad. El
tamafo de las particulas de polvo suele cubrir la totalidad del rango de tamafos y
su forma es irregular y con aristas.

e Smoke. Se define como suspension de particulas sélidas de carbén, y hollin re-
sultantes de un proceso de combustién incompleta, suspendidas en un gas, En
algunos casos, como sucede con el humo del tabaco, pueden existir particulas
liquidas.

e Fume. Particulas sélidas generadas por condensacién del estado gaseoso, origina-
das por sublimacién o volatilizacién de metales, y a menudo acompafiada por una
reaccion quimica, normalmente una oxidacion, Las particulas sélidas que forman un
“fume” son extremadamente finas y habitualmente esféricas. Ejemplos de “fumes”
son los humos que se desprenden de metales fundidos, en operaciones de solda-
dura y corte de metales, yen la combustién de ciertos metales, como el magnesio.

e Fog. Se aplica a aerosoles liquidos visibles originados por condensacioén del esta-
do gaseoso.

e Mist. Se aplica a dispersiones de gotitas liquidas, muchas de las cuales son sufi-
cientemente grandes como para ser visibles sin ayuda 6ptica, originadas bien por
condensacién de estado gaseoso o por dispersién de un liquido mediante salpica-
duras, atomizacién espumacion, borboteo o ebulliciéon. Ejemplos de este tipo de
aerosol lo constituyen las nieblas de aceite originadas por operaciones de fresado
y amolado, nieblas acidas o alcalinas producidas por procesos eletroquimicos,
nieblas de pinturas aplicadas por pulverizacion, y condensacién de vapor de agua
para formar nubes.

Vemos, pues, como dust, fog, mist y smoke equivalen, respectivamente, a polvo, nie-
bla, neblina y humo, mientras que fume debe ser asimilado al término del humo metadlico

13.3. Vias de entrada.

Los agentes toxicos pueden entran en el organismo por diversas rutas, aunque la
principal via de entrada de los contaminantes ambientales es la pulmonar. Es importante
considerar o conocer la via de introduccién del téxico, ya que la respuesta del organismo,
tanto en calidad como en cantidad, puede variar bastante dependiendo de ésta. La inten-
sidad de la accion téxica depende de la concentracion de téxico que se alcanza en el lugar
de accién y, obviamente, la ruta de entrada puede influenciar la cantidad de téxico que
llega a dicho lugar.

¢ Via pulmonar. Es una de las vias de acceso al organismo mas peligrosa por estar
menos defendida puesto que el tdxico se incorpora a la sangre con sélo atravesar
la membrana pulmonar. No es facil conocer la cantidad de toxico respirado que es
absorbido, ya que fundamentalmente depende de la velocidad de ventilacién del
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individuo, y en el caso de gases estd influida por la solubilidad de la sustancia qui-
mica en los medios bioldgicos, mientras que para la materia particulada, el factor
gobernante es el tamafio de la particula.

e Otras vias de entrada. La piel intacta es impermeable a las soluciones acuosas
y a los sélidos, pero es permeable a aquellos vapores, liquidos y soluciones que
son solubles o solubilizan las membranas de la epidermis. Esta forma de absor-
cion se facilita en las regiones en que la piel es rica en glandulas sebaceas, como
ingles, axilas, cuero cabelludo, etc. También ciertas sustancias quimicas pueden
reaccionar con la superficie de la piel originando una irritaciéon primaria, o bien pue-
den causar una sensibilizacién para exposiciones posteriores. En algunos casos,
tras atravesar la barrera cutanea, algunos compuestos quimicos pueden inducir
intoxicacion sistematica. La posibilidad de la via ocular frente a ciertas sustancias
quimicas, presente riesgo de sufrir un dafo, también deber ser tenida en cuenta.
Los efectos pueden variar desde una débil irritacién hasta una pérdida completa
de la vision. Ademas de la salpicadura, hay que considerar que algunas nieblas,
vapores y gases producen irritacién ocular, e incluso, intoxicacion sistematica.

13.4. Factores determinantes de la toxicidad

13.4.1. Gases y vapores.

Los gases y por aproximacion los vapores, estan en el aire a nivel molecular y pueden
moverse bien por transferencia de masa o difusién, como el flujo de un gas a lo largo de
una conduccién, o bien por la influencia de la fuerza gravitacional existente entre las molé-
culas. Como quiera que de las dos variables la primera es de efecto maximo y la segunda
de un valor minimo, los gases y vapores permaneceran en la atmoésfera durante largos pe-
riodos de tiempo pudiendo ademas alcanzar lugares distantes del foco de emision.

Uno de los factores mas importantes que gobierna el lugar de accién de un téxico,
su distribucion y saturacion en el organismo es la solubilidad del agente téxico en los di-
ferentes sistemas fisioldgicos. Asi, si el gas posee una alta solubilidad en los fluidos que
recubren las mucosas del sistema respiratorio, la mayor parte del téxico inhalado se absor-
bera en las vias del tracto respiratorio superior, y consecuentemente la cantidad de tejido
atacado dependera de la concentracion del téxico en el aire inhalado, antes que del tiempo
de exposicion del sujeto.

Un ejemplo de lo anteriormente expuesto lo tenemos el comportamiento de las sus-
tancias irritantes. Los compuestos muy solubles en medio acuoso, como el anhidrido sul-
furoso o el amoniaco, son absorbidos rapidamente por la membrana mucosa de la nariz y
el tracto respiratorio superior, donde ejercen fundamentalmente su accién irritante, y como
consecuencia de la respuesta sensitiva a la irritacion, previenen al individuo de la presencia
de agentes peligrosos. Por el contrario, gases menos solubles, como el diéxido de nitré-
geno, no seran atrapados en las vias superiores y llegaran hasta el tejido pulmonar, donde
cantidades suficientes pueden producir edema pulmonar y muerte sin que el individuo
sea alertado. Al mismo tiempo, de la solubilidad del gas o vapor en la sangre depende su
velocidad de distribucién y saturacién en el organismo. Un gas o vapor muy soluble en la
sangre se distribuira lentamente en el cuerpo. Por el contrario, si el toxico es ligeramente
soluble en la sangre el cuerpo se satura con rapidez.
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Si el compuesto es de naturaleza lipofilica tiende a acumularse en los tejidos grasos
que alcanza al ser transportado por la sangre, y puesto que estos tejidos estan escasamen-
te regados por el torrente circulatorio, la saturacion total del mismo se alcanza muy tardia-
mente. Este es el tipico comportamiento de los disolventes industriales con accién sobre el
sistema nervioso central. La gravedad de la accion depende de la cantidad de téxico que
se disuelve en la sangre y llega al cerebro.

Otra caracteristica que juega un papel importante en la gravedad del efecto téxico
es la reactividad del agente quimico. Como es légico, sustancias muy reactivas como an-
hidridos, acidos, y bases reaccionan con facilidad, rapidez y gravedad para aquella parte
del organismo que alcanzan. Tal es el caso de las sustancias irritantes y causticas. Por
el contrario sustancias con poca reactividad, como los gases inertes y los hidrocarburos
alifaticos saturados, poseen escasa toxicidad, y suelen actuar como asfixiantes simples,
es decir, ejercen su accién cuando la concentracién ambiental de oxigeno se hace lo sufi-
cientemente baja como para producir la asfixia oxipriva.

También importante en el comportamiento del téxico es la facilidad que tenga para
sufrir la metabolizacién. Esta accién no depende Unicamente de la naturaleza del agente
quimico, estando también influenciada por la reactividad del tejido u érgano donde actual
el toxico. El que un determinado compuesta se metabolice con facilidad y rapidez no indica
siempre que deje ejercer su accion téxico, ya que en algunos téxicos es un metabolito el
verdadero responsable de la accién fisiopatoldgica, como sucede en el caso del alcohol
metilico y de los nitro y aminioderivados de los hidrocarburos aromaticos. La diferencia en
solubilidad entre el toxico inicial y sus productos metabdlicos juega también un papel rele-
vante en la accién téxica. Generalmente los metabolitos son mas hidrofilicos que el toxico,
por lo que disminuiran sus concentraciones en los lugares de acciéon, normalmente de
naturaleza grasa, con la consecuente disminucién del grado de impregnacion del toxico en
el organismo, y si la exposicién continua o se reanuda, nuevas cantidades de gas o vapor
toéxico podran absoberse continuando la accién toxica y sus efectos.

Los gases y vapores poseen generalmente un efecto téxico de mayor rapidez de apa-
ricién y gravedad que los manifestados por otros estados de agregacion de la materia. Ello
se explica porque la via de entrada es la pulmonar y el téxico se disuelve en sangre arterial,
mientras que por ingestién o por via dérmica el xenobidtico se incorpora a la circulacién
venosa.

13.4.2. Aerosoles.

Inicialmente, el parametro que determina el comportamiento téxico de los distintos
aerosoles es el tamafio de particula, pues de él depende en qué lugar del tracto respiratorio
se depositara y, consecuentemente, el mecanismo de limpieza o de defensa que entrara
en juego.

Tanto un sélido como un liquido, al ser pulverizados, aumentan su superficie y volu-
men. La mayoria de los aerosoles estan constituidos por particulas en un extenso rango de
tamanos. Consecuentemente, cuando el ojo humano observa una atmésfera pulvigena -el
tamafo minimo visible al ojo humano es de 50 um debe concluirse que existen particulas
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de menor tamafo. A medida que el tamafio de la particula es menor, tendra mas probabi-
lidad de penetrar en el sistema respiratorio, asi pues, las particulas de diametro superior
a 10 pym seran separadas por la nariz; las comprendidas entre 10 y 2 ym podran quedar
atrapadas por el epitelio ciliado del tracto respiratorio superior y solamente las inferior a 2
um podran penetrar hasta la porcion ultima del pulmon.

Al considerar la fibras, habra que tener en cuenta tanto el diametro como la longitud
y tratdndose de fibras en forma de U, el diametro equivalente al rizo. En esta caso, habra
mayor probabilidad de quedar atrapadas en la nariz o en las mucosas de las conducciones
respiratorias. Cuando se trata de fibras rectas se ha observado experimentalmente que la
proporcién mayor de fibras que llegan al fondo del pulmdn son las que tienen una longitud
inferior a 50 pym.

13.4.3. Biotransformacion.

La biotransformacion es una defensa del organismo ante los efectos toxicos de los
contaminantes y se materializa mediante una serie de reacciones de metabolizacién o pro-
cesos de transformacion bioquimica que sufren los xenobidticos en su estructura molecu-
lar como consecuencias de diversas reacciones que tienen lugar tras su absorcion.

Los procesos metabdlicos no suelen ser simples, sino que normalmente pueden con-
siderarse varios pasos que dan lugar a compuestos distintos en proporciones diferentes.
Estos pasos se producen de modo simultaneo o consecutivo, en forma de reacciones qui-
micas controladas por los sistemas enzimaticos presentes en el organismo. No obstante
la variedad de las reacciones metabdlicas y su evidente complejidad, estos procesos se
suelen agrupar en unos pocos tipos, de acuerdo con algunas caracteristicas comunes, o
cual permite sistematizar su estudio y alcanzar un conocimiento general de su importancia
en relacion con la accion de los téxicos.

La finalidad de la transformacién metabdlica experimentada por un xenobidtico es, en
general, su transformacién en un derivado mas polar y mas soluble en agua que pueda, por
tanto, ser mas facilmente eliminable por las vias normales de que dispone el organismo.
Unos pocos compuestos, sin embargo, tales como algunos acidos y bases fuertes, se re-
sisten a su transformacién y son eliminados en forma inalterada. Los enzimas encargados
de catalizar estos procesos se encuentran localizados principalmente en el higado, aunque
se conocen algunas biotransformaciones que tienen lugar en otros érganos y tejidos, como
intestino, rifdn, pulmones, cerebro y piel.

Algunos autores proponen la clasificacion de estas reacciones enzimaticas segin dos
tipos:

¢ Reacciones fase I, que incluyen los procesos de oxidacién, reduccion e hidrdlisis
y que consisten en reacciones metabdlicas llamadas de transformacién o de de-
gradacion.

¢ Reacciones fase Il, que incluyen las reacciones de sintesis o conjugacion. Puede
decirse que las reacciones de fase | transforman el xenobiético en compuestos
capaces de sufrir las reacciones de fase Il.
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13.4.4. Eliminacion.

La eliminacién de los xenobidticos del organismo se puede efectuar con el toxico inal-
terado o puede ser precisa una biotransformacién que la facilite, tal como se ha expuesto
anteriormente, como sucede en la mayoria de las sustancias toxicas.

La eliminacion de los toxicos esta regulada parcialmente por los mismos mecanis-
mos fisico-quimicos que influyen en su absorcién, aunque en sentido contrario, asi las
propiedades o circunstancias que favorecen la absorcién son contrarias a su eliminacién
y viceversa.

Las vias generales seguidas para la eliminacion por el organismo de una sustancia
extrafa y de sus metabolitos son la renal, la biliar y la pulmonar, aunque en proporciones
muy inferiores se puedan considerar otras como el sudor, la saliva, etc.

De todas ellas, la mas importante es la via renal por la que se excretan la mayoria de
los compuestos organicos, aunque mayoritariamente se metabolicen previamente. Algu-
nos compuestos especificos se pueden excretar mayoritaria mente por el sistema biliar,
mientras que otros se excretan también a través de las via respiratoria, como le sucede a
los compuestos organicos volatiles.

13.5. Control ambiental de la exposicion.

El control ambiental de la exposicidon laboral a contaminantes quimicos esta basa-
do en la estimacién de la dosis externa mediante la determinacion de la concentraciéon
ambiental para su comparacion con los valores limite establecidos para un periodo de
exposicién determinado. Cuando la evaluacién de la exposiciéon a agentes quimicos, por
inhalacion, requiere la realizacion de mediciones de la concentracién ambiental es preciso
responder a cuestiones como, por ejemplo, el tiempo de duracién de las mediciones, el nu-
mero de éstas, la ubicacion, el nUmero de trabajadores a muestrear, el nimero de jornadas,
el tratamiento de los datos y las conclusiones de valoracién posibles

La evaluacion del riesgo por inhalacién se lleva a cabo por comparacion de la concen-
tracion en aire ponderada en el tiempo con el valor limite ambiental del agente en cuestion.
La propia definicion de los valores limite indica el periodo de ponderacién. La mayoria de
las veces el valor limite se aplica al valor de la concentracién ponderada durante toda la
jornada referida a un periodo de 8 horas y no debe superarse en ninguna jornada de tra-
bajo. En ocasiones, si la exposicién no es uniforme entre distintas jornadas de trabajo y la
toxicocinética del agente quimico lo permite, es posible utilizar periodos de ponderacién
superiores a una jornada.

La confirmacion de que no se supera el valor limite en ninguna jornada de trabajo
exigiria la realizacion de mediciones de forma continuada. Como este procedimiento es
irrealizable en la practica, se recurre a modelos estadisticos para determinar la probabilidad
de superar el valor limite en cualquier jornada de trabajo y se admite que no se superara
dicho valor si esta probabilidad es muy pequefia.
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13.5.1. Procedimientos de muestreo.

El punto de partida para el control ambiental sera evaluar a qué concentraciones se
encuentran los contaminantes en la atmdsfera, lo que se realiza a través de mediciones
o toma de muestras, que deben ser auténticamente representativas de las condiciones
reales del trabajo y de la exposicion en cada puesto. Para ello se precisa conocer las dife-
rentes técnicas de muestreo a fin de facilitar la eleccion de una metodologia adecuada a
la evaluacion.

Un aspecto fundamental que debemos tener en cuenta para el muestreo de los con-
taminantes ambientales es el estado en que van a estar presentes en el mismo: aerosoles,
gases o vapores. Siempre debe existir total compatibilidad entre la forma fisica de presen-
tarse los contaminantes y la técnica de muestreo y andlisis y, ademas, para que pueda ser
valido el procedimiento de captacion debe ser capaz de proporcionar una muestra repre-
sentativa del ambiente estudiado.

SMELLT VAFLIEES KATERD FART U Al
sisbanas ding  wde imdaks L ompman findmeene

Lo pnesdi: . [T bt 02— Eomma de Tspration J.r'l:ll-\.--l _— — @
= oane : menns=l wnaie 2

hiFm

ArlnpA b= A e : |':r.-|'.-l_|'"||.l”m|
RESTIETIN AT
[ o £ [ o el ot B
ASAITE r_:|. sl slrmra .
.Iihﬂ}rinﬂl!'ﬁTg_

En general los procedimientos de muestreo de contaminantes quimicos ambienta-
les pueden clasificarse en dos grandes grupos: Métodos de lectura directa basados en
la medicion de la concentracién en el mismo lugar de trabajo, de modo que se obtienen
medidas en tiempo real o bien procedimientos basados en la toma de muestras para ana-
lizarlas posteriormente en el laboratorio, bien sea directamente del aire o del contaminante
presente en el mismo, mediante su captacién en un soporte adecuado por procedimientos
activos o pasivos.

Los sistemas activos estan basados en el hecho de hacer pasar un determinado vo-
lumen de aire a través de un medio de retenciéon mediante una bomba de aspiracion y los
sistemas pasivos se basan en un procedimiento para obtener muestras ambientales, que
sirvan para su posterior andlisis en el laboratorio, sin forzar el paso de aire a través del
medio de retencién. En este caso no hay bomba de aspiracién sino que las moléculas de
contaminante migran hacia el medio de retencién debido a un proceso de difusion. En am-
bos casos la masa total transferida se determina en el laboratorio. El medio de retencion y
el tipo de adsorbente utilizado, asi como las caracteristicas de los mismos, dependeran en
cada caso del tipo de contaminante que se pretenda muestrear.
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13.5.2. Valores limite ambientales.

Los valores limite ambientales (VLA), son valores de referencia para la evaluacion y
control de los riesgos inherentes a la exposicién, principalmente por inhalacién, a los agen-
tes quimicos presentes en los puestos de trabajo y, por lo tanto, para proteger la salud de
los trabajadores y a su descendencia. En nuestro pais estan recogidos en el Documento del
INSHT “Limites de exposicién profesional para Agentes Quimicos en Espafa”, aprobados
por la Comisién Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo, y revisados anualmente.

Estos valores de las concentraciones de los agentes quimicos en el aire representan
condiciones a las cuales se cree, basandose en los conocimientos actuales, que la mayoria
de los trabajadores pueden estar expuestos dia tras dia, durante toda su vida laboral, sin
sufrir efectos adversos para su salud, y se establecen teniendo en cuenta la informacién
disponible, procedente de la analogia fisico-quimica de los agentes quimicos de los estu-
dios de experimentacion animal y humana, de los estudios epidemiolégicos y de la expe-
riencia industrial.

Los VLA sirven exclusivamente para la evaluacién y el control de los riesgos por in-
halacion de los agentes quimicos incluidos en la lista de valores. Cuando uno de estos
agentes se puede absorber por via cutanea, sea por la manipulacioén directa del mismo, sea
a través del contacto de los vapores con las partes desprotegidas de la piel, y esta apor-
tacion pueda resultar significativa para la dosis absorbida por el trabajador, el agente en
cuestién aparece sefializado en la lista con la notacién “via dérmica”. Esta llamada advier-
te, por una parte, de que la medicién de la concentracion ambiental puede no ser suficiente
para cuantificar la exposicion global y, por otra, de la necesidad de adoptar medidas para
prevenir la absorcién cutanea.

Se consideran dos tipos de valores limites ambientales: el valor limite de exposicién
diaria (VLA-ED) que representan condiciones a las cuales se cree, basandose en los co-
nocimientos actuales, que la mayoria de los trabajadores pueden estar expuestos 8 horas
diarias y 40 horas semanales durante toda su vida laboral, sin sufrir efectos adversos para
su salud y el valor limite de corta exposicién (VLA-EC), que es valor de referencia para cual-
quier periodo de 15 minutos. En ambos casos estos valores de referencia se deben utilizar
para comparar con la concentracién media del agente quimico, medida o calculada, en la
zona de respiracion del trabajador.
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13.5.3. Control biolégico de la exposicion.

El control biologico tiene como fin determinar la dosis interna de una sustancia qui-
mica. Segun el tipo de sustancia quimica, el biomarcador o determinante analizado y el
momento en que se realiza el muestreo, el término interno abarca diversos conceptos. Asi,
puede significar la cantidad de xenobidtico recientemente absorbida poco antes del mues-
treo (lo que habitualmente sucede con los disolventes en aire alveolar o en sangre durante
la jornada de trabajo), o la recibida durante el dia anterior al muestreo (cuando se determina
la concentracién de un disolvente en aire alveolar o en sangre 16 horas después de finalizar
la exposicién), o durante los Ultimos meses, cuando se trata de una sustancia con una vida
media suficientemente prolongada en el compartimento que se investiga (como sucede
con ciertos metales en sangre).

En otras circunstancias, la dosis interna puede significar la cantidad total de sustancia
almacenada en uno o varios compartimentos o en todo el organismo (como sucede en el
caso de la determinacién de disolventes halogenados en aire exhalado al iniciar el ultimo
dia de la semana de exposicién). También es el caso de los téxicos muy acumulativos,
como ciertos plaguicidas organoclorados, en los que la determinacién de su concentracién
en sangre refleja la cantidad acumulada en el tejido adiposo. En las situaciones mas favora-
bles el parametro medido puede informar sobre la cantidad de sustancia o sus metabolitos
activos fijados a los lugares de accién critica.

El control biolégico de la exposicién laboral a compuestos quimicos presenta la venta-
ja de integrar todas la vias de entrada de los contaminantes: respiratoria, digestiva y percu-
tanea, permitiendo en ciertos casos estimar la posible contribucién de cada una de ellas en
la dosis interna. También permite reflejar la influencia de los habitos higiénicos personales,
tales como la limpieza de manos o comer y fumar en el puesto de trabajo. Asi mismo, pone
de manifiesto aspectos concretos de la exposicidon, como variaciones individuales en la
velocidad de absorcién de un compuesto quimico, el efecto de la carga de trabajo del indi-
viduo expuesto, o el tamafo y solubilidad de las particulas del agente contaminante.

Entre los principales inconvenientes del control biolégico, se pueden citar algunos
relacionados con la inespecificidad de algunos biomarcadores, la posible dificultad en la
obtencién de la muestra y el limitado nimero de valores de referencia, en comparaciéon con
los valores de referencia ambientales.

A efectos practicos, para realizar un programa de control biolégico es necesario saber
el determinante o biomarcador que se va a utilizar, el espécimen bioldgico en el que se va a
determinar, como y cuando se va a recoger la muestra, como se va a cuantificar y respecto
a qué valor de referencia se va a comparar. Todos estos aspectos estan relacionados entre
si puesto que unos condicionan otros, por ejemplo la utilizacién de un determinado valor
limite puede condicionar el tipo de muestra, el espécimen y la estrategia de muestreo, por
tanto es necesario ajustar todo el proceso a fin de obtener resultados comparables.

13.5.4. Marcadores bioldgicos.
Los marcadores biolégicos, también denominados determinantes o indicadores bio-
I6gicos de exposicidn a un compuesto quimico pueden ser, segun su naturaleza, el propio
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compuesto, sus metabolitos caracteristicos, productos procedentes de reacciones de con-
jugacion del compuesto o de sus metabolitos que se puedan producir en los ciclos bioqui-
micos enddgenos, aductos formados por reaccién del compuesto o por sus metabolitos
con macromoléculas, interferencias bioquimicas o enzimaticas medibles, etc.

Atendiendo al tipo de informacién que suministren se puede distinguir distintos tipos
de indicadores. Indicadores de dosis son aquellos que suministran informacién sobre la
dosis interna de un compuesto, ya sean de dosis real, es decir aquellos que indican la
cantidad de xenobidtico presente en organismo o de dosis efectiva entendiendo por tales
los que reflejan la interaccién entre el téxico y el érgano critico. Indicadores de efecto, que,
a su vez, pueden ser de efecto bioquimico, cuando reflejan una alteracién de parametros
bioquimicos (como la actividad enzimatica), de efecto fisiolégico que esta basados en las
variaciones fisioldgicas inducidas por un téxico (generalmente del sistema nervioso o res-
piratorio), o de efecto biolégico precoz que son aquellos que reflejan las manifestaciones
iniciales de los efectos adversos caracteristicos. Finalmente, los indicadores de acumula-
cién, ya sea diaria o semanal, reflejan la cantidad de compuesto acumulado en los compar-
timentos bioldégicos en que se encuentran almacenados (tejido graso).

En el caso de los compuestos genotdxicos, un indicador de dosis interna muy utili-
zado es la determinacién de la accién mutagénica en fluidos biolégicos. También tienen
mucha utilidad los indicadores de dosis efectiva que reflejan la cantidad de genotdxico re-
cibida eficazmente por el 6rgano critico, que en este caso es el material genético, (como la
determinaciéon de aductos de acidos nucleicos en linfocitos periféricos o la determinacién
de productos de escisién del DNA en orina). Entre los indicadores de efecto biolégico que
manifiestan cambios celulares, se utiliza la determinacion de aberraciones cromosémicas
en linfocitos de sangre periférica, la determinacién de intercambios en cromatidas herma-
nas y la determinacién de micronucleos. Finalmente, dada la influencia de los factores de
tipo personal en la respuesta, se pueden utilizar indicadores de susceptibilidad individual,
tales como indicadores de capacidad metabdlica que permitan caracterizar genéticamente
diferentes polimorfismos que estén asociados a un mayor riesgo de cancer, o indicadores
de capacidad de reparacién de DNA.

13.5.4.1. Especimenes biolégicos.

Los medios bioldgicos en los que se puede determinar la presencia de los marcadores
biolégicos de exposicion laboral estan muy relacionados con las vias de entrada, distribu-
cién y eliminacion de cada compuesto, asi como con su naturaleza quimica. La mayoria de
las determinaciones bioldgicas se realizan en sangre, orina o aire exhalado.

La sangre constituye el principal vehiculo de transporte y distribucién de los compues-
tos quimicos en el cuerpo, por tanto la mayoria de las sustancias sistematicamente activas
o sus metabolitos se pueden encontrar en este medio. Por tanto, la sangre se puede utilizar
para la determinacién de la mayoria de compuestos inorganicos y para los compuestos
organicos que tengan tasas bajas de biotransformacién y suficiente vida media. También
es adecuado este medio para la determinaciéon de sustancias unidas a macromoléculas,
como la hemoglobina. En muchos casos, la concentracién de disolventes volatiles en san-
gre tiene la misma significaciéon que en aire alveolar, siendo esta técnica no invasiva mejor
aceptada por los individuos expuestos.
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La orina es facil de recoger, se pueden utilizar grandes voliumenes de muestra y es
también una técnica no invasiva. Se utiliza para realizar determinaciones de compues-
tos inorganicos, entre los que se pueden citar principalmente los metales y compuestos
organicos o sus metabolitos solubles en agua. Las posibilidades que ofrecen las nuevas
técnicas analiticas han permitido utilizar la determinacion en este medio de los compuestos
organicos sin metabolizar como indicadores biolégicos de exposicién, ademas la determi-
nacién de un sustancia sin biotransformar presenta mayor especificidad que la determi-
nacion de sus metabolitos en orina, siendo considerados en algunos casos como los mas
adecuados. Para compuestos con vida media corta o sujetos a fluctuaciones ambientales,
las determinaciones en orina realizadas en muestras recogidas al final de la jornada, suelen
reflejar mejor la dosis interna que las muestras puntuales en sangre o aire exhalado, puesto
que la concentracion del compuesto en orina generalmente refleja el nivel medio del xeno-
bidtico en plasma durante el periodo de acumulacion en la vejiga. La determinacién de la
creatinina urinaria o la densidad permiten descartar muestras fuera de rango, por otro lado,
la referencia de la concentracion del determinante al contenido de creatinina, en el caso de
que esta sea pertinente, permite normalizar los resultados obtenidos en muestras de orina
puntuales. En muchos casos es mas Util la determinacién de la velocidad de eliminacion, es
decir la cuantificacion del determinante excretado en orina durante un periodo de tiempo
concreto, sin embargo este tipo de muestras son dificiles de recoger en la practica.

Las determinaciones en aire exhalado estan limitadas a la exposicién a compuestos
organicos volatiles, es un método no invasivo y el mejor aceptado por la poblacién por la
sencillez de la toma de muestra. El marcador bioldgico suele ser casi siempre el propio
compuesto sin biotransformar, por lo que las determinaciones en este medio son muy
especificas, ya que es practicamente imposible la presencia de interferencias de caracter
enddgeno. Se debe distinguir entre “aire exhalado mezclado”, que se obtiene durante una
respiracion normal, siendo por tanto una mezcla de aire alveolar y aire procedente del volu-
men muerto del sistema respiratorio, y “aire exhalado final”, que se obtiene al final de una
exhalacion vy refleja principalmente la fraccién alveolar. La concentracion en aire exhalado
final suministra una informacién mas precisa del nivel del compuesto en sangre, pero cuan-
do se quiere obtener esta fraccion es preciso utilizar y validar dispositivos de muestreo que
la seleccionen. EI momento del muestreo en relacién con el periodo de la exposiciéon es
critico y en funcién del mismo podemos obtener informacion relacionada con la exposicién
reciente o con la acumulacion diaria o semanal.

13.5.4.2. Estrategia de muestreo.

En el control biolégico la estrategia de muestreo viene determinada por el tipo de
estimaciéon de dosis interna que se quiera realizar, ya que la presencia de los indicadores
biolégicos en los distintos especimenes estara condicionada por la vida media del com-
puesto en los distintos compartimentos biolégicos y, en el caso de sustancias con vida
media reducida, por los ciclos de trabajo y descanso. Como se ha mencionado anterior-
mente, en las determinaciones biolégicas de compuestos organicos volatiles en sangre y
aire exhalado, el momento de muestreo es critico puesto que, en el periodo de exposicion,
los niveles del compuesto en estos medios reflejan la dosis que esta llegando directamente
al cerebro y si se recoge la muestra inmediatamente antes de finalizar el mismo, pueden dar
una buena estimacion de la dosis total diaria. Sin embargo, cuando finaliza la exposicién
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hay una caida brusca del nivel del compuesto como consecuencia de la fase de elimina-
cion rapida procedente de los compartimentos ricos en vasos sanguineos, que a su vez va
seguida de una etapa de eliminacién mas lenta procedente del aclaramiento de los com-
partimentos donde se ha acumulado, principalmente del tejido adiposo. En esta etapa de
post-exposicion, la concentracién en aire alveolar puede constituir una estimacion valida
del nivel de concentracion en sangre venosa. Por tanto, en las muestras recogidas al finali-
zar la exposicion, tiene un influencia decisiva el tiempo transcurrido desde que esta cesé y
ligeras variaciones de tiempo pueden significar variaciones considerables en la concentra-
cion en aire exhalado, mientras que las muestras recogidas a las 16 horas de finalizar esta
y las realizadas antes de iniciar la Ultima jornada de trabajo de la semana, pueden dar una
estimacion de la acumulacién diaria y de la acumulaciéon semanal, respectivamente

13.5.4.3. Preparacion de la muestra y analisis.

Las muestras para el control biolégico han de responder a unas caracteristicas que
garanticen la abundancia suficiente del determinante a analizar, que este sea lo mas espe-
cifico posible y que los niveles esperables sean detectables por las técnicas analiticas que
se vayan a utilizar.

Dependiendo de la naturaleza del compuesto, la determinacién del mismo o sus me-
tabolitos se debera realizar preferentemente en una fraccién concreta, como sucede en
muestras de sangre, donde sera necesario especificar si la determinacién se realizara en
sangre total, plasma, suero o eritrocitos, puesto que el determinante se puede acumu-
lar preferentemente en alguno de estos compartimentos. Este aspecto se debe tener en
cuenta, tanto en el acondicionamiento y transporte de la muestra, como en su preparacién
para el andlisis. Algo similar sucede en las muestas de aire exhalado donde el tipo de
fraccion que se vaya a recoger condiciona la toma de muestra e incluso, los bajos niveles
esperables pueden hacer preciso la concentracion previa de la misma. Ultimamente se han
desarrollado diversos procedimientos de seleccién y concentracion de muestras en aire
exhalado.

13.5.4.4. Interpretacion de resultados.

El control bioldgico debe ser interpretado de acuerdo con el nivel de conocimiento
que en cada momento se tenga sobre la relacién entre exposicién ambiental, exposicion in-
terna y riesgo de efectos adversos para la salud. Cuando se pueda establecer una relacién
cuantitativa entre exposiciéon ambiental y dosis interna, el parametro biolégico se puede
utilizar como un indice de exposicién, sin embargo, cuando se puedan identificar relacio-
nes cuantitativas entre dosis interna y efectos adversos para la salud el parametro biol6-
gico se puede considerar como un indicador de riesgo para la salud. Sélo cuando la dosis
interna se pueda relacionar cuantitativamente tanto con la exposicién ambiental como con
los efectos adversos para la salud, podemos obtener informacién de los parametros biol6-
gicos sobre ambos riesgos. A veces no se conoce la relacion entre dosis interna y efectos
pero se puede relacionar esta con la exposicion ambiental, en estos casos puede reflejar
indirectamente los efectos adversos. De hecho muchos valores limites biolégicos se esta-
blecen a partir de valores limite ambientales, una vez comprobada la relacién cuantitativa
entre dosis interna y exposicién ambiental, sin embargo esta estimacion indirecta es menos
real que la que se pudiera establecer entre dosis interna y efecto. La mayoria de los traba-
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jos publicados estan enfocados la busqueda de relaciones entre dosis interna y exposicion
en voluntarios o poblacién expuesta laboralmente.

13.5.4.5. Valores limite biolégicos.

En nuestro pais estan vigentes los valores limite biolégicos (VLB) que se recogen en el
Documento sobre “Limites de exposicidn profesional para Agentes Quimicos en Espafa”,
anteriormente citado. Son los valores de referencia para los Indicadores Bioldgicos asocia-
dos a la exposicién global a los agentes quimicos y aplicables para exposiciones profesio-
nales de 8 horas diarias durante 5 dias a la semana. Las bases cientificas para establecer
los VLB pueden derivarse de dos tipos de estudios: los que relacionan la intensidad de la
exposicién con el nivel de un parametro biolégico y los que relacionan el nivel de un para-
metro biolégico con efectos sobre la salud.

En general, los VLB representan los niveles mas probables de los Indicadores Biolé-
gicos en trabajadores sanos sometidos a una exposicion global a agentes quimicos, equi-
valente, en términos de dosis absorbida, a una exposicién exclusivamente por inhalacién
del orden del VLA-ED.

Normativa:

¢+ Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevenciéon de Riesgos Laborales.

¢ R.D.374/2001 de 6 de abril, donde se establecen las disposiciones minimas para la
proteccién de los trabajadores contra los riesgos derivados o que puedan derivarse
de la presencia de agentes quimicos en el lugar de trabajo.

+ Directiva 2000/39/CE DE LA COMISION, de 8 de junio de 2000, por la que se es-
tablece una primera lista de valores limite de exposicién profesional indicativos en
aplicacién de la Directiva 98/24/CE del Consejo relativa a la proteccion de la salud
y la seguridad de los trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes
quimicos durante el trabajo.

¢ http:// www.mtas.es/insht/#. En esta pagina web del Instituto de Seguridad e Higie-
ne en el Trabajo se encuentra, entre otras cosas, Fichas Internacionales de Seguri-
dad Quimica y Valores Limite.

¢ R.D. 665/1997, de 12 de mayo sobre la proteccion de los trabajadores contra los
riesgos relacionados con la exposicién a agentes cancerigenos durante el trabajo
(BOE n° 124 de 24 de mayo de 1997).

¢ R.D. 485/1997, de 14 de abril, sobre disposiciones minimas en materia de sefializa-
cion de seguridad y salud en el trabajo.( (BOE n° 97 de 23 abril de 1997).

¢ R.D.1215/1997, de 18 de julio, por el que se establecen las disposiciones minimas
de seguridad y salud para la utilizacion por los trabajadores de los equipos de tra-
bajo (BOE n° 188 de 7 de agosto de 1997).

+ R.D.773/97, de 30 de mayo, sobre disposiciones minimas de seguridad y salud re-
lativas a la utilizacién por los trabajadores de equipos de proteccion individual.(BOE
12 de junio de 1997).
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TEMA 14: Mebio AMBIENTE Y ResiDuos PELIGROSOS.
Autor: José Sanz Navarro

14.1. Concepto de residuo.

Llamamos residuo a cualquier tipo de material que esté generado por la actividad hu-
mana y que estd destinado a ser desechado. Hay objetos o materiales que son residuos en
determinadas situaciones, mientras que en otras se aprovechan. En los paises desarrolla-
dos tiramos diariamente a la basura una gran cantidad de cosas que en los paises en vias
de desarrollo volverian a ser utilizadas o seguirian siendo bienes valiosos. Ademas, muchos
residuos se pueden reciclar si se dispone de las tecnologias adecuadas y el proceso es
econdémicamente rentable. Una buena gestiéon de los residuos persigue precisamente no
perder el valor econémico y la utilidad que pueden tener muchos de ellos y usarlos como
materiales Utiles en vez de tirarlos.

La Ley 10/1998, de 21 de abril, de Residuos, establece las siguientes definiciones
para los residuos:

¢ Residuo: cualquier sustancia u objeto perteneciente a alguna de las categorias
que figuran en el Catalogo Europeo de Residuos (CER), aprobado por las Institu-
ciones Comunitarias.
e Residuos urbanos o municipales: los generados en los domicilios particulares,
comercios, oficinas y servicios, asi como todos aquellos que no tengan la califica-
cion de peligrosos y que por su naturaleza o composicion puedan asimilarse a los
producidos en los anteriores lugares o actividades. Tendran también la considera-
cion de residuos urbanos los siguientes:
¢ Residuos procedentes de la limpieza de vias publicas, zonas verdes, areas re-
creativas y playas.

¢ Animales domésticos muertos, asi como muebles, enseres y vehiculos aban-
donados.

¢ Residuos y escombros procedentes de obras menores de construccién y repa-
raciéon domiciliaria.

¢ Residuos peligrosos: aquellos que figuren en la lista de residuos peligrosos, apro-
bada por la Orden MMA 304/2002, asi como los recipientes y envases que los
hayan contenido. Los que hayan sido calificados como peligrosos por la normativa
comunitaria y los que pueda aprobar el Gobierno de conformidad con lo estableci-
do en la normativa europea o en convenios internacionales de los que Espafa sea
parte.

14.2. Gestion de residuos.

La Ley de Residuos involucra a todos los agentes econémicos, promueve la estricta
aplicacion de los principios “quien contamina, paga” y “de responsabilidad compartida”
y pretende, como objetivo ambiental prioritario, minimizar en origen el creciente volumen
de los residuos, reciclar todos los materiales posibles, reutilizar aquellos que sean aprove-
chables, compostar la materia organica y valorizar energéticamente el resto de desechos
para reducir al maximo las basuras que van a parar a los vertederos.
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La citada Ley tiene caracter de norma comun para todo tipo de residuos, exceptuando:

Las emisiones a la atmésfera.

Los residuos radiactivos.

Los vertidos de efluentes liquidos a las aguas continentales y los vertidos desde la
tierra al mar.

Para cumplir estos preceptos de adecuada gestiéon de los residuos producidos esta-
blece una serie de procedimientos que define del siguiente modo:

VOLVER

Prevencion: el conjunto de medidas destinadas a evitar la generacién de residuos
0 a conseguir su reduccién, o la de la cantidad de sustancias peligrosas o conta-
minantes presentes en ellos.

Productor: cualquier persona fisica o juridica cuya actividad, excluida la derivada
del consumo domeéstico, produzca residuos o que efectle operaciones de trata-
miento previo, de mezcla, o de otro tipo que ocasionen un cambio de naturaleza
o de composiciéon de esos residuos. Tendra también caracter de productor el im-
portador de residuos o adquirente en cualquier Estado miembro de la Unién Euro-
pea.

Poseedor: el productor de los residuos o la persona fisica o juridica que los tenga
en su poder y que no tenga la condicion de gestor de residuos.

Gestor: la persona o entidad, publica o privada, que realice cualquiera de las ope-
raciones que componen la gestién de los residuos, sea o no el productor de los
mismos.

Gestién: la recogida, el almacenamiento, el transporte, la valorizacion y la elimi-
nacioén de los residuos, incluida la vigilancia de estas actividades, asi como la
vigilancia de los lugares de depdsito o vertido después de su cierre.
Reutilizacion: el empleo de un producto usado para el mismo fin para el que fue
disefado originariamente.

Reciclado: la transformacion de los residuos, dentro de un proceso de produc-
cién, para su fin inicial o para otros fines, incluido el compostaje y la biometaniza-
cion, pero no la incineracién con recuperacion de energia.

Valorizacion: todo procedimiento que permita el aprovechamiento de los recur-
sos contenidos en los residuos sin poner en peligro la salud humana y sin utilizar
métodos que puedan causar perjuicios al medio ambiente. En todo caso, estaran
incluidos en este concepto los procedimientos enumerados en el anexo I.B de la
Decisiéon de la Comisiéon (96/350/CE) de 24 de mayo de 1996, asi como los que
figuren en una lista que, en su caso, apruebe el Gobierno. (Ver tabla 2).
Eliminacion: todo procedimiento dirigido, bien al vertido de los residuos o bien a
su destruccién, total o parcial, realizado sin poner en peligro la salud humana y sin
utilizar métodos que puedan causar perjuicios al medio ambiente. En todo caso,
estaran incluidos en este concepto los procedimientos enumerados en el anexo IIA
de la Decision de la Comisiéon (96/350/CE) de 24 de mayo de 1996, asi como los
que figuren en una lista que, en su caso, apruebe el Gobierno.(Ver tabla 1).
Recogida: toda operacion consistente en recoger, clasificar, agrupar o preparar
residuos para su transporte.
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14.2.1

Recogida selectiva: el sistema de recogida diferenciada de materiales organicos
fermentables y de materiales reciclables, asi como cualquier otro sistema de reco-
gida diferenciada que permita la separacion de los materiales valorizables conteni-
dos en los residuos.

Almacenamiento: el depdsito temporal de residuos, con caracter previo a su valori-
zacién o eliminacion, por tiempo inferior a 2 afios o a 6 meses si se trata de residuos
peligrosos, a menos que reglamentariamente se establezcan plazos inferiores.

No se incluye en este concepto el depdsito temporal de residuos en las instalacio-
nes de produccién con los mismos fines y por periodos de tiempo inferiores a los
sefalados en el parrafo anterior.

Estacion de transferencia: instalacion en la cual se descargan y almacenan los
residuos para poder posteriormente transportarlos a otro lugar para su valorizacion
o eliminacién, con o sin agrupamiento previo.

Vertedero: instalacion de eliminacién que se destine al depdsito de residuos en la
superficie o bajo tierra.

Suelo contaminado: todo aquel cuyas caracteristicas fisicas, quimicas o biologi-
cas han sido alteradas negativamente por la presencia de componentes de carac-
ter peligroso de origen humano, en concentracion tal que comporte un riesgo para
la salud humana o el medio ambiente, de acuerdo con los criterios y estandares
que se determinen por el Gobierno.

Tipos de residuos.

La Orden MMA 304/2002, recoge el Catalogo Europeo de Residuos (C.E.R.), en su
ultima versién y los engloba por grupos de residuos (capitulos), que son los siguientes:

Copico CEeR | CAPiTULOS DE LA LisTA

Residuos de la prospeccién, extraccién de minas y canteras y tratamientos fisicos y quimicos

01 de minerales.

02 Residuos de la agricultura, horticultura, acuicultura, silvicultura, caza y pesca; residuos de la
preparacion y elaboracion de alimentos.

03 Residuos de la transformacion de la madera y de la produccion de tableros y muebles, pasta
de papel, papel y carton.

04 Residuos de las industrias del cuero, de la piel y textil.

05 Residuos del refino del petréleo, de la purificaciéon del gas natural y del tratamiento pirolitico
del carbon.

06 Residuos de procesos quimicos inorganicos.

07 Residuos de procesos quimicos organicos.

08 Residuos de la fabricacion, formulacion, distribucion y utilizacién (FFDU) de revestimientos
(pinturas, barnices y esmaltes vitreos), adhesivos, sellantes y tintas de impresion.

09 Residuos de la industria fotografica.

10 Residuos de procesos térmicos.

11 Residuos del tratamiento quimico de superficie y del recubrimiento de metales y otros
materiales; residuos de la hidrometalurgia no férrea.

12 Residuos del moldeado y del tratamiento fisico y mecanico de superficie de metales y
plasticos.

13 Residuos de aceites y de combustibles liquidos (excepto los aceites comestibles y los de los

capjtulos 05, 12 y 19)
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Cobico CER | CarituLOs DE LA LisTA

Residuos de disolventes, refrigerantes y propelentes organicos (excepto los de los capitulos

14 07 y 08).

Residuos de envases; absorbentes, trapos de limpieza, materiales de filtracion y ropas de

15 . o .
proteccién no especificados en otra categoria.

16 Residuos no especificados en otro capitulo de la lista.

Residuos de la construccion y demolicién (incluida la tierra excavada de zonas

17 contaminadas).
Residuos de servicios médicos o veterinarios o de investigacion asociada (salvo los residuos
18 de cocina y de restaurante no procedentes directamente de la prestacion de cuidados
sanitarios).
Residuos de las instalaciones para el tratamiento de residuos, de las plantas externas de
19 tratamiento de aguas residuales y de la preparacion de agua para consumo humano y de
agua para uso industrial.
20 Residuos municipales (residuos domésticos y residuos asimilables procedentes de los

comercios, industrias e instituciones), incluidas las fracciones recogidas selectivamente

Cada capitulo incluye una serie de residuos que considera peligrosos, y los marca con
un asterisco (*), y otros, sin marcar, los considera no peligrosos.
En la tabla siguiente veremos seleccionados algunos residuos peligrosos.

Copico CER | CAPiTULOS DE LA LisTA

Residuos de la agricultura, horticultura, acuicultura, silvicultura, caza y pesca; residuos

02 de la preparacion y elaboracién de alimentos

02 01 08* | Residuos agroquimicos que contienen sustancias peligrosas

( 248 ) 03 Residuos de la transformacion de la madera y de la produccion de tableros y muebles,
pasta de papel, papel y cartén

Serrin, virutas, recortes, madera, tableros de particulas y chapas que contienen sustancias

03 01 04* .
peligrosas

03 02 01* | Conservantes de la madera organicos no halogenados.

03 02 02* | Conservantes de la madera organoclorados

03 02 03* | Conservantes de la madera organometalicos

03 02 04* | Conservantes de la madera inorganicos.

03 02 05* | Otros conservantes de la madera que contienen sustancias peligrosas

04 Residuos de las industrias del cuero, de la piel y textil

04 01 Residuos de las industrias del cuero y de la piel

04 01 03* | Residuos de desengrasado que contienen disolventes sin fase liquida.

04 02 Residuos de la industria textil.

04 02 14* | Residuos del acabado que contienen disolventes organicos.

04 02 16* | Colorantes y pigmentos que contienen sustancias peligrosas.

04 02 19* | Lodos del tratamiento in situ de efluentes que contienen sustancias peligrosas.

06 Residuos de procesos quimicos inorganicos

06 01 Residuos de la fabricacién, formulacién, distribucién y utilizaciéon (FFDU) de acidos.

06 01 01* | Acido sulftrico y acido sulfuroso.
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06 01 02*

Acido clorhidrico.

06 01 03* | Acido fluorhidrico
06 01 04* | Acido fosférico y acido fosforoso.
06 01 05* | Acido nitrico y &cido nitroso
06 01 06* | Otros acidos.
06 02 Residuos de la FFDU de bases.
06 02 01* | Hidréxido célcico.
06 02 03* [ Hidréxido amonico.
06 02 04* | Hidréxido potasico e hidréxido sédico
06 02 05* | Otras bases.
06 03 Residuos de la FFDU de sales y sus soluciones y de 6xidos metalicos.
06 03 11* | Sales sdlidas y soluciones que contienen cianuros.
06 03 13* | Sales sdlidas y soluciones que contienen metales pesados.
06 03 15* | Oxidos metalicos que contienen metales pesados.
06 04 Residuos que contienen metales distintos de los mencionados en el subcapitulo 06 03.
06 04 03* | Residuos que contienen arsénico.
06 04 04* | Residuos que contienen mercurio.
06 04 05* | Residuos que contienen otros metales pesados.
06 05 Lodos del tratamiento in situ de efluentes.
06 05 02* | Lodos del tratamiento in situ de efluentes que contienen sustancias peligrosas.
06 06 Residuos de la FFDU de productos qu_l"micos que contienen azufre, de procesos quimicos
del azufre y de procesos de desulfuracion.
06 06 02* | Residuos que contienen sulfuros peligrosos.
06 07 Residuos de la FFDU de halégenos y de procesos quimicos de los halégenos.
06 07 01* | Residuos de electrdlisis que contienen amianto.
06 07 02* | Carbén activo procedente de la produccién de cloro.
06 07 03* | Lodos de sulfato barico que contienen mercurio.
06 07 04* | Soluciones y acidos, por ejemplo, acido de contacto.
06 08 Residuos de la FFDU del silicio y sus derivados.
06 08 02* | Residuos que contienen clorosilanos peligrosos.
06 09 Resicljuos de la FFDU de productos quimicos que contienen fésforo y de procesos quimicos
del fésforo.
06 09 03* Regiduos célcicos de reaccién que contienen o estan contaminados con sustancias
peligrosas.
06 10 Resic_iuc,Js delaFFDU de prody’ctos qul’rr_wi_cos que contienen nitrégeno, de procesos quimicos
del nitrégeno y de la fabricacién de fertilizantes.
06 10 02* | Residuos que contienen sustancias peligrosas.
06 13 Residuos de procesos quimicos inorganicos no especificados en otra categoria.
06 13 01* | Productos fitosanitarios inorganicos, conservantes de la madera y otros biocidas.
06 13 02* | Carbédn activo usado (excepto el cédigo 06 07 02).
06 13 04* | Residuos procedentes de la transformacién del amianto.
06 13 05* | Hollin.
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Algunos ejemplos considerados por el CER como residuos peligrosos son:

Contengan alguna sustancia peligrosa.

Acidos, bases, metales pesados

Disolventes

Lodos de tratamiento de efluentes que contienen sustancias peligrosas.
Liquidos de limpieza y licores madre acuosos u organicos.

Tortas de filtracion y absorbentes usados halogenados.

Soluciones de revelado, fijado, blanqueo..., de la industria fotografica.
Cenizas con sustancias peligrosas.

Aceites

Vehiculos al final de su vida util

Baterias de plomo, acumuladores Ni-Cd, Pilas que contienen mercurio, etc.

14.2.2. Gestion de los residuos.

Los procedimientos de gestion de residuos se llevaran a cabo sobre los contempla-
dos como tales en el Catalogo Europeo de Residuos (CER), recogidos en la Orden MMA
304/2002, viniendo marcados en la lista con un (*) los considerados como peligrosos.

La mencionada Orden MMA 304/2002, establece una serie de operaciones de elimi-
nacion y de valorizaciéon que vienen recogidas en las siguientes tablas:

TaBLA 1 - PrRocebIMIENTOS DE ELIMINACION DE RESIDUOS.

OPERACIONES DE ELIMINACION

D1 Depésito sobre el suelo o en su Interior (por ejemplo, vertido, etc.).

D2 Tratamiento en medio terrestre (por ejemplo, biodegradacién de residuos liquidos o lodos en
el suelo, etc.).

D3 Inyeccién en profundidad (por ejemplo, inyeccion de residuos bombeables en pozos, minas de
sal, fallas geoldgicas naturales, etc.).

D4 Embalse superficial (por ejemplo vertido de residuos liquidos o lodos en pozos, estanques o
lagunas, etc.).

D5 Vertido en lugares especialmente disefiados (por ejemplo, colocacion en celdas estancas
separadas, recubiertas y aisladas entre si y el medio ambiente, etc.).

D6 Vertido en el medio acuatico, salvo en el mar

D7 Vertido en el mar, incluida la insercién en el lecho marino
Tratamiento biolégico no especificado en otro apartado del presente anejo y que dé como

D8 resultado compuestos o mezclas que se eliminen mediante alguno de los procedimientos
enumerados entre D 1y D 12.
Tratamiento fisicoquimico no especificado en otro apartado del presente anejo y que dé

D9 como resultado compuestos 0 mezclas que se eliminen mediante uno de los procedimientos
enumerados entre D1y D12 (por ejemplo, evaporacién, secado, calcinacion, etc.).

D10 Incineracion en tierra.

D11 Incineracién en el mar

D12 Depésito permanente (por ejemplo, colocacién de contenedores en una mina, etc.)

D13 Combinacién o mezcla previa a cualquiera de las operaciones enumeradas entre D1y D12

D14 Reenvasado previo a cualquiera de las operaciones enumeradas entre D1y D13

D15 Almacenamiento previo a cualquiera de las operaciones enumeradas entre D1 y D14 (con
exclusion del almacenamiento temporal previo a la recogida en el lugar de produccién).
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TaBLA 2 -PrRocEDIMIENTOS DE VALORIZACION DE RESIDUOS.

OPERACIONES DE VALORIZACION

R1 Utilizacion principal como combustible o como otro medio de generar energia

R2 Recuperacion o regeneracién de disolventes.

R3 Reciclado o recuperacién de sustancias organicas que no se utilizan como disolventes (incluidas
las operaciones de formacion de abono y otras transformaciones biolégicas).

R4 Reciclado o recuperacién de metales y de compuestos metdlicos

R5 Reciclado o recuperacion de otras materias inorganicas

R6 Regeneracion de acidos o de bases

R7 Recuperaciéon de componentes utilizados para reducir la contaminacién

R8 Recuperaciéon de componentes procedentes de catalizadores

R9 Regeneracién u otro nuevo empleo de aceites

R10 Tratamiento de suelos, produciendo un beneficio a la agricultura o una mejora ecolégica de
los mismos

R11 Utilizacion de residuos obtenidos a partir de cualquiera de las operaciones enumeradas entre
R1yR10

R12 Intercambio de residuos para someterlos a cualquiera de las operaciones enumeradas entre
R1y R11
Acumulacién de residuos para someterlos a cualquiera de las operaciones enumeradas entre

R13 R1 y R12 (con exclusién del almacenamiento temporal previo a la recogida en el lugar de la
produccion).

Hay que tener en cuenta que se producen gran cantidad de residuos, tanto urbanos
como peligrosos, y un obijetivo prioritario de la Ley es minimizar su cantidad con el fin de (251 )
disminuir el volumen de residuos generados. En la tabla siguiente tenemos la produccién
de residuos urbanos generados durante el afio 2001.

Resibuos URBANOS RECOGIDOS Y TRATADOS C.A.-R.M. Espana
Ao 2001 Ka/Hag/afi0 Ke/HaB/ARO
Domésticos 513 588,0
Papel y carton 9,8 15,9
Vidrio 10,3 15,6
Plasticos 1,3 5,8

Hemos visto los tipos de residuos peligrosos y el listado de ellos pero ¢Cual es la
produccién nacional y en nuestra Region de este tipo de residuos?

construccion

C.A.R.M. EspaNA
REesibuos PELIGROsOs GENERADOS. ANo 2001
TONELADAS % TONELADAS
Industrias extractivas, manufacturera y energética y 59.042 434 1.365.356

Industrias extractivas 82 5,32 1.540

Industria manufacturera 57.361 4,27 1.342.053

Productos alimenticios, bebidas y tabaco 711 2,50 28.422
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REesibuos PELIGROsos GENERADOS. ANo 2001 CARM. Espana
TONELADAS % TONELADAS

Industrias de la madera y corcho 27 1,54 1.751
Industrias del papel y edicién 1.366 4,85 28.152
Coquerias y refino de petréleo 3.847 8,41 45.756
Industrias quimica y del caucho 5.900 1,93 305.448
Siderurgia y otros productos metalicos 44.053 6,17 714.426
Fabricacion de muebles 757 3,66 20.665
Resto de las actividades manufactureras 317 0,17 190.855
Produccion y distribucion de energia eléctrica 1.799 8,64 20.827
Construccién 0 0,00 936

Por otra parte, la Ley de Residuos, también regula, por vez primera, la contaminacion
de suelos (Titulo V), y es de aplicacién de forma supletoria a la produccién y gestion de
todos los residuos mineros, eximidos hasta ahora de cumplir las exigencias ambientales.

La Ley supone un cambio radical en la gestion de los residuos, por lo que la Ley
10/1998 deroga las anteriores Leyes 42/1975, sobre desechos y residuos sélidos urbanos,
y 20/1986, basica de Residuos Téxicos y Peligrosos, asi como los articulos 50, 51 y 56 del
Real Decreto 833/1988.

Asimismo, la nueva norma respeta el reparto constitucional de competencias entre el
Estado y las Comunidades Auténomas, al tiempo que garantiza las competencias que tra-
dicionalmente han venido ejerciendo las Entidades locales en materia de residuos sélidos
urbanos.

En este punto, es preciso destacar que algunas de las obligaciones que la Ley impone
a las Entidades Locales en materia de residuos suponen una modificacién del régimen ge-
neral establecido en la Ley 7/1985, reguladora de las Bases de Régimen Local. Asi, obliga
a dichas Administraciones, a:
e Larecogida, el transporte y la eliminacion de los residuos urbanos (antes solo era
obligatorio para municipios de mas de 5.000 habitantes).
e Implantar recogida selectiva de residuos en poblaciones mayores de 5.000 habi-
tantes a partir del afio 2001.

Finalmente, la Ley de Residuos, en sus Disposiciones adicionales, ha previsto de-
terminadas iniciativas normativas, para las que la propia norma fija fechas concretas de
aprobacién (Disposiciones adicionales) sobre:

e Residuos agrarios.

o Aceites industriales y lubricantes.

¢ Regulacion de un sistema de devolucién, depésito y retorno para las pilas usadas.

Alguna de ellas ya trasladada a norma, como el Real Decreto-Ley 4/2001, de 16 de
febrero, sobre valorizacién energética de harinas de origen animal procedentes de la trans-
formacion de despojos y cadaveres de animales.
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Para reforzar los avances producidos en los campos de la legislacién, la planificacion
y la ayuda a la gestién en el tratamiento de residuos, Espafia ha apoyado Directiva 1999/31/
CE, del Consejo, de 26 de abril de 1999, relativa al vertido de residuos y la obligacién de
elaborar un plan nacional en cada Estado para reducir los residuos biodegradables desti-
nados a vertederos.

La citada Directiva, transpuesta en el Real Decreto 1481/2001, de 27 de diciembre,
pretende prevenir o reducir en lo posible los efectos negativos sobre el medio ambiente de
los vertidos de residuos, tanto peligrosos como no peligrosos, durante todo el ciclo de vida
del vertedero, y los posibles riesgos para la salud. Por otra parte, prevé la instalacion de
tres tipos de vertederos, segun se trate de residuos peligrosos, urbanos o inertes.

Hemos visto que una forma de eliminacién de los residuos es la incineracién y este
procedimiento ha sido regulado por el Real Decreto 653/2003, que unifica el procedimiento
de incineracioén para los residuos urbanos y peligrosos, antes recogidos en dos Reales
Decretos, aunque establece diferencias en la aplicacién de las técnicas y condiciones de
funcionamiento de las instalaciones, asi como en materia de mediciones y controles, tal
como hace la Directiva 2.000/76/CE. En cualquier caso, el aprovechamiento energético del
proceso de combustion de los residuos es de una gran importancia ambiental y econémi-
ca, sin perder de vista, por supuesto, la prioridad de la prevencién y el reciclado.

14.3. Produccion de envases y residuos de envases.

La Ley 11/1997, de 24 de abril, de Envases y Residuos de Envases, puede considerar-
se, junto con las determinaciones que son de aplicacion a los residuos urbanos contenidas
en la Ley basica de Residuos, como la principal norma reguladora del tratamiento y gestién
de este tipo de residuos.

El objetivo de la Ley, articulo 1, es prevenir y reducir el impacto sobre el medio am-
biente de los envases y la gestién de los residuos de envases a lo largo de todo su ciclo de
vida. Para alcanzar los anteriores objetivos, se establecen medidas destinadas, a:

e Prevencién de la produccién de los residuos de envases

¢ Reutilizacién de los envases, al reciclado y demas formas de valorizacion de resi-

duos de envases

Para el cumplimiento de los objetivos que se pretenden conseguir, han sido disefiados

dos tipos de sistemas:

1. El sistema de depdsito, devolucion y retorno de envases, en el que los distintos
agentes que participen en la cadena de comercializacién de un producto envasado
(envasadores, importadores, mayoristas y minoristas) estaran obligados a cobrar
a sus clientes, hasta el consumidor final, una cantidad por cada envase que sea
objeto de transaccion, reintegrando el mismo importe por la devolucién del envase
vacio.

2. Los sistemas integrados de gestién (SIG) de residuos de envases y envases usa-
dos, a los que los envasadores y comerciantes podran acogerse eximiéndose de
las obligaciones del primero de los sistemas citados.
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Especificamente para los residuos de envases de fitosanitarios, indica el Real Decreto
1416/2001 que estos productos deberan ser puestos en el mercado a través del sistema
de depdsito, devolucion y retorno o, alternativamente, a través de un sistema integrado de
gestién de residuos de envases y envases usados.

Entre otros aspectos a destacar de la Ley figuran la determinacién de realizar un Pro-
grama Nacional de Residuos de Envases y Envases Usados, a aprobar en el plazo de un
ano a partir de la entrada en vigor de la norma que comentamos, y las previsiones recogi-
das en la misma sobre la necesidad de sustituir los aditivos nocivos y peligrosos utilizados
en la fabricacion de envases por otras sustancias alternativas, asi como el estudio técnico
que, sobre el policroruro de vinilo (PVC) como material de envasado, debia elaborar una
Comision de expertos, a partir del cual el Gobierno propondria las oportunas medidas (dis-
posicion final segunda, 2.4.).

Segun el informe realizado (mayo de 1998), no hay razones para dar al PVC un tra-
tamiento discriminatorio con respecto al de otros materiales de envase, al considerar el
andlisis del ciclo de vida de las materias primas y de los productos de envase elaborados.
A la vista de ésta y de otras conclusiones contenidas en el informe, el Ministerio de Medio
Ambiente ha presentado al Ministerio de Sanidad y Consumo una propuesta de modifica-
cion de la vigente legislacion sobre el uso del PVC como material de embalaje.

En relacion con el PVC, otra informacién que puede ser de utilidad es que se trata del
segundo compuesto plastico que mas se recicla en Espafia, seguido del polietileno, tanto
de alta como de baja densidad (segun dato de CICLOPLAST, recogido en el Plan Nacional
de Residuos Urbanos, al que luego aludiremos).

La Ley de Envases y Residuos de Envases, que ha sido modificada por la disposicién
adicional séptima de la Ley 10/1998, de 21 de abril, de Residuos, ha sido desarrollada por
el Reglamento aprobado por Real Decreto 782/1998, de 30 de abril, y completada por la
Orden de 27 de abril de 1998, por la que se establecen las cantidades individualizadas a
cobrar en concepto de depésito y el simbolo identificativo de los envases que se pongan
en el mercado a través del sistema de depdsito, devolucién y retorno.

Ademas, la Ley 11/1997 ha sido modificada por la Disposicién adicional decimonove-
na de la Ley 50/1998, de 30 de diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas y del Orden
Social, por la que se obliga a identificar en las facturas las aportaciones de los envasadores
a los sistemas integrados de gestion de residuos, pagados en concepto de “punto verde”
(cantidad individual por cada producto envasado puesto en el mercado).

Posteriormente, se ha publicado la Orden de 21 de octubre de 1999, por la que se es-
tablecen las condiciones para la no-aplicacién de los niveles de concentracion de metales
pesados establecidos en la Ley de Envases y Residuos de Envases, a las cajas y paletas
de plastico reutilizables que se utilicen en una cadena cerrada y controlada.

Con la aplicacion de la Ley de Envases y Residuos de Envases desde el 1 de mayo
de 1998, a finales de junio de 1999 se habia conseguido que mas de 11.000 empresas en-
vasadoras se hayan adherido a los sistemas integrados de gestién, lo que significa que en
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poco mas de un afio se ha alcanzado un porcentaje de participacion entre el 85% y 90%
del total de productos envasados que se ponen en el mercado nacional.

14.4. Regulacion de otros residuos especificos.

En principio, se trata de residuos generalmente considerados no peligrosos, aunque
en ocasiones puedan contener componentes peligrosos, en cuyo caso seria de aplicaciéon
la legislacién de tal caracter.

Dentro de este tipo de residuos han venido figurando los vehiculos fuera de uso o para
desguace, actualmente considerados como peligrosos.

En esta materia, la Unién Europea ha aprobado la Directiva 2.000/53/CE, transpuesta
a nuestra normativa por el Real Decreto 1.383/2002, de 20 de diciembre. El objetivo es
conseguir que en el afo 2005 la reutilizacion y el reciclaje del automovil (sin contar la valo-
rizacién) sea del 80%, y pase al 85% en el afio 2015.

Con relaciéon a las pilas y acumuladores, el Real Decreto 45/1996, de 19 de enero,
transposicién de la Directiva 91/157/CEE, clasifica a estos elementos, establece su marca-
do y obliga a la recogida selectiva de determinadas pilas y acumuladores usados para su
posterior valorizacién o eliminacién, y ha sido modificado en su anexo | por la Orden de 25
de octubre de 2000.

La U.E. ha elaborado una Propuesta de una nueva Directiva, norma que tiene por
objeto evitar que las mismas acaben en vertedero. Esta norma, que regulara el etiquetado,
la recogida y el reciclado de las pilas y acumuladores, obligara al tratamiento adecuado de
todo tipo de pilas, tanto las que contienen sustancias peligrosas, caso de las pilas “botén”,
como las que no las contienen, caso de las pilas alcalinas.

Para darnos una idea del problema de estos residuos, en el mercado de la UE se co-
mercializan cada afio (aproximadamente):

¢ 800.000 toneladas de baterias de automdviles (coches y vehiculos)

e 190.000 toneladas de baterias industriales

¢ 160.000 toneladas de pilas de uso doméstico

Los metales que contienen difieren enormemente:

e Las baterias de los automéviles son en su mayoria de plomo-acido;

e Las baterias industriales incluyen tanto plomo-acido como niquel-cadmio;

e Las pilas domésticas incluyen las de uso general (principalmente zinc-carbono y
alcalinas de manganeso), pilas de tipo “botén” (principalmente mercurio, zinc-aire,
6xido de plata, 6xido de manganeso v litio) y las baterias recargables (principal-
mente niquel-cadmio, niquel hidruro metalico, ion-litio y plomo-acido sellado).

Con respecto a los residuos de aparatos eléctricos y electrénicos se han publicado
dos Directivas la 2002/96/CE y la 2002/95/CE. La primera aboga por una mejora del disefio
y una produccién de aparatos eléctricos y electronicos que tenga en cuenta y facilite su
desarmado Yy valorizacién, y en particular la reutilizacién y el reciclado de sus residuos a

VOLVER
A INDICE

(255)



(256)

través de una recogida selectiva de estos aparatos que favorezca la reutilizacion y la valo-
rizacién de sus componentes.

Por otra parte, la Directiva 2002/95/CE, limita la utilizacién de ciertas sustancias peli-
grosas (plomo, mercurio, cadmio, cromo hexavalente, polibromobifenilos (PBB) o polibro-
modifeniléteres (PBDE)) en la composicion de estos equipos.

Otros residuos especificos son los RESIDUOS AGRARIOS. Se entiende por residuos agro-
ganaderos los producidos en las explotaciones agricolas y ganaderas consistentes en ma-
terias fecales y otras sustancias naturales y no peligrosas, que pueden ser nocivas para el
medio ambiente.

La regulacién de esta materia esta especificamente prevista en la disposicion adicio-
nal quinta de la Ley de Residuos. En ella se contempla la utilizacion de los residuos agro-
ganaderos como fertilizante agritola, estableciendo que la autorizacién para ejercer dicha
actividad estara sujeta a la normativa que, a tales efectos, apruebe el Gobierno, pudiendo
ser completada por las normas adicionales de las Comunidades Auténomas. La legisla-
cién basica mencionada se realizara a propuesta conjunta de los Departamentos de Medio
Ambiente y de Agricultura, Pesca y Alimentacién, como complemento a lo ya establecido
en el Real Decreto 261/1996, de 16 de febrero, sobre protecciéon de las aguas contra la
contaminacién producida por los nitratos procedentes de fuentes agrarias.

A tales efectos se ha aprobado, a propuesta de ambos Ministerios, el Real Decreto
324/2000, de 3 de marzo, por el que se establecen normas bésicas de ordenacion de las
explotaciones porcinas, modificado por los Reales Decretos 3.483/2000 y 1.323/2002.

Esta disposicién prevé, en su articulo 5, hasta tres tipos de procedimientos para la
gestidn de los estiércoles o purines generados por las explotaciones porcinas:

1. Valorizacién como abono érgano-mineral.

2. Tratamiento mediante compostaje, secado artificial y otros.

3. Eliminacion mediante vertido.

En el caso de la valorizacién, para evitar el deterioro medioambiental se determinan
distancias minimas (100 y 200 metros, segun los casos) en la distribucion de estiércol sobre
el terreno respecto a otras explotaciones, y se obliga a presentar ante el 6rgano competen-
te de la Comunidad Auténoma un plan de gestion y produccién de estiércoles en las zonas
vulnerables, que sera obligatorio en las no vulnerables Unicamente cuando se supere el
valor de 210 kilos de nitrégeno por hectarea y afo.

Las actividades de produccién y gestién de Aceites usapos se regulan por la Orden
Ministerial de 28 de febrero de 1989. Segun se establece en la citada normativa, tendran
la consideracién de residuo peligroso los aceites usados cuyo poseedor los destine al
abandono.

Otro avance en materia de residuos peligrosos ha sido la aprobacion, a propuesta

de los ministros de Medio Ambiente, de Industria y Energia y de Sanidad y Consumo, del
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Real Decreto 1.378/1999, por el que se establecen medidas para la eliminacién y gestién
de los POLICLOROBIFENILOS (PCB), POLICLOROTERFENILOS (PCT) y aparatos que los contengan. Esta
norma, de caracter basico, incorpora al derecho interno la Directiva 96/59/CE del Consejo,
de 16 de septiembre, relativa a la eliminacién de PCB y PCT. La norma establece un nuevo
régimen sobre la eliminacién progresiva de los PCB’s, bien de forma directa, incluyendo
la eliminacién de los aparatos que los contengan, o bien mediante su descontaminacion.
También establece limitaciones al uso de los PCBs, tomando en consideracion el riesgo
que representan para la salud de las personas y para el medio ambiente.

En relacion a este tema, la Resolucion de 9 de abril de 2001, aprueba el Plan Nacional
de Descontaminacién y Eliminacién de Policlorobifenilos, Policloroterfenilos y Aparatos que
los Contengan (2001-2010). En el se establecen estimaciones sobre los PCB existentes, los
ritmos progresivos de descontaminacién y eliminacién durante este periodo, los proyectos
de recogida, descontaminacién y eliminacién, la financiacién del Plan y su seguimiento.

EsTiMACION DE PCB EXISTENTES Twm EsTiMADAS

Transformadores con un volumen de PCB superior a 5 decimetros cubicos y
concentracion superior a 500 ppm de PCB en peso, asi como de aparatos con un

volumen de PCB superior a 5 decimetros cubicos y de los PCB contenidos en los 116.000
mismos.
Resto de aceites dieléctricos y aparatos contaminados con mas de 50 ppm de 94.000

PCB

Dentro de los residuos peligrosos, figuran también determinados tipos de residuos
sanitarios (distintos a los que tengan la consideracion de urbanos), entre los que se inclu-
yen los citotéxicos (relacionados con las enfermedades de cancer), los infecciosos, los que
contienen restos humanos procedentes de maternidades o de operaciones, amputaciones,
los productos quimicos desechados, etc. En general, por tanto, los residuos hospitalarios
se regulan, dependiendo de su tipologia, bien por:

e Lalegislacion de residuos urbanos (Ley 10/1998, de 21 de abiril, de Residuos)

¢ La especifica de residuos peligrosos (Real Decreto 952/1997, de 20 de junio),

¢ Restos humanos de cierta entidad), el Reglamento de Policia Sanitaria Mortuoria,

competencia del Ministerio de Sanidad y Consumo.

La mayoria de las Comunidades Auténomas han desarrollado normativa propia de
residuos sanitarios.

14.5. Planes y actuaciones de gestion en materia de residuos
14.5.1. Plan Nacional de Residuos Urbanos.
14.5.1.1. Introduccioén.
En el afo 2001 se recogieron en Espafia 26,3 millones de toneladas de residuos ur-

banos (mezclados y recogidos selectivamente), lo que supone un descenso del 0,7% con
respecto al afio 2000.
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El volumen de residuos mezclados fue de 24 millones de toneladas, lo que supone
una media de 565 kg/hab, un 3,6% que en 2000. En cuanto al tratamiento de estos resi-
duos, se distribuyo de la siguiente manera:

e Deposito en vertedero: 17 millones

e Reciclado: 2,96 millones

e Compostaje: 2,74 millones

¢ Incineracion, generar energia eléctrica o biogéas: 1,3 millones

14.5.1.2. Principales objetivos.

En el terreno de las actuaciones para la gestion de residuos urbanos, el Ministerio de
Medio Ambiente (Direccién General de Calidad y Evaluacion Ambiental), en desarrollo de
las previsiones contenidas en las Leyes de Residuos y de Envases que corresponden a la
Administracion General del Estado, ha elaborado, en colaboracién con las Comunidades
Auténomas, el primer El Plan Nacional de Residuos Urbanos, PNRU), 2000-2006.

Entre los principales objetivos del Plan, figuran los siguientes:

e Prevencion:

e Reduccion del 6% en la generacion total de residuos urbanos totales

e Reduccion del 10% en peso de los residuos de envases antes del 30 de junio del
2001.

e Recogida selectiva:
e En nucleos de poblacién de mas de 5.000 hab.: antes del 1 de enero del

2001,
e Enlos de méas de 1.000 hab.: antes de enero del 2006
¢ Reutilizacion, con los siguientes objetivos:
OBJETIVOS DE REUTILIZACION DE ENVASES. ANo 2004
ProbucTto PoRceNTAJE MEDIO EN CanaLes HORECA (1)
Aguas envasadas 25 50
Bebidas refrescantes 35 80
Cerveza (2) 70 80
Vino (3) 15 50
(1) Canal HORECA: Hosteleria, Restauracién y Catering.
(2) En volumen.
(3) Vinos de mesa, exceptuando vinos con denominacion de origen y asimilados.
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e Recuperacion y reciclaje: el Plan propone objetivos de reciclado de los residuos de
envases que vienen recogidos en la siguiente tabla:

OBJEeTIvos DE RecicLADO DE REsIDuUOS DE ENVASES

PROCEDIMIENTO (EN PESO) % 2001 2006
Reciclado residuos envases 25% - 45% 30 junio Final
50% - 65% 26 abril —
Valorizacion residuos envases

70% — Final
15% 26 abril e

Reciclado cada tipo material de envasado
>20% — Final

Para cada tipo de material (papel-carton, vidrio, plasticos, metales y madera), estable-
ce unos objetivos de reciclado especificos durante la vigencia del Plan. También establece
unos objetivos de reciclado para el aceite vegetal usado, que son del 50% en 2002 y del

80% en 2006.

e \Valorizacién de la materia organica:

PROCEDIMIENTO 2001 2006
CompPosTAJE MATERIA ORGANICA > 40% > 50%
BIOMETANIZACION >2% >5%
e Valorizacién energética:
PROCEDIMIENTO 2001 2006
VALORIZACION ENERGETICA >9% >17,7%

e Eliminacién: la clausura y sellado de todos los vertederos incontrolados antes del
afo 2006 (existen cerca de 3.700), con el objetivo intermedio de que al final del
afno 2001 sdélo el 5% de los residuos urbanos se depositen de forma incontrolada;
también supone la adaptacion de las actuales instalaciones a la reciente Directiva

sobre vertederos.

14.5.1.3. Planes de Residuos Especiales

A los efectos del Plan Nacional de Residuos Urbanos tienen también la consideracion
de residuos urbanos, quedando por tanto comprendidos dentro del ambito de actuacién

del PNRU:

¢ Residuos procedentes de la limpieza de vias publicas, zonas verdes, areas recrea-

tivas y playas

¢ Productos textiles y residuos de maderas de origen doméstico
¢ Otros residuos no peligrosos domésticos/comerciales (aceites y grasas vegetales

y otros).
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Igualmente, en dicho Plan se da una consideracién especial a ciertos tipos de resi-
duos que, si bien no se suelen considerar urbanos en sentido estricto, si requieren solucio-
nes especificas en razén de su propia peculiaridad.

El Ministerio de Medio Ambiente ha elaborado un plan especial e individual para cada
uno de estos Ultimos residuos, de aplicacion para el periodo 2000-2006, que abordan el
tratamiento, recuperacion y reciclado de las correspondientes categorias de desechos.

Tales instrumentos, que en su conjunto constituiran el Plan Nacional de Residuos
Especiales (PNRE), son los siguientes:

e Vehiculos Fuera de Uso (VFUs)

¢ Neumaticos Fuera de Uso (PNNFU)

¢ Residuos de Matadero, Decomisos, Productos Carnicos y Animales Muertos
(PNRMDSAM)

e Lodos de Depuradoras (PNLD)

¢ Residuos Voluminosos (PNRV)

¢ Residuos de Construccion y Demolicion (PNRCD).

Por lo que se refiere a las pilas, también se ha elaborado un Programa Nacional, el
Programa Nacional de Pilas y Baterias Usadas, de aplicacion hasta el afio 2003.

(260) Para gestionar y recuperar suelos contaminados se ha elaborado el Plan Nacional de
Recuperaciéon de Suelos Contaminados (1995-2005).
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Normativa:

¢ Ley 10/1998, de 21 de abril, de Residuos. (BOE n.° 96, 22-Abr-1998).

¢ Real Decreto 952/97, del 20 de junio, por el que se modifica el Reglamento para
la ejecucion de la Ley 20/86, de 14 de mayo, Basica de Residuos Toxicos y Peli-
grosos, aprobado mediante Real Decreto 833/88, de 20 de julio. (BOE n.° 160 de
5.07.97).

¢ Orden MAM/304/2002, de 8 de febrero, por la que se publican las operaciones de
valorizacién y eliminacién de residuos y la lista europea de residuos (BOE n.° 43, de
19.02.02).

+ Instituto Nacional de Estadistica. Estadisticas sobre Medio Ambiente. http://www.
ine.es/buscar/results.jsp?query=RESIDUOS

+ Real Decreto-Ley 4/2001, de 16 de febrero, sobre el régimen de intervencién admi-
nistrativa aplicable a la valorizaciéon energética de harinas de origen animal proce-
dentes de la transformacion de despojos y cadaveres de animales. (B.O.E. nim. 42,
de 17.2.2001).

+ Directiva 1.999/31/CE del Consejo de 26 de abril de 1999 relativa al vertido de resi-
duos (DOCE n° L 182, de 16-07-99).

¢ Real Decreto 1.481/2001, de 27 de diciembre, por el que se regula la eliminacién de
residuos mediante depdsito en vertedero (BOE n.° 25, de 29.01.02).

+ Real Decreto 653/2003, de 30 de mayo, sobre incineraciéon de residuos (BOE n.°
142, de 14.06.03).

¢ Directiva 2.000/76/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre incineracion (261 )
de residuos (D.O.C.E. L n° 332, de 28-12-2000).

¢ Ley 11/1997, de 24 de abril, de Envases y Residuos de Envases (BOE n.° 99, de
25-04-1997).

+ Real Decreto 1.416/2001, de 14 de diciembre, sobre envases de productos fitosa-
nitarios. (BOE n.° 311, 28-Dic-2001)

+ Real Decreto 782/1998, de 30 de abril, por el que se aprueba el Reglamento para el
desarrollo y ejecucion de la Ley 11/1997, de 24 de abril, de Envases y Residuos de
Envases. (BOE n.° 104, 1-05-1998).

¢ Orden de 27 de abril de 1998 del Ministerio de Medio Ambiente (BOE n.° 104, de
01-05-98) (Correccion de errores: BOE n° 120, de 20.5.98).

+ Ley 50/1998, de 30 de diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas y del Orden
Social (B.O.E. de 31-12-1998).

¢ Orden de 21 de octubre de 1999 por la que se establecen las condiciones para la
no aplicacién de los niveles de concentracién de metales pesados establecidos en
el articulo 13 de la Ley 11/1997, de 24 de abril, de Envases y Residuos de Envases,
a las cajas y paletas de plastico reutilizables que se utilicen en una cadena cerrada
y controlada. (BOE n.° 265, 5-11-1999).

+ Real Decreto 1383/2002, de 20 de diciembre, sobre gestion de vehiculos al final de
su vida util. (BOE n.° 3, 3-01-20083).

+ Real Decreto 45/1996, de 19 de enero, por el que se regulan diversos aspectos re-
lacionados con las pilas y los acumuladores que contengan determinadas materias
peligrosas. (BOE n.° 48, 24-02-96).

+ Orden de 25 de octubre de 2000 (BOE n.° 258, de 27-10-00).
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*

Propuesta de nueva Directiva sobre pilas http://europa.eu.int/eur-lex/es/com/
pdf/2003/com2003_0723es01.pdf

Directiva 2.002/96/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de enero de
2003, sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos [Diario Oficial L 37 de
13.2.2003].

Directiva 2.002/95/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de enero de
2003, sobre restricciones a la utilizacién de determinadas sustancias peligrosas en
aparatos eléctricos y electrénicos [Diario Oficial L 37 de 13-2-2003].

Real Decreto 324/2000, de 3 de marzo, por el que se establecen normas basicas de
ordenacion de las explotaciones porcinas (BOE n.° 58, de 08-03-00)

Real Decreto 3.483/2000, de 29 de diciembre, por el que se modifica el Real Decre-
to 324/2000, de 3 de marzo, por el que se establecen normas basicas de ordena-
cion de las explotaciones porcinas (BOE n.° 11, de 12-01-01).

Real Decreto 1.323/2002, de 13 de diciembre, por el que se modifica el Real Decre-
to 324/2000, de 3 de marzo, por el que se establecen normas basicas de ordena-
cion de las explotaciones porcinas (BOE n.° 299, de 14-12-02).

Orden 29 de febrero de 1989, regula la gestidn de los aceites usados (BOE n° 57, de
8-03-89).

Orden de 13 junio 1990 Modifica el apartado 16.2 y el anexo Il de la Orden 28-2-
1989, que regula la gestidn de los aceites usados (BOE n.° 148, 21-06-90).

Real Decreto 1.378/1999, de 27 de agosto, por el que se establecen medidas para
la eliminacién y gestion de los policlorobifenilos, policloroterfenilos y aparatos que
los contengan. (BOE n.° 206, 28-08-1999)

Resolucién de 9 de abril de 2001, de la Secretaria General de Medio Ambiente, por
la que se dispone la publicacién del Acuerdo de Consejo de Ministros, de 6 de abril
de 2001, por el que se aprueba el Plan Nacional de Descontaminacién y Eliminacion
de Policlorobifenilos (PCB), Policloroterfenilos (PCT) y Aparatos que los Contengan
(2001-2010). (BOE n.° 93, 18-04-2001)

Instituto Nacional de Estadistica. Encuesta sobre la recogida y tratamiento de resi-
duos urbanos 2001. http://www.ine.es/prensa/np306.pdf

Resolucién de 13 de enero de 2000, de la Secretaria General de Medio Ambiente,
por la que se dispone la publicacion del Acuerdo de Consejo de Ministros, de 7 de
enero de 2000, por el que se aprueba el Plan Nacional de Residuos Urbanos. (BOE
n.° 28, 2-02-2000).

Resolucién de 25 de septiembre de 2001, de la Secretaria General de Medio Am-
biente, por la que se dispone la publicacién del Acuerdo del Consejo de Ministros
de 3 de agosto de 2001, por el que se aprueba el Plan Nacional de Vehiculos al final
de su vida util (2001-2006). (BOE n.° 248, 16-Oct-2001).

Resolucién de 8 de octubre de 2001, de la Secretaria General de Medio Ambiente,
por la que se dispone la publicacién del Acuerdo del Consejo de Ministros de 5 de
octubre de 2001, por el que se aprueba el Plan Nacional de Neumaticos Fuera de
Uso, 2001-2006. (BOE n.° 260, 30-Oct-2001)

Resolucién de 14 de junio de 2001, de la Secretaria General de Medio Ambiente,
por la que se dispone la publicacion del Acuerdo de Consejo de Ministros, de 1 de
junio de 2001, por el que se aprueba el Plan Nacional de Residuos de Construccién
y Demolicién 2001-2006. (BOE n.° 166, 12-jul-2001).

Resolucién de 14 de junio de 2001, de la Secretaria General de Medio Ambiente,
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por la que se dispone la publicacion del Acuerdo de Consejo de Ministros, de 1 de
junio de 2001, por el que se aprueba el Plan Nacional de Lodos de Depuradoras de
Aguas Residuales 2001-2006. (BOE n.° 166, 12-jul-2001)

+ Resolucion de 28 de abril de 1995, de la Secretaria de Estado de Medio Ambiente y
Vivienda, por la que se dispone la publicacion del Acuerdo del Consejo de Ministros
de 17 de febrero de 1995, por el que se aprueba el Plan Nacional de Recuperacion
de Suelos Contaminados. (BOE n.° 114, 13-may-1995)

¢ Resolucién de 25 de noviembre de 1999, de la Direccion General de Calidad y
Evaluacién Ambiental, por la que se dispone la publicacién del Acuerdo de la Con-
ferencia Sectorial de Medio Ambiente de 22 de noviembre de 1999, por el que se da
conformidad al Programa Nacional de Pilas y Baterias Usadas (BOE n.° 284, 27-11-
1999).

Paginas web.

¢ Consejeria de Agricultura, Agua y Medio Ambiente C.A.R.M.: http://www.carm.es/
cma/dgmn/esquema/indice.htm

+ Ministerio de Medio Ambiente: http://www.mma.es/normativa/legis/ legis6.htm#_
Toc200

(263)
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Seguridad Quimica - La Prevencion de los Riesgos en Salud y Medio Ambiente.
Una Perspectiva desde la Administracion Piblica



TEMA 15: ALmAceNAamIENTO DE PRobucTos QuiMicos.
Autor: Francisco Gonzalez Cubero

15.1. Introduccion.
Los graves accidentes ocurridos durante las ultimas décadas (Seveso 76), involucran-
do productos quimicos, han puesto en evidencia el riesgo potencial de dichos productos.

En los almacenamientos es donde se encuentran las mayores cantidades de productos
quimicos, corrosivas, toxicas, reactivas o inflamables. Ello implica que es donde mayor ries-
go existe y donde, por lo tanto se deben adoptar las medidas de seguridad apropiadas.

Vamos a analizar los riesgos derivados de los productos quimicos y de su almace-
namiento.

15.2. Los almacenamientos.

“Conjunto de recipientes de todo tipo que contengan o puedan contener productos
quimicos, ubicados en el interior de edificios o en el exterior, en este caso en un area que
incluye los tanques y depdsitos propiamente dichos, sus cubetos de retencion, las calles
intermedias de circulacion y separacion, las tuberias de conexion y las zonas e instalacio-
nes de carga, descarga y transito anejas”.

Cuatro funciones principales:
(265)
e Reserva de seguridad.
¢ Reserva para amortiguar fluctuacion entre oferta y demanda.
¢ Almacenamiento de distribucion.
¢ Almacenamiento industrial (necesidades de produccién).

15.3. Clases de almacenamientos.
Dejando aparte los almacenamientos de proceso, se pueden contemplar dos tipos de
almacenamiento:
e Almacenamientos anejos a plantas de proceso.
Recepcién de materias primas y expedicién de productos acabados.

e Plantas exclusivas de almacenamiento.
Bien sea propiedad de un fabricante, dentro de su logistica de distribucion, o los
dedicados a la distribucién de productos quimicos bajo el régimen de contratos de
almacenamiento y alquiler: importacion/exportacion, fraccionamiento de transitos,
envasado, etc.

En ambos casos las medidas de seguridad a contemplar son idénticas.
15.4. Riesgos de los almacenamientos de productos quimicos.

Los riesgos de los almacenamientos de productos quimicos se derivan tanto de las
caracteristicas de los productos como de las condiciones propias de almacenamiento.
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(266)

En términos generales los riesgos existentes en un almacenamiento son:
e Explosion: quimica, fisica (estallido/implosién), bleve...

¢ Incendio

e Escape de gases y vapores toxicos

e Derrame de producto

e Reacciones violentas

Y las consecuencias derivadas de su materializacién pueden traducirse en:

e Lesiones personales
¢ Intoxicacion
Asfixia/sofocacion
e Quemaduras
e Traumatismos
e Dafos materiales a instalaciones y productos
e Contaminacién de productos
e Merma de productos
¢ Solidificacion de productos
e Corrosion
e Reacciones incontroladas
e Reacciones violentas
e Derrames
e Explosiones
¢ Incendios
e Contaminacién ambiental
e Fuga de gases y vapores
e Derrames de liquidos y sélidos
e Humos téxicos por incendio
e Aguas de extincion de incendios, contaminadas

15.5. Caracteristicas de peligrosidad de los productos
De los dos factores de peligrosidad mencionadas antes, las caracteristicas de los pro-
ductos almacenados son el factor que mas condiciona el riesgo potencial del mismo.

Estas caracteristicas sirven para la clasificacién de cada producto, determinando el
riesgo principal y otros secundarios, que son esenciales para establecer el nivel necesario
de las medidas de seguridad.

Las caracteristicas fisico-quimicas a tener en cuenta son:

e Estado fisico a la presion y temperatura atmosférica.

o Estado fisico a la presion y temperatura de almacenamiento.
¢ Inflamabilidad.

e Toxicidad.

¢ Reactividad.

e Presién de vapor.
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¢ Inestabilidad quimica (descomposicién violenta, polimerizacién).
e Corrosividad.

e \iscosidad.

e Solubilidad.

Las condiciones de almacenamiento también son un factor de riesgo importante, y
estan en relacion muy estrecha con las caracteristicas de peligrosidad de los productos
que, por si mismas, pueden imponer ciertas condiciones de seguridad como la limitacién
de la cantidad almacenada, compartimentacion, distancias, segregacién de productos in-
compatibles.

Estadistica de accidentes:
e 94,9 % en zonas de carga y descarga.
e 4,6 % en area de almacenamiento.

Sin embargo, estos Ultimos son los de mayores consecuencias.
Causas:

e 21 % errores de operacion

18 % fallos de equipos

3 % errores de disefio

19 % procedimientos errébneos

Los problemas habituales se centran en: (267)
e Lostanques y sus accesorios.

e Tuberias de producto y accesorios.

e Sistemas eléctricos.

e Equipos para la carga de cisternas.

Destacando los fallos de estanqueidad en valvulas y estopadas, bocas de hombre
inferiores y juntas.

Se observa que los almacenamientos no son una fuente importante de accidentes en
cuanto a nimero, pero cuando se producen tienen una gravedad potencial muy alta, lo que
obliga a importantes medidas de seguridad.

El peor desastre es el ocasionado por la pérdida de productos téxicos, y el mas fre-
cuente es el incendio de productos inflamables o combustibles.

En esto es en lo que se basa la redaccion del Reglamento de Almacenamiento de
Productos Quimicos, y sus Instrucciones Técnicas Complementarias.

15.6. Ley de Industria.

El Reglamento de Almacenamiento de Productos Quimicos es un Reglamento de
Seguridad, relativo, principalmente, a instalaciones. Por lo tanto deberemos estudiar la
legislacion referente a dichos reglamentos.
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En primer lugar, conviene indicar que la reglamentacién actual referente a productos
industriales nace, en su mayoria, de la transposicién de Directivas Europeas.

Esta situacion nace como consecuencia de la pertenencia de nuestro pais a la UNION
EUROPEA vy la consiguiente eliminacion de barreras técnicas.

En cuanto al tema que nos ocupa, la reglamentacion se basa en la Ley 21/1992, de 16
de julio de Industria (B.O.E. de 23 julio 1992).

Dicha Ley establece como uno de sus fines la seguridad industrial.

En un principio se podria pensar que sélo se acogerian a dicha Ley las instalaciones
pertenecientes a las industrias, pero no es asi, ya que:

1. El articulo 3 indica que Las disposiciones sobre seguridad industrial seran de apli-
cacioén, en todo caso, a las instalaciones, equipos, actividades, procesos y pro-
ductos industriales que utilicen o incorporen elementos, mecanismos o técnicas
susceptibles de producir los dafios a que se refiere el articulo 9.

2. Por su parte el articulo 9 indica que tendran la consideracion de riesgos relaciona-
dos con la seguridad industrial los que puedan producir lesiones o dafos a perso-
nas, flora, fauna, bienes o al medio ambiente.

Es decir todo tipo de instalaciones que pueda provocar un tipo de riesgo esta sujeta a
las prescripciones de seguridad de la Ley de Industria, y por lo tanto de la reglamentacion
de desarrollo.

Al objeto de la prevencién y limitacion de riegos, el articulo 10 prevé que en los su-
puestos en que, a través de la correspondiente inspeccién, se apreciaran defectos o defi-
ciencias que impliquen un riesgo grave e inminente de danos a las personas, flora, fauna,
bienes o al medio ambiente, la Administracién competente podra acordar la paralizacién
temporal de la actividad, total o parcial, requiriendo a los responsables para que corrijan
las deficiencias o ajusten su funcionamiento a las normas reguladoras, sin perjuicio de las
sanciones que pudieran imponerse por la infraccion cometida y de las medidas previstas
en la legislacion laboral.

En el articulo 12 se habla de los Reglamentos de Seguridad y se indica que estableceran:

1. Las instalaciones, actividades, equipos o productos sujetos a los mismos.

2. Las condiciones técnicas o requisitos de seguridad que segun su objeto deben
reunir las instalaciones, los equipos, los procesos, los productos industriales y su
utilizacion, asi como los procedimientos técnicos de evaluacion de su conformidad
con las referidas condiciones o requisitos.

3. Las medidas que los titulares deban adoptar para la prevencién, limitacién y co-
bertura de los riesgos derivados de la actividad de las instalaciones o de la utiliza-
cién de los productos; incluyendo, en su caso, estudios de impacto ambiental.

4. Las condiciones de equipamiento, los medios y capacidad técnica y, en su caso,
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las autorizaciones exigidas a las personas y empresas que intervengan en el pro-
yecto, direccion de obra, ejecucién, montaje, conservacion y mantenimiento de
instalaciones y productos industriales.

Pudiendo condicionar el funcionamiento de determinadas instalaciones y la utilizacién
de determinados productos a que se acredite el cumplimiento de las normas reglamenta-
rias, en los términos que las mismas establezcan.

Las Comunidades Auténomas pueden establecer requisitos adicionales cuando se
trate de instalaciones radicadas en su territorio.

Por otra parte, el articulo 13, indica que el cumplimiento de las exigencias reglamen-
tarias en materia de seguridad industrial, sin perjuicio del control por la Administracién Pu-
blica a que se refiere el articulo siguiente, se probara por alguno de los siguientes medios,
de acuerdo con lo que establezcan los Reglamentos que resulten aplicables:

1. Declaracioén del titular de las instalaciones y en su caso del fabricante, su represen-
tante, distribuidor o importador del producto.

2. Certificacion o Acta de Organismo de Control, instalador o conservador autoriza-
dos o técnico facultativo competente.

3. Cualquier otro medio de comprobacién previsto en el derecho comunitario y que
no se halle comprendido en los apartados anteriores.

En el articulo 31 se establece la tipificacion de las infracciones, de forma que:

e Son infracciones muy graves las tipificadas en el punto siguiente como infrac-
ciones graves, cuando de las mismas resulte un dafio muy grave o se derive un
peligro muy grave e inminente para las personas, la flora, la fauna, las cosas o el
medio ambiente.

e Son infracciones graves las siguientes:

La fabricaciéon, importacién, venta, transporte, instalaciéon o utilizacion de
productos, aparatos o elementos sujetos a seguridad industrial sin cumplir
las normas reglamentarias, cuando comporte peligro o dafio grave para perso-
nas, flora, fauna, cosas o el medio ambiente.

La puesta en funcionamiento de instalaciones careciendo de la correspondien-
te autorizacion, cuando ésta sea preceptiva de acuerdo con la correspondiente
disposicién legal o reglamentaria.

La ocultacién o alteracion dolosa de los datos a que se refieren los articulos 22
y 23 de esta Ley, asi como la resistencia o reiterada demora en proporcionarlos
siempre que éstas no se justifiquen debidamente.

La resistencia de los titulares de actividades e instalaciones industriales en per-
mitir el acceso o facilitar la informacion requerida por las Administraciones Pu-
blicas, cuando hubiese obligacién legal o reglamentaria de atender tal peticién
de acceso o informacién.
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La expedicién de certificados o informes cuyo contenido no se ajuste a la rea-
lidad de los hechos.

El incumplimiento de las prescripciones dictadas por la autoridad competente
en cuestiones de seguridad relacionadas con esta Ley y con las normas que la
desarrollen.

La inadecuada conservaciéon y mantenimiento de instalaciones si de ello puede
resultar un peligro para las personas, la flora, la fauna, los bienes o el medio
ambiente.

e Son infracciones leves las siguientes:

El incumplimiento de cualquier otra prescripcion reglamentaria no incluida en
los apartados anteriores.

La no comunicacion, a la Administracion competente, de los datos referidos en
los articulos 22 y 23 de esta Ley dentro de los plazos reglamentarios.

La falta de colaboraciéon con las Administraciones Publicas en el ejercicio por
éstas de las funciones reglamentarias derivadas de esta Ley.

En al articulo 32 se trata la prescripcion, de forma que:

e El plazo de prescripcion de las infracciones previstas en esta Ley sera de cinco
afos para las muy graves, tres para las graves y uno para las leves, a contar desde
su total consumacion.

e El computo del plazo de prescripcion se iniciara en la fecha en que se hubiera come-

(270) tido la infraccion o, si se trata de una actividad continuada, en la fecha de su cese.

e El plazo de prescripcion de las sanciones establecidas en esta Ley sera de cinco
afos para las referidas a infracciones muy graves, tres para las graves y uno para
las leves.

En el articulo 33 se habla sobre los Responsables:

e Seran sujetos responsables de las infracciones, las personas fisicas o juridicas que
incurran en las mismas. En particular se consideran responsables:

El propietario, director o gerente de la industria en que se compruebe la infrac-
cion.

El proyectista, el director de obra, en su caso y personas que participan en la
instalacion, reparacién, mantenimiento, utilizacion o inspeccion de las indus-
trias, equipos y aparatos, cuando la infraccidn sea consecuencia directa de su
intervencion.

Los fabricantes, vendedores o importadores de los productos, aparatos, equi-
pos o elementos que no se ajusten a las exigencias reglamentarias.

