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DIRECTIVA 2003/53/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 18 de junio de 2003

por la que se modifica por vigesimosexta vez la Directiva 76/769/CEE del Consejo respecto a la
limitacion de la comercializacién y el uso de determinadas sustancias y preparados peligrosos
(nonilfenol, etoxilatos de nonilfenol y cemento)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION
EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y en
particular su articulo 95,

Vista la propuesta de la Comision ('),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (),

De acuerdo con el procedimiento establecido en el articulo 251
del Tratado (%),

Considerando lo siguiente:

(1) Los riesgos que suponen el nonilfenol (NP) y los etoxi-
latos de nonilfenol (NPE) para el medio ambiente han
sido evaluados con arreglo al Reglamento (CEE) n° 793/
93 del Consejo, de 23 de marzo de 1993, sobre evalua-
cién y control del riesgo de las sustancias existentes (%).
En la evaluacién se puso de manifiesto la necesidad de
reducir estos riesgos y, en su dictamen de los dfas 6 y 7
de marzo de 2001, el Comité cientifico de toxicologia,
ecotoxicologia y medio ambiente (CCTEMA) confirmé
estas conclusiones.

(2)  El NP esta clasificado como «sustancia peligrosa priori-
taria» en la Directiva 2000/60/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2000, por
la que se establece un marco comunitario de actuaciéon
en el dmbito de la politica de aguas (). De conformidad
con el apartado 6 del articulo 16 de dicha Directiva, la
Comision debe presentar propuestas de control para la
interrupcién o la supresion gradual de los vertidos, las
emisiones y las pérdidas de esas sustancias.

(3)  En la Recomendacién 2001/838/CE de la Comision, de
7 de noviembre de 2001, relativa a los resultados de la
evaluacién del riesgo y a la estrategia de limitacion del
riesgo para las sustancias acrilaldehido; nonilfenol;
sulfato de dimetilo; fenol, 4-nonil, ramificado, y terc-
butil metil-éter (°), adoptada en el marco del Reglamento
(CEE) n° 793/93, se proponia una estrategia de limita-
cién del riesgo para el NP y los NPE, en la que se reco-
mienda, en particular, limitar su comercializacién y su
uso.

(") Dictamen del 16 de agosto de 2003 (no publicado atin en el Diario
Oficial).

() DO C 133 de 6.6.2003, p. 13.

(’) Dictamen del Parlamento Europeo de 27 de marzo de 2003 (no
publicado atin en el Diario Oficial) y Decisién del Consejo de 19 de
mayo de 2003.

() DOL 84 de 5.4.1993, p. 1.

() DO L 327 de 22.12.2000, p. 1; Directiva modificada por la Deci-
sién n° 2455/2001/CE (DO L 331 de 15.12.2001, p. 1).

() DO L 319 de 4.12.2001, p. 30.

(4)  Con el fin de proteger el medio ambiente, se pide a la
Comisiéon que examine la posibilidad de modificar la
Directiva 86/278/CEE del Consejo, de 12 de junio de
1986, relativa a la protecciéon del medio ambiente y, en
particular, de los suelos, en la utilizacion de los lodos de
depuradora en agricultura (), con objeto de fijar un valor
limite para la concentracién de NP y NPE en los lodos
procedentes de aguas residuales que se vayan a verter en
el terreno.

(5)  Con el fin de proteger en mayor medida el medio
ambiente, debe limitarse la puesta en el mercado y el
uso del NP y de los NPE en aquellos usos especificos que
den lugar a vertidos, emisiones o pérdidas en el medio
ambiente. No obstante, la restriccion relativa a los coad-
yuvantes en plaguicidas y biocidas no debe afectar a la
validez de las autorizaciones nacionales existentes para
los plaguicidas o los biocidas que contienen NPE como
coadyuvante, que hayan sido concedidas con anterio-
ridad a la entrada en vigor de la presente Directiva, hasta
la expiracion de dichas autorizaciones.

(6)  También se ha demostrado en estudios cientificos que
los preparados de cemento que contienen cromo (VI)
pueden causar reacciones alérgicas en determinadas
circunstancias cuando la piel humana estd en contacto
directo y prolongado con ellos. Todos los usos del
cemento conllevan el riesgo de un contacto directo y
prolongado con la piel humana, con la excepcién de los
procesos controlados cerrados y totalmente automati-
zados.

(7 El CCTEMA ha confirmado los efectos nocivos que tiene
para la salud el cromo (VI) contenido en el cemento.

(8)  Las medidas de proteccién individual son necesarias pero
no suficientes para evitar el contacto de la piel con el
cemento. Ademds, de conformidad con la jerarquia de
las disposiciones en materia de proteccion establecida en
la Directiva 98/24/CE del Consejo, de 7 de abril de
1998, relativa a la proteccién de la salud y la seguridad
de los trabajadores contra los riesgos relacionados con
los agentes quimicos durante el trabajo (decimocuarta
Directiva especifica con arreglo al apartado 1 del articulo
16 de la Directiva 89/391/CEE) (), el empresario debe
garantizar prioritariamente que el nivel de exposicién se
reducird al minimo cuando no sea posible la sustituciéon
y aplicar medidas de proteccién individual sélo cuando
la exposicion no pueda evitarse por otros medios.

() DO L 181 de 4.7.1986, p. 6; Directiva cuya tltima modificacion la

constituye el Acta de adhesion de 1994.
() DO L 131 de 5.5.1998, p. 11.
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(9)  Por consiguiente, resulta necesario limitar la puesta en el
mercado y el uso del cemento con el fin de proteger la
salud humana. En particular, