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|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI DE SANITAT, SERVEIS SOCIALS | IGUALTAT

2179 Ordre SSI/304/2013, de 19 de febrer, sobre substancies per al tractament de
l'aigua destinada a la produccié d’aigua de consum huma.

El Reial decret 140/2003, de 7 de febrer, pel qual s’estableixen els criteris sanitaris de
la qualitat de I'aigua de consum huma, va incorporar al nostre dret intern la Directiva
98/83/CE del Consell, de 3 de novembre de 1998, relativa a la qualitat de I'aigua destinada
al consum huma.

L'objectiu essencial d’aquesta norma és la proteccié de la salut humana assegurant
I'is adequat de les substancies utilitzades en el tractament de I'aigua destinada a la
produccié d’aigua de consum huma.

L'article 9, relatiu a les substancies per al tractament de 'aigua, indica que qualsevol
substancia o preparat que s’afegeixi a I'aigua ha de complir la norma UNE-EN vigent en
cada moment. A aquest efecte I'annex Il feia referéncia a les normes UNE-EN de
substancies utilitzades en el tractament de I'aigua de consum huma.

Aquesta Ordre regula 'actualitzacié de les substancies que figuren a I'annex Il del
Reial decret 140/2003, de 7 de febrer, i substitueix 'Ordre SAS/1915/2009, de 8 de juliol,
sobre substancies per al tractament de I'aigua destinada a la produccié d’aigua de consum
huma, que actualitzava per segona vegada I'annex Il

S’actualitza en 6 substancies la llista positiva (acids policarboxilics: unicament: acid
polimaleic, acid poliaspartic; aluminosilicats naturals no expandits; carbonat de calci i
magnesi; hidrogen sulfat de sodi; 0xid de magnesi; zeolita natural) d’acord amb les noves
normes del Centre Europeu de Normalitzacio i d’AENOR; i se suprimeix I'exigéncia de
certificacié de producte de I'annex Ill. Aquesta supressié d’un requisit anterior es fa
necessaria per facilitar la posada al mercat dels productes, atesa la carrega econdmica
que suposa per a les empreses i tenint present que en aquest moment no hi ha cap
producte certificat a Espanya, no es produeix cap perjudici a cap empresa i es manté la
proteccié dels consumidors.

L'establiment d’aquests requisits d’Us es basa en el principi de precaucio, a fi que cap
de les substancies que s’utilitzin en el tractament de les aiglies destinades al consum
huma, ni tampoc les impureses associades a aquestes substancies, apareguin en
concentracions superiors al que disposa la legislacié vigent, amb la finalitat que no
suposin un menyscabament directe o indirecte per a la proteccié de la salut humana.

Finalment, aquesta Ordre deroga I'Ordre SAS/1915/2009, de 8 de juliol, sobre
substancies per al tractament de 'aigua destinada a la produccié d’aigua de consum
huma.

Aquesta disposicié s’ha sotmés al procediment d’informacié en matéeria de normes i
reglamentacions técniques i de reglaments relatius als serveis de la societat de la
informacio, que preveu la Directiva 98/34/CE del Parlament Europeu i del Consell, de 22
de juny de 1998, modificada per la Directiva 98/48/CE del Parlament Europeu i del
Consell, de 20 de juliol de 1998, aixi com el Reial decret 1337/1999, de 31 de juliol, que
incorpora aquestes directives a I'ordenament juridic espanyol.

En la seva elaboracié s’han escoltat els sectors afectats, s’han consultat les
comunitats autonomes i les ciutats de Ceuta i Melilla, i ha emés informe la Comissié
Interministerial per a I'Ordenacio Alimentaria.

Aquesta Ordre es dicta de conformitat amb el que estableixen l'article 9.1 i la
disposicio final primera del Reial decret 140/2003, de 7 de febrer.
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En virtut d’aixo, disposo:

Article 1. Objecte.

Aquesta disposicié té per objecte protegir la salut de la poblacié garantint I'is adequat
de les substancies i barreges utilitzades per al tractament de I'aigua destinada a la
produccié d’aigua de consum huma, per a la qual cosa s’actualitza I'annex Il del Reial
decret 140/2003, de 7 de febrer, pel qual s’estableixen els criteris sanitaris de la qualitat
de l'aigua de consum huma, mitjangant I'annex | d’aquesta Ordre.

Article 2. Definicions.

Als efectes d’aquesta disposicio s’entén per fabricant, distribuidor i usuari intermedi el
que assenyala I'article 3 del Reglament (CE) nium. 1907/2006 del Parlament Europeu i del
Consell, de 18 de desembre de 2006, relatiu al registre, 'avaluacio, I'autoritzacio i la
restriccié de les substancies i els preparats quimics (REACH).

Article 3. Ambit d’aplicacié.

Aquesta disposicio és aplicable a les substancies i barreges que s’agreguin a l'aigua
per ser utilitzades en els processos de tractament de potabilitzacié de I'aigua destinada a
la produccié d’aigua de consum huma i la seva distribucio.

Article 4. Requisits d’Gs.
Les substancies i barreges han de complir els requisits d’Us en relacié amb:

1. Lloc d’aplicacio: qualsevol substancia es pot utilitzar a les plantes de tractament
de potabilitzacié o dessaladores i als llocs que indica expressament I'annex |. En el cas
que hi hagi la necessitat d’utilitzar-la en un altre punt d’aplicacié, ho ha d’autoritzar
l'autoritat sanitaria competent.

2. Condicions d’Us: estan recollides en la columna d’observacions de I'annex I.

3. Control analitic: en aplicacié de l'article 18, apartats 3 i 4, del Reial decret
140/2003, de 7 de febrer, 'autoritat sanitaria competent pot establir controls addicionals,
que ha de fer el gestor del tractament, segons la substancia utilitzada. La frequéncia de
mostreig ha de ser com a minim la que descriu per a I'autocontrol I'annex V del Reial
decret esmentat.

Article 5. Prohibicions d’us.

Queda prohibida la utilitzacié de qualsevol substancia o barreja que no estigui prevista
a l'annex | d’'aquesta Ordre i que no compleixi els requisits que estableixen aquesta Ordre
i el Reial decret 140/2003, de 7 de febrer.

Article 6. Informaci6 sobre les substancies.

Els fabricants de les substancies i barreges que s’agreguin a I'aigua per ser utilitzades
en els processos de tractament de potabilitzacié han de facilitar als clients, almenys, la
informacié que detalla 'annex Il, en el primer lliurament de la substancia i sempre que
se’n produeixi una actualitzacié o modificacid, sense perjudici del compliment de les altres
obligacions que estableix la normativa vigent.

Al seu torn, els distribuidors i els envasadors han de lliurar la documentacioé esmentada
als usuaris intermedis, perqué la tinguin a disposicié de I'autoritat sanitaria competent,
davant una eventual inspeccio.
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Article 7. Compliment de normes tecniques de qualitat.

1. Els fabricants de les substancies i barreges que s’agreguin a l'aigua per ser
utilitzades en els processos de tractament de potabilitzacidé, assenyalades a I'annex |
d’aquesta disposicié, han de subministrar als distribuidors d’aquests productes la
documentacidé que descriu I'annex Ill, per demostrar que compleixen el que disposen els
apartats 1i 2 de I'article 9 del Reial decret 140/2003, de 7 de febrer.

2. Al seu torn, els distribuidors i els envasadors han de facilitar la documentacié
esmentada als usuaris intermedis, perqué la tinguin a disposicié de I'autoritat sanitaria
competent, davant una eventual inspeccio.

3. En el cas de substancies generades in situ, els apartats 1 i 2 s’han d’aplicar
Unicament als seus precursors, sempre que estiguin inclosos a I'annex I.

Disposicié derogatoria Unica. Derogacié normativa.

Es deroga I'Ordre SAS/1915/2009, de 8 de juliol, sobre substancies per al tractament
de l'aigua destinada a la producci6 d’aigua de consum huma.

Disposici6 final primera. Titol competencial.

Aquesta Ordre, que té caracter de legislacié basica, es dicta a I'empara del que
disposa l'article 149.1.16a de la Constitucid, que atribueix a I'Estat la competéncia
exclusiva en matéria de bases i coordinacié general de la sanitat.

Disposicio final segona. Entrada en vigor.

Aquesta Ordre entra en vigor ’'endema de la publicacié en el «Butlleti Oficial de
I'Estat».

Madrid, 19 de febrer de 2013.—La ministra de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, Ana
Mato Adrover.
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ANNEXII

Informacid sobre substancies de I'article 6

1r De conformitat amb el Reglament (CE) num. 1907/2006 (REACH)

a) Fitxa de dades de seguretat completa de la substancia o barreja.
2n Manual d'us de la substancia o barreja, on almenys ha de constar:

a) Instruccions per a l'Us.

b) Dosi recomanada.

c) Finalitat.

d) Incompatibilitats amb altres productes i/o materials.

NOTA 1: la informacioé s'ha de subministrar en el primer lliurament de la substancia i sempre que se'n produeixi una
actualitzacié o modificacié. En els albarans de lliurament han de constar la data de fabricacio i el nimero de lot.
NOTA 2:  la documentacié ha d'estar almenys en castella.

ANNEX I

Demostracié del compliment de normes técniques de qualitat

Analisi del producte

Certificat* que demostri que els resultats de I'analisi d'una/unes mostra/es de la substancia, les
impureses i els subproductes principals compleixen la norma UNE-EN corresponent o una altra
norma o estandard analeg que garanteixi un nivell de proteccié de la salut, almenys, equivalent.
Aquest certificat s'ha de renovar cada dos anys, aixi com sempre que es faci qualsevol modificacio
en el procés de fabricacid que pugui tenir influéncia sobre la qualitat de les substancies.

Aquest certificat I'ha d'expedir un laboratori que:

— tingui acreditat per la norma UNE EN ISO/IEC 17025 el métode d'analisi que descriu la norma
UNE EN (o la norma equivalent, si s'escau),
o]

— almenys estigui acreditat per algun altre métode d'analisi d'aigua i que tingui validats els métodes
i les analisis requerits
o]

— tingui certificat BPL (certificacio de les bones practiques de laboratori en assajos no clinics de
substancies quimiques inclosos els biocides i les substancies que regula el REACH).

NOTA 1:  * el certificat ha d'estar almenys en castella.
NOTA 2:  per al cas de gasos com clor gas, dioxid de clor, oxigen o 0zd, I'analitica es pot fer en la mateixa fabrica per
motius de seguretat.
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