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1. Intfroduccién

El Real Decreto 140/2003, de 7 de febrero, por el que se establecen los criterios sanita-
rios de la calidad del agua de consumo incorporé a nuestro derecho interno la Directiva
98/83/CE del Consejo, de 3 de noviembre de 1998, relativa a la calidad del agua des-
tinada al consumo. En el articulo 9 de este Real Decreto, relativo a las sustancias para el
tratamiento del agua, se indica que cualquier sustancia o mezcla (mezcla es la denomina-
cién actual segin el Reglamento CLP y preparado corresponde a la denominacién antigua
segln las Directivas CE) deberd cumplir para cada producto con los requisitos de la norma
UNE-EN correspondiente, o normas equivalentes, vigente en cada momento. En el Anexo
Il de esa normativa se relacionaban todas las sustancias, con las correspondientes normas
UNE-EN, que se podian utilizar para el tratamiento del agua destinada a la produccién de
agua de consumo en ese momento.

En el afio 2005 se publicé una primera Orden ministerial que regulaba la actualizacién
de la relacién de las sustancias descritas en ese Anexo Il del R.D. 140/2003, de 7 de
febrero. A los cuatro afios, en 2009, se publicé una actualizacién de esta primera Orden,
eliminando algunas de las sustancias que estaban incluidas hasta el momento e incorporan-
do algunas de nuevas, entre otros temas. Finalmente en el afio 2013 se publicé la Orden
SS1/304/2013, de 19 de febrero donde también se retiraron algunas sustancias y se incor-
poraron de nuevas, y que es la Gltima versién de este listado de sustancias aprobadas para
poder ser utilizadas para el tratamiento del agua destinada a la produccién de agua de
consumo. Ademds en ella se suprimié la exigencia de certificacién de producto, facilitando
de esta manera el cumplimiento de esta normativa por las empresas del sector.

En esta Orden publicada en 2013, a parte de la lista de sustancias y sus normas UNE-EN
correspondientes, se establecen unos requisitos de uso de las mismas, se define la infor-
macién necesaria que se debe tener sobre las mismas para poder ser comercializadas y,
finalmente describe como demostrar el cumplimiento de las normas técnicas de calidad.

Desde el sector de las empresas que comercializan este tipo de sustancias y mezclas se ha
detectado que en algunas ocasiones, el cumplimiento de lo que estd descrito en la Orden
puede llevar a interpretaciones y a situaciones, que pueden ser muy diferentes en funcién
de quién las esté gestionando, llevando a situaciones concretas que a veces pueden ser
de gran dificultad. Este hecho puede venir motivado tanto por la gestién por parte de las
empresas fabricantes/comercializadoras de las sustancias, como por los usuarios finales,
por los auditores de calidad, y/o por la administracién sanitaria, responsable de las ins-
pecciones en muchas instalaciones.

Por ofro lado, si una sustancia para uso en agua de consumo estd registrada en REACH, el
sector entiende que su uso estaria permitido en Espafia y, en el caso de que tuviera ademds
alguna aprobacién de algin pais europeo, ésta si se podria comercializar dado que no
puede haber barreras comerciales entre los estados miembros de la UE.

Por estos motivos y para facilitar a todos los actores del sector el cumplimiento de la norma-
tiva, promover las buenas précticas, y sobre todo priorizar la proteccién de los consumido-
res, se ha redactado este documento para que sirva de guia técnica para la interpretacién,
la aplicacién y la gestién del uso de sustancias y mezclas para el tratamiento del agua
destinada a la produccién de agua de consumo.

La normativa aplicable al tratamiento del agua destinada a la produccién de agua de con-
sumo, estd en continuo movimiento motivada por la adaptacién de la misma a la normativa
europea sobre sustancias y la normativa sobre la calidad del agua de consumo. También,
y no menos importante, por el estado del conocimiento de las distintas sustancias y por la
innovacién aplicable a las introduccién de posibles nuevas sustancias implicadas en este
tipo de tratamientos, por lo que en el futuro seguro que se realizardn modificaciones de la
misma que implicardn revisiones de la Guia que ahora les presentamos y que se ird actua-
lizando a la par que la normativa aplicable en este campo.
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2. Definiciones clave

2.1. Agua de consumo
Segun el Real Decreto 140/2003, de 7 de febrero, se denomina agua de consumo a:

a) Todas aquellas aguas, ya sea en su estado original, ya sea después del tratamien-
to, utilizadas para beber, cocinar, preparar alimentos, higiene personal y para
ofros usos domésticos, sea cual fuere su origen e independientemente de que se
suministren al consumidor, a través de redes de distribucién piblicas o privadas,
de cisternas, de depésitos publicos o privados.

b) Todas aquellas aguas utilizadas en la industria alimentaria para fines de fabri-
cacién, tratamiento, conservacién o comercializacién de productos o sustancias
destinadas al consumo, asi como a las utilizadas en la limpieza de las superficies,
objetos y materiales que puedan estar en contacto con los alimentos.

c) Todas aquellas aguas suministradas para consumo como parte de una actividad
comercial o pdblica, con independencia del volumen medio diario de agua sumi-
nistrado.

Toda agua destinada para consumo debe cumplir con las normas de calidad establecidas
por las autoridades competentes. En el caso del territorio espafiol el agua de consumo debe
cumplir con lo establecido en el RD 140/2003, el cual establece los criterios sanitarios de
la calidad del agua de consumo, en cuanto a los caracteres organolépticos, fisico-quimicos,
microbioldgicos, relativos a radiactividad o a ofras sustancias no deseables.

2.2. Norma UNE-EN

Una norma es un documento que contiene especificaciones técnicas basadas en los resul-
tados de la experiencia y del desarrollo tecnolégico. Las normas son el fruto del consenso
entre todas las partes interesadas e involucradas en la actividad objeto de la misma. Ade-
més, debe aprobarse por un Organismo de Normalizacién reconocido.

Las normas europeas (EN) se proponen, desarrollan y elaboran por expertos de los dife-
rentes Estados Miembros, sectores industriales o tecnoldgicos implicados, reguladores, etc.
dentro de la estructura de normalizacién del Comité Europeo de Normalizacién (CEN) y
tras la oportuna tramitacién son finalmente editadas como normas EN.

Las normas UNE-EN son la versién oficial en espafiol de las normas europeas, que son
adoptadas tras la aprobacién de un érgano especifico dentro de la estructura de normali-
zacién nacional de la Asociacién Espafiola de Normalizacién y Acreditacién (AENOR). En
el caso de las normas de productos quimicos para tratamiento de agua para consumo, este
érgano especifico es el Comité de Normalizacién CTN 77 ‘Medio ambiente’.

2.3. Sustancia

Una sustancia es un elemento quimico y sus compuestos naturales o los obtenidos por
algin proceso industrial, incluidos los aditivos necesarios para conservar su estabilidad y
las impurezas que inevitablemente produzca el procedimiento, con exclusién de todos los
disolventes que puedan separarse sin afectar a la estabilidad de la sustancia ni modificar
su composicién. Segin el Real Decreto 140/2003, de 7 de febrero, sustancia es todo pro-
ducto (sustancia o mezcla) que se agregue al agua o sea empleado en su potabilizacién
o mejora, asi como los utilizados para la limpieza de superficies, equipos, recipientes o
utensilios que estén en contacto con el agua de consumo.

2.4. Sustancia activa (SA)

Segun el Reglamento BPR es toda sustancia o microorganismo que ejerza una accién sobre
o contra organismos nocivos.
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2.5. Sustancia generada in situ

Las sustancias activas biocidas se llaman sustancias activas creadas in situ si se crean a par-
tir de uno o més precursores en el lugar de uso. La aprobacién de dicha sustancia necesita
la evaluacién de la sustancia activa creada y de los precursores a partir de los que se ha
creado, en el contexto de cada tipo de producto.

2.6. Biocida

Segun el Reglamento UE N° 528/2012 es toda sustancia o mezcla en la forma en que se
suministra que esté compuesta por, o genere, una o mds sustancias activas, con la finalidad
de destruir, contrarrestar o neutralizar cualquier organismo nocivo o de impedir su accién o
ejercer sobre él un efecto de control de ofro tipo por cualquier medio que no sea una mera
accién fisica o mecdnica.

Toda sustancia o mezcla generada a partir de sustancias o mezclas distintas a las con-
templadas en el parrafo anterior destinada a ser utilizada para destruir, contrarrestar o
neutralizar cualquier organismo nocivo o de impedir su accién o ejercer sobre él un efecto
de control de ofro tipo por cualquier medio que no sea una mera accién fisica o mecdénica.

2.7. Mezcla

Una mezcla es una solucién compuesta por dos o mds sustancias. Nota: «<mezcla» (CLP) y
«preparado» (REACH) son sinénimos.

2.8. Articulo

Es un objeto final que, durante su fabricacién, recibe una forma, superficie o disefio espe-
ciales que determinan su funcién en mayor medida que su composicién quimica. El articulo
ya no sufre ningin tipo de modificacién mecdnica o quimica durante la puesta en el mer-
cado (comercializacién).

2.9. Disolucién

Una disolucién es una mezcla homogénea a nivel molecular o iénico de dos o mds sustan-
cias, que no reaccionan entre si, cuyos componentes se encuentran en proporcién que varia
entre ciertos limites. También se puede definir como una mezcla homogénea formada por
un disolvente y por uno o varios solutos.

2.10. Uso

Segln REACH es toda transformacién, formulacién, consumo, almacenamiento, conserva-
cién, tratamiento, envasado, trasvasado, mezcla, produccién de un articulo o cualquier otra
utilizacién. Y en relacién a esta Guia seria equivalente a la Funcién Principal descrita en el

Anexo | de la Orden SSI/304/2013.

2.11. Ndmero CAS

El nGmero de registro CAS es una identificacién numérica Gnica para compuestos quimicos,
polimeros, secuencias biolégicas, preparados y aleaciones. Liamado también CAS RN (en
inglés CAS registry number). El Chemical Abstracts Service (CAS), una divisién de la Socie-
dad Americana de Quimica, asigna estos identificadores a cada compuesto quimico que
ha sido descrito en la literatura.

2.12. NUmero EINECS/ELINCS

El ndmero EINECS, nombrado por las iniciales de European Inventory of Existing Chemical
Substances (Inventario Europeo de Sustancias Quimicas Existentes), es un nimero de regis-
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tro dado a cada sustancia quimica comercialmente disponible en la Unién Europea entre
el 1 de enero de 1971 y el 18 de septiembre de 1981. Este inventario fue creado por la
Directiva 67/548/EEC en lo concerniente al etiquetado de sustancias peligrosas: el nimero
EINECS debia aparecer en la etiqueta y en el embalaje de sustancias peligrosas. A partir
del 19 de septiembre de 1981, el inventario fue reemplazado por la ELINCS (European List
of Notified Chemical Substances, o Lista Europea de Sustancias Quimicas Notificadas). A
todas las sustancias “nuevas” que ingresan al mercado europeo se les asigna un nimero
ELINCS tras su notificacién a la Comisién Europea. El nimero ELINCS también es obliga-
torio en etiquetas y embalajes. Actualmente se prefiere el término nimero EC frente a las
designaciones de “nimero EINECS/ELINCS”, pero no debe confundirse con los nimeros EC
de la Comisién de Enzimas (Enzyme Commission).

2.13. Planta de tratamiento de potabilizacién

Estacién de tratamiento de agua potable (ETAP): conjunto de procesos de tratamiento de
potabilizacién situados antes de la red de distribucién y/o depédsito, que contienen mds
unidades que la desinfeccién.

2.14. Desaladora / Desalinizadora

Equipo o instalacién destinados a la reduccién de la concentracién de sales de un agua,
como por ejemplo instalaciones de osmosis inversa (Ol), electro desionizacién reversible
(EDR) o evaporadores, entre otras.

2.15. Lugar de aplicacién

Es donde se pueden utilizar las sustancias para el tratamiento del agua destinada a la
produccién de agua de consumo. Habitualmente son las plantas de tratamiento de pota-

bilizacién o las plantas desaladoras, y en aquellos lugares indicados expresamente en el
anexo | de la Orden SS1/304/2013.
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3. Normativa de referencia aplicable

3.1. Uso de biocidas en el tratamiento del agua de consumo

Es importante sefialar que actualmente se estd en una fase transitoria hasta la aplicacién
total de la nueva legislacién europea de biocidas, que se comentard mdés adelante.

3.1.1. Ambito estatal

En la actualidad no existe en Espafia un registro de biocidas para las sustancias activas usa-
das en el tratamiento del agua de consumo, biocidas del tipo de Producto 5 “Desinfectante
para el agua potable, tanto para los seres humanos como para animales”. Ver apartado
3.1.2. Si lo hay para ofros usos, entre los que se incluyen los biocidas para la industria
alimentaria.

En cambio, lo que si deben cumplir actualmente las sustancias utilizadas para la desinfec-
cién del agua de consumo es el Real Decreto 140/2003 (criterios sanitarios de la calidad
del agua de consumo humano) y la Orden SSI 304/2013 (sustancias para el tratamiento
del agua destinada a la produccién de agua para consumo humano). En el anexo | de
dicha Orden, se relacionan todas las sustancias, incluyendo los biocidas, que se pueden
emplear para el tratamiento del agua de consumo. En el Anexo | Parte B de la citada orden
se relacionan todos los biocidas que se pueden emplear, indicando su n® CAS, EINECS, asi
como la Norma UNE-EN, o normas equivalentes, especificas que deben cumplir cada uno
de ellos. Esta Norma UNE-EN describe, entre otros aspectos, los ensayos a realizar, por un
Laboratorio homologado para tal fin, que certifique determinados pardmetros de calidad
de la sustancia biocida analizada.

A fecha de publicacién de esta Guia, para las operaciones de limpieza y desinfeccién de las
instalaciones fuera de lineq, se estard a lo que dispone el documento 12.1 Sustancias para
el mantenimiento, limpieza y desinfeccién de superficies en contacto con el agua de consumo
humano, del capitulo de Anexos de esta Guia Técnica y que estd accesible online en:

Ministerio de Sanidad > Profesionales > Salud publica > Sanidad Ambiental
I§| y Laboral > Calidad de las aguas > Temas relacionados con agua de consumo

htto://www.msssi.gob.es/profesionales/saludPublica/saludAmblaboral/
calidadAguas/temas_relac_agua_consumo/legislacionSust.htm

3.1.2. Ambito europeo

El Reglamento UE N° 528/2012 (BPR en adelante) relativo a la comercializacién y el uso de
los biocidas entré en vigor el 1 de septiembre de 2013 y sustituye a la Directiva 98/8/CE
(BPD) transpuesta al ordenamiento juridico espafiol por el Real Decreto 1054/2002 que
tendrd que ser adaptado para recoger los cambios que introduce el Reglamento BPR. En la
pdgina web de la Agencia Europea de Productos Quimicos (ECHA en adelante) se dispone
del documento BPR consolidado:

I§| ECHA > Reglamentos > Reglamento sobre productos biocidas > Legislacién

http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/legislation
En dicho Reglamento BPR, se clasifican los biocidas en 22 tipos de productos (TP) que estan
recogidos en 4 Grupos, siendo el TP5 (desinfectantes para agua potable tanto para seres

humanos como para animales), los productos empleados correspondiente para el uso en el
tratamiento del agua de consumo, y que pertenecen al Grupo 1 - Desinfectantes (TP1 — TP5).

El Reglamento UE 528/2012 es de aplicacién en aquellas sustancias activas incluidas en
la Lista de sustancias aprobadas. Desde su inclusién hay un plazo de aproximadamente de
2 afios para preparar los expedientes de los productos biocidas.
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El TP corresponde al propésito del producto. La BPR tiene incluso un alcance mayor, se in-
corporan ademds: nanomateriales, articulos tratados, materiales en contacto con alimentos,
biocidas generados in situ.

Teniendo en cuenta el articulo 17 de la BPR sobre comercializacién y uso de biocidas, no se
pueden comercializar ni utilizar biocidas sin una autorizacién de conformidad con la BPR.

En la BPR ha habido cambios relativos a las sustancias generadas in situ. Para este tipo de
sustancias y en los que la sustancia activa no estd presente en el producto comercializado
que se genera cuando se emplean uno o varios productos (“precursores”), se ha publicado
un documento Guia de trabajo CA-March 15-Doc.5.1 Final: Management of in situ genera-
ted active substances in the confext of the BP R. En este documento se describe todo lo que
se debe realizar para cumplir con las exigencias de la BPR sobre este tipo de sustancias.
También se han clarificado las combinaciones de SA (sustancia activa)/ precursor(es)/ TP

defendidas.

ECHA > Regulations > Biocidal Products Regulation > In situ generated

|§| active substances
http://www.echa.europa.eu/web/guest/regulations/biocidal-products-

regulation/in-situ-generated-active-substances

Segln la anterior normativa BPD, una sustancia activa se debia incluir en el dmbito de apli-
cacién de la BPD si habia una indicacién de uso biocida en los precursores introducidos en
el mercado. En la BPR este aspecto ha cambiado y en algunos casos, la sustancia activa
generada puede que requiera una redefinicién en su manera de ser generada (combina-
cién de SA (sustancia activa)/ precursor (es)/ TP defendidas) y para estos casos se abrié un
plazo que finalizé el 27.04.2016 para poder notificarlas.

Actualmente con la BPR se deben incluir por defecto (Ver definicién de producto biocida)
todos los precursores. Se ha establecido un programa de revisién con la Disposicién transi-
toria en el Articulo 93 de la BPR, para poderlos incluir. Este programa de revisién pretende
facilitar la autorizacién de todos los sistemas de generacién in situ existentes en Europa.

Ejemplos:
a) Generacién in situ de una SA a partir de precursores que no se introducen en el
mercado:
- Ozono a partir de aire ambiental

- Cloro generado a partir de agua de mar

b) Generacién in situ de una SA a partir de precursores puestos en el mercado bajo
la BPD, antes del 01/09/2013, sin finalidad biocida:

- Cloro a partir de sal

ECHA > Reglamentos > Reglamento sobre productos biocidas > Sustancias

I§| activas generadas in situ
http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/in-situ-
generated-active-substances

Los procedimientos para el registro a nivel europeo de productos biocidas son descritos por
la ECHA en la siguiente pdgina web:

ECHA > Reglamentos > Reglamento sobre productos biocidas

http://www.echa.europa.eu/es/web/quest/regulations/biocidal-products-
regulation

En la actualidad todas las sustancias activas que las empresas respaldan, se encuentran
dentro de un Programa de Revisién, a excepcién de las que se ha comentado que entraran
en el Articulo 93 de la BPR, para que de esta manera puedan seguir comercializdndose
hasta su inclusién en la BPR.
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Se puede consultar la lista de sustancias y proveedores autorizados:

ECHA > Informacién sobre sustancias quimicas > Proveedores de sustancias

activas
|§| http://echa.europa.eu/documents/10162/17287015/active_substance_
suppliers_en.pdf

La ECHA es la responsable de validar los expedientes de las sustancias activas y la Comi-
sién Europea de tomar la decisién de aprobar las sustancias para ser incluidas en la Lista
de aprobaciones. La aprobacién de una sustancia tiene una vigencia de 10 afos y poste-
riormente se deberd proceder a la revisién de la misma.

A medida que las sustancias activas aprobadas se vayan incluyendo en la Lista de aproba-
ciones, se podrdn consultar en la siguiente pdgina web:

ECHA > Informacién sobre sustancias quimicas > Sustancias activas biocida

|§| http://www.echa.europa.eu/es/information-on-chemicals/biocidal-active-

substances

Conforme al Articulo 95 de la BPR, desde el 1 de Septiembre de 2015 no se puede comer-
cializar ningin producto biocida del cual el fabricante o importador de la sustancia activa
no figure en la lista piblica de la ECHA.

El objetivo en 2024 es finalizar el programa de revisién, es decir, todas las sustancias acti-
vas presentadas habrdn sido evaluadas con la finalidad de disponer de una armonizacién
total del mercado europeo de biocidas.

3.2. Normativa sustancias quimicas y mezclas (émbito europeo)

3.2.1. Reglamento REACH

Reglamento (CE) n® 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciem-
bre de 2006, relativo al registro, la evaluacién, la autorizacién y la restriccién de las sustan-
cias y preparados quimicos (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias
y Preparados Quimicos, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento
(CEE) n° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) n° 1488/94 de la Comisién asi como la
Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/
CE y 2000/21/CE de la Comisién.

Las siglas REACH significan Registro, Evaluacién y Autorizacién de sustancias Quimicas.

Todo fabricante o importador de una sustancia comercializada en cantidades iguales o
superiores a 1 tonelada/afo en Europa, tiene que registrarla (articulo 6).

En caso de que se trate de una mezcla se tienen que registrar las diferentes sustancias que
la componen si estas estan presentes en cantidades iguales o superiores a 1 tonelada/afo.

Desde el 1 de junio de 2008 existe un Pre-registro de sustancias en fase transitoria.

3.2.1.1. Registro. Plazos del Registro (ver apartado 9 de esta Guia)

En el articulo 2 del Reglamento se definen las excepciones del REACH. Existen unos grupos
de sustancias que quedan totalmente excluidas del Reglamento, porque ya se tienen en
cuenta en ofros textos legislativos. Estos son:

e Sustancias radiactivas
¢ Sustancias infermedias no aisladas

* Sustancias, preparados o articulos que estén sometidos a supervisién aduanera, y
que estén en un depésito temporal, en una zona franca o en un depésito franco,
con el fin de volverse a exportar o en trénsito.
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¢ El transporte de sustancias y de preparados peligrosos.

® Los residuos, tal y como se definen en la Directiva 2006/12/CE, puesto que no se
consideran una sustancia, preparado o articulo.

3.2.1.2. Evaluacién

La ECHA es el organismo responsable de coordinar la revisién y la evaluacién de todos los
dossiers. Quien hace todo el trabajo de revisién y evaluacién son los estados miembros.

3.2.1.3. Autorizacién

En paralelo al proceso de registro algunas sustancias pueden requerir un proceso de auto-
rizacién. Sustancias que precisan autorizacién: Sustancias Altamente Preocupantes, SYHC
(Substances of Very High Concern):

e Sustancias CMR (categoria 1y 2)
® PBTs (persistent bioaccumulative toxic - Anexo XIII)

® vPvBs (very persistent and very bioaccumulative - Anexo XllI)

ECHA > Inicio
I§| http://echa.europa.ev/

ECHA > Regamentos > REACH
http://www.echa.europa.eu/web/quest/regulations/reach/

3.2.2. Reglamento CLP

Reglamento (CE) n° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciem-
bre de 2008, sobre clasificacién, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el
que se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el
Reglamento (CE) n° 1907 /2006.

I§| ECHA > Reglamentos > CLP > Legislacién
http://www.echa.europa.eu/web/quest/regulations/clp/legislation

Para facilitar el comercio mundial, al tiempo que se protege la salud humana y el medio
ambiente, se han venido desarrollando durante mds de una década, criterios armonizados
de clasificacién y etiquetado en la estructura de las Naciones Unidas, lo que ha dado lugar
al Sistema Globalmente Armonizado de clasificacién y etiquetado de productos quimicos,
que en Espafia denominamos, “Sistema Globalmente Armonizado” (SGA) - “Globally Har-
monised System” (GHS), en inglés.

La Comisién Europea publica en el afio 2008 el Reglamento sobre clasificacién, etiquetado
y envasado de sustancias y mezclas (Reglamento CE n° 1272/2008 o Reglamento CLP).
Mediante este Reglamento se pretende aplicar en el marco de la UE los criterios interna-
cionales acordados en el SGA. Ademds el Reglamento CLP aproxima y unifica las legisla-
ciones existentes sobre los criterios de clasificacién, etiquetado y envasado de sustancias
y mezclas, regulado hasta ese momento por los Reales Decretos 363/1995 (sustancias
peligrosas) y 255/2003 (preparados peligrosos).

3.2.2.1. Ambito de aplicacion
Sustancias, mezclas y articulos suministrados en la Comunidad Europea.

Quedan excluidos:

e Sustancias y mezclas radioactivas
* Sustancias y mezclas sometidas a supervisién aduanera
* Sustancias infermedias no aisladas
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e Sustancias y mezclas destinadas a 1+D, no comercializadas
No aplicable a sustancias/mezclas (productos terminados, destinados a usuario final):

* Medicamentos

* Medicamentos veterinarios

® Productos cosméticos

® Productos sanitarios que sean invasivos o en contacto directo con el cuerpo

* Alimentos o piensos

3.2.2.2. Clasificacién de productos quimicos

Conforme al Reglamento CLP son responsables los fabricantes, importadores y usuarios in-
termedios de clasificar una sustancia o mezcla en funcién del tipo de peligro que conllevan.
Cuando se trate de clasificar una mezcla se debe tener en cuenta la informacién sobre
el peligro de la propia mezcla. En caso contrario se debe emplear la informacién de las
sustancias que la componen.

Cuando se habla de clasificacién de sustancias se debe hacer referencia a tres conceptos
importantes que pueden afectar a la hora de clasificar una sustancia o mezcla:

® limites de concentracién: son limites que se asignan a una sustancia para indicar
el umbral a partir del cual su presencia en ofra sustancia o mezcla como impureza
o aditivos lleve a clasificar ésta como peligrosa.

* Factores M: Multiplicador establecido por fabricantes, importadores y usuarios
intermedios para sustancias clasificadas como peligrosas para el medio ambiente
acudtico en las categorias aguda 1 o crénica 1. Se utiliza para obtener la clasifica-
cién de una mezcla en la que se hallan presentes una o varias de esas sustancias.

* Valor de corte: valor umbral para cualquier impureza, aditivo o componente indi-
vidual presentes en una sustancia o mezcla por encima del cual, éstos se han de
tener en cuenta a la hora de determinar la clasificacién de la misma. Los valores
de corte se establecen para peligros para la salud humana, peligros para el medio
ambiente.

3.2.2.3. Sistema de clasificacion

Las caracteristicas del nuevo sistema Europeo CLP se pueden sintetizar de la siguiente
forma:

Clasificacién de peligros

La clasificacién de las sustancias y mezclas se establece en funcién de sus propiedades
fisicoquimicas, téxicas y ecotéxicoldgicas:

® Peligros fisicos
® Peligros para la salud
® Peligros para el medio ambiente.

28 Clases de peligro

® Peligros fisicos: 16
® Peligros para la salud: 10

® Peligro para el medio ambiente: 2

~ Asociacion Espaiola
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Clases de peligro

Explosivo
Gas inflamable
Aerosol inflamable
Gas comburente
Gas a presién
Liquido inflamable
Sélido inflamable
. Sustancia o mezcla que reacciona espontdneamente
FISICO
Liquido piroférico
Sélido piroférico
Sustancia o mezcla que experimenta calentamiento espontaneo
Sustancia o mezcla que, en contacto con el agua, desprende gases inflamables
Liquido comburente
Sélido comburente
Peréxido orgdnico
Corrosivo para los metales
Toxicidad aguda (oral, cutdnea o inhalacién)
Corrosidn o irritacién cutdneas
Lesiones oculares graves o irritacién ocular
Sensibilizacién respiratoria o cutdnea
. Mutagenicidad en células germinales
TOXICO
Carcinogenicidad
Toxicidad para la reproduccién
Toxicidad especifica en determinados érganos. Exposicién Gnica
Toxicidad especifica en determinados 6rganos. Exposiciones repetidas
Peligro por aspiracién
, Peligroso para el medio ambiente acudtico
ECOTOXICO
Peligroso para la capa de ozono

79 Categorias de peligro
Categorizacién establecida dentro de las clases de peligro.

Armonizacién de clasificacién y efiquetado de sustancias. Catdlogo de clasificacion y etiquetado.

Con el objetivo de garantizar a trabajadores y al piblico en general un nivel de proteccién
armonizado se prevé la elaboracién de un catdlogo que recoja la clasificacién de las sus-
tancias, consensuada, por los fabricantes e importadores de la misma sustancia.

3.2.2.4. Etiquetado

El Reglamento CLP indica que la comunicacién del peligro de una substancia o mezcla se
debe realizar a través de su etiquetado. Como resultado de clasificar una sustancia o mez-
cla en una determinada clase y categoria de peligro, se le asigna:

~ Asodiacién Espafiola
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AQUA
ESPARA

Asociacién Espafiola
de Empresas de Tratamiento
y Control de Aguas

Pictogramas de peligro

El pictograma de peligro sirve para transmitir informacién especifica sobre el peligro co-
rrespondiente a cada clasificacién concreta. Los pictogramas tienen forma de cuadrado
apoyado en un vértice y llevan un simbolo negro sobre fondo blanco con un marco rojo.

Peligros Fisicos Peligros Salud Peligros Medio Ambiente

g

&

GHS 01. Bomba explotando GHS 05. Corrosién GHS 09. Medio ambiente

®

GHS 02. Llama GHS 06. Calavera y fibias cruzadas | GHS 07. Signo de exclamacién

@

GHS 03. Llama sobre circulo | GHS 07. Signo de exclamacién

g

GHS 04. Bombona de gas GHS 08. Peligro para la salud

dap

GHS 05. Corrosién

Palabras de advertencia

Indican el nivel relativo de gravedad de los peligros. Existen dos niveles: Peligro / Atencién

Principios de prioridad

Cuando en la etiqueta figure la palabra de advertencia “peligro”, no aparecerd
la palabra de advertencia “atencién”.

Indicaciones de peligro (frases H)

La indicacién de peligro es una frase que describe la naturaleza de los peligros de una
sustancia o mezcla peligrosa. Hay mds de 60 frases H.

Principios de prioridad

En la etiqueta deben aparecer todas las indicaciones de peligro resultantes de la
clasificacién, salvo en caso de duplicacién o solapamiento evidentes.

Informacién suplementaria sobre los peligros (frases EUH)

Son frases con informacién suplementaria para determinadas sustancias y mezclas. Hay
mds de 20 frases EUH.
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Consejos de prudencia (frases P)

El consejo de prudencia es una frase que describe la medida o medidas necesarias para mi-
nimizar o evitar los efectos adversos causados por la exposicién a una sustancia o mezcla
peligrosa durante su uso o eliminacién. Hay mds de 100 frases P clasificadas en:

* P1 - Cardcter general
® P2 - Prevencién
¢ P3 - Respuesta
¢ P4 - Almacenamiento

® P5 - Eliminacién

Principios de prioridad

En la etiqueta deben aparecer todas las indicaciones de peligro resultantes de la
clasificacién, salvo en caso de duplicacién o solapamiento evidentes.

3.3. Normativa sobre la calidad del agua de consumo (ambito estatal)

3.3.1. Real Decreto 140/2003, de 7 de febrero, por el que se establecen los criterios sanitarios
de la calidad del agua de consumo humano.

La publicacién de la Directiva 98/83/CE, de 3 de noviembre de 1998 relativa a la calidad
de las aguas destinadas al consumo, ( que a su vez sustituye y actualiza la Directiva 80/778/
CEE del Consejo, de 15 de julio de 1980), exige la incorporacién de la misma al derecho
inferno espafiol con la elaboracién de un nuevo texto recogiendo las innovaciones de cardc-
ter cientifico y t#cnico, que por su relevancia (asociada a la Proteccién de la Salud) genera
unos criterios de calidad a escala nacional y esto es lo que se refleja en el RD 140/2003.

Las herramientas que proporciona esta normativa son las siguientes:

Establecer los criterios sanitarios que deben cumplir las aguas de consumo, entendiendo
por Agua de consumo lo que estd definido en el apartado 2 de esta Guia.

Este Real Decreto desarrolla en su articulado, ademds del objeto y dmbito de aplicacién
comentado los siguientes temas:

* Responsabilidades y competencias que recaen en los municipios, gestores y pro-
pietarios de establecimientos.

e Criterios de calidad del agua para consumo, definiendo estos puntos de consumo
y estimando la cantidad a suministrar de 100 |/habitante/dia.

e Criterios de almacenamiento, distribucién y autocontrol marcando un escalado de
frecuencias y controles en base a la produccién y suministro de agua.

* Describe posibles situaciones transitorias o puntuales de excepcién de cumplimien-
to de algin pardmetro.

e Criterios para exigir un tratfamiento de estas aguas.

® Criterios de formacién del personal que opere los equipos e instalaciones asi como
los certificados necesarios que deben cumplir los laboratorios.

e Sienta las bases de informacién al usuario con el Sistema de Informacién Nacional
de Agua de Consumo (SINAC). En el que intervienen los 4 organismos:

a) Municipios

b) Gestores del abastecimiento o partes del mismo

c) Autoridades sanitarias autonémicas

d) Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI)

* En cuanto a las sustancias a emplear en el tratamiento de aguas de consumo con-
templa que:
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o Cualquier sustancia o mezcla que se afiada al agua de consumo debe cumplir
con la norma UNE-EN, o equivalente, correspondiente para cada producto y
vigente en cada momento.

o La finalidad de la normas de productos quimicos para el tratamiento del agua
destinada a consumo, es establecer unos patrones de calidad apropiados en
cuanto a sus caracteristicas, su pureza, los limites de sustancias téxicas, la
dosificacién recomendada, indicaciones sobre el efiquetado, transporte y al-
macenamiento y las metodologias de andlisis que deben utilizarse, entre ofras
informaciones relevantes. Especial significado tiene los aspectos normalizados
en relacién a los limites de sustancias téxicas, consideraciones sobre la pureza,
méxima dosificacién, que deben respetarse por el fabricante y el gestor, puesto
que la norma UNE-EN, siendo inicialmente voluntaria, pasa a tener cardcter
obligatorio una vez que se estipula su cumplimiento por la via reglamentaria.
(Articulo 9 sustancias para el tratamiento del agua. RD 140/2003).

o Es responsabilidad del fabricante cumplir la norma UNE-EN, o equivalente, y
demostrar a la Administracién Piblica su cumplimiento. En el caso de un importo-
dor o distribuidor, debe asegurarse que el fabricante cumple las normas UNE-EN
o equivalente, actualizadas de cada producto, para garantizar su adecuacién
para su uso en agua destinada a consumo. La demostracién de que los productos
cumplen con las normas que le son de aplicacién, podré hacerse mediante el cer-
tificado de conformidad emitido por una Entidad de Certificacién independiente.

3.3.2. ORDEN $S1/304/2013, de 19 de febrero sobre sustancias para el tratamiento del
agua destinada a la produccién de agua de consumo humano.

Desde la entrada en vigor del RD 140/2003, se han publicado distintas Ordenes Minis-
teriales que complementan y desarrollan el Articulo 9, relativo a las sustancias para el
tratamiento del agua, se indica que cualquier sustancia o preparado que se afiada al agua
deberd cumplir la norma UNE-EN o equivalente, vigente en cada momento.

Las diferentes revisiones de la normativa vigente que relaciona el agua de consumo con su
calidad y su posible acondicionamiento con sustancias o mezclas (producto o preparado).

A continuacién se enumeran las distintas Ordenes Ministeriales que se han publicado en
los dltimos afios, y que han desarrollado el ANEXO Il del Real Decreto 140/2003. Estas
Ordenes han incorporado y/o definido exclusiones de sustancias, modificado las exigen-
cias de calidad asociadas de cada sustancia, y otras cuestiones de interés. Cada Orden
ha derogado su precedente:

® Orden SCO/3719/2005, de 21 de noviembre, sobre sustancias para el trata-
miento del agua destinada a la produccién de agua de consumo humano.

® Orden SAS/1915/2009, de 8 de julio, sobre sustancias para el tratamiento del
agua destinada a la produccién de agua de consumo humano (mds una correccién
de errores).

® Orden SSI/304 SS1/304/2013, de 19 de febrero, sobre sustancias para el trata-
miento del agua destinada a la produccién de agua de consumo humano.

La Orden vigente contempla las siguientes novedades respecto a la anterior:

* Aumenta en seis sustancias las incluidas en el censo anterior ((Acidos Policarboxilicos:
Unicamente: Ac. Polimaleico, Ac. Poliaspdrtico, con la incorporacién de la norma
UNEEN 15039 - Productos quimicos utilizados en el tratamiento del agua destinada
al consumo humano — Productos antiincrustantes para mebranas — acidos policarboxi-
licos y sus sales); Aluminosilicatos naturales no expandidos; Carbonato de calcio y
magnesio; Hidrégeno sulfato de sodio; Oxido de magnesio; Zeolita Natural).

e Suprime la exigencia de certificacién de producto del anexo lll. Esta supresién de
un requisito anterior se hace necesaria para facilitar la puesta en el mercado de
los productos, dada la carga econémica que supone para las empresas y teniendo
presente que en este momento no existe ningin producto certificado en Espafia,
no se produce ningln perjuicio a ninguna empresa y se mantiene la proteccién de
los consumidores.
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La Orden incorpora una lista de sustancias autorizadas y establece guias de actuacién en
cuanto a:

Requisitos de uso (Articulo 4)

1. Lugar de aplicacién: Toda sustancia se podrd utilizar en las plantas de tratamiento
de potabilizacién o desaladoras y en aquellos lugares indicados expresamente
en el anexo I. En el caso que exista la necesidad de utilizarse en ofro punto de
aplicacién, deberd ser autorizado por la autoridad sanitaria competente.

Ver documento 12.2 en el Anexo de esta Guia ver la interpretacién de esta parte
del articulo 4: “En caso de que exista la necesidad de utilizarse en ofro punto de
aplicacién, deberd ser autorizado por la autoridad sanitaria competente. Debe
dirigirse a la Consejeria de Sanidad de su Comunidad Auténoma, por ser ésta la
competente en la materia referida.”

2. Condiciones de uso: Se encuentran recogidas en la columna de observaciones
del anexo .

3. Control analitico: En aplicacién del articulo 18, apartados 3 y 4, del Real Decreto
140/2003, de 7 de febrero, la autoridad sanitaria competente podrd establecer
controles adicionales, que deberd realizar el gestor del tratamiento, segin la sus-
tancia utilizada. La frecuencia de muestreo deberd ser como minimo la descrita
para el autocontrol en el anexo V del citado Real Decreto.

Prohibiciones de uso (Articulo 5)

Queda prohibida la utilizacién de cualquier sustancia o mezcla que no esté contemplada
en el anexo | de esta orden y que no cumpla los requisitos establecidos en esta orden y en
el Real Decreto 140/2003, de 7 de febrero.

Informacién sobre las sustancias (Articulo 6 y Anexo Il

Los fabricantes de las sustancias y mezclas que se agreguen al agua para ser empleadas en
los procesos de tratamiento de potabilizacién, deberdn facilitar a sus clientes, al menos, la
informacién que se detalla en el anexo Il, en la primera entrega de la sustancia y siempre
que se produzca una actualizacién o modificacién de la misma, sin perjuicio del cumpli-
miento de las demds obligaciones establecidas en la normativa vigente.

Ver documento 12.3 en el Anexo de esta Guia ver la interpretacién del Anexo Il que hace
el Ministerio:

“Cuando se suministre la sustancia, debe ir obligatoriamente con su nimero de lote y fecha
de fabricacién, en cada suministro.

Respecto a la ficha de datos de seguridad, el modo de empleo, dosis recomendada, finali-
dad del producto e incompatibilidades, mientras no cambie alguna de las caracteristicas,
puede no entregarse esta documentacién en cada lote; pero el fabricante o envasador, si
deberd asegurarse que el cliente tiene acceso directo a la informacién actualizada (en CD,
web o por escrito, efc) y la pueda presentar inmediatamente en el momento que la autori-
dad sanitaria lo requiera.

De esta forma se podria considerar que toda la informacién que recoge el Anexo |I, el
cliente la tiene actualizada por lote”.

A su vez, distribuidores y envasadores deberdn entregar la citada documentacién a los
usuarios intermedios, para que la tengan a disposicién de la autoridad sanitaria competen-
te, anfe una eventual inspeccién.
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Desde el punto de vista de certificacién de calidad técnica se indica lo siguiente:

ANEXO lll

Demostracion del cumplimiento de normas técnicas de calidad

Analisis del producto

Certificado* demostrando que los resultados del analisis de una/s muestra/s de la
sustancia, impurezas y subproductos principales cumplen con la norma UNE-EN
correspondiente u otra norma o estandar analogo que garantice un nivel de proteccion de la
salud, al menos, equivalente. Dicho certificado debera ser renovado cada dos afios, asi
como siempre que se realice cualquier modificacion en el proceso de fabricacién que pueda
tener influencia sobre la calidad de las sustancias.

Este certificado debera ser expedido por un laboratorio que:

— tenga acreditado por la norma UNE EN ISO/IEC 17025 el método de andlisis que
describe la norma UNE EN (o la norma equivalente, si es el caso),

— 0 al menos esté acreditado por algun otro método de analisis de agua y que tenga
validado los métodos y analisis requeridos

— o tenga certificado BPL (Certificacion de las Buenas Practicas de Laboratorio en
ensayos no clinicos de sustancias quimicas incluidas los biocidas y las sustancias que
regula el REACH).

Nota 1: * El certificado debera estar al menos en castellano.

Nota 2: Para el caso de gases como cloro gas, diéxido de cloro, oxigeno u ozono, la analitica podra ser
realizada en la propia fabrica por motivos de seguridad.

Inicio > Profesionales > Salud piblica > Sanidad Ambiental y Laboral >

I§| Calidad de las aguas
http://www.msssi.gob.es/profesionales/saludPublica/saludAmblaboral/

calidadAguas/temas_relac_agua_consumo/home_sust.htm

En el Anexo 12.4 se adjunta una carta explicativa del Ministerio de Sanidad sobre la inter-
pretacién de este Anexo lll, con el siguiente redactado:

“En cuanto al Anexo lll, sobre la demostracién del cumplimiento de normas técnicas de ca-
lidad, Certificado de Andlisis de producto, los estdndares andlogos a las Normas UNE-EN
o equivalente, a los que se refieren, son normas equivalentes, como las normas alemanas
(DIN), las francesas (NF) o las normas ISO (internacionales) entre otras.”

Y sobre la Nota 1:

“Si el documento original estd en un idioma diferente al castellano deberd aportarse una
traduccién oficial al castellano.”

Y en el Anexo 12.5 se adjunta ofra carta del Ministerio de Sanidad sobre la interpretacién
de a que le aplica la obligatoriedad de realizar el certificado descrito en el Anexo lIl.

“ ...los requerimientos son para cada sustancia activa, no para el producto final. ...”

Las sustancias que no estén en el Anexo | de la Orden de Sustancias pero que si estdn
registradas segin REACH en la ECHA, deberian cumplir lo siguiente:

a) Cualquier comercializacién de sustancias para el tratamiento del agua para el
consumo debe cumplir el Reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH) relativo al
registro, evaluacién , autorizacién y restriccion de sustancias quimicas. En el caso
de biocidas el Reglamento (UE) N° 528,/2012 (BPR) relativo a la comercializacién
y el uso de los biocidas.

b) Se acepta el reconocimiento mutuo entre estados, por lo que si en un estado de
la UE estd permitida la comercializacién y uso de una sustancia o mezcla para el
tratamiento del agua de consumo, también estard permitida la comercializacién y
su uso en el estado espaiiol.

c) La comunicacién en toda la cadena de suministro sobre el cumplimiento de ambos
reglamentos se realizard a través de la FDS u otros documentos.

d) Las sustancias han de cumplir con las especificaciones técnicas contempladas en
las normas UNE-EN correspondientes o normas equivalentes.
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4. Requisitos exigibles a la sustancia o mezcla

Atendiendo el criterio de la Guia de Desalacién: aspectos técnicos y sanitarios en la produc-
cién de agua de consumo humano del Ministerio de Sanidad, cabe distinguir entre sustancias
o mezclas usadas en linea (tipo A) y sustancias o mezclas usadas fuera de linea (fipo B).

Ministerio de Sanidad > Profesionales > Salud pidblica > Publicaciones >
|§| Aspectos sanitarios de la desalacién del agua

http://www.msssi.gob.es/profesionales/saludPublica/docs/Guia_desalacion.pdf

4.1. Tipo A (uso en linea)

Estos requisitos aplican a todas las sustancias quimicas y mezclas usadas EN LINEA para el
tratamiento del agua destinada a la produccién de agua de consumo.

4.1.1. El n° CAS de todas las sustancias quimicas debe constar en el listado del Anexo | de
la Orden SSI 304/2013, a no ser que las sustancias estén conformes con el Reglamento (CE)
1907/2006 (REACH), asi como el Reglamento (UE) N° 528/2012 (BPR)

Cabe comentar que queda prohibida la utilizacién de cualquier sustancia:

® que no cumpla con los Reglamentos REACH o BPR (arriba mencionados)

* y que no cumpla los requisitos establecidos en esta Orden y en el Real Decreto
140/2003 de 7 de febrero, consistentes estos Gltimos en que la sustancia:

o debe tener una norma UNE-EN (o ISO) asociada
o debe ser NO CMR (Carcinogénica, Mutagénica y téxica para la Reproduccién),

o debe ser NO téxica

4.1.2. Los usuarios de las sustancias y mezclas deben disponer de la siguiente documentacién:

¢ Ficha de datos de seguridad de la sustancia o mezcla
® Instrucciones de uso de la sustancia o mezcla, o Manual de uso

® Certificado de cumplimiento de la norma UNE-EN o norma equivalente, correspon-
diente para cada sustancia que compone la mezcla comercializada vigente (cada dos
afios se debe renovar)

Nota. Este certificado debe ser emitido por un laboratorio que tenga acreditado
por la norma UNE-EN ISO/IEC 17025 el método de andlisis que describe la nor-
ma UNE-EN (o la norma equivalente si es el caso) , o al menos esté acreditado por
algdn otro método de andlisis de agua y que tenga validado los métodos y andlisis
requeridos o que tenga certificado BPL (Certificacién de las Buenas Précticas de
Laboratorio en ensayos no clinicos de sustancias quimicas , incluidas los biocidas
y las sustancias que regula el reglamento REACH).

e Certificado de Andlisis (Boletin de andlisis).

No es un requerimiento legal pero las empresas pueden poner a disposicién este
documento en cada suministro conforme a los compromisos de calidad del pro-
ducto.

Respecto a la ficha de datos de seguridad de las sustancia o mezcla, y a su Manual de uso,
que debe incluir la siguiente informacién: dosis de aplicacién, modo de empleo, finalidad
del producto, e incompatibilidades, si no hay cambios en la informacién que contienen, no
es necesario que se entreguen de nuevo en cada lote que se entrega al usuario final. Pero
el fabricante o proveedor si deberd asegurarse que el usuario final tiene acceso directo a
la informacién actualizada y la pueda presentar inmediatamente en el momento en que la
autoridad sanitaria se la requiera.

De esta forma se podria considerar que el cliente dispone de toda la informacién requerida
y actualizada por cada lote.
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4.1.3. Evidencia cumplimiento de los Reglamentos REACH, CLP y BPR

Toda sustancia o mezcla comercializada debe tener asociada una empresa Responsable
de su puesta en el mercado.

El cumplimiento de los reglamentos REACH, CLP y BPR se verifica consultando la ficha de
datos de seguridad de la sustancia o mezcla y la etiqueta de los envases.

Todos los documentos requeridos deben estar al menos en castellano (Régimen sancionador
sobre los reglamentos REACH y CLP: Ley 8/2010, de 31 de marzo, por la que se establece
el régimen sancionador previsto en los Reglamentos (CE) relativos al registro, a la evalua-
cién, a la autorizacién y a la restriccién de las sustancias y mezclas quimicas (REACH) y
sobre la clasificacién, el etiquetado y el envasado de sustancias y mezclas (CLP), que lo
modifica).

Respecto al Reglamento de Biocidas se debe poder evidenciar el cumplimiento del articulo
95 por las empresas que comercializan biocidas.

Se puede consultar la lista de sustancias y proveedores autorizados en la siguiente direccién:

ECHA > Informacién sobre sustancias quimicas > Proveedores de sustancias

activas
|§| http://echa.europa.eu/documents/10162/17287015/active_substance_
suppliers_en.pdf

4.2. Tipo B (uso fuera de linea)

También le aplica el punto 4.1.3 anterior, y el Documento 12.1 del Anexo de esta Guia Téc-
nica: Guia para las operaciones de limpieza y desinfeccién de las instalaciones fuera de linea.

Los biocidas usados en la desinfeccién de sistemas de membranas destinados a la produc-
cién de aguas de consumo, fuera de linea, pueden ser del tipo de producto 4 o 5, por lo
que consecuenfemente estdn exentos de registro en REACH, pero si deben cumplir con la
normativa sobre biocidas.
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5. Requisitos exigibles al proveedor

Los fabricantes de las sustancias y mezclas deben suministrar a los distribuidores y/o usua-
rios finales, la documentacién que se describe en los Anexos Il y Ill de esta Orden, para
demostrar que cumplen lo dispuesto en los apartados 1y 2 del articulo 9 del Real Decreto
140/2003, de 7 de febrero.

A su vez, los distribuidores y los envasadores deben facilitar la citada documentacién a los
usuarios finales, para que la tengan a disposicién de la autoridad sanitaria competente,
ante una eventual inspeccién.

Las empresas proveedoras deben comercializar sustancias y mezclas que cumplan con las
exigencias de los reglamentos REACH, CLP y BPR.
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6. Usos

6.1. Usos seglin la Orden SSI/304/2013

A continuacién se hace una evaluacién de los usos de las distintas sustancias listadas en la
Orden SS1/304/2013.

En el articulo 4 Requisitos de Uso, en el subapartado 1 se da la indicacién del lugar de
utilizacién de las diferentes sustancias, indicdndose que “podrén utilizarse en las plantas de
tratamiento de potabilizacién o desaladoras y en aquellos lugares indicados expresamente
en el anexo I”.

En el articulo 5 de prohibiciones de uso se indica que queda prohibida la utilizacién que
no cumpla con los requisitos establecidos, entendiéndose como uno de los requisitos el uso
que se le dé a dicha sustancia.

En el anexo | parte A se listan las sustancias destinadas al tratamiento del agua de consu-
mo, excepto los biocidas. En este listado se describen en muchas ocasiones los usos, ya sea
en la columna del propio nombre, en la columna de funcién principal o en algin caso en
la columna destinada a observaciones y condiciones de utilizacién.

A modo de ejemplo para el Cloruro de Sodio, en la propia columna de nombre de la
sustancia aparece el siguiente texto “Cloruro sédico para la regeneracién de resinas de
infercambio i6nico”, especificandose por tanto el uso de esta sustancia cuando ésta cumpla
con los requisitos de la norma UNE-EN 973. Por lo tanto esta sustancia, cuando cumpla con
la citada norma UNE/EN, no podria ser utilizada para otro uso diferente a éste.

Otro ejemplo podria ser el Acido Clorhidrico. En este caso el uso queda especificado en
la columna Funcién Principal del mencionado Anexo. El texto que aparece es “Corrector
de pH. Regenerador de resinas. Precursor del diéxido de cloro” por lo que esta sustancia
podria ser utilizada para cualquiera de estos tres usos.

Un tercer ejemplo en el que el uso se limita de forma particular serian los Acidos fosfénicos
y sus sales. En este caso en la columna de Funcién Principal se indica que el uso es como
“Antiincrustantes” pero adicionalmente en la columna de Observaciones y condiciones de
utilizacién, se restringe su uso “Uso exclusivo en fases previas a las membranas de ésmosis
inversa”.

El propio Articulo 4 apartado 1 indica que “En el caso que exista la necesidad de utilizarse
en otro punto de aplicacién, deberd ser autorizado por la autoridad sanitaria competente”.

En el Anexo 1 se especifican unos 25 usos diferentes tales como “Corrector de pH”, “filtra-
cién”, etc. Cada sustancia puede utilizarse para alguno de estos usos o varios.

En la Parte B del Anexo | se hace mencién especifica a los biocidas. En este caso el uso
queda descrito en el propio titulo del subapartado B1 “desinfectantes para el agua potable,
tanto para los seres humanos como para animales”.

6.2. Usos segiin REACH

Adicionalmente tal como se especifica en el propio Anexo | estas sustancias estdn afectadas
por los requisitos contemplados en el Reglamento (CE) n° 1907/2006 relativo al registro,
evaluacién, autorizacidn vy restriccién de sustancias y preparados (REACH), por lo que es-
tan sometidas a registro las sustancias, a excepcién de las sustancias que estén exentas (por
ej. los polimeros y Anexo V del REACH). Todos los descriptores de uso conforme a REACH
(SU - Sector de uso, PROC - categoria de proceso, PC - categoria de producto quimico,
efc.) tienen la funcién de garantizar la prevencién del riesgo quimico para el trabajador y
para el medio ambiente en unos sectores generales, pero no garantizan una aplicacién final
adecuada.
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Por ejemplo: PC-36 y PC-37 se refieren a la proteccién del trabajador para el sector: Ablan-
dadores de agua; Productos quimicos para el tratamiento de agua, respectivamente, du-
rante el uso de la sustancia. Por fanto, no garantizan la idoneidad del uso de la sustancia
respecto al producto final.

En referencia a las sustancias del Anexo | de la Orden deben estar registrados segin
REACH para unos sectores industriales y unos procesos de usos que son generales, y de
amplio espectro, con la finalidad de cubrir varios sectores de la industria (por ejemplo
agricultura, mineria, industria quimica, fabricacién de pldsticos, etc.). Ver apartado 11 de
Preguntas més frecuentes.

ECHA > Apoyo > Orientacién > Documentos de orientacién

|§| http://echa.europa.eu/es/quidance-documents/guidance-on-information-
requirements-and-chemical-safety-assessment

Referencia - Documento de orientacién sobre los requisitos de informacién y la valoracién
de la seguridad quimica - Capitulo R.12: Sistema de descriptores de uso (marzo 2010)
publicado por la ECHA.
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7. Excepciones

7.1. Productos de tratamiento de la calidad del agua en las calderas de vapor de la industria
alimentaria o calderas de otro sector

Los productos utilizados en el tratamiento de la calidad del agua de las calderas de vapor
como pueden ser: anticorrosivos, antiincrustantes, reductores, dispersantes, etc., no estdn
incluidos en el dmbito de aplicacién de esta normativa para agua de consumo, y por la
tanto no les aplican los requisitos de la misma.

7.2. Productos de limpieza de las instalaciones de agua de consumo

Los productos de limpieza no estdn incluidos en el Anexo | de esta Orden y no han de
cumplir con el requisito de una norma UNE-EN o norma equivalente (ver documento 12.1
del Anexo de esta Guia y publicado por el ministerio de sanidad junto con las asociaciones
empresariales del sector, Sustancias para el mantenimiento, limpieza y desinfeccién de
superficies en confacto con el agua de consumo humano.

Como recomendacién general se deben realizar unas buenas précticas de limpieza de la
instalacién, con muchos aclarados y una etapa final indispensable de verificacién, antes de
volver a poner la instalacién en marcha, de que se han eliminado totalmente estas sustan-
cias de la misma. Guia de desalacién publicada por el ministerio en el afio 2010: capitulo
7 sobre sustancias y materiales.

Ministerio de Sanidad > Profesionales > Salud piblica > Publicaciones >

|§| Aspectos sanitarios de la desalacién del agua

http://www.msssi.gob.es/profesionales/saludPublica/docs/Guia_
desalacion.pdf

7.3. Productos utilizados como aditivos alimentarios

Estos productos tienen una normativa especifica para este sector, por lo que no les aplica
esta normativa.

7.4. Productos biocidas usados en la industria alimentaria con la clave HA

Estos productos biocidas deben estar registrados en el Registro de Plaguicidas, con la co-
tegoria HA (uso alimentario), para poder ser utilizados en el tratamiento de la industria ali-
mentaria. Este tipo de productos son totalmente distintos de los biocidas para el tratamiento
del agua de consumo, no son TP5. Los productos biocidas que se pueden usar para el
tratamiento del agua de consumo deben estar mencionados en el Anexo I. Parte B y deben
cumplir con los requisitos de uso y calidad (ver apartado 11 de Preguntas més frecuentes)

7.5. Usos de productos fuera de linea

Son una excepcién a la Orden SSI 304/2013, y no les aplica esta Orden. La condicién
es que al finalizar el uso se debe realizar un buen enjuague antes de volver a conectar la
instalacién en linea. Descritos en el apartado 4.2 y en el Documento 12.1 del Anexo de
esta Guia Técnica: Guia para las operaciones de limpieza y desinfeccién de las instalaciones
fuera de linea.
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8. Recomendaciones para el proceso de inspeccién

El proceso de inspeccién debe verificar todo lo que afecte a las sustancias y mezclas para
el tratamiento del agua destinada a la produccién de agua de consumo:

Aspectos a tener en cuenta:

® La normativa debe ser Gnicamente aplicable a las instalaciones destinadas al trata-
miento de agua para consumo.

® las sustancias y mezclas que se estdn utilizando en las instalaciones del usuario
final deben estar correctamente identificados con sus respectivas funciones y con-
diciones de uso en el proceso del tratamiento del agua.

® El proceso del tratamiento del agua y cada una de sus etapas deben estar docu-
mentados para ser presentados ante una posible inspeccién.

* Toda la documentacién actualizada y vigente sobre los productos utilizados debe
estar disponible para la inspeccién.

® La documentacién sobre los proveedores de las sustancias, y mezclas debe estar
disponible, en caso que la inspeccién la solicite.

® Los certificados de andlisis segin el Anexo Il de la Orden SSI/304/2013 deben
facilitarse para poder demostrar a la inspeccién el cumplimiento de la normativa
respecto a la calidad del agua segin el Anexo V del Real Decreto 140/2003, de
7 de febrero, por el que se establecen los criterios sanitarios de la calidad del agua
de consumo humano.

® Los almacenes en los que se encuentran los productos pueden ser inspeccionados
conforme a la normativa vigente.
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9. Fechas de entrada en vigor de normativas
aplicables

Fechas clave de entrada en vigor de los Reglamentos REACH y CLP
Se trata de dos Reglamentos europeos (Real Decreto 363/1995 y Real Decreto 255/2003
sobre sustancias y preparados, respectivamente), por lo que se aplican directamente en

todos los Estados Miembros, con unos periodos de adaptacién a los mismos. Hasta la total
implantacién pueden convivir con la normativa a derogar.

9.1. Calendario de aplicacién del REACH

(RPN CRTLIRICM 2° fase de registro. 3° fase de registro

v
®
)
Q,
‘:':r 1 — 100 toneladas
o
e +1.000 toneladas 100 - 1.000
® CMRs +1 tonelada toneladas

¢ PBT/vPvB /R50-53)
+100 toneladas

Sustancias en fase NO transitoria
| | | |

(1 Dic 2008) (1 Dic 2010) (1 Jun 2013) (1 Jun 2018)
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8.2. Calendario de aplicacién CLP

q
&(\6‘ . CQ« ({\O
')»0 \O\ A Y

Opcidn 1
V<’ FDS y Etiqueta segin
O Sist. Actual
Zz FDS con Sist. Actual y CLP FDS y Etiqueta
g Opcién 2 Etiqueta segun CLP segun CLP
S FDS con Sist. Actual y CLP
2 Etiqueta segin CLP

Opcién 1 Opcién 1
n FDS y Etiqueta segin FDS y Etiqueta segin
< Sist. Actual Sist. Actual
) FDS y Etiqueta
m > > segin CLP
= Opcién 2 Opcidn 2

FDS con Sist. Actual y CLP | FDS con Sist. Actual y CLP

Etiqueta segin CLP Etiqueta segin CLP

Nota: Se conceden dos afios de plazo para sustituir las etiquetas de las sustancias (ya fina-
lizado) y las de las mezclas (hasta el 1 de Junio de 2017).

Segin el Reglamento (UE) 2015/830 DE LA COMISION de 28 de mayo de 2015 por
el que se modifica el Reglamento (CE) no 1907/2006 (REACH), las fichas de datos de
seguridad facilitadas a cualquier destinatario antes del 1 de junio de 2015 podran seguir
utilizdndose hasta el 31 de mayo de 2017 sin necesidad de que sean conformes con el
anexo de este Reglamento.
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11. Preguntas mds frecuentes

5Qué se entiende como sustancia para el tratamiento del agua de consumo?

Toda sustancia activa que forme parte de una mezcla, que se agregue al agua para ser
empleada en los procesos de tratamiento de potabilizacién del agua destinada a la pro-
duccién de agua de consumo y su distribucién, incluida el agua en la industria alimentaria.

Para comercializar una sustancia de tratamiento de aguas de consumo, 3necesito un certifica-
do sanitario de acuerdo al Real Decreto 140/20032

El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI) durante el afo 2003,
realizé un censo de sustancias con la Gnica finalidad de conocer cual era la situacién en
cuanto al tipo de productos y sustancias activas y empresas comercializadoras/fabricantes
que distribuian y vendian en Espafia Gnicamente a titulo informativo.

Este requisito de informar al Ministerio, se establecié legalmente a través de la disposicién transi-
toria cuarta del Real Decreto 140/2003, debiendo remitir el Anexo VIl cuyo plazo de remisién
finalizé. Aunque la informacién obtenida fue dtil y de gran interés para afrontar la planificacién
legislativa, ocasionalmente fue confundido con registro sanitario u homologacién.