Los organismos, las entidades y los laboratorios especificados en esta Ley,
respecto de las infracciones cometidas en el ejercicio de su actividad.

e En caso de existir mas de un sujeto responsable de la infraccion, o que ésta sea
producto de la acumulacion de actividades debidas a diferentes personas, las san-
ciones que se impongan tendran entre si caracter independiente.

e Cuando en aplicacion a la presente Ley dos o0 mas personas resulten responsables
de una infraccion y no fuese posible determinar su grado de participacion, seran
solidariamente responsables a los efectos de las sanciones que se deriven.
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Y finalmente, en el articulo 34, se habla de las Sanciones, indicando que:

e Las infracciones leves seran sancionadas con multas de hasta 500.000 pesetas.

e Las infracciones graves con multas desde 500.001 hasta 15.000.000 de pesetas.

e Las infracciones muy graves con multas desde 15.000.001 hasta 100.000.000 de
pesetas.

15.7. El Reglamento de Almacenamiento de Productos Quimicos.

ReAL Decreto 379/2001, pe 6 DE ABRIL, POR EL QUE SE APRUEBA EL REGLAMENTO DE ALMA-
CENAMIENTO DE PRODUCTOS QUIMICOS Y SUS INSTRUCCIONES TECNICAS COMPLEMENTARIAS, MIE APQ-1,
MIE APQ-2, MIE APQ-3, MIE APQ-4, MIE APQ-5, MIE APQ-6 vy MIE APQ-7. BOE 112, be
10-05-2001.

El desarrollo experimentado por las industrias quimicas y petroquimicas ha determi-
nado un notable incremento de las actividades de almacenamiento y manejo de productos
quimicos.

La regulacion actualmente vigente en la materia es la contenida en el Real Decreto
668/1980, de 8 de febrero, sobre regulaciéon del almacenamiento de productos quimicos, y
en el Real Decreto 3485/1983, de 14 de diciembre, que modifica el anterior. Posteriormen-
te, se aprobaron las instrucciones técnicas complementarias (ITCs) MIE APQ-001 a MIE
APQ-0086, que establecieron las condiciones técnicas de dicha reglamentacion.

La situacién que se ha producido desde 1980 ha variado sustancialmente. La incor-
poracion de Espana a las Comunidades Europeas, la asuncion por las Comunidades Au-
tonomas de competencias legislativas en la materia, de acuerdo con la legislacion basica
estatal recogida en la Ley 21/1992, de 16 de julio, de Industria, y sus disposiciones regla-
mentarias, han generado cambios en el marco juridico de aplicacion de la normativa sobre
almacenamiento de productos quimicos.

Asi, la Ley 21/1992, de 16 de julio, de Industria, establece en el apartado 5 de su
articulo 12 que los Reglamentos de Seguridad de ambito estatal se aprobaran por el Go-
bierno de la Nacidn, sin perjuicio de que las Comunidades Autébnomas con competencias
legislativas sobre Industria, puedan introducir requisitos adicionales sobre las mismas
materias cuando se trate de instalaciones radicadas en su territorio.

Por otra parte, la evolucion de la técnica y la experiencia que se ha ido acumulando
en la aplicacion de las instrucciones técnicas complementarias, ha puesto de manifiesto la
necesidad de reelaborar todas ellas, adaptandolas al progreso técnico.

En consecuencia, resultando conveniente la adecuacion de la normativa existente al
marco legal establecido por la Ley 21/1992, de 16 de julio, de Industria, asi como la adap-
tacién a la evolucion técnica, se ha elaborado una nueva normativa en este ambito.

La estructura normativa prevista comprende un Reglamento, que contiene las normas

de caracter general, y unas instrucciones técnicas complementarias, que establecen las
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(272)

exigencias técnicas especificas que se consideren precisas, de acuerdo con el estado de
la técnica actual para la seguridad de personas y los bienes.

Con respecto a la anterior reglamentacion, el presente Real Decreto contempla defi-
niciones nuevas, amplia el campo de aplicacién a los almacenamientos en recintos comer-
ciales y de servicio, indica unos limites por debajo de los cuales no es de aplicacién esta
reglamentacion, establece la necesidad de disponer de una pdliza de seguros que cubra
la responsabilidad civil que pudiera derivarse del almacenamiento y establece condiciones
para el almacenamiento conjunto. Ademas, se incluye un articulo relativo a las normas a
que hacen referencia las instrucciones técnicas complementarias y a los productos legal-
mente fabricados en otros paises de la Unién Europea.

Las principales modificaciones en las instrucciones técnicas complementarias se con-
cretan en la introduccién de normas para la prevencién de fugas o vertidos incontrolados
que puedan dafar el medio ambiente, exigiéndose dispositivos anti-rebose, recogida de
derrames y la instalacién de sistemas de contencion y deteccién de fugas en los recipien-
tes enterrados.

Por otra parte, con el objeto de establecer las prescripciones técnicas de seguridad a
las que han de ajustarse las instalaciones de almacenamiento de productos toxicos, se ha
elaborado la Instrucciéon Técnica Complementaria MIE APQ-7.

La presente disposicion ha sido sometida al procedimiento de informacién en materia
de normas y reglamentaciones técnicas y de reglamentos relativos a los servicios de la
sociedad de la informacion, regulado en el Real Decreto 1.337/1999, de 31 de julio, a los
efectos de dar cumplimiento a lo dispuesto en la Directiva 98/34/CE, del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 22 de junio, modificada por la Directiva 98/48/CE, del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 20 de julio.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Ciencia y Tecnologia, de acuerdo con el
Consejo de Estado y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunion del dia 6
de abril de 2001, dispongo:

Articulo unico: aprobacién del reglamento de almacenamiento de productos quimi-
cosy las itcs MIE APQ-1 a MIE APQ-7.

Se aprueba el Reglamento de almacenamiento de productos quimicos (APQ), que se
inserta a continuacién, y las instrucciones técnicas complementarias (ITCs) MIE APQ-1
almacenamiento de liquidos inflamables y combustibles, MIE APQ-2 almacenamiento de
oxido de etileno, MIE APQ-3 almacenamiento de cloro, MIE APQ-4 almacenamiento de
amoniaco anhidro, MIE APQ-5 almacenamiento de botellas y botellones de gases compri-
midos licuados y disueltos a presiéon, MIE APQ-6 almacenamiento de liquidos corrosivos
y MIE APQ-7 almacenamiento de liquidos téxicos, que se incluyen en el anexo 1 de este
Real Decreto.

VOLVER
A INDICE



15.7.1. Disposiciones adicionales.

15.7.1.1. Instalaciones que no puedan cumplir las prescripciones establecidas en las
ITCs.

Cuando una instalacién comprendida en el ambito de aplicacion del Reglamento no
pueda ajustarse a las prescripciones establecidas en las instrucciones técnicas comple-
mentarias (ITCs), el 6rgano competente en materia de industria de la Comunidad Auténo-
ma, previa solicitud del interesado, a la que se acompanara la correspondiente documenta-
cion técnica en la que conste y se justifique esa imposibilidad, formulandose una solucién
técnica alternativa, con informe favorable de un organismo de control autorizado, podra
autorizar que la referida instalacion se adecue a la solucién propuesta que en ningln caso
podra suponer reduccion de la seguridad resultante de las prescripciones de dichas ITCs.

15.7.1.2. Prescripciones técnicas diferentes a las establecidas en las ITCs.

Se autoriza al Ministro de Ciencia y Tecnologia para que, en atencién a la necesidad
de dar urgente respuesta al desarrollo tecnolégico o a las lagunas reglamentarias, y previo
informe del Consejo de Coordinacién de Seguridad Industrial pueda establecer prescrip-
ciones técnicas que garanticen una proteccion y seguridad para las personas y los bienes,
equivalentes a las previstas en las ITCs, con caracter general y temporal, en tanto no se
actualicen las mismas.

15.7.1.3. Revisiones e inspecciones perioddicas de las instalaciones existentes.

Los almacenamientos de productos quimicos, existentes a la entrada en vigor del
presente Real Decreto, que se hayan autorizado por el Real Decreto 668/1980, de 8 de
febrero, sobre regulaciéon del almacenamiento de productos quimicos, seran revisados e
inspeccionados de acuerdo con las exigencias técnicas de la ITC segun la cual fueron rea-
lizados. La periodicidad y los criterios para realizar las revisiones e inspecciones seran los
indicados en las ITCs aprobadas por el presente Real Decreto.

El plazo para realizar la primera revision e inspeccién se contara a partir de la Ultima
inspeccion periddica realizada, de acuerdo con las anteriores ITCs, o0 en su defecto desde
la fecha de autorizacién de la puesta en servicio del almacenamiento.

15.7.2. Disposiciones transitorias.

15.7.2.1. Instalaciones en tramite de autorizacion.

Las instalaciones de almacenamiento de productos quimicos, que se encuentren en
tramite de autorizacién en la fecha de entrada en vigor del presente Real Decreto, seguiran
rigiéndose por las anteriores disposiciones.

No obstante lo anterior, los titulares de las instalaciones podran acogerse a las pres-
cripciones establecidas en este Real Decreto, desde el momento de su publicacién en el
Boletin Oficial del Estado.

15.7.2.2. Instalaciones de almacenamiento de liquidos téxicos.

Los almacenamientos de liquidos tdxicos, existentes con anterioridad a la fecha de
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entrada en vigor del presente Real Decreto, o que estuviesen en tramite de autorizacién en
dicha fecha, se adaptaran a las prescripciones de la Instruccion Técnica Complementaria
MIE APQ-7 anexa, en el plazo maximo de cinco afos contados desde la fecha de su en-
trada en vigor.

Para ello, en el plazo de seis meses, contados desde la entrada en vigor del presente
Real Decreto, se presentara, ante el érgano competente de la correspondiente Comunidad
Auténoma, un proyecto o memoria, segun la capacidad de almacenamiento, de acuerdo
con lo indicado en la ITC, en el que consten las modificaciones que se van a realizar para
adecuar las instalaciones a dicha ITC.

Una vez terminadas las obras de adaptacién, dentro del citado plazo de cinco afios,
se procederd a justificar esta circunstancia al érgano competente de la Comunidad Aut6-
noma mediante la correspondiente certificacion, que debera hacer constar que las obras
se realizaron segun el proyecto o escrito de adecuacién presentado, y, en su caso, las
variaciones que, con relacion a las mismas, se hayan introducido.

15.7.2.3. Almacenamientos existentes de liquidos téxicos que no puedan cumplir las
exigencias establecidas en la ITC.

No obstante lo dispuesto en la disposicién transitoria segunda, todas las instalaciones
de almacenamiento de liquidos téxicos existentes o en tramite de autorizacion en la fecha
de entrada en vigor de este Real Decreto, en las que se demuestre que no puedan cum-

(274) plir alguna de las prescripciones establecidas en la ITC, presentaran para su autorizacion
un proyecto suscrito por un técnico titulado competente y visado por el correspondiente
Colegio Oficial, en el que se justifiquen las razones de tal imposibilidad y en el que se es-
pecifiquen las medidas sustitutorias que van a tomarse, teniendo en cuenta el riesgo que
presentan las instalaciones actuales para las personas, los bienes y el medio ambiente.

Ademas del citado proyecto, se presentara junto con la instancia un certificado exten-
dido por un organismo de control autorizado para la aplicaciéon del Reglamento de alma-
cenamiento de productos quimicos, en el que se haga constar que las medidas adoptadas
tienen un grado de seguridad equivalente o superior que aquellas a las que sustituyen.

La documentaciéon mencionada se presentard, en el 6rgano competente de la Comu-
nidad Auténoma donde esté ubicado el almacenamiento, en el plazo de seis meses conta-
dos a partir de la fecha de entrada en vigor de este Real Decreto.

15.7.3. Disposicion derogatoria inica. Normativa especifica.
A partir de la entrada en vigor del presente Real Decreto, y sin perjuicio de lo ordenado
en la disposicion adicional tercera, quedaran derogadas las disposiciones siguientes:

1. Real Decreto 668/1980, de 8 de febrero, sobre almacenamiento de productos qui-
micos.

2. Real Decreto 3485/1983, de 14 de diciembre, por el que se modifica el articulo 3
del Real Decreto 668/1980, de 8 de febrero, sobre almacenamiento de productos
quimicos.

3. Orden de 18 de julio de 1991 por la que se modifica la Instruccién Técnica Com-
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plementaria MIE APQ-001, referente a Almacenamiento de liquidos inflamables y
combustibles.

4. Orden de 12 de marzo de 1982 por la que se aprueba la Instruccién Técnica Com-
plementaria MIE APQ-002 Almacenamiento de 6xido de etileno.

5. Orden de 1 de marzo de 1984 por la que se aprueba la Instrucciéon Técnica Com-
plementaria MIE APQ-003, Alimacenamiento de cloro.

6. Orden de 29 de junio de 1987 por la que se aprueba la Instrucciéon Técnica Com-
plementaria MIE APQ-004, Alimacenamiento de amoniaco anhidro.

7. Orden de 21 de julio de 1992 por la que se aprueba la Instruccién Técnica Com-
plementaria MIE APQ-005, referente a Almacenamiento de botellas y botellones de
gases comprimidos, licuados y disueltos a presion.

8. Real Decreto 1.830/1995, de 10 de noviembre, por el que se aprueba la Instruccion
Técnica Complementaria MIE APQ-006 Almacenamiento de liquidos corrosivos.

9. Real Decreto 988/1998, de 22 de mayo, por el que se modifica la Instruccién Téc-
nica Complementaria MIE APQ-006 Almacenamiento de liquidos corrosivos.

15.7.4. Disposiciones finales

15.7.4.1. Actualizacion de normas.

El Ministerio de Ciencia y Tecnologia actualizara periédicamente las normas, de acuer-
do con la evolucién de la técnica y cuando las normas a que hace mencién el apartado
anterior hayan sido revisadas, anuladas o se incorporen nuevas normas.

15.7.4.2. Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrara en vigor a los tres meses de su publicacion en el
Boletin Oficial del Estado

Dado en Madrid a 6 de abril de 2001.

Juan Carlos R.

La Ministra de Ciencia y Tecnologia, Anna M. Birulés i Bertran.

15.8. Reglamento de almacenamiento de productos quimicos.

15.8.1. Objeto.

El presente Reglamento tiene por objeto establecer las condiciones de seguridad de
las instalaciones de almacenamiento, carga, descarga y trasiego de productos quimicos
peligrosos, entendiéndose por tales las sustancias o preparados considerados como peli-
grosos en el Reglamento sobre notificacion de sustancias nuevas y clasificacion, envasado
y etiquetado de sustancias peligrosas, aprobado por el Real Decreto 363/1995, de 10 de
marzo, modificado por el Real Decreto 700/1998, de 24 de abril, y el Reglamento sobre
clasificacién, envasado y etiquetado de preparados peligrosos, aprobado por el Real De-
creto 1078/1993, de 2 de julio, modificado por el Real Decreto 1.425/1998, de 3 de julio,
tanto en estado sélido como liquido o gaseoso, y sus servicios auxiliares en toda clase de
establecimientos y almacenes, incluidos los recintos, comerciales y de servicios.
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15.8.2. Ambito de aplicacion.

El presente Reglamento y sus instrucciones técnicas complementarias (ITCs) se apli-
caran a las instalaciones de nueva construccion, asi como a las ampliaciones o modifica-
ciones de las existentes, referidas en el articulo anterior no integradas en las unidades de
proceso y no seran aplicables a los productos y actividades para los que existan reglamen-
taciones de seguridad industrial especificas, que se regiran por ellas.

Quedan excluidos del ambito de aplicacién de este reglamento, ademas de los indi-
cados en las diferentes ITCs, los almacenamientos de productos quimicos de capacidad
inferior a la que se indica a continuacion:

e Sdlidos toxicos: clase T+, 50 kgs; clase T, 250 kgs; clase X, 1.000 kgs.

e Comburentes: 500 kgs.

e Soélidos corrosivos: clase a, 200 kgs; clase b, 400 kgs; clase ¢, 1.000 kgs.
e Irritantes: 1.000 kgs.

e Sensibilizantes: 1.000 kgs.

e Carcinogénicos: 1.000 kgs.

e Mutagénicos: 1.000 kgs.

e Toxicos para la reproduccién: 1.000 kgs.

e Peligrosos para el medio ambiente: 1.000 kgs.

La aplicacion de este Reglamento se entiende sin perjuicio de la exigencia, cuando
corresponda, de los preceptos de la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de
Riesgos Laborales y normativa que la desarrolla, del Real Decreto 1.254/1999, de 16 de
julio, de medidas de control en los riesgos inherentes a los accidentes graves en los que
intervengan sustancias peligrosas y de las disposiciones reguladoras del transporte de
mercancias peligrosas.

15.8.3. Inscripcion de instalaciones.

Para la instalacion, ampliacion, modificacion o traslado de las instalaciones referidas
en el articulo 1, destinadas a contener productos quimicos peligrosos, el titular presentara
ante el érgano competente de la Comunidad Auténoma, un proyecto firmado por técnico
competente y visado por el Colegio Oficial que corresponda. Si existe instruccién técnica
complementaria (ITC), el proyecto se redactara de conformidad a lo previsto en la misma.

