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MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

13535 REAL DECRETO 363/1995, de 10 de marzo,
por el que se aprueba el Reglamento sobre
notificacién de sustancias nuevas y clasifica-
cion, envasado y etiquetado de sustancias
peligrosas.

El Reglamento sobre declaracion de sustancias nue-

-vas y clasificacidn, envasado y etiquetatlo de sustancias

peligrosas, aprobado por Real Decreto 2216/1985, de
23 de octubre, modificado por el Real Decreto
72571988, de 3 de junio, y desarrollado por las Ordenes
ministeriales de 7 de septiembre de 1988, de 29 de
noviembre de 1990 y de 9 de diciembre de 1992, fue
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dictado para incorporar a riuestro ordenamiento juridico

la Directiva del Consejo 67/548/CEE, relativa ala aproxi-

macién de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas en materia de clasificacion, envasado y
etiquetado de sustancias peligrosas, asi como sus pos-
teriores modificaciones y adaptaciones al progreso téc-
nico.

La experiencia adquirida en la aplicacién de las dis-
posiciones anteriormente mencionadas, asi como los
nuevos conocimientos en la materia, han conducido a
la aprobacion de la Directiva del Consejo 92/32/CEE
de 30 de abril, que supone la séptima modificacion de
la Directiva 67/548/CEE, y entrafia unos cambios impor-
tantes de la regulacién hasta ahora vigente, en aras a
la obtencién de un mayor nivel de proteccidn de la salud
y seguridad de ia poblacidon y del medio ambiente, asi
COmo una mayor transparencia en las condiciones de
mercado para estas sustancias y que se incorpora a nues-
tro ordenamiento juridico mediante el presente Real
Decreto. La mencionada Directiva 92/32/CEE ha sido,
a su vez, desarrollada y complementada por las Direc-
tivas 92/37/CEE, 92/69/CEE, 93/21/CEE,
93/67/CEE, 93/72/CEE, 93/90/CEE, 93/105/CEE y
93/112/CEE, todas las cuales se hace necesario incor-
porar a nuestro ordenamiento juridico, lo que se realiza
también mediante el presente Real Decreto. De esta for-
ma, mediante esta disposicion se establece una regu-
lacion completa y actualizada de esta materia. Para elio
se han incorporado también los aspectos contemplados
en las Directivas 87/302/CEE y 91/410/CEE, que ya
habian sido parcialmente traspuestas mediante la Orden
ministerial de 13 de noviembre de 1989 y la antes citada
Orden ministerial de 9 de diciembre de 1992, 6rdenes
que ahora se derogan.

Con respecto a la anterior regulacion, que ahora se
deroga, la presente reglamentacion contempla definicio-
nes nuevas y modificacion de otras, especialmente las
que afectan a las categorias de peligrosidad de las sus-
tancias y preparados peligrosos; introduce un nuevo sim-
bolo e indicacion de peligro para el medio ambiente,
y amplia y actualiza los criterios de clasificacién y eti-
quetado. igualmente, amplia el contenido de la etiqueta,
con la incorporacién del nimero CEE y la nueva frase
de «etiqueta CEE» para las sustancias que figuran en
el anexo |, y establece un sistema de informacidn para
las-mismas, constituido por la ficha de datos de segu-
ridad, destinada fundamentalmente al usuario profesio-
nal, que contribuye a fomentar la proteccién del medio
ambiente, la salud y la seguridad en el trabajo.

Por otra parte, se incorporan los requisitos exigibles
en el procedimiento de notificacion de sustancias nue-
vas, procedimiento que se uniformiza y armoniza para
todos los paises de la Unién Europea.

En esta linea, se establece un sistema de notificacidn
simplificada de sustancias que se comercialicen en can-
tidades inferiores a una tonelada por afio y fabricante

vy se establece un procedimiento comun de intercambio -

de informacién y la posibilidad de designar, cuando se
trate de sustancias fabricadas fuera del mercado interior,
un representante unico a efectos de la notificacioén.

Se establecen también medidas para evitar la repe-
ticion de ensayos en animales; dichos ensayos han de
regirse por los principios de buenas practicas de labo-
ratorio y la normativa existente sobre la proteccién de
los animales utilizados para experimentacidny otros fines
cientificos. - Igualmente destacable, es la existencia del
Inventario Europeo de Sustancias Comerciales Existentes
«EINECS», cuya consuita se establece como previa al
inicio del procedimiento de notificacion.

Debe senalarse, por otra parte, que frente a la regu-
lacion actual de sustancias, que Unicamente recoge la
identificacidn de la peligrosidad intrinseca de las mismas,
el presente Real Decreto contempla la evaluacion de

riesgos de las sustancias notificadas. cuyo resultado ser-
vira de base para la adopcién de medidas encaminadas
a reducir los riesgos: que se derivan de su comercia-
lizacidon y uso, permitiendo, inciuso, el poder tomar medi-
das restrictivas previas a la puesta en el mercado de
las sustancias, con el fin de conseguir una mayor pro-
teccion de la salud publica y del medio amhiente.

Asimismo, se ha considerado conveniente introducir,
en la parte dispositiva, una modificacion del Reglamento
sobre clasificacion, envasado y etiquetado de preparados
peligrosos, aprobado por el Real Decreto 1078/1993,
de 2 de julio, como consecuencia de la necesidad de
sustituir el concepto de «efectos teratogénicos» por el
de «toxicidad para la reproduccion», derivado del articu-
lo 2 de la Directiva 92/32/CEE, que viene a modificar
la Directiva 88/379/CEE.

Debe considerarse, finaimente, que la regulacidn efec-
tuada por el presente Real Decreto refuerza la concep-
cién de la Unién Europea, por lo que al utilizarse la ex-
presidn «mercado interior» se entendera que la misma
implica un espacio sin fronteras interiores a nivel comu-
nitario, en el que la libre circulacidn de mercancias, per-
sonas, servicios y capitales estarad garantizada de acuer-
do con las disposiciones del Tratado Constitutivo de la
Comunidad Europea, en los términos en su dia previstos
por el articulo 14 del Acta Unica Europea.

Procede, por tanto, en virtud de las obllgamones que
se derivan de la pettenencia del Estado Espafiol a las
Comunidades Europeas, incorporar a nuestro ordena-
miento juridico los preceptos contenidos en la Directiva
del Consejo 92/32/CEE, de 30 de abril de 1992, que
modifica por séptima vez la Directiva 67/548/CEE, y
las Directivas 87/302/CEE, 91/410/CEE, 92/37/CEE,
92/69/CEE. 93/21/CEE, 93/67/CEE, 93/72/CEE,
93/90/CEE, 93/105/CEE v 93/112/CEE, mediante la
presents norma, que se dicta al amparo de lo dispuesto
en el articulo-.149.1.162 y 23.2 de la Constitucidon y
de acuerdo con el articulo 40, apartados 5 y 6 de la
Ley 14/1986, de 25 de abry, General de Sanidad.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad
y Consumo y del Ministro de Industria y Energia, con

" informe favorable de la Comisién interministerial de Coor-

dinacién dsl Transporte de Mercancias Peligrosas, oidos
los sectores afectados, previa aprobacion del Ministro
para las Administraciones Piblicas, de acuerdo con el
Consejo de Estado y previa deliberacion del Consejo de

- Ministros en su reunién del dia 10 de marzo de 1995,

DISPONGO:
Articulo Jnico.

Se aprueba el Reglamento sobre notificacién de sus-
tancias nuevas y clasificacién, envasado y etiquetado
de sustancias peligrosas, que se inserta a continuacion. -

Disposicién adicional primera.

Queda modificado el Reglamento sobre clasificacién,
envasado y etiquetado de preparados peligroses, apro-
badc por el Real Decreto 1078/1993, de 2 de julio,
en los siguientes términos;

1. «En el articulo 3.3.b) se sustituiran las expresiones
aefectos carcinogénicos, mutagénicos y teratogénicosn,
por las siguientes: «efectos carcinogénicos, mutagénicos
y efacios sobre la reproducciéns,

2. El texto de los apartados 15.°, 16.° y 17.° del
articulo 3.5 quedaré redactado del siguiente modo:

«3.5.15.° Se considerardn téxicos para la
reproduccidon y al menos serdn caracterizados por
el simbolo de peligro y la indicacidn de peligro "tdxi-
co”, los preparados que contengan una sustancia
que produzca estos efectos y a la que se aplique
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al menos una de las frases tipo R definidas en el
anexo Vi del Reglamento de sustancias, que carac-
teriza las sustancias “toxicas para la reproduccién”

de categoria 1 con una concentracnon |gual o supe-
rior:

— Bien a la fijada en el anexo | del Reglamento
de sustancias, para la sustancia considerada.

—. Bien a la fijada en el anexo | {cuadros VI y
V|-A) de este Reglamento, cuando la sustancia no
figure en el anexo | del Reglamento de sustancias
o cuando la misma figure sin limites de concen-
tracion.

3.5.16.° Se consideraran asimilables a los toxi-
cos para la reproduccion y al menos seran carac-
terizados por simbolo de peligro y la indicacién de
peligro “toxico”, los preparados que contengan una
sustancia que produzca estos efectos y a la que
se aplique al menos una de las frases tipo R defi-
nidas en el anexo Vi del Reglamento de sustancias,
que caracteriza las sustancias tdxicas para la repro-
duccion de categoria 2 en una concentracion igual
O superior:

— Bien a la fijada en el anexo | del Reglamento
de sustancias, para la sustancia considerada.

~— Bien a la fijada en el anexo | (cuadros V! y
VI-A) de este Reglamento, cuando la sustancia o
sustancias consideradas no figuren en el anexo |
del Reglamenta de sustancias o cuando las mismas
figuren sin limites de concentracién.

3.6.17.° Se considerardn asimilables a los tdxi-
cos para la reproduccién y al menos caracterizados
por el simbolo de peligro y la indicacién de peligro
“nociva’, los preparados que contgngan una sus-
tancia que produzca estos efectos y a la que se
aplique al menos una de las frases tipo R definidas
en el anexo VI del Reglamento de sustancias, que
caracteriza las sustancias “tOxicas para la repro-
duccidén” de categoria 3 con una concentracion
igual o superior:

— Bien a la fijada en el anexo | del Reglamento
de sustancias, para la sustancia considerada.
— Bien a la fijada en el anexo | {cuadros VI y
VI-A} de este Reglamento, cuando la sustancia o
- sustancias consideradas no figuren en el anexo |
del Reglamento de sustancias o cuando las mismas
figuren sin limites de concentracions.

3. Elapartado 17.°delarticulo 3.15, en su redaccién
actual, pasa a ser apartado 18.° del mismo articulo.

4. En el articulo 8 se introducird un nuevo apartado
3 bis, con la siguiente redaccién:

«3 bis. Las informaciones que deben incluirse
en la etiqueta conforme a fo dispuesto en el articu-
lo 7 deberan destacar del fondo, tener dimensiones
suficientes y cubrir un espacio suficiente para ser
facilmente legibles.

Las disposiciones especificas relativas a la pre-
sentacién y al formato de esas informaciones se

“estableceran en el anexo VI del Reglamento de
sustancias».

5. En el titulo de la parte 6 del anexo |, se sustituird
la expresién «efectos teratogénicos» por la expresu&n
wefectos sobre la reproducciény.

6. En los cuadros Vi y VI—A del anexo |, se sustituira
la expresion «sustancias teratogénicas» por la expresion:
asustancias tdxicas para la reproduccions,

Disposicion adicional segunda.

El presente Real Decreto se dicta al amparo del ar-

ticulo 149.1.16.% y 23.2 de la Constitucidn y de acuerdo

con [o establecido en el articulo 40, apartados 5 vy 6,
de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

Disposicién adicional tercera.

A las actividades, servicios y estudios relacionados
con el proceso de notificacion les serd de aplicacion

-la tasa establecida por el articulo 26 de la Ley 42/1994,

de 30 de diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas
y de Orden Social.

Disposicion transitoria primera.

Las prescripciones establecidas en los articulos 18,
19 y 20 del Reglamento, que se aprueba, no seran exi-
gibles, cuando sean de aplicacién a los gases licuados
del petréleo hasta el 30 de abril de 1997.

Disposicion transitoria segunda.

-Las sustancias peligrosas afectadas por la reglamen-
tacidn que se establece podran seguir comercializandose
bajo las condiciones de clasificacion, envasado y etique-
tado exigidas con anterioridad a la entrada en vigor del
Reglamento aprobado por el presente Real Decreto,
durante un periodo de dieciocho meses a partir de dicha
entrada en vigor, con el fin de que las industrias puedan
adoptar las medidas necesarias para su cumplimiento.
Igualmente, se concede un plazo maximo de dieciocho
meses, a partir de-la entrada en vigor del presente Real
Decreto, para la elaboracién de las fichas de datos de
seguridad, contempladas en el articulo 23 de la regla-
mentacidén que se aprueba.

Disposicién derogatoria Unica.

Quedan derogados el Real Decreto 2216/1985,
de 23 de octubre, por el que se aprueba el Reglamento
sobre declaracién de sustancias nuevas y clasificacion,
envasado y etiquetado de sustancias peligrosas; el Real
Decreto 725/1988, de 3 de junio, por el que se madifica
el Reglamento sobre declaracidn de sustancias nuevas
y clasificacién, envasado y etiquetado de sustancias peli-
grosas, aprobado por el Real Decreto 2216/1985, de
23 de octubre; las Ordenes de 7 de septiembre de 1988,
de 29 de noviembre de 1990 y de 9 de diciembre de
1992 por las que se actualizan los anejos técnicos del
Reglamento. sobre declaracion de sustancias nuevas y
clasificacién, envasado y etiquetado de sustancias peli-
grosas, aprobado por el Real Decreto 2216/1985, de
23 de octubre; la Orden de 14 de marzo de 1988 por
la que se desarrollan los métodos de ensayo para la
determinacion de las propiedades de sustancias peligro-
sas; la Orden de 13 de noviembre de 1989 por la que
se afaden nuevos métodos de ensayo para la deter-
minacién de las propiedades de sustancias peligrosas
a los aprobados por Orden de 14 de marzo de 1988,
y cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opon-
gan a lo establecido en el presente Real Decreto.

Dispasicion final primera.

Se faculta a los Ministros de Sanidad y Consumo
y de Industria y Energia para que, en el ambito de sus
respectivas competencias, procedan al desarrolio de lo
dispuesto en este Real Decreto, asi como para dictar
las normas necesarias para la actualizacion de los anexaos
técnicos contenidos en el mismo.

Disposicion final segunda.

El presente Real Decreto entrard en vigor el dia
siguiente al de su publicacién en el «Boletin Oficial del
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Estadon. sin perjuicio de lo dispuesto en las disposiciones
transitorias.

Dado en Madrid a 10 de marzo de 1 995.
JUAN CARLOS R.

El Ministro de la Presidencia,
ALFREDO PEREZ RUBALCABA

{En suplemento aparte se publica el Reglamento)

13536 REAL DECRETO 737/1995, de 5 de mayo,
por el que se modifica el Real Decreto
766/1882, de 26 de junio, sobre entrada y
permanencia en Espafa de nacionales de
Estados miembros de las Comunidades Euro-
peas.

El 25 de junio de 1991 el Consejo de las Comu-
nidades Europeas aprobd el Reglamento CEE numero
2124/1991, relativo al periodo transitorio aplicable a
la libre circulacidn de los trabajadores entre Espafia y
Portugal, por una parte; y los otros: Estados miembros,
por otra, adelantando el final de este periodo.al 31 de
diciembre de 1991 y para el caso de Luxemburgo al
31 de diciembre de 1992. El Consejd aprobd igualmente
las Directivas 90/364/CEE, relativa al derecho de resi-
dencia; 90/365/CEE, relativa al derecho de residencia
de los trabajadores por cuenta ajena o por cuenta propia
que hayan dejado de ejercer una actividad profesional,
y 90/366/CEE, relativa al derecho de residencia de los
estudiantes.

En cumplimiento de lo dispuesto en dichas dispo-
siciones, se dictd el Real Decreto 766/1992, de 26 de
junio, sobre entrada y permanencia en Espafia de riacio-
nales de Estados miembros de las Comunidades Euro-

. peas.

La entrada en vigor el dia 1 de enero de 1994 de
Acuerdo sobre el Espacio Econémico Europeo, firmado
en Oporto el 2 de mayo de 1992 y ratificado por Espafia
el 26 de noviembhre de 1993, entre la Comunidad Euro-
pea. los Estados miembros y Austria, Finlandia, Isiandia,
Liechtenstein, Noruega y Suecia, implica que a partir
de dicha fecka a los nacionales de estos ultimos paises,
excepto Liechtenstein hasta el 1 de enero de 1598, que
quieran entrar, residir y trabajar en nuestro territorio,
asi como a sus familiares, también les sera de aplicacion
el régimen previsto para los nacionales comunitarios en
el Real Dacreto 766/1992, de 26 de junio, por lo que
se debe adaptar dicho Real Decreto a la nueva situacién.

Por otra parte, es necesario tener en cuenta que el
10 de junio de 1994 se publicé en el «Boletin Cficial
del Estado» el Instrumento de ratificacion por Espaia
del Tratado de [a Unidn Europea, firmado el 7 de febrero
de 1992 en Maastricht, v que desde el 1 de enero de
1995 Austria, Finlandia y Suecia han pasado a ser miem-
bros de pleno derecho de la Unién Europea.

