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. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

2179 Orden §S1/304/2013, de 19 de febrero, sobre sustancias para el tratamiento
del agua destinada a la produccion de agua de consumo humano.

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 actualizacion 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 Il.

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 Normalizacién y de AENOR;
y se suprime la exigencia de certificacion 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 econdmica que supone para las empresas y teniendo
presente que en este momento no existe ningun producto certificado en Espafia, 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 éstas sustancias,
permanezcan en concentraciones superiores a lo dispuesto en la legislacion 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 produccién de agua de consumo
humano.

Esta disposicién ha sido sometida al procedimiento de informacién en materia de
normas y reglamentaciones técnicas y de reglamentos relativos a los servicios de la
sociedad de la informacién, 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 espaniol.

En su elaboracién han sido oidos los sectores afectados, consultadas las comunidades
autéonomas y Ciudades de Ceuta y Melilla, y ha emitido informe la Comision Interministerial
para la Ordenacion Alimentaria.
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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 poblacion 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 sefala 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 disposicién 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 produccién de agua de consumo humano y su distribucién.

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

1. Lugar de aplicacion: Toda sustancia se podra utilizar en las plantas de tratamiento
de potabilizacidon o desaladoras y en aquellos lugares indicados expresamente en el
anexo |. En el caso que exista la necesidad de utilizarse en otro punto de aplicacién,
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 informacién que se detalla en el anexo Il, en la primera entrega de
la sustancia y siempre que se produzca una actualizacion o modificacion de la misma, sin
perjuicio del cumplimiento de las demas obligaciones establecidas en la normativa
vigente.

A su vez, distribuidores y envasadores deberan entregar la citada documentacion a
los usuarios intermedios, para que la tengan a disposicién de la autoridad sanitaria
competente, ante una eventual inspeccion.
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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 potabilizacién, sefialadas en el anexo | de
esta disposicion, deberan suministrar a los distribuidores de estos productos, la
documentacién 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
documentacioén 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 |.

Disposicién derogatoria Unica. Derogacién 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.

Disposicién 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.
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ANEXO I

Informacioén 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.
¢) 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
actualizacion o modificacion de la misma. En los albaranes de entrega debera constar la fecha de fabricacion y el
ndmero de lote.

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

ANEXO Il

Demostracion 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
0 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
modificacién en el proceso de fabricacion 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 analisis que describe la
norma UNE EN (o la norma equivalente, si es el caso),

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

— 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, didxido de cloro, oxigeno u ozono, la analitica podra ser realizada en la
propia fabrica por motivos de seguridad.
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