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ANEXO Il

Métodos de calculo estadistico

Denominando x; al valor de la medida del contenido
efectivo del iésimo elemento de la muestra de n elementos.

1. La media de los valores de la muestra es:
1=n
2%

1=1

¥ =
1

2. Laestimacion de la desviacion tipica se determina
por:

La suma de los cuadrados de los valores X;:

i=n
PINCHE
1=1
El cuadrado de la suma de los valores:

I{i=n \'Iz
| = &l
Li=1 )

La suma corregida:

i=n 1 |(
sc=3 @2 - — | T &l
|l\.

1=1 11
La estimacion de la varianza:

=C

v= ——
n-1

La estimacion de la desviacion tipica es:
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17630 REAL DECRETO 1802/2008, de 3 de noviem-

bre, por el que se modifica el Reglamento
sobre notificacion de sustancias nuevas y cla-
sificacion, envasado y etiquetado de sustan-
cias peligrosas, aprobado por Real Decreto
363/1995, de 10 de marzo, con la finalidad de
adaptar sus disposiciones al Reglamento (CE)
n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo (Reglamento REACH).

El Real Decreto 363/1995, de 10 de marzo, por el que se
aprueba el Reglamento sobre notificacion de sustancias
nuevas y clasificacion, envasado y etiquetado de sustan-

cias peligrosas, fue modificado por los Reales Decretos
700/1998, de 24 de abril; 507/2001, de 11 de mayo, y 99/
2003, de 24 de enero, y desarrollados sus anexos por las
Ordenes de 13 de septiembre de 1995; 21 de febrero de
1997; 30 de junio de 1998; 11 de septiembre de 1998; 16 de
julio de 1999; 5 de octubre de 2000; 5 de abril de 2001 y las
Ordenes PRE/2317/2002, de 16 de septiembre, y PRE/1244/
2006, de 20 de abril.

La normativa anteriormente citada constituye la incor-
poracién en nuestro ordenamiento juridico de la Directiva
67/548/CEE del Consejo, relativa a la aproximacién de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
en materia de clasificacién, embalaje y etiquetado de las
sustancias peligrosas, asi como de sus posteriores modi-
ficaciones y adaptaciones al progreso técnico.

Recientemente se ha aprobado el Reglamento (CE)
Nn.° 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), y por el que se crea la Agencia Europea
de Sustancias y Preparados Quimicos. El objeto de este
Reglamento comunitario es el de garantizar un nivel ele-
vado de proteccion de la salud humana y el medio
ambiente, asi como la libre circulacién de sustancias: como
tales, en forma de preparados o bien contenidas en articu-
los. EI Reglamento pretende también el fomentar la
competitividad y la innovacion, impulsando asimismo el
desarrollo de métodos alternativos para evaluar los peli-
gros que plantean las sustancias.

El Reglamento comunitario REACH ha modificado
sustancialmente la Directiva 67/548/CEE y en especial la
Directiva 92/32/CEE que la modifica por séptima vez, al
derogar sus normas sobre notificacion de sustancias nue-
vas y sobre la evaluacién del riesgo de los productos
quimicos, por haberlos incluido dentro de su contenido.

Con este motivo se ha aprobado la Directiva 2006/121/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de
2006, por la que se modifica la Directiva 67/548/CEE del Con-
sejo, relativa a la aproximacién de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas en materia de clasificacion,
embalaje y etiquetado de sustancias peligrosas, para adap-
tarla al Reglamento (CE) n.° 1907/2006, relativo al registro, la
evaluacion, la autorizacién y la restriccion de las sustancias y
preparados quimicos (REACH), y por el que se crea la Agencia
Europea de Sustancias y Preparados Quimicos.

Este real decreto transpone al Derecho espanol la
citada Directiva 2006/121/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, para lo cual modifica el Reglamento nacional
sobre notificacion de sustancias nuevas y de clasificacion,
envasado y etiquetado de sustancias peligrosas antes
citado (en adelante el Reglamento de sustancias). En su
elaboracion han sido oidos los sectores afectados y con-
sultadas las comunidades auténomas.

Este real decreto se dicta al amparo del articulo 149.1.16.2
y 23.2 de la Constitucion, y de acuerdo con lo establecido en
el articulo 40, apartados 5 y 6 de la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Sanidad
y Consumo, de Industria, Turismo y Comercio y de Medio
Ambiente, y Medio Rural y Marino, de acuerdo con el
Consejo de Estado y previa deliberacion del Consejo de
Ministros en su reunion del dia 31 de octubre de 2008,

DISPONGO:

Articulo anico. Modificacion del Real Decreto 363/1995,
de 10 de marzo, por el que se aprueba el Reglamento
sobre notificacion de sustancias nuevas y clasifica-
cion, envasado y etiquetado de sustancias peligrosas.

El Reglamento sobre notificacién de sustancias nue-
vas y clasificacion, envasado y etiquetado de sustancias
peligrosas, queda modificado como sigue:
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Uno. Su nombre pasara a ser Reglamento sobre cla-
sificacion, envasado y etiquetado de sustancias peligro-
sas (en adelante Reglamento de sustancias).

Dos. El apartado 1 del articulo 1 queda redactado en
los siguientes términos:

«1. El presente Reglamento regula la clasifica-
cion, el envasado y el etiquetado de sustancias peli-
grosas para el hombre y el medio ambiente, cuando
dichas sustancias se comercialicen en el mercado
interior.»

Tres. El apartado 1 del articulo 2 queda redactado en
los siguientes términos:

«1. A efectos del presente Reglamento se
entiende por:

a) Sustancia: un elemento quimico y sus com-
puestos naturales o los obtenidos por algun proceso
industrial, incluidos los aditivos necesarios para
conservar su estabilidad y las impurezas que inevi-
tablemente produzca el proceso, con exclusion de
todos los disolventes que puedan separarse sin
afectar a la estabilidad de la sustancia ni modificar
su composicion.

b) Preparado: una mezcla o solucion com-
puesta por dos o0 mas sustancias.

c¢) Comercializacion: suministro de un producto
o puesta a disposicidon de un tercero, ya sea mediante
pago o de forma gratuita. La importacién se conside-
rara comercializacion.

d) EINECS: Catdlogo europeo de sustancias
quimicas comercializadas.

Dicho inventario establece la lista definitiva de
todas las sustancias que en principio se encontra-
ban en el mercado comunitario al 18 de septiembre
de 1981.

e) ELINCS: Lista europea de sustancias quimi-
cas notificadas.

f) Identificacion de los peligros: la identifica-
cion de los efectos indeseables que una sustancia es
intrinsecamente capaz de provocar.»

Cuatro. EI articulo 3 se sustituye por el texto si-
guiente:

«Articulo 3. Ensayo y valoracion de las propieda-
des de la sustancia. Los ensayos que se lleven a
cabo sobre sustancias en el ambito de este
Reglamento deberan realizarse con arreglo a los
requisitos que figuran en el articulo 13 del Regla-
mento (CE) n.° 1907/2006. »

Cinco. Se suprime el articulo 4.
Seis. El articulo 6 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 6. Obligaciones exigibles para la comer-
cializacion de las sustancias.

1. Las sustancias, como tales o en preparados,
s6lo podran comercializarse si cumplen las condi-
ciones de envasado y etiquetado contenidas en el
presente Reglamento, con arreglo a los criterios
establecidos en su anexo Vl y, en el caso de las sus-
tancias registradas, con arreglo a la informacién
obtenida mediante la aplicacidon de los articulos 12
y 13 del Reglamento (CE) n.° 1907/20086, salvo en el
caso de preparados que sean objeto de otras dispo-
siciones especificas.

2. Las condiciones de etiquetado y envasado
descritas en el apartado anterior serdn exigibles a
las sustancias hasta que se incluyan en el anexo | o
hasta que se deniegue su inclusion en dicho
anexo.»

Siete. Se suprimen los articulos 7 al 17, ambos inclu-
sive, asi como el articulo 23.

Ocho. El apartado 1.a) del articulo 24 queda redac-
tado de la siguiente manera:

«a) De acuerdo con lo establecido en el articu-
lo 40.1, 5y 6 de la Ley 14/1986, General de Sanidad,
el Ministerio de Sanidad y Consumo sera autoridad
competente en cuanto se refiere a la determinacion
y desarrollo de los requisitos de clasificacion, enva-
sado, etiquetado y fichas de datos de seguridad de
las sustancias peligrosas.»

Nueve. Las referencias a los anexos VII-A, VII-B, VII-C,
VII-D y VIIl del Reglamento de sustancias se entenderan
hechas a los anexos VI, VII, VIII, IX, X y XI del Reglamento
(CE) n.° 1907/2006.

Diez. Se suprime el anexoV del Reglamento de sus-
tancias.