En los casos de ampliacién, modificacién o traslado el proyecto se referira a lo am-
pliado, modificado o trasladado y a lo que, como consecuencia, resulte afectado. Los
documentos minimos del proyecto podran disminuirse y simplificarse proporcionalmente
al objeto del proyecto, sin detrimento de la seguridad y sin perjuicio de que el 6rgano com-
petente de la Comunidad Auténoma le requiera documentacién complementaria.

No obstante lo indicado en los parrafos anteriores, las instrucciones técnicas comple-
mentarias podran establecer la sustitucién del proyecto por otro documento mas sencillo,
en aquellos casos en que la menor peligrosidad y condiciones de dicho almacenamiento
asi lo aconsejen.
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También se pondra de manifiesto el cumplimiento de las especificaciones exigidas por

otras disposiciones legales que les afecten.

Sin perjuicio de lo establecido en las ITCs, podra sustituirse el proyecto por otro docu-

mento mas sencillo en los almacenamientos con capacidad comprendida entre los valores

que se indican en la siguiente tabla:

PRrobucTos

CAPACIDAD EN KGS.

Sélidos toxicos:

Clase T* 50 <= Q < 250

Clase T 250 <= Q< 1.250

Clase X, 1.000 <= Q < 5.000
Comburentes 500 <= Q < 2.500

Sélidos corrosivos:

Clase a 200 <= Q < 1.000

Clase b 400 <= Q < 2.000

Clase c 1.000 <= Q < 5.000
Irritantes 1.000 <= Q < 5.000

Carcinogénicos

1.000 <= Q < 5.000

Sensibilizantes

1.000 <= Q < 5.000

Mutagénicos

1.000 <= Q < 5.000

Toéxicos para la reproduccion

1.000 <= Q < 5.000

Peligrosos para el medio ambiente

1.000 <= Q < 5.000

Finalizadas las obras de ejecucion de las instalaciones, el titular comunicara la pues-
ta en servicio y solicitara la inscripcién en el Registro de Establecimientos Industriales al
organo competente de la Comunidad Autdbnoma presentando ademas la siguiente docu-
mentacion:

Certificacion suscrita por el técnico titulado director de obra, en la que haga cons-
tar, bajo su responsabilidad, que las instalaciones se han ejecutado y probado de
acuerdo con el proyecto presentado, asi como que cumplen las prescripciones
contenidas en este Reglamento y, en su caso, en sus instrucciones técnicas com-
plementarias.

Para las instalaciones que no precisen proyecto se requerira un certificado, suscri-
to por un organismo de control autorizado, en el que se acreditara el cumplimiento
de las prescripciones contenidas en este reglamento y, en su caso, en sus corres-
pondientes instrucciones técnicas complementarias.

Se acompanaran igualmente los documentos que pongan de manifiesto el cum-
plimiento de las exigencias formuladas por las demas disposiciones legales que
afecten a la instalacion.

15.8.4. Control de las instalaciones.
Cada cinco afos a partir de la fecha de puesta en servicio de la instalacién para el
almacenamiento de productos quimicos, o de sus modificaciones o ampliaciones, su titular

VOLVER
A INDICE

(277)



(278)

debera presentar en el érgano competente de la Comunidad Auténoma un certificado de
organismo de control autorizado donde se acredite la conformidad de las instalaciones con
los preceptos de la instruccién técnica complementaria o, en su caso, con los términos de
la autorizacién prevista en la disposicién adicional primera del Real Decreto.

Asimismo en este certificado se indicara:

¢ Que se han efectuado las correspondientes revisiones periddicas, segun la ITC de
aplicacion.

¢ Que ha efectuado la prueba de estanqueidad a los recipientes y tuberias enterra-
das, conforme a norma, cédigo o procedimiento de reconocido prestigio.

No sera necesaria la realizacién de esta prueba en las instalaciones que estén dotadas
de sistema de deteccioén de fugas, pero si la comprobacién del correcto funcionamiento del
sistema de deteccion.

15.2.5. Control administrativo.

El 6rgano competente de la Comunidad Auténoma, de oficio o a solicitud de persona
interesada, dispondra cuantas inspecciones de las instalaciones referidas en el articulo 1
sean necesarias, tanto durante su construcciéon como una vez puestas en servicio.

15.2.6. Obligaciones y responsabilidades de los titulares.

El titular de las instalaciones referidas en el articulo 1 sera responsable del cumpli-
miento de las normas establecidas en este Reglamento y sus instrucciones técnicas com-
plementarias, asi como de su correcta explotacion.

El titular de la instalacién tendra cubierta, mediante la correspondiente pdliza de se-
guro, la responsabilidad civil que pudiera derivarse del almacenamiento, con una cuantia
por siniestro de 100 millones de pesetas, equivalentes a 601.012,10 euros, como minimo,
que debera ser actualizada anualmente de acuerdo con la variaciéon del indice de precios al
consumo. Esta podliza debera tenerse suscrita en el momento que se comunique la puesta
en servicio y se solicite la inscripcién de la instalacién.

Las inspecciones y revisiones que puedan realizarse no eximen en ninglin momento al
titular del cumplimiento de las obligaciones impuestas a la misma en cuanto al estado y con-
servacion de las instalaciones y de las responsabilidades que puedan derivarse de ello.

15.2.7. Accidentes.

Con independencia de las comunicaciones que se precisen en cumplimiento del arti-
culo 14 del Real Decreto 1.254/1999, de 16 de julio, de medidas de control de riesgo in-
herentes a los accidentes graves en los que intervengan sustancias peligrosas, en caso de
accidentes graves o importantes el titular dara cuenta de inmediato al érgano competente
de la Comunidad Auténoma, el cual podra disponer el desplazamiento de personal facul-
tativo para que, en el plazo mas breve posible, se persone en el lugar del accidente y tome
cuantos datos estime oportunos que permitan estudiar y determinar las causas del mismo.
En caso de incendios, la empresa informara de las medidas de precaucion adoptadas o
que se prevé adoptar para evitar su propagacion.
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Sin perjuicio de lo establecido en el articulo 15 del Real Decreto 1.254/1999, de dichos
accidentes se elaborara un informe, que el titular de la instalaciéon presentara al érgano
competente de la Comunidad Auténoma y éste lo remitira, a efectos estadisticos, al centro
directivo competente en materia de seguridad industrial del Ministerio de Ciencia y Tec-
nologia, una vez que se hayan establecido las conclusiones pertinentes, incorporandose
éstas en un plazo maximo de quince dias.

15.2.8. Infracciones y sanciones.
El incumplimiento de lo establecido en este Real Decreto sera sancionado de acuerdo
con lo establecido en el Titulo V de la Ley 21/1992, de 16 de julio, de Industria.

La comprobacion del incumplimiento de las obligaciones establecidas en este Regla-
mento, con independencia de las sanciones indicadas en la Ley citada anteriormente, po-
dra dar lugar a que, de acuerdo con el articulo 10.2 de dicha Ley, por el 6rgano competente
de la correspondiente Comunidad Auténoma se ordene la suspension del funcionamiento
de la instalacién en tanto no compruebe dicho organismo competente que se han subsa-
nado las causas que hubieran dado lugar a la suspension.

Asimismo, en el caso en que se acuerde la sancién con paralizacién o no de la activi-
dad, se indicara el plazo en que debera corregirse la causa que haya dado lugar a la misma,
salvo que pueda o deba hacerse de oficio y asi se disponga. Si transcurriese el anterior
plazo sin que por el responsable se dé cumplimiento a lo ordenado, el infractor podra nue-
vamente ser sancionado, previa instruccion del oportuno expediente en la misma forma
sefalada para la primera o anteriores veces.

15.2.9. Almacenamiento conjunto.

Cuando en una misma instalacién se almacenen, carguen y descarguen o trasieguen
distintas clases de productos quimicos, que dé lugar a la aplicacién de diferentes ITCs,
serd exigible la observancia de las prescripciones técnicas mas severas.

15.2.10. Normas.

La referencia a normas que se realice en el presente Reglamento y sus instrucciones
técnicas complementarias se entendera sin perjuicio del reconocimiento de las normas
correspondientes admitidas por los Estados miembros de la Unién Europea (UE), o por
los paises miembros de la AELC (Asociacion de Estados de Libre Comercio), firmantes del
acuerdo sobre el Espacio Econémico Europeo, siempre que las mismas supongan un nivel
de seguridad de las personas, los bienes o el medio ambiente equivalente, al menos, al que
proporcionan aquéllas.

Se aceptaran los productos legalmente fabricados o comercializados en otros Esta-
dos miembros de la UE o por los paises miembros de la AELC (Asociacién de Estados de
Libre Comercio), firmantes del acuerdo sobre el Espacio Econémico Europeo, cuando sean
conformes a normas, reglamentos técnicos o procedimientos de fabricacién que garanti-
cen niveles de seguridad equivalentes a los que se exigen en la reglamentacién espafiola.
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Normativa:

+ Real Decreto 379/2001, de 6 de abril, por el que se aprueba el Reglamento de alma-
cenamiento de productos quimicos y sus instrucciones técnicas complementarias
MIE-APQ-1, MIE-APQ-2, MIE-APQ-3, MIE-APQ-4, MIE-APQ-5, MIE-APQ-6 y MIE-
APQ-7 (BOE num. 112 de 10 de mayo de 2001).

¢ Ley21/1992 de 16 de julio, de Industria (BOE 176, de 23-07-92).

(280)
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Seguridad Quimica - La Prevencion de los Riesgos en Salud y Medio Ambiente.
Una Perspectiva desde la Administracion Piblica



TEMA 16: TransPoRTE DE MERCANCiAS PELIGROSAS.
Autor: Gabriel Lambertos Martinez

16.1. Introduccioén.

Los accidentes que se exponen a continuacién son los mas graves que se han pro-
ducido tanto a escala nacional como regional, y suponen una muestra de los riesgos que
conlleva el transporte de mercancias peligrosas.

A las dos y media de la tarde del 11 de julio de 1978, un camioén cisterna cargado de
propileno explosiond en la carretera a la altura del camping Los Alfaques, en San Carlos de
la Rapita (Tarragona).

El propileno es un gas muy reactivo e inflamable que reacciona violentamente con los
materiales oxidantes. Se obtiene a partir de las fracciones ligeras del petréleo, y también se
encuentra, en pequefias cantidades, en los depositos de gas natural. Se utiliza, sobre todo,
para la obtencion de gasolinas de alto octanaje, asi como en la sintesis de sus derivados,
como los polimeros, disolventes, resinas, etc. Seglin el ADR (Acuerdo Europeo sobre el
Transporte Internacional de Mercancias Peligrosas por Carretera), esta materia se clasifica
dentro de la Clase 2, grupo F (Inflamable), y tiene de nimero ONU 1077, de nimero de
peligro 23 (gas inflamable) y etiqueta 2.1 (Gases inflamables).

Las causas del accidente se debieron a que el camién, procedente de la factoria de
ENPETROL en Tarragona, iba sobrecargado (la cantidad cargada era de 25 Tn cuando la (283)
cantidad maxima permitida era de 19,35 Tn), como era comun en aquella época, a lo que
unieron las elevadas temperaturas y la ausencia en la cisterna de un sistema de alivio de
presion. El balance final de victimas fue de 215 muertos y 67 heridos graves, ademas de
una amplia destruccion en un radio de 300 metros.

A las 10:45 horas del dia 9 de agosto de 1990, se produjo un accidente en el que esta-
ba implicado un vehiculo de mercancias peligrosas en la carretera N-301 (Madrid-Cartage-
na) km. 400.800, en el término municipal de Murcia a la altura de la pedania de El Palmar.

El camion cisterna pertenecia a un subcontratista de CAMPSA (actual CLH) y trans-
portaba 11.800 litros de gasolina de 97 octanos y 17.000 litros de gasoéleo A, pertenecien-
tes a la Clase 3, Liquidos Inflamables. La causa del accidente se debié a un fallo mecanico,
lo que provocd la velocidad incontrolada del vehiculo, que origina el vuelco sobre los ca-
rriles de sentido contrario y via de servicio paralela, arrastrandose unos 80 metros sobre
el costado izquierdo, arrollando a varios peatones y chocando finalmente contra vehiculos
estacionados en la via. Debido al derrame de combustible, se produce un incendio que
afecta a edificios colindantes y vehiculos aparcados.

Las consecuencias del accidente fueron 10 muertos, 3 heridos leves, dafos en 3 edi-
ficios y en 24 turismos.

16.2. Definicion de mercancias peligrosas.
Existen catalogadas unos 7 millones de moléculas quimicas distintas, que si bien
muchas de ellas no tienen todavia relevancia industrial, da una idea de la importancia de
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su numero y de su enorme variedad. El nUmero de sustancias peligrosas es muy elevado.
Algunos manuales registran mas de 12.000. La ultima edicién del Libro Naranja de la ONU
sobre Transporte de Mercancias Peligrosas, tiene recogidas las 3.000 mas importantes
desde el punto de vista de su peligrosidad y de la importancia socioeconémica de su pro-
duccioén y transporte.

Se consideran mercancias peligrosas aquellas sustancias que en caso de accidente
durante su transporte pueden suponer riesgos para la poblacién, los bienes y el medio
ambiente, por lo que sus condiciones de transporte se encuentran reguladas. En el caso
del transporte por carretera, por el Acuerdo Europeo sobre el Transporte Internacional de
Mercancias Peligrosas por Carretera (ADR), para el transporte por ferrocarril por el Regla-
mento relativo al Transporte Internacional por Ferrocarril de Mercancias Peligrosas (RID),
anejo del Convenio relativo a los Transportes Internacionales por Ferrocarril (COTIF), para el
transporte maritimo por el Cédigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas (IMDG)
y para el transporte por via aérea por el Reglamento Nacional para el Transporte de Mer-
cancias Peligrosas por Via Aérea.

El Transporte de Mercancias Peligrosas, se diferencia fundamentalmente respecto al
Riesgo Quimico en Instalaciones Industriales en dos aspectos :

1. La cantidad de sustancias involucradas. A nivel general, por ejemplo, en el
transporte de mercancias peligrosas por carretera, que es el mas usual, suelen
transportarse un maximo de 30 toneladas, mientras que en las instalaciones in-
dustriales hay tanques con una capacidad de almacenamiento de 60.000 metros
clbicos o incluso superiores.

2. Eltransporte de mercancias peligrosas supone un riesgo “en movimiento”, frente
a las instalaciones industriales, en las que estd mas localizado. Esto supone que
todos los accidentes relacionados con el transporte son mas imprevisibles, con lo
que sus consecuencias son mas dificiles de predecir.

Respecto al transporte de otras mercancias, el riesgo del transporte de mercancias
peligrosas es mayor, ya que se dan en él, al mismo tiempo, dos tipos de riesgos:

1. Los debidos a los peligros intrinsecos del producto
2. Los originados por riesgos normales de todo transporte, debido a las condiciones
del tréfico.

16.3. Necesidad del transporte de mercancias peligrosas

A pesar de que el ser humano ha sido capaz de vivir durante muchisimos afios sin
la necesidad de utilizar este tipo de productos considerados peligrosos, hoy en dia estos
productos resultan imprescindibles, teniendo en cuenta que son mas las ventajas que se
obtienen que los inconvenientes.

Sin estas materias, la calidad de vida mejoraria en algunos aspectos, pues habria
menos peligros y contaminacién, pero en general, la desaparicién de las mercancias peli-
grosas daria un balance negativo.
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Gran parte de nuestra civilizacion descansa sobre las materias consideradas como
peligrosas, generando productos de indudable riesgo, pero que ayudan al sustento y de-
sarrollo de nuestra sociedad al suministrarnos abonos y fertilizantes, productos para la
conservacion de alimentos, potabilizacién de las aguas, vestidos, medicamentos, combus-
tibles, etc.

16.4. Clasificacion de las mercancias peligrosas.

En este apartado no se pretende hacer un estudio exhaustivo de todas las mercancias
peligrosas, lo que por otra parte seria practicamente imposible debido a su gran nimero,
sino dar unas nociones generales, con el fin de adquirir unos conocimientos basicos sobre
las mismas.

Para ello, se agrupan en una serie de Clases. Esta clasificacion es practicamente idén-
tica en todos los reglamentos e instrucciones existentes, independientemente del modo de
transporte (terrestre, aéreo, maritimo), aunque existen ciertas diferencias en algunas de las
reglamentaciones vigentes:

La que se expone es la del Acuerdo Europeo sobre el Transporte Internacional de
Mercancias Peligrosas por Carretera (ADR):

o Clase 1: Materias y objetos explosivo