El MSSSI no otorgé en el afio 2003 ni otorga actualmente ningdn tipo de certificado sa-
nitario, acreditacién, ni homologacién para sustancias para el tratamiento del agua. Para
comercializar un producto se debe cumplir con lo dispuesto en los articulos ? y 10 del Real
Decreto 140/2003 y con la Orden sobre sustancias para el tratamiento de agua destinada
a la produccién de agua de consumo. O cumplir con lo descrito en el apartado 3.3.2. de
esta Guia, en el caso de que no estén incluidas en el Anexo | de la Orden SSI/304/2013.

2Cémo deben gestionarse los productos que son mezcla de varias sustancias en el tratamiento
del agua destinada a la produccién de agua de consumo?

Los requerimientos, en base a la normativa vigente, sobre sustancias para el tratamiento del
agua destinada a la produccién de agua de consumo, son para cada sustancia, no para
el producto final ni excipientes. Para comercializar un producto se debe cumplir con lo dis-
puesto en los articulos 9 y 10 del Real Decreto 140/2003 y con la Orden sobre sustancias
para el tratamiento de agua destinada a la produccién de agua de consumo.

Ademds, las sustancias, mezclas y articulos deben cumplir la legislacién que le sea de apli-
cacién BPR, REACH y CLP, al margen de las consideraciones anteriores.

5Cémo puedo demostrar que la sustancia activa que comercializo para el tratamiento de po-
tabilizacién del agua cumple la norma UNE-EN?

Para demostrar que las sustancias activas cumplen con la norma UNE-EN o normas equi-
valentes, los fabricantes y/o envasadores de las sustancias deben suministrar a los usua-
rios intermedios un certificado de andlisis de producto segin el Anexo lll de la Orden
S$S1/304/2013, conforme las sustancias activas que lo componen cumplen con las Normas
UNE-EN, o normas equivalentes, correspondientes a cada una. En el caso de sustancias ge-
neradas “in situ”, este certificado de andlisis de cumplimiento de producto segin el Anexo |l
de la Orden SS1/304/2013, se aplicard Gnicamente a sus precursores, siempre que estén
incluidos en el listado de sustancias autorizadas para el tratamiento del agua destinada a
la produccién de agua de consumo.

Si fengo una sustancia para el tratamiento del agua, 3cémo puedo obtener un certificado de
andlisis del producto?

Este certificado deberd ser expedido por un laboratorio que cumpla uno de estos tres re-
quisitos:

® estar acreditado por la norma UNE EN ISO/IEC 17025 el método de andlisis que
describe la norma UNE EN, o

® estar al menos acreditado algin otro método de andlisis de agua y que tenga
validado los métodos y andlisis requeridos, o

e tener certificado BPL (Certificacién de las Buenas Précticas de Laboratorio en en-
sayos clinicos de sustancias quimicas, incluidas los biocidas y las sustancias que

regula el REACH).
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5Qué deben cumplir las sustancias que se utilizan para el tratamiento de potabilizacién del
agua de consumo?

Deben cumplir con articulo 9 y 10 del Real Decreto 140/2003 y con la Orden sobre sus-
tancias, y toda aquella legislacién que le fuera de aplicacién (normativa sobre biocidas,
CLP y REACH). O cumplir con lo descrito en el apartado 3.3.2. de esta Guia, en el caso de
que no estén incluidas en el Anexo | de la Orden SSI1/304/2013.

5Qué deben cumplir las sustancias poliméricas que se utilizan para el tratamiento de potabili-
zacién del agua de consumo?

Deben cumplir con articulo 9 y 10 del Real Decreto 140/2003 y con la Orden sobre
sustancias. No todas las sustancias quimicas utilizadas estan sujetas al REACH, las especi-
ficaciones de las cuales estdn incluidas en los Anexos IV y V de dicho Reglamento (p.ej. los
polimeros estdn exentos de registro).

5Qué sustancias se pueden utilizar para el tratamiento de potabilizacién del agua de consumo?
Unicamente se pueden utilizar aquellas sustancias que cumplen con el Real Decreto
140/2003, y que estén listadas en el anexo de la Orden sobre sustancias para el trata-
miento del agua destinada a la produccién de agua de consumo, o bien cumplan con lo
descrito en el apartado 3.3.2. de esta Guia, en el caso de que no estén incluidas en el
Anexo | de la Orden SSI/304/2013. Esta norma se actualiza periédicamente.

sEs necesario comprobar que un producto biocida utilizado en el tratamiento del agua de
consumo, estd registrado como biocida HA?

No, porque los productos biocidas no han de estar registrados en el Registro de Plaguici-
das, con la categoria HA (uso alimentario), para poder ser utilizados en el tratamiento del
agua de consumo. Los productos biocidas deben estar mencionados en el Anexo | Parte B

de la Orden.

sEsta Guia también es aplicable a los materiales o productos que estén en contacto con el
agua de consumo?

No, los productos de construccién que se instalen en los abastecimientos y en las instalacio-
nes inferiores deben cumplir lo dispuesto en el Articulo 14 del Real Decreto 140/2003, en
cuanto a que los productos que estén en contacto con el agua no transmitirdn al agua de
consumo sustancias o propiedades que contaminen o empeoren su calidad y supongan un
riesgo para la salud de la poblacién abastecida.

2Se deben registrar todas las sustancias del Anexo | de la Orden para el uso de tratamiento de
agua para consumo conforme al Reglamento REACH?

No, las sustancias del Anexo | de la Orden estdn registradas conforme a REACH para uso
industrial (SU) y no para una aplicacién concreta como es el tratamiento de agua para
consumo.

La notificacién de uso identificado de una sustancia (uso relevante) en el Registro REACH
suele hacerse de forma muy general (SU) y de amplio espectro con la finalidad de cubrir
amplios sectores de la industria.

Por tanto, Unicamente los usos relevantes y no las aplicaciones concretas se notifican a la
Agencia ECHA. Los usos mds especificos se pueden comunicar por escrito a un agente de
la cadena de suministro (cliente, usuario profesional o consumidor).

3Un producto para tratamiento del agua de consumo formado por varias sustancias (mezcla)
ha de disponer de n° de registro en REACH?

No, las mezclas no tienen que registrarse en REACH, el registro REACH afecta solo a
las sustancias. Los fabricantes, distribuidores y/o importadores de mezclas tendrdn que

garantizar que todas y cada una de las sustancias que forman la mezcla cumplen con la
normativa REACH.

sEs correcto que un producto comercializado actualmente esté etiquetado con la normativa
anterior al Reglamento CLP2

Es correcto solamente si se cumple la siguiente condicién: el producto ha sido fabricando
antes del 1 de junio de 2015. Esta etiqueta solamente serd vdlida hasta el 1 de junio de
2017, en ese momento el usuario final deberd re-etiquetarlo segin CLP.
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12. Anexos

12.1. Documento “Sustancias para el mantenimiento, |impiezo y desinfeccién de superficies de
contacto con el agua de consumo”, abril 2011.

SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD

MINISTERIO DIRECCION GENERAL DE
DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL SALUD PUBLICA Y SANIDAD
E IGUALDAD EXTERIOR

SUBDIRECCION  GENERAL
DE SANIDAD AMBIENTAL Y
SALUD LABORAL

Sustancias para el mantenimiento, limpieza y
desinfeccion de superficies en contacto con el
agua de consumo humano.

Madrid, 19 de abril de 2011.

Antecedentes

Por parte de algunas Comunidades Auténomas y del sector de los
abastecimientos se considerd conveniente disponer de
recomendaciones o normas que clarifique el tema de sustancias que
se puedan utilizar en la limpieza y desinfeccidon de las superficies en
contacto con el agua de consumo, incluidas las sustancias
conservantes de membranas de dsmosis inversa o similares.

La Orden SAS/1915/2009, de 8 de julio, sobre sustancias para el
tratamiento del agua destinada a la produccién de agua de consumo
humano contempla exclusivamente las sustancias para el tratamiento
pero no las relacionadas con la limpieza de superficies.

Para dar respuesta a esta situacion el Ministerio de Sanidad, Politica
Social e Igualdad considerdé conveniente la creacion de un grupo de
trabajo para tratar este tema.

El objetivo inicial del grupo era elaborar un borrador de norma o unas
recomendaciones donde se recogieran las especificaciones para las
sustancias activas o sustancias que formaran parte de un preparado
que se utilice en la limpieza de infraestructuras de un abastecimiento.

El ambito del trabajo a realizar eran:

a) Tuberias de red de distribucion

b) Depositos o cisternas, depdsitos de instalaciones interiores
¢) Filtros abiertos o cerrados

d) Membranas de OI, EDR, UF, MF, NF

e) Calderas de agua caliente sanitaria

f) Fuentes publicas para beber
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AQUA
ESPANA

Asociacién Espafiola
de Empresas de Tratamiento
y Control de Aguas

SANIDAD

SECRETARIA GENERAL DE

MINISTERIO DIRECCION GENERAL DE
DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL SALUD PUBLICA Y SANIDAD
E IGUALDAD EXTERIOR
SUBDIRECCION  GENERAL
DE SANIDAD AMBIENTAL Y
SALUD LABORAL
g) Griferia

El dia 30 de marzo de 2010 se cred el grupo de trabajo en el que
participaron las siguientes asociaciones del sector: AEAS (asociacion
espafiola de abastecimiento y saneamiento), AEDYR (asociacion
espafiola de desalacion y reutilizacién), ADELMA (asociacién espafiola
de productos de limpieza) y AQUAESPANA (asociacion espafiola de
empresas de tratamiento del agua).

Durante el afio 2010 se han tenido tres reuniones del grupo de
trabajo: 30/03/2010, 25/05/2010 y 05/10/2010, y se ha trabajado
por via electrdnica.

Las asociaciones implicadas aportaron al grupo de trabajo los listados
de sustancias que sus empresas asociadas estaban utilizando,
fabricando o distribuyendo.

En este listado se podian distinguir tres grupos de sustancias segun el
uso bien diferenciadas:

10 Biocidas TP 4:

Desinfectantes para las superficies que estan en contacto con
alimentos y piensos: Productos empleados en la desinfeccion de
equipos, recipientes, utensilios para consumo, superficies o
tuberias  relacionados con la producciéon, transporte,
almacenamiento o consumo de alimentos o bebidas (incluida
el agua potable) para seres humanos.

En algunos casos pueden coincidir los biocidas TP4 con los
biocidas TP5, estos Uultimos estan definidos en la Orden
SAS/1915/20009.
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29 Conservantes de membranas

a) Conservantes biocidas: Estan incluidos los biocidas TP
9. Protectores de fibras, cuero, caucho y materiales
polimerizados:  Productos empleados para Ia
conservacion de materiales fibrosos o
polimerizados, como los productos de cuero,
caucho, papel o textiles y la goma mediante el control
del deterioro microbiano

b) Conservantes no biocidas.

30 Limpiadores en general

Estas sustancias, las mas numerosas, en su totalidad estan
sujetas al REACH.

Legislacion actual

En relacion con las sustancias quimicas, tenemos dos referencias
normativas basicas:

> Para biocidas, es el Real Decreto 1054/2002, de 11 de octubre,
por el que se regula el proceso de evaluacion para el registro,
autorizacién y comercializacion de biocidas.

> Para el resto de sustancias, es el Reglamento (CE) n°
1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de
diciembre de 2006 relativo al registro, la evaluacién, la
autorizacién y la restriccion de las sustancias y preparados
guimicos (Reglamento REACH), por el que se crea la Agencia
Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas.
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Situacion actual

En relacién al agua de consumo tenemos dos grupos de sustancias,

a. aquellas que se utilizan para el tratamiento del agua de
consumo y estan definidas en la Orden SAS/1915/2009, de 8
de julio, y su utilizacion se puede realizar en planta en
funcionamiento (en linea) o con la unidad de produccion fuera
de operacion;

b. aquellas sustancias que se utilizan para la limpieza de
superficies en contacto con el agua o conservantes de
membranas, tienen la particularidad que por el principio de
precaucién para todos ellas, su utilizacion es de forma
exclusiva y obligatoria con la unidad de produccién fuera de
operacion, nunca se puede utilizar en linea.

Respecto a los biocidas, debido al periodo transitorio en el que nos
encontramos sobre la aplicacion de la normativa comunitaria,
actualmente a nivel nacional no existe un registro de productos para
uso en superficies, en contacto con el agua potable, pues aunque son
considerados PT4 con la normativa europea, hasta que sus materias
activas no hayan sido evaluadas en el ambito comunitario no se
registraran los productos biocidas con ellas formuladas. Tampoco
existe registro para TP9. Solo se tiene conocimiento de aquellas
sustancias que han sido notificadas para estos tipos de producto en la
Unidon Europea, pero que actualmente estan en proceso de evaluacion
para dichos usos.

Respecto a los limpiadores en general y las sustancias conservantes
que no sean biocidas (TP9), es decir las sustancias sujetas al
Reglamento REACH, deben seguir las disposiciones de Registro
establecidas en dicho Reglamento. Toda sustancia fabricada o
importada en cantidades mayores a 1Tn /afio, debe registrarse en la
Agencia Europea de Sustancias Quimicas (ECHA). El Reglamento
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establece plazos transitorios para algunas de estas sustancias. Para
cumplir con el Reglamento, los usos se deben poner en conocimiento
del agente anterior de la cadena de suministro con el fin de que sean
incluidos en el Informe de Seguridad Quimica que debe presentar el
fabricante o importador de cualquier sustancia fabricada o importada
en la UE en cantidades mayores a 10Tn/afno.

Recomendaciones

10

20

30

Los biocidas TP4 y TP9 se podran utilizar solo aquellos que
estén notificados a tal fin en la normativa de biocidas:

http://ec.europa.eu/environment/biocides/pdf/list_participants_applicant
s_prod.pdf

No obstante, serd preferible la utilizacion de aquellas
sustancias que ya hayan sido evaluadas como tipo de
biocidas (TP5) o que se encuentren incluidas entre las
autorizadas en la Orden SAS/1915/2009, de 8 de julio, sobre
sustancias para el tratamiento del agua destinada a la
produccion de agua de consumo humano.

Los productos biocidas utilizados en la desinfeccion de
superficies en contacto con el agua, asi como los productos
biocidas utilizados como conservantes de membranas
deberan cumplir con la disposicidn transitoria segunda del
Real Decreto 1054/2002.

En caso de sustancias sujetas al Reglamento REACH, los
abastecedores o usuarios finales deberan informar de sus
usos al fabricante o importador (suministrador). Este debera
incluir este uso como uso identificado y remitira al usuario
final una Ficha de Datos de Seguridad actualizada. En caso
de que todavia no se haya alcanzado la fecha de registro, es
conveniente que el usuario pueda disponer de informacion
sobre el prerregistro de esta sustancia.
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Todo producto limpiador o desinfectante, nunca debera
utilizarse con la planta en operacion o en depdsito conectado
a la red, sino siempre con la unidad de producciéon fuera de
operacion. En el caso de procesos de tratamiento con
membranas, estos productos deberan utilizarse siempre con
la unidad de produccién (rack, tren o bastidor) fuera de
operacion.