Once. Se introducen los siguientes cambios en el
anexo VI del Reglamento de sustancias:

a) Las menciones en dicho anexo al término «anexo V»
se sustituyen por el término «el Reglamento (CE)
n.° 440/2008 de la Comision, de 30 de mayo de 2008, por
el que se establecen métodos de ensayo de acuerdo con
el Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo
y del Consejo».

b) El contenido de la letra a) del punto 1.6.1 se susti-
tuye por el texto siguiente:

«a) en cuanto a las sustancias para las que se
requiere la informacion especificada en los ane-
xos VI, VIl y VIl del Reglamento (CE) n.° 1907/2006, la
mayor parte de los datos necesarios para su clasifi-
cacion y etiquetado figuran en el expediente de
base. La clasificacion y etiquetado debe ser revi-
sada, si se estima necesario, cuando se disponga de
mas informacién (anexos IX y X del Reglamento
(CE) n.° 1907/2006).»

c) El parrafo 2 del punto 5.1 se sustituye por el texto
siguiente:

«Los criterios expuestos a continuacion son una
consecuencia directa de los métodos de ensayo
establecidos en el Reglamento (CE) n.° 440/2008 de
la Comision antes citado, en tanto en cuanto sean
mencionados. Los métodos de ensayo requeridos
para el expediente de base a que se refieren los
anexos VIl y VIII del Reglamento (CE) n.° 1907/2006
estan limitados y la informacion resultante de los
mismos puede ser insuficiente para una clasifica-
cién apropiada. La clasificacion puede exigir datos
adicionales derivados de los anexos IX o X del
Reglamento (CE) n.° 1907/2006 u otros andlisis equi-
valentes. Ademas, las sustancias ya clasificadas
podran ser objeto de revisién a la luz de nuevos
datos.»

d) La segunda fase del apartado 2 del punto 5.2.1.2
se sustituye por el texto siguiente:

«Tal prueba cientifica suplementaria debe ba-
sarse normalmente en los analisis requeridos por el
anexo IX del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 o anali-
sis de valor equivalente, y pueden incluir:»

Doce. Se suprimen los anexos VII-A, VII-B, VII-C, VII-D,
VI, X'y XI del Reglamento de sustancias.

Disposicion adicional primera. Ficha de datos de segu-
ridad.

1. La Ficha de datos de seguridad mencionada en el
articulo 31 del Reglamento (CE) n.° 1907/2006, deberéa
estar redactada al menos en la lengua espanola oficial del
Estado.
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2. El proveedor de una sustancia o preparado, que en
cumplimiento de los requisitos establecidos en el articu-
lo 31 del Reglamento (CE) n.° 1907/2006, deba facilitar la
Ficha de datos de seguridad al destinatario, a mas tardar en
el momento de la primera entrega del producto, debera
asimismo, antes de la comercializacidon de esa sustancia o
preparado, entregar una copia de la misma al Ministerio de
Sanidad y Consumo. Este la mantendra a disposicion del
Ministerio de Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino y
de las comunidades autonomas que la soliciten.

Dicha Ficha se presentara preferiblemente de forma
electronica a través de los mecanismos que la Adminis-
tracion facilite para este fin.

Disposicion adicional segunda. Autoridades competentes.

A efectos de lo dispuesto en el articulo 121 del Regla-
mento (CE) n.° 1907/2006, en el ambito de las competen-
cias de la Administracion General del Estado, se establece
como autoridades competentes el Ministerio de Sanidad
y Consumo en lo que se refiere a la salud humana y el
Ministerio de Medio Ambiente, Medio Rural y Marino, en
lo que se refiere a los aspectos medioambientales.

Disposicion derogatoria Gnica. Derogacion normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o
inferior rango se opongan a lo previsto en este real
decreto, en especial:

1. El Real Decreto 507/2001, de 11 de mayo, por el que
se modifica el Reglamento sobre notificacion de sustancias
nuevas Yy clasificacion, envasado y etiquetado de sustan-
cias peligrosas, aprobado por el Real Decreto 363/1995, de
10 de marzo.

2. El Real Decreto 99/2003, de 24 de enero, por el que
se modifica el Reglamento sobre notificacion de sustancias
nuevas Yy clasificacion, envasado y etiquetado de sustan-
cias peligrosas, aprobado por el Real Decreto 363/1995, de
10 de marzo.

3. El articulo 13 y anexo VIl del Reglamento sobre
clasificacion, envasado y etiquetado de preparados peli-
grosos aprobado por el Real Decreto 255/2003, de 28 de
febrero.

