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Modificacion del anexo Xl y del articulo 23 del
Reglamento sobre Notificacion de Sustancias Nuevas

y Clasificacion, Envasado y Etiquetado de Sustancias
Peligrosas.

REAL DECRETO 99/2003, de 24 de enero, por el que se modifica 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. BOE
num. 30 de 4 de Febrero.

Departamento emisor: Ministerio de Presidencia - Departamentos implicados
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ANEXO

Exposicién de motivos

El Real Decreto 363/1995, de 10 de marzo, por el que se aprueba el Reglamento sobre
notificacion de sustancias nuevas y clasificacion, envasado y etiquetado de sustancias
peligrosas, incorporé a nuestro ordenamiento juridico la Directiva 92/32/CEE del Consejo,
de 30 de abril de 1992, por la que se modifica por séptima vez la Directiva 67/548/CEE
relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas en
materia de clasificacion, envasado y etiquetado de sustancias peligrosas, asi como la
Directiva 91/155/CEE de la Comisién, modificada por primera vez por la Directiva
93/112/CEE, por la que se definen y fijan las modalidades del sistema de informacion
especifica respecto a las sustancias y preparados peligrosos (fichas de datos de
seguridad).

Recientemente se ha publicado la Directiva 2001/58/CE de la Comision, de 27 de julio de
2001, que modifica por segunda vez la Directiva 91/155/CEE por la que se definen y fijan
las modalidades del sistema de informacion especifica respecto a los preparados
peligrosos, en aplicacion del articulo 10 del Reglamento sobre clasificacion, envasado y
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etiquetado de preparados peligrosos, aprobado por el Real Decreto 1078/1993, de 2 de
julio, y las sustancias peligrosas en aplicacion del articulo 23 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 (fichas de datos de
seguridad). Su aplicacion permitira mejorar los criterios técnicos que deben utilizar los
responsables de la comercializacion de una sustancia quimica para elaborar las citadas
fichas.

Mediante el presente Real Decreto se incorpora parcialmente a nuestro ordenamiento
juridico lo establecido en la Directiva 2001/58/CE, en lo referente a las sustancias
peligrosas.

El presente Real Decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16." y 23."
de la Constitucion y de acuerdo con lo establecido en el articulo 40, apartados 5y 6, de la
Ley 14/1986, de 25 abril, General de Sanidad.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Sanidad y Consumo, de Medio Ambiente y de
Ciencia y Tecnologia, oidos los sectores afectados, de acuerdo con el Consejo de Estado
y previa deliberacion del Consejo de Ministros, en su reunion de dia 24 de enero de 2003,

DISPONGO:
> A

Articulo unico. Modificacion del Reglamento sobre notificaciéon de
sustancias nuevas y clasificacion, envasado y etiquetado de sustancias
peligrosas, aprobado por el Real Decreto 363/ 1995, de 10 de marzo.

1. El apartado 1 del articulo 23 del Reglamento sobre notificacion de sustancias
nuevas, clasificacion, envasado y etiqguetado de sustancias peligrosas se sustituye
por el texto siguiente:

«Con el fin de adoptar un sistema de informacion dirigido principalmente a los
usuarios profesionales que les permita tomar las medidas necesarias para la
proteccion de la salud y de la seguridad en el lugar del trabajo, el responsable de la
comercializacién de una sustancia peligrosa, ya se trate del fabricante, del importador
o del distribuidor, debera disponer de una ficha de datos de seguridad en el momento
de la comercializacién. Una copia de la misma se entregara al Ministerio de Sanidad
y Consumo, que la mantendra a disposicién del Ministerio de Medio Ambiente y de
las Comunidades Auténomas que lo soliciten.

Dicha ficha podra facilitarse mediante papel, o preferiblemente en formato
electronico, siempre que el destinatario disponga del equipo necesario.

El responsable de la comercializacidbn de una sustancia quimica, ya se trate del
fabricante, del importador o del distribuidor, debera facilitar al destinatario de la
sustancia que sea usuario profesional la citada ficha de datos de seguridad en la que
figure la informacion especificada en el apartado 3 de este articulo y en el anexo XI,
en caso de que la sustancia esté clasificada como peligrosa de acuerdo con este
Reglamento.

Las informaciones se proporcionaran de forma gratuita y nunca mas tarde de la
primera entrega de la sustancia, y, posteriormente, siempre que se produzcan
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revisiones originadas por la aparicion de nuevos conocimientos significativos relativos
a la seguridad y a la proteccion de la salud y del medio ambiente.»

2. Eltexto del anexo Xl se sustituye por el texto del anexo de este Real Decreto.
A A
Disposicion final primera. Facultad de desarrollo.

Sin perjuicio de las potestades del Ministerio de Trabajo y Asuntos Sociales y de los
organismos competentes en materia de seguridad e higiene en el trabajo a que se refiere
el articulo 24, apartado 3, del Reglamento sobre notificacion de sustancias nuevas y
clasificacion, envasado y etiqguetado de sustancias peligrosas, aprobado por Real Decreto
363/1995, de 10 de marzo, se faculta a los Ministros de Sanidad y Consumo, de Medio
Ambiente y de Ciencia y Tecnologia para que, en el ambito de sus respectivas
competencias, procedan al desarrollo de lo dispuesto en este Real Decreto, asi como para
dictar las normas necesarias para la actualizacién de los anexos técnicos contenidos en el
mismo.

L A
Disposicion final segunda. Titulo competencial.

La presente disposicion se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.1 y 23.1
de la Constitucion y de acuerdo con lo establecido en el ar ticulo 40, apartados 5y 6, de la
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

A A

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

Este Real Decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin
Oficial del Estado». Dado en Madrid, a 24 de enero de 2003.

El Vicepresidente Primero del Gobierno y Ministro de
la Presidencia, MARIANO RAJOY BREY JUAN CARLOS R.

4 A
ANEXO

NOTA: Por la extension de los cambios y para evitar confusiones al
repetir la informacién, se ha procedido a sustituir directamente el ANEXO
Xl

a4 Fy

Advertencia © INSHT

http://www.mtas.es/insht/legislation/RD/etiquetado_m8.htm 04/10/2007