Tras la limpieza y desinfeccidon de superficies en contacto con
el agua de consumo, excepto en el caso de las membranas,
siempre debera existir un aclarado profundo y abundante
con agua de consumo, que cumpla el Real Decreto
140/2003, de 7 de febrero por el que se establecen los
criterios sanitarios de la calidad del agua de consumo
humano.

Tras la limpieza, desinfeccidon o conservacién de membranas
siempre debera existir un aclarado final profundo con agua
osmotizada o pretratada al menos durante un periodo de 30
minutos.

Y
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Asunto: Consulta Orden SSI 304/2013 de 19 de febrero, sobre
sustancias para el tratamiento del agua destinada a la
produccién de agua de consuma humano.

En respuesta a su escrito, le informamos que la Orden SSI 304/2013,
efectivamente no recoge el uso de los inhibidores de corrosion a los que se
refiere, en procesos unitarios de tratamiento e instalacion interior.

Por lo tanto, tal y como recoge dicha Orden en el Articulo 4, punto 1: <<en caso
de que exista la necesidad de utilizarse en otro punto de aplicacidn, deberé ser
autorizado por la Autoridad Sanitaria Competentes».

Debe dirigirse a la Consejeria de Sanidad de su Comunidad Auténoma, por ser
ésta la competente en la materia referida.

Atentamente,

Madrid, 12 de julio de 2013.

)
A

|
@&m@gg

JEFA DEL AREA DE CALIDAD SANITARIA DE LAS AGUAS

MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS

o SOCIALES E IGUALDAD
4 s %’ REGISTRO INTERNO
o ﬂr% ¥ 5.G. DE SANIDAD AMBIENTAL ¥ SALUD
Al & LABORAL
SALIDA

M. de Regestro: 3282
Fecha: 12/07/2013 12:39:58
AQUAESPARA :
AfA: D. Sergi Marti
Dfia. Nuria Adroer
Av. Corts Catalanes, 5 1°
08173 Sant Cugat del Valles. Barcelona
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12.3. Documento sobre la interpretacién del Articulo 6 y del Anexo |l
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En relacién a su consulta sobre la interpretacién del Articulo 5 y el Anexo II de la
Orden SAS/1915/2009, de 8 de julio, sobre sustancias para el tratamiento del agua
destinada a la produccién de agua de consumo humario se sefiala lo siguiente:

Al El articulo 5 reclativo a la Informacién sobre las sustancias, dice: “Los
fabricantes y envasadores de las sustancias y preparados deberdn facilitar a sus
clientes, al menos, la informacién por lotes, segin sc detalla en el Anexo I, sin
perjuicio del cumplimiento de las obligaciones establecidas en la normativa
vigente”.

B, Fl Anexa IT dice:

10 Conforme al Reglamento (CE) n® 1907/2006 (REACH)
a) Ficha de datos de seguridad completa del preparado.
20 Manual de uso del producte, donde al menos deberd constar:
a) Modo de empleo.
b) Dosls recomendada.
c) Finalidad del producto.
d) Incompatibilidades con otros productos y/o materiales.
NOTA: La informacidn debe suministrarse por cada lote de productos, haciendo
constar cada vez la fecha de fabricacién y el numero de lote.

INTERPRETACION:

» Cuando se suministre la sustancia, debe ir obligatoriamente con su nimero de
lote y techa de fabricacion, en cada suministro,

» Respecto a la ficha de datos de seguridad, el modo de empleo, dosis
recomendada, finalidad del producto e Incompatibilidades, mientras no cambie
alguna de estas caracteristicas, puede no entregarse esta documentacién en
cada lote; perc el fabricante o envasador, si deberd asegurarse que el cliente
tiene acceso directo a la informacién actualizada (en CD, web o por escrito etc.)
y la pueda presentar inmediatamente en el momento que la autoridad sanitaria
se la requlera,

¥ De esta forma se podria considerar que toda la informacidn gue recoge el Anexo
I1, el cliente la tiene actualizada por lote.

Madrid, 4 de mayzo de 2010.

MIISTERIO SAMIDAD ¥ POLITICA SOCIAL

REGISTRO INTERNO
1 £.G. DE SANIDAD AMBIENTAL ¥ SALLID
LARORAL
SALIDA

M. de Registro: 871
Facha: BLOV2010 17:64:46

AQUAESPANA. Asociacién Espaiiola de Tratamientos y Control del Agua

P* DEL PRADO, 1820
et 0loes L s 20 e
sgsasiggmsps.es Pmdu:n FAX: +38.01 566 44 00
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12.4. Documento sobre la interpretacién del Anexo Il

SEGETA?MGEPE:;LQE
ﬂ W@ MINISTERIO CHRECCION GENERAL DE

Q@T DE SP-NIDﬁD SERVICIOS SOCIALES SALUC PUBLICA, CALICAD E
| E IGUALDAD IRNONACION
'H SUBDRECCION GENERAL DE

SAMICAD AMBIENTAL ¥
SALUD LABORAL

Asunto: Consulta sobre la Orden 551 304/2013 de 19 de febrero, sobre sustancias
para el tratamiento del agua destinada a la produccién de agua de
consumo humano.

En relacién a su escrito sefialarle que efectivamente se trata de un error, que tal y como
define la Norma UNE-EN 15039, el CAS correspondiente a los Acidos Policarboxilicos es el
26099-2 y no el 26099-1 como se indica en la Orden SS1 304/2013. Ya se ha remitido a
Normativa para su correccidn de errores en el BOE,

En cuanto al Anexo I11, sobre la demostracidén del cumplimiento de normas técnicas de
calidad, Certificado de Andlisis de producto, indicarle que los estandares andlogos a las
Mormas UNE-EN a los que se refleren, son normas equivalentes, como las normas alemanas
(DIN), las francesas (NF) o las normas [SO (Internaclonales) entre otras.

Si el documento original estd en un idloma diferente al castellano deberd aportarse una
traduccion oficial al castellano.

Atentamente,
de mayo de 2013
& “alau Miguel
AREA DE CALIT,
SANITARLA DE LASAG
JEFA DEL AREA DE ALIDAD SANITARIA DE LAS AGUAS
o MIMISTERIY DE SAMNIDAD, SERVICIDS
L1 SOCIALES E IGUALDAD
|1. [ REGISTRO MTERKO
z i 5.G. DE SANIDAD AATIENTAL ¥ SALUD
AQUAESPANA Zikoc) w
AfA: D. Sergi Marti L e Registio: 2080
Dria. Nuria Adroer Fedha: 106052013 09:37:52

Av. Corts Catalanes, 5 19
08173 Sant Cugat del Valles. Barcelona
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| DE SANIDAD
MINISTERIO DIRECCION GENERAL DE
DE SANIDAD . SHLUD POBLICA Y SANIDAD
Y POLITICA SOCIAL | EXTERIOR

SUBDIRECGION  GENERAL
DE SAMDAD AMSIENTAL ¥

SALUD LABORAL
NINISTERIO SAMIDAD ¥ POLITICA SOCIAL
@ . REGISTRO INTERNG
5; $.G. DE SANIDAD AMBIENTAL ¥ SALUD
alles LAEORAL

SALIDA
N. de Registro: 2479
Fecha: 14/06/2010 09:52:12 |

En relacion a su consulta sefalarle que en la Orden SAS/1915/ 2009, de 8 de julio,
sobre sustancias para el tratamiento del agua destinada a la produccion de agua
de consumo humano, los requerimientos son para cada sustancia activa, no para
el producto final

No obstante, las sustancias deben cumplir la legislacién que le sea de aplicacion
sobre biocidas y REACH, al margen de las consideraciones anteriores.

En el caso de productos mezcla de sustancias y productos quimicos regulados por
REACH puede consultar en la siguiente URL: www.portalreach.info .

En el caso de productos mezcla de biocidas actualmente no existe registro en el
Ministerio de Sanidad y Politica Social para tales casos con lo cual el Gnico
requerimiento es el de la Orden SAS/1915/2009.

Madrid, 11 de junio de 2010.

Dia. Nuria Adroer.

Coordinadora Comisién de Sustancias y Materiales. AQUAESPANA
C/ Viladomat,174,4°

08015 Barcelona
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12.6. Orden SSI 304/2013, de 19 de febrero.

LEGISLACION CONSOLIDADA

Orden SSI1/304/2013, de 19 de febrero, sobre sustancias para el
tratamiento del agua destinada a la produccion de agua de consumo
humano.

Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
«BOE» num. 50, de 27 de febrero de 2013
Referencia: BOE-A-2013-2179

TEXTO CONSOLIDADO
Ultima modificacién: sin modificaciones

El Real Decreto 140/2003, de 7 de febrero, por el que se establecen los criterios
sanitarios de la calidad del agua de consumo humano, incorporé a nuestro derecho interno la
Directiva 98/83/CE del Consejo, de 3 de noviembre de 1998, relativa a la calidad del agua
destinada al consumo humano.

El objetivo esencial de esta norma es la proteccion de la salud humana asegurando el
uso adecuado de las sustancias utilizadas en el tratamiento del agua destinada a la
produccion de agua de consumo humano.

En el articulo 9, relativo a las sustancias para el tratamiento del agua, se indica que
cualquier sustancia o preparado que se afiada al agua debera cumplir la norma UNE-EN
vigente en cada momento. A tal efecto en el anexo Il se hacia referencia a las normas UNE-
-EN de sustancias utilizadas en el tratamiento del agua de consumo humano.

Esta orden regula la actualizacién de las sustancias relacionadas en el anexo Il del Real
Decreto 140/2003, de 7 de febrero, y sustituye a la Orden SAS/1915/2009, de 8 de julio,
sobre sustancias para el tratamiento del agua destinada a la produccion de agua de
consumo humano, que actualizaba por segunda vez el anexo II.

Se actualizan en 6 sustancias la lista positiva (Acidos Policarboxilicos: Unicamente: Ac.
Polimaleico, Ac. Poliaspartico; Aluminosilicatos naturales no expandidos; Carbonato de
calcio y magnesio; Hidrégeno sulfato de sodio; Oxido de magnesio; Zeolita Natural) de
acuerdo con las nuevas normas del Centro Europeo de Normalizacion y de AENOR; y se
suprime la exigencia de certificacién de producto del anexo lll. Esta supresion de un requisito
anterior se hace necesaria para facilitar la puesta en el mercado de los productos, dada la
carga economica que supone para las empresas y teniendo presente que en este momento
no existe ningun producto certificado en Espafa, no se produce ningun perjuicio a ninguna
empresa y se mantiene la proteccion de los consumidores.

El establecimiento de estos requisitos de uso se basa en el principio de precaucion, a fin
de que ninguna de las sustancias que se utilicen en el tratamiento de las aguas destinadas al
consumo humano, ni tampoco las impurezas asociadas a estas sustancias, permanezcan en
concentraciones superiores a lo dispuesto en la legislacién vigente, con el fin de que no
supongan un menoscabo directo o indirecto para la proteccion de la salud humana.

Por ultimo, esta orden deroga la Orden SAS/1915/2009, de 8 de julio, sobre sustancias
para el tratamiento del agua destinada a la produccion de agua de consumo humano.

Esta disposicion ha sido sometida al procedimiento de informacion en materia de normas
y reglamentaciones técnicas y de reglamentos relativos a los servicios de la sociedad de la
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informacion, previsto en la Directiva 98/34/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22
de junio de 1998, modificada por la Directiva 98/48/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 20 de julio de 1998, asi como en el Real Decreto 1337/1999, de 31 de julio, que
incorpora estas directivas al ordenamiento juridico espafol.

En su elaboracion han sido oidos los sectores afectados, consultadas las comunidades
auténomas y Ciudades de Ceuta y Melilla, y ha emitido informe la Comisién Interministerial
para la Ordenacion Alimentaria.

Esta orden se dicta de conformidad con lo establecido en el articulo 9.1 y en la
disposicion final primera del Real Decreto 140/2003, de 7 de febrero.

En su virtud, dispongo:

Articulo 1. Objeto.

Esta disposicion tiene por objeto proteger la salud de la poblacién garantizando el uso
adecuado de las sustancias y mezclas empleadas para el tratamiento del agua destinada a
la produccion de agua de consumo humano, para lo que se actualiza el anexo Il del Real
Decreto 140/2003, de 7 de febrero, por el que se establecen los criterios sanitarios de la
calidad del agua de consumo humano, mediante el anexo | de esta orden.

Articulo 2. Definiciones.

A los efectos de esta disposicion se entendera por fabricante, distribuidor y usuario
intermedio lo que senala el articulo 3 del Reglamento (CE) N.° 1907/2006 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la
autorizacion y la restriccion de las sustancias y preparados quimicos (REACH).

Articulo 3. Ambito de aplicacion.

Esta disposicion sera de aplicacion a las sustancias y mezclas que se agreguen al agua
para ser empleadas en los procesos de tratamiento de potabilizacion del agua destinada a la
produccion de agua de consumo humano y su distribucion.

Articulo 4. Requisitos de uso.
Las sustancias y mezclas deberan cumplir los requisitos de uso en relacion con:

1. Lugar de aplicacién: Toda sustancia se podra utilizar en las plantas de tratamiento de
potabilizacion o desaladoras y en aquellos lugares indicados expresamente en el anexo I. En
el caso que exista la necesidad de utilizarse en otro punto de aplicacion, debera ser
autorizado por la autoridad sanitaria competente.

2. Condiciones de uso: Se encuentran recogidas en la columna de observaciones del
anexo |.

3. Control analitico: En aplicacion del articulo 18, apartados 3 y 4, del Real Decreto
140/2003, de 7 de febrero, la autoridad sanitaria competente podra establecer controles
adicionales, que debera realizar el gestor del tratamiento, segun la sustancia utilizada. La
frecuencia de muestreo debera ser como minimo la descrita para el autocontrol en el anexo
V del citado real decreto.

Articulo 5. Prohibiciones de uso.

Queda prohibida la utilizacion de cualquier sustancia o mezcla que no esté contemplada
en el anexo | de esta orden y que no cumpla los requisitos establecidos en esta orden y en el
Real Decreto 140/2003, de 7 de febrero.

Articulo 6. Informacién sobre las sustancias.

Los fabricantes de las sustancias y mezclas que se agreguen al agua para ser
empleadas en los procesos de tratamiento de potabilizacién, deberan facilitar a sus clientes,
al menos, la informacion que se detalla en el anexo Il, en la primera entrega de la sustancia
y siempre que se produzca una actualizaciéon o modificacion de la misma, sin perjuicio del
cumplimiento de las demas obligaciones establecidas en la normativa vigente.
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A su vez, distribuidores y envasadores deberan entregar la citada documentacion a los
usuarios intermedios, para que la tengan a disposicion de la autoridad sanitaria competente,
ante una eventual inspeccion.

Articulo 7. Cumplimiento de normas técnicas de calidad.

1. Los fabricantes de las sustancias y mezclas que se agreguen al agua para ser
empleadas en los procesos de tratamiento de potabilizacion, sefialadas en el anexo | de esta
disposicion, deberan suministrar a los distribuidores de estos productos la documentacion
que se describe el anexo lll, para demostrar que cumplen lo dispuesto en los apartados 1y 2
del articulo 9 del Real Decreto 140/2003, de 7 de febrero.

2. A su vez, los distribuidores y los envasadores deberan facilitar la citada
documentacion a los usuarios intermedios, para que la tengan a disposicion de la autoridad
sanitaria competente, ante una eventual inspeccion.

3. En el caso de sustancias generadas «in situ», los apartados 1 y 2 se aplicaran
Unicamente a sus precursores, siempre que estén incluidos en el anexo |.