4. El articulo 4 y el anexo B de la Orden de 30 de
junio de 1998 por la que se modifican los anexos |, I, V
y VI del Reglamento sobre notificacién de sustancias nue-
vas y clasificacion, envasado y etiquetado de sustancias
peligrosas, aprobado por el Real Decreto 363/1995, de 10
de marzo.

5. Elarticulo 2 y el anexo B de la Orden de 16 de julio
de 1999, por la que se modifican los anexos | yV del Regla-
mento sobre notificacion de sustancias nuevas y clasifica-
cion, envasado y etiquetado de sustancias peligrosas,
aprobado por el Real Decreto 363/1995, de 10 de marzo.

6. El articulo 4 de la Orden de 5 de abril de 2001, por
la que se modifican los anexos |, IV, V, VI y IX del Regla-
mento sobre notificacion de sustancias nuevas y clasifica-
cién, envasado y etiquetado de sustancias peligrosas,
aprobado por el Real Decreto 363/1995, de 10 de marzo.

7. El apartado 3 del articulo Unico y los anexos 5A, 5B
y 5C de la Orden PRE/2317/2002, de 16 de septiembre, por
la que se modifican los anexos |, II, lll, IV, V, VIl y VIII del
Reglamento sobre notificacién de sustancias nuevas y
clasificacion, envasado y etiquetado de sustancias peli-
grosas, aprobado por el Real Decreto 363/1995, de 10 de
marzo.

8. El apartado dos del articulo Unico y los anexos 2A
y 2l de la Orden PRE/1244/2006, de 20 de abril, por la que
se modifican los anexos | yV del Reglamento sobre notifi-
cacion de sustancias nuevas y clasificacion, envasado y
etiquetado de sustancias peligrosas, aprobado por el Real
Decreto 363/1995, de 10 de marzo.

Disposicion final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo del articu-
lo 149.1.16.% y 23.% de la Constitucidén y de acuerdo con
lo establecido en el articulo 40, apartados 5y 6, de la
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

Disposicion final segunda. /ncorporacion de derecho de
la Unidon Europea.

Mediante este real decreto se incorpora al derecho
espanol la Directiva 2006/121/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, por la que se
modifica la Directiva 67/548/CEE del Consejo, relativa a la
aproximacion de las disposiciones legales, reglamenta-
rias y administrativas en materia de clasificacién, emba-
laje y etiquetado de las sustancias peligrosas, para adap-
tarla al Reglamento (CE) n.° 1907/20086, relativo al registro,
la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustan-
cias y preparados quimicos (REACH) y por el que se crea la
Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente
al de su publicacién en el «Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 3 de noviembre de 2008.
JUAN CARLOS R.

La Vicepresidenta Primera del Gobierno
y Ministra de la Presidencia,

MARIATERESA FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ

MINISTERIO
DE ADMINISTRACIONES PUBLICAS

17631 REAL DECRETO 1666/2008, de 17 de octubre,

sobre traspaso de funciones y servicios de la
Administracion del Estado a la Comunidad
Autonoma de Andalucia en materia de recur-
sos y aprovechamientos hidraulicos corres-
pondientes a las aguas de la cuenca del Gua-
dalquivir que discurren integramente por el
territorio de la comunidad autonoma.

La Constitucion, en el articulo 148.1.4.%, 9.7 y 10.?, esta-
blece que las comunidades auténomas podran asumir
competencias en materia de obras publicas de interés
para la comunidad auténoma en su propio territorio, ges-
tion en materia de proteccién del medio ambiente y pro-
yectos, construccion y explotacién de los aprovechamien-
tos hidraulicos, canales y regadios de interés de la
comunidad autdbnoma y en el articulo 149.1.13.%, 22.%, 23.7
y 24.%, dispone que el Estado tiene competencia exclusiva
sobre las bases y coordinacién de la planificacion general
de la actividad econdmica, sobre la legislacion, ordena-
cion y concesion de recursos y aprovechamientos hidrau-
licos cuando las aguas discurran por mas de una comuni-
dad autdnoma, y sobre la legislacidon basica relativa a la
proteccion del medio ambiente, asi como sobre las obras
publicas de interés general o cuya realizacion afecte a
mas de una comunidad auténoma.

Por su parte, el Estatuto de Autonomia para Andalu-
cia, reformado por la Ley Organica 2/2007, de 19 de marzo,
dispone en su articulo 51 que la Comunidad Autonoma