El Consejo de las Comunidades Europeas ha apro-
hado la Directiva 93/96/CEE, de 29 de octubre, sobre
el derecho de residencia de los estudtantes, dando con
ello cumplimiento a la sentencia dictada el 7 de julio
de 1992 por el Tribunal de Justicia de las Comunidades
Europeas, en el asunto C-295/90, que declard nula la
Directiva 90/366/CEE, por la que se regulaba tamhién
el derecho de residencia de los estudiantes.

Los Estados miembros estan obligados a trasladarla
a su ordenamiento juridico, manteniéndose hasta ese
momento los efectos de la Directiva 90/366/CEE. Sin
embargo, a la vista de la regulacién contenida en esta
Directiva, se considera que no es necesario modificar
el régimen juridico aplicable a los estudiantes, regulado
en el Real Decreto 766/1992, de 26 de junio, por ser
conforme con ella.

Se ha procedido a modificar determinados aspectos
del Real Decreto 73G/1932, de conformidad con las
observaciones forriuladas al mismo por-la Comision
Europea, al objeto de adecuarlo a la jurisprudencia ema-
nada del Tribunal de Justicia de las Comunidades Euro-
peas {asunto 267/83, Diatta contra Land Berlin).

El Tribunal de Justicia de las Comunidades ha sena-
lado que el articulo 10 del Reglamento 1612/68/CEE
autoriza al conyuge del trabajador nacional de un Estado
miembro, empleado en el territorio de otro Estado miem-
bro, distinto del que es nacional, a instalarse con él,
aungque ambos estén separados de hecho. A este res-
pecto, dicho Tribunal ha dejado bien claro en su juris-
prudencia que sélo puede impedirse la residencia cuando
exista una separacion de derecho de {os conyuges.

Finalmente, como consecuencia de la experiencia
derivada de la aplicacion del Real Decreto 766/1992 -
se introducen determinadas mejoras técnicas en su arti-
culado para incorporar ai mismo dicha experiencia.

Por todas las razones expuestas anteriormente, se
ha considerado necesario adoptar una nueva disposicion
por la que se modifique el Real Decreto 766/1992,
de 26 de junio, sobre entrada y permanencia de Espafia
de nacionales de Estados miembros de las Comunidades
Europeas, disposicidon que afecta a las competencias de
distintos departamentos ministeriales, por cuya razon,
aparte de la tramitacién prevenida para la aprobacion
de las disposiciones generales, ha sido objeto de informe
favorable por la Comisidon Interministerial de Extranjeria,
en cumplimiento de la funcién de coordinacion enco-
mendada a la misma por ei Real Decreto 511/1392,
de 14 de mayo, modificado por Real Decreto
2489/1994, de 23 de diciembre.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Abuntos
Exteriores; de Justicia e Interior; de Trabajo y Seguridad
Social, y de Asuntos Sociales, oido ¢! Consejo de Estado
y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su-
reunién del dia 5 de mayo de 1995,

DISPONGO:

Articulo Gnico. Modificacién del Real Decreto
766/1992, de 26 de junio.

1. La expresion «Estados miembros de ias Comu-

nnidades Europeas», que aparece en la denominacion de!

Real Decreto 766/1992, de 26 de junio, asi como a
lo largo de su articulado se maodifica por «Estados miem-
bros de la Unién Europea y otros Estados partes en el
Acuerdo sobre el Espacio Econdmico Europeo, firmado
en Oporto el 2 de mayo de 1992 y ratificado por Espafia
el 26 de noviembre de 1993».

2. Losparrafos a), b}y c)del articulo 2 quedan redac-
tados de la siguiente forma:

«@) A su conyuge, siempre que no estén sepa-
rados de derecho.

h) A sus descendientes y a los de su conyuge,
siempre que ino estén separados de derecho, menao-
res de veintiun afios o mayores de dicha edad que
vivan a sus expensas.

c} A sus ascendientes y a los de su convuge,
siempre que no estén separados de derecho, gue
vivan a sus expensas, con la excepcion de los ascen-
dientes de los estudiantes y de sus conyuges, que
no tendran derecho de residencia».

3. El apartado 3 del articulo 4 queda redactado de
la forma siguiente;

«3. Los tituiares de los derechos a que se refieren
los apartadcs anteriores, estaran obligados, er ios
supuestos y en la forma prevenida en este Real Decre-
to, a solicitar una tarjeta de residencia, para lo cue
deberan presentar la documentacion a que se alude
en cada uno de los supuestos del articulo 10».
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