Disposicion derogatoria Gnica. Derogacion normativa.

Se deroga la Orden SAS/1915/2009, de 8 de julio, sobre sustancias para el tratamiento
del agua destinada a la produccién de agua de consumo humano.

Disposicion final primera. Titulo competencial.

Esta orden, que tiene caracter de legislacion basica, se dicta al amparo de lo dispuesto
en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion que atribuye al Estado la competencia exclusiva
en materia de bases y coordinacién general de la sanidad.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

La presente orden entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin
Oficial del Estado».

Madrid, 19 de febrero de 2013.-La Ministra de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad,
Ana Mato Adrover.

ANEXO |

PARTE A. Sustancias destinadas al tratamiento del agua de consumo humano,
excepto biocidas notificados para tipo de producto 5

Estas sustancias estén afectadas por los requisitos contemplados en el Reglamento (CE)
n.° 1907/2006 relativo al registro, evaluacién, autorizacién y restriccion de sustancias y
preparados quimicos (REACH).

Nota 1. Tras el tratamiento, el agua no deberia ser ni agresiva ni incrustante, segun la nota 5 de la parte C del
anexo 1 del RD 140/2003.

Nota 2. Segun disponga la Autoridad sanitaria competente.
VP: Valor paramétrico conforme el anexo 1 del Real Decreto 140/2003, de 7 de febrero.

- Observaciones y
UNE-EN Nombre Sinénimos CAS EINECS Funcién principal Control analficd - ~cop g jones de
adicional. Nota 2 P
utilizacién
13194 Acido acético glacial. 64-19-7 200-580-7 Desnitrificacion.

Acido acético.

Acido muritico, cloruro de Corrector de pH. Regenerador de

939 7647-01-0 231-595-7 indice de Langelier. Nota 1.

Acido clorhidrico. hidrégeno. resinas. Precursor del didxido de cloro.
974 i - Acido ortofosforico. 7664-38-2 231-633-2 Inhibidor de la corrosion. indice de Langelier. Nota 1.
Acido fosférico.
Acido hidrofluosilicico, .
dihidrégeno El fluoruro con Uso exclusivo para
12175 i . 9 - 16961-83-4 241-034-8 Fluoracion. X fluoracién del agua
Acido hexafluorosilicico. hexafluorurosilicato. niveles <VP.
de consumo.
HFSA.
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- Observaciones y
UNE-EN Nombre Sinonimos cas EINECS Funcién principal Control analic ¢, 4ejones de
adicional. Nota 2 -
utilizacion
Acidos Policarboxilicos:
Unicamente: 26099-09-2 Unicamente:
15039  Ac. polimaleico. 30915-61-8 - Antiincrustante para membranas. Ac. polimaleico.
25608-40-6 Ac. Poliaspartico.
Ac. Poliaspartico.
899 . . 7664-93-9 231-639-5 Corrector de pH. indice de Langelier. Nota 1.
Acido sulftrico.
Uso exclusivo en
fases previas a las
membranas de
6smosis inversa.
32545-75-8 251-094-7 Ej‘e‘;iicl'::;len
6419-19-8 2291465 Etilizarse en forma
2809-21-4 220-552-8 de sales de sodio
. . 15827-60-8 239-931-4 ; . ) . ’
15040 ACIIdOS fosfonicos y sus 1429.50-1 215-8515 Antiincrustantes. Indice de Langelier. g; gz:zsm y de
s 5995-42:6 227-833-4 No deben aparecer
37971-36-1 253-733-5 gethaing
23605-74-5 245.781-0 gua p
por encima del
limite de deteccion
de la mejor técnica
de andlisis
disponible.
. El sodio con niveles
1405 Alginato de sodio. Alginato. 9005-38-3 232-68-01 Coagulante/floculante. VP
9005-25-8
(almiddn no-
-i6nico).
Almidén, floculante de 56780-56-6 232:679-6
1406 . y e (almidon (almidon no- Coagulante/floculante.
Almidones modificados. almidon. - -
cationico). -iénico).
9063-38-1
(almidén
anionico).
. = El aluminio con
13753 Aliimina activada granulada. Oxido de aluminio. 1344-28-1 Coagulante/floculante. niveles <VP.
- - ) El sodio y el aluminio
882 Aluminato de sodio. Oxido de aluminio y sodio. ~ 11138-49-1 234-391-6 Coagulante/floculante. con niveles <VP.
Arcilla expandida, pizarra _ _ S El aluminio con
12905 Aluminosilicato expandido.  expandida. Filtracion. niveles <VP.
Basalto. El aluminio con
15795  Aluminosilicatos naturales  Arena volcanica. - - Filtracion. X
. . niveles <VP.
no expandidos. Fonolita.
El amonio con Uso exclusivo para
12126 . . 7664-41-7 231-635-3 Precursor de la cloraminacion. . realizar
Amoniaco licuado. niveles <VP. L
cloraminacion.
El amonio con Uso exclusivo para
12122 . 1336-21-6 215-647-6 Precursor de la cloraminacion. ) realizar
Amoniaco. niveles <VP. .
cloraminacion.
También se puede
usar en procesos
12909 . Antracita natural. - - Filtracion. unitarios de
Antracita. N
tratamiento e
instalacion interior.
También se puede
12911 Zeolita de manganeso, 90387-66-9 291-341-6 Filtracion El manganeso con ﬁiat;ﬁgspézcesos
Arena verde de manganeso.  arena-hierro, arena verde.  1313-13-9 215-202-6 ’ niveles <VP. Ny
tratamiento e
instalacion interior.
También se puede
usar en procesos
12904 Silice, dioxido de silicio. - - Filtracion. unitarios de
Arena y grava de cuarzo. ¥
tratamiento e
instalacion interior.
También se puede
usar en procesos
12912 . Sulfato de bario. 13462-86-7 236-664-5 Filtracion. unitarios de
Barita. N
tratamiento e
instalacion interior.
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- Observaciones y
UNE-EN Nombre Sinonimos cas EINECS Funcién principal Confrol analic ¢, 4ejones de
adicional. Nota 2 E——
utilizacion
También se puede
usar en procesos
13754 ) 1302-78-9 201-108-5 Coadyuvante de la unitarios de
Bentonita. floculacion.Adsorbente. )
tratamiento e
instalacion interior.
Fosfato de calcio )
1204 Bis-dihidrégenofosfato de monobasico. 7758-11-4 231-837-1 Inhibidor de la corrosion. Indice de Langelier. Nota 1.
calcio. Fosfato monocélcico.
Corrector de
Hidréxido calcico, 6xido 1305-62-0 215-137-3 pH.Remineralizacion.Coprecipitaciony .. "
12518 ca, calcico. 1305-78-8 215-138-9 ablandamiento del agua. Indice de Langelier.  Nota 1.
Reduccion de la agresividad.
Carbén activo, carbén
12903 . . activado,carbon vegetal 7440-44-0 231-153-3 Adsorbente.
Carbon activo en polvo. activo
Carbon activo reactivado,
carbon activo granulado El carbono activo
regenerado, carbon activo ranulado
regenerado, carbon ?eactiva do debe
129152 Carbon activo granulado vegetal reactivado, carbén  7440-44-0 231-153-3 Adsorbente. dtilizarse en la
reactivado. vegetal activo reactivado, misma ETAP de
carbon vegetal activo donde procede
regenerado, carbono P :
activo reactivado.
Carbdn activo granulado
12915-1  Carbon activo granulado z::gz: Ez:gg::zg\xa do 7440-44-0 231-153-3 Adsorbente.
virgen. virgent
12907 Carbon pirolizado. - - Filtracion. Indice de Langelier. Nota 1.
. Oxido de manganeso (1), Manganeso con
Carbonato de calcio : - 1313-13-9 215-202-6 e .
14368 recubierto de diéxido de pirolusita sobre un sqporte 471-34-1 207-439-9 Filtracion. [nvgles <VP. ! Nota 1.
manganeso de carbonato de calcio. Indice de Langelier.
. . Ablandamiento del agua. . "
16003  Carbonato de calcio y Dolomita. 16389-88-1 240-440-2 L o Indice de Langelier.
5 Eliminacion de didxido de carbono.
magnesio.
Roca caliza, piedra caliza Corrector de f
1018 . ’,p N ' 1317-65-3 215-279-6 pH.Remineralizacién.Reduccion de la Indice de Langelier. Nota 1.
Carbonato de calcio. carbonato clcico. S
agresividad.
Ceniza de sosa, carbonato El sodio con niveles
de sodio anhidro, ceniza .
897 " N | 497-19-8 207-838-8 Corrector de pH y alcalinidad. <VP. Nota 1.
Carbonato de sodio. de sosa ligera, ceniza de P .
sosa pesada. Indice de Langelier.
Trihalometanos
(THMs), asegurando usi
o ue los valores en el Uso exc U.S,W,o para
15028 . 7775-09-9 231-887-4 Precursor del diéxido de cloro. g generar dioxido de
Clorato de sodio. punto de entrega al cloro
consumidor son <VP. ’
Cloratos <700 pg/L.
Trihalometanos
(THMs), asegurando .
o ue los valores en el Uso eXCIU.S'V.O para
938 . . 7758-19-2 231-836-6 Precursor del didxido de cloro. g generar dioxido de
Clorito de sodio. punto de entrega al cloro
consumidor son <VP. |
Cloratos <700 pg/L.
El hierro, el cloruro y
- el sulfato con niveles
891 Clorosulfato de hierro (Il). Clorosulfato férrico. 12410-14-9 235-649-0 Coagulante. <P, Nota 1.
Indice de Langelier.
Cloruro de aluminio 7446-70-0 231-208-1 E1 dloruro, aluminio
881 (monémero), hidroxicloruro 1327-419 215:477-2 Coagulante/floculante. sulfato con niveles < Nota 1
de aluminio (monémero) e 14215-15-7 238-071-7 9 . VP :
hidroxiclorosulfato de 39290-78-3 254-400-7 .
aluminio (monémero).
Cloruro de aluminio y de Para el hidroxidoruro de 7446-70-0 251-208-1 El hierro, el cloruro
. . y aluminio y de hierro Ill 7705-08-0 231-729-4 o y
935 hierro (Ill) (monémero) e . T Coagulante/floculante. el aluminio con Nota 1.
hidroxicloruro de aluminio (monémero): hidroxidoruro ~ 1327-41-9 215-477-2 niveles <VP
. . Y de bauxita o de arcilla. 14215-15-7 238-071-7 ’
de hierro (lll) (monémero).
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- Observaciones y
UNEEN Nombre Sinénimos cAS EINECS Funcién principal Confrolanalicd ¢, jones de
adicional. Nota 2 P
utilizacion
Nota 1.
1421 . Sal aménica. 12125020 235-186-4 Precursor de la cloraminacion. El coruro y el amonio - Uso exclusivo para
Cloruro de amonio. con niveles <VP. realizar
cloraminacién.
Cloruro férrico, Cloruro
férrico anhidro. Cloruro 7705-08-0 El cloruro y el hierro
888 . férrico 231-729-4 Coagulante/floculante. con niveles <VP. Nota 1.
Cloruro de hierro (lll). . " 10025-77-1 P, N
hexahidratado.Solucion de Indice de Langelier.
cloruro férrico.
Cloruro de sodio para la Eér?lgir\l/];?ez 2‘\78 dio
14805  generacion electroquimica  Sal comin. 7647-14-5 231-598-3 indice de ’
de cloro utilizando N
. Langelier.Sabor.
tecnologia sin membranas.
El cloruro y el sodio
gr3  Cloruro sbdico para a Sal comin, 7647-14-5 2316983 con niveles <VP.
regeneracion de resinas de Indice de
intercambio idnico. Langelier.Sabor.
1201 Dihidrégeno fosfato de Fosfatovdve potasio, 7778-77-0 231-913-4 Inhibidor de la corrosion. indice de Langelier. Nota 1.
. monobasico.
potasio.
Monozinc fosfato en El zinc con niveles
1197 Dihidrégeno fosfato de zinc  solucion, bis-dihidrogeno 13598-37-3 237-067-2 Inhibidor de la corrosion. <3000 pg/L. Nota 1.
en solucion. fosfato de zinc. indice de Langelier.
Fosfato de sodio El sodio con niveles
1198 Dihidrégenofosfato de monobasico. Fosfato 7758-80-7 231-449-2 Inhibidor de la corrosion. <VP. Nota 1.
sodio. monosadico. indice de Langelier.
Pirofosfato 4cido de El sodio con niveles
1205  Dihidrégenopirofosfato de . 7758-16-9 231-835-0 Desincrustante. <VP. Nota 1.
. sodio.SAPP. P "
sodio. Indice de Langelier.
Gas carbnico, dcido Corrector de pH.Remineralizacion f
936 L carbénico (anhidrido del 124-38-9 204-696-9 or e pri. S ’ Indice de Langelier. Nota 1.
Diéxido de carbono. - - Reduccién de la agresividad.
4cido carbonico).
- 1313-13-9 215-202-6
13752 . Oxido de manganeso (V). - e ido de (Oxidos de Filtracion. indice de Langelier.
Di6xido de manganeso. pirolusita.
manganeso). manganeso).
Nota 1.
También se puede
Metabisulfito de sodio, El sodio y el sulfato usar en procesos
2121 bisulfito de sodio. pirosulfito de sodio. 7681-67-4 2316730 Agente reductor. con niveles <VP. unitarios de
tratamiento e
instalacion interior.
471-341 207-439-9
(Carbonato (Carbonato i
1017 Dolomita semi-calcinada célcico). calcico). Corrector de pH. Indice de Langelier. Nota 1.
. 1309-48-4 (Oxido ~ 215-171-9 (Oxido
de magnesio). de magnesio).
Uso exdusivo para
12173 ! Fluoruro sédico. 7681-49-4 231-667-8 Fluoracion. Elfluoruroy el sodiola fluoracién de
Fluoruro de sodio. con niveles <VP. agua de consumo
humano.
Fosfato de potasio, ’
1203 L tribasico. Ortofosfato 7778-53-2 231-907-1 Inhibidor de la corrosion. Indice de Langelier. Nota 1.
Fosfato tripotasico. s
tripotésico.
El sodio con niveles
1200 P Fosfato de sodio, tribasico. = 7601-54-9 231-509-8 Inhibidor de la corrosion. <VP. Nota 1.
Fosfato trisodico. P .
Indice de Langelier.
También se puede
usar en procesos
12910 - - Filtracion. unitarios de
Granate. N
tratamiento e
instalacion interior.
Uso exclusivo para
12174 B _ Slllcoﬂuorur_o_ de sosjlo_, 16893-85-9 240-934-8 Fluoracién. El ﬂuc_)ruro y el sodio la fluoracion de
Hexafluorosilicato de sodio.  hexafluorosilicato sédico. con niveles <VP. agua de consumo
humano.
Bicarbonato de sodio, El sodio con niveles
898 Hidrégeno carbonato de carbonato acido de sodio, ~ 144-55-8 205-633-8 Corrector de pH y alcalinidad. <VP. Nota 1.
sodio. carbonato monosédico. Indice de Langelier.
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- Observaciones y
UNE-EN Nombre Sinonimos cas EINECS Funcién principal Control amalico ¢, 4ejones de
adicional. Nota 2 -
utilizacion
1202 Hidrogeno fosfato de Zi)j:i‘:ode potasio, 7758-11-4 231-834-5 Inhibidor de la corrosion. indice de Langelier.  Nota 1.
potasio. !
El sodio con niveles
1199 o . Fosfato de sodio, dibasico. =~ 7558-79-4 231-448-7 Inhibidor de la corrosion. <VP. Nota 1.
Hidrégeno fosfato de sodio. P .
Indice de Langelier.
) También se puede
Corrector del Ph. Indice de Langelier. usar en procesos
16037 s . Bisulfato sodico. 7681-38-1 231-665-7 Precursor del didxido de cloro. Sodio y sulfato con unitarios de
Hidrégeno sulfato de sodio. N . Ny
Regenerador de resinas. niveles <VP. tratamiento e
instalacion interior.
También se puede
El sodio y el sulfato usar en procesos
12120 L . . Bisulfito sédico. 7631-90-5 231-548-0 Agente reductor. oy unitarios de
Hidrégeno sulfito de sodio. con niveles <VP. ;
tratamiento e
instalacion interior.
El sodio con niveles
896 e . Sosa caustica. 1310-73-2 215-185-5 Corrector de pH y alcalinidad. <VP. Nota 1.
Hidréxido de sodio. P )
Indice de Langelier.
1344-28-1 215-691-6
(Alimina (Aldmina
. . activada). activada). Filtracion. Hierro y aluminio con
14369 :':r’;:’n;“:’a‘::;’:: atvada 10028-22-5 233-072-9 Adsorbente. niveles <VP.
g ) (Sulfato de hierro  (Sulfato de hierro
). 11).
16004 - . Magnesita. 1309-48-4 215-171-9 Correctoror del pH indice de Langelier
Oxido de magnesio.
Hidréxido férrico granular,
6xido de hierro granulado,
6xido hidroxido de hierro Hierro con niveles <
15029  Oxido hidréxido de hierro granulado, 6xido de hierro  20344-49-4 243-746-4 Adsorbente. yP.
(). sintético, 6xido hidroxido Indice de Langelier.
de hierro sintético, geotita,
akaganeita.
Oxigenacion del
agua destinada a
la produccion de
12876 7782-447 231-956-9 Oxigenacion. - agua de consumo.
Oxigeno. Precursor de la ozonizacién. También se puede
usar en
captaciones y
conducciones.
Uso exclusivo para
la 0zonizacion del
. agua de consumo.
Bromato con niveles Se recomienda aue
1278 10028-15-6 - Ozonizacion. <VP'y control de g
Ozono. tras la ozonizacion
otros subproductos. X
se instale una
unidad de carbono
activo granulado.
También se puede
usar en procesos
12914 . - - Filtracion. unitarios de
Perlita en polvo. ;
tratamiento e
instalacion interior.
12672 ) Permanganato de potasa,  7722-64-7 231-76-03 Oxidante. Manganeso con Uso exclusivo en
Permanganato de potasio. niveles <VP. preoxidacion.
15482 _ Sal sod|C§ Qe 4cido 10101-50-5 233-251-1 Oxidante. Manganeso on Uso e.xclu‘sylvo en
Permanganato de sodio. permanganico. niveles <VP. preoxidacion.
También se puede
usar en procesos
12906 . . - - Filtracion. unitarios de
Piedra pomez. ¥
tratamiento e
instalacion interior.
Sal tetrapotasica de ) . )
1207 Pirofosfato tetrapotasico. acidodifosfonco. TKPP. 7320-34-5 230-785-7 Desincrustante. Indice de Langelier. Nota 1.
Difosfato tetrasédico El sodio con niveles
1206 - ' 1eo- 7722-88-5 231-767-1 Inhibidor de la corrosion. <VP. Nota 1.
Pirofosfato tetrasédico. TKPP. P )
Indice de Langelier.
Pagina 7

~ Asodiacién Espafiola

de Empresas de Tratamiento
y Control de Aguas
ESPANA




Guia Técnica para la interpretacién, la aplicacién y la gestién del uso de sustancias y mezclas para el tratamiento del agua destinada
a la produccién de agua de consumo

BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO
LEGISLACION CONSOLIDADA

- Observaciones y
UNE-EN Nombre Sinérimos CAS EINECS Funcién principal Control analffico "\ tones de
adicional. Nota 2 P
utilizacion
Poli (cloruro de
dialilmetilamonio), poli El cloruro con niveles
1408 Poli(cloruro de (cloruro de 26062-79-3 - Coagulante/floculante.
A . L ) <VP.
dialildimetilamonio). dimetildialilamonio),
poliDADMAC.
Si'éf.ﬁsﬁﬁf e oodoy Inhibidor de la Sodio con iveles <
1208  Polifosfato de sodio y ) : ) 23209-59-8 245-490-9 » ’ VP. Nota 1.
. Polimetafosfato de sodio y corrosion.Desincrustante. P .
calcio. ) Indice de Langelier.
calcio.
Nota 1.
) ] También se puede
Sal sodica del &cido I sodio con niveles usar en procesos
1212 " . o 68915-31-1 272-808-3 Inhibidor de la corrosion. <VP. aren p
Polifosfato de sodio. polifosférico. P " unitarios de
Indice de Langelier. Ny
tratamiento e
instalacion interior.
Uso exclusivo en
fases previas a las
membranas de
6smosis inversa.
) No deben aparecer
15041 Polifosfatos. - Antiincrustantes. Indice de Langelier. enagua producto
por encima del
limite de deteccion
de la mejor técnica
de andlisis
disponible.
Productos o
materias primas:
Hidroxicloruro de
. El cloruro y el
Policloruro silicato de alumino: aluminio con niveles
885 Polihidroxiclorosilicato de aluminio 94894-80-1 215-477-2 Coagulante/floculante. <VP Nota 1.
aluminio. ’ Aluminosilicato: indicé de Langelier
215-475-1 geller.
Cloruro de sodio:
231-598-3
Cloruro basico de aluminio
BAG; policloruro de El cloruro, el
Polihidroxicloruro de aluminio, PAC, PACl y 1327-41-9 215:477-2 aluminio, sulfato (si
L ) - 12042-91-0 234-933-1 ]
883 aluminio y Policloruro de aluminio, 1 Coagulante/floculante. procede) con niveles  Nota 1.
S . 0284-64-7 233-632-2
polihidroxiclorosulfato de PAC; <VP.
. I 39290-78-3 254-400-7 P )
aluminio. polihidroxiclorosulfato de Indice de Langelier.
aluminio, PACS.
Productos o
materias primas:
Sulfato basico de El sulfato y el
Polisulfato silicato de aluminio, PAS: aluminio c):)n niveles
886 Polihidroxisulfatosilicato de . 131148-05-5 259-881-7 Coagulante/floculante. Nota 1.
L aluminio, PASS. O <VP.
aluminio. Aluminiosilicato: indice de Langelier
215-475-1 geler.
Sulfato de sodio:
231-820-9
Nota 1.
. . También se puede
Coagulante/floculante. Bl sodio con niveles usar en procesos
1209 - . Vidrio soluble. 1344-09-8 215-687-4 ag o <VP. aren p
Silicato de sodio. Inhibidor de la corrosion. i " unitarios de
Indice de Langelier. N
tratamiento e
instalacion interior.
10043-01-3 233-135-0
(Sulfato de (Sulfato de El sulfato, el hierro y
- aluminio Ill). aluminio [ll). el aluminio con
887 :iueI:?;o“ﬁ;e aluminio y de 10028-22-5 233.072-9 Coagulante. niveles
) (Sulfato de hierro  (Sulfato de hierro <VP.
). ).
Sulfato de aluminio, suffato 10043018 Blsulfatoy el
878 Sulfato de aluminio de alimina ’ 16828-11-8 233-135-0 Coagulante/floculante. aluminio con niveles
" i 7784-31-8 <VP.
El amonio y el sulfato Uso exclusivo para
12123 . 7783-20-2 213-984-1 Precursor de la cloraminacion. onio y cloraminacion de
Sulfato de amonio. con niveles <VP.
agua de consumo.
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UNE-EN

889

890

14664

12124

12913

12125

1211

1210

16070

UNE-
-EN

937

1019

12671

900

Nombre

Sulfato de hierro ().

Sulfato de hierro (lll) liquido.

Sulfato de hierro (lll) sélido.

Sulfito de sodio.

Tierra de diatomeas en
polvo.

Tiosulfato de sodio.

Tripolifosfato de potasio.

Tripolifosfato de sodio.

Zeolita Natural.

B1. Sustancias activas incluidas en el tipo de Producto 5 «desinfectante para el agua

Nombre

Cloro.

Didxido de azufre.

Didxido de cloro.

Hipoclorito de calcio.

Sinénimos

Sulfato ferroso, vitriolo de
hierro, caparrosa,
protosulfato de hierro.

Licor de sulfato férrico,
licor rojo de hierro.

Sulfato férrico solido.

Hiposulfito de sodio.

KTPP.

Trifosfato pentasddico.
STPP.

Analcima Clinoptilolita.
Phillipsita.

CAS

7782-63-0
(Sulfato de hierro
1
heptahidratado).
7720-78-7
(Sulfato de hierro

1.

10028-22-5

10028-22-5

7757-83-7

EINECS

231-753-5
(Sulfato de hierro

1.

233-072-9

233-072-9

231-821-4

61790-53-2 (seca

y molida).
90053-39-3
(diatomea
calcinada).
68855-54-9
(calcinada con
fundente).

7772-98-7
10102-17-7

13845-36-8

7758-29-4

1318-02-1
12173-10-3
12271-42-0

293-303-4
(calcinada).

231-867-5

237-574-9

231-838-7

215-283-8

Funcion principal

Coagulante.

Coagulante.

Coagulante.

Agente reductor.

Filtracion.

Agente reductor.

Desincrustante.

Desincrustante.

Adsorbente.

PARTE B. Biocidas

potable, tanto para los seres humanos como para animales».

Sinénimos CAS
Cloro liquido. 7782-50-5
Anhidro del 4cido 7446.09-5
sulfuroso.

10049-04-4
7778-54-3

EINECS

231-959-5

231-195-2

233-162-8

231-908-7

Lugar de aplicacion

Planta de
tratamiento.Proceso
unitario.

Planta de tratamiento.

Planta de
tratamiento.Proceso
unitario.Instalaciones
interiores.

Planta de
tratamiento.Proceso
unitario.Instalaciones
interiores.

Control analftico adicional. Nota
2

Cloro libre residual, cloro
combinado residual y THMs,
asegurando que los valores en el
punto de entrega al consumidor
son <VP, y control de otros
subproductos de la cloracion.

Sulfato con niveles <VP.indice
de Langelier.

THMs, asegurando que los
valores en el punto de entrega al
consumidor son <VP, 700 pg/L
para cloritos y cloratos.

Cloro libre residual, cloro
combinado residual, THMs,
asegurando que los valores en el
punto de entrega al consumidor
son <VP, y control de otros
subproductos de la cloracién.

Control analitico
adicional. Nota 2

El sulfato y el hierro
con niveles <VP.

El sulfato y el hierro
con niveles <VP.

El sulfato y el hierro
con niveles <VP.

El sulfato y el sodio
con niveles <VP.
Indice de Langelier.

El sulfato y el sodio
con niveles <VP.
Indice de Langelier.

indice de Langelier.

El sodio con niveles
<VP.

Observaciones y
condiciones de
utilizacion

Nota 1.

Nota 1.

Nota 1.

Nota 1.

También se puede
usar en procesos
unitarios de
tratamiento e
instalacion interior.

También se puede
usar en procesos
unitarios de
tratamiento e
instalacion interior.

Nota 1.

También se puede
usar en Procesos
unitarios de
tratamiento e
instalacion interior.

Nota 1.

Nota 1.

Condiciones de utilizacién
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UNE-
-EN

901

902

12678

12933

12931

12932

sodio, dihidratado.

Nombre Sin6énimos CAS EINECS Lugar de aplicacién Coool analmo; adiciopaliion Condiciones de utilizacién
Cloro libre residual, cloro
Planta de combinado residual, THMs,
. ) . nglg liquida, lejia 7681-52-9  231-668-3 tra.tamlento.Progeso asegurando que los valores.en el
Hipoclorito de sodio. sodica. unitario.Instalaciones punto de entrega al consumidor
interiores. son <V/P, y control de otros
subproductos de la cloracion.
Planta de
tratamiento.Proceso
Peroxido de hidrogeno. 7122841 2817650 | irio Instalaciones
interiores.
Peroxomonosulfato de Mo‘;;gi‘;e“””am % 70693.628 2747787 Plantaderatamiento.  El sulfato con riveles <VP.
potasio. P |
-Siempre se utilizaran como primera opcion
Acido TCCA, sincloseno. ~ 87-90-1 201-782-8 los biocidas anteriores, cuando no se
tricloroisocianurico. disponga de ellos, se podran utilizar, con
previa autorizacion de uso por la autoridad
. . sanitaria competente.
D“;I.o rmsz::(lfnurato de 293789 | 2201677 -Utilizacion temporal, nunca mas de 50 dias
sodio, anhidro. por afio, mientras que no sea posible la
utilizacion de desinfectantes anteriores.
Dicloroisocianurato de 51580-86-0 B -Como desinfectante del agua de consumo

humano: segtn disponga la autoridad
sanitaria competente.

B2. Situaciones especiales

En situaciones especiales, las Fuerzas Armadas podran utilizar otros desinfectantes para
el tratamiento de pequefios volimenes de agua para consumo humano personal.

ANEXO I
Informacidn sobre sustancias del articulo 6
1.° Conforme al Reglamento (CE) N.° 1907/2006 (REACH):
a) Ficha de datos de seguridad completa de la sustancia o mezcla.
2.° Manual de uso de la sustancia o mezcla, donde al menos debera constar:

a) Modo de empleo.

b) Dosis recomendada.

c) Finalidad.

d) Incompatibilidades con otros productos y/o materiales.

Nota 1: La informacion debera suministrarse en la primera entrega de la sustancia y siempre que se produzca
una actualizacién o modificacién de la misma. En los albaranes de entrega debera constar la fecha de fabricacion y
el nimero de lote.

Nota 2: La documentacion debera estar al menos en castellano.

ANEXO Il

Demostraciéon del cumplimiento de normas técnicas de calidad

Anélisis del producto

Certificado* demostrando que los resultados del andlisis de una/s muestra/s de la
sustancia, impurezas y subproductos principales cumplen con la norma UNE-EN
correspondiente u otra norma o estandar analogo que garantice un nivel de proteccién de la
salud, al menos, equivalente. Dicho certificado debera ser renovado cada dos afos, asi
como siempre que se realice cualquier modificacion en el proceso de fabricaciéon que pueda
tener influencia sobre la calidad de las sustancias.

Este certificado debera ser expedido por un laboratorio que:
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— tenga acreditado por la norma UNE EN ISO/IEC 17025 el método de analisis que
describe la norma UNE EN (o la norma equivalente, si es el caso),

— o al menos esté acreditado por algun otro método de analisis de agua y que tenga
validado los métodos y analisis requeridos

— o tenga certificado BPL (Certificacion de las Buenas Practicas de Laboratorio en
ensayos no clinicos de sustancias quimicas incluidas los biocidas y las sustancias que
regula el REACH).

Nota 1: * El certificado debera estar al menos en castellano.

Nota 2: Para el caso de gases como cloro gas, diéxido de cloro, oxigeno u ozono, la analitica podra ser
realizada en la propia fabrica por motivos de seguridad.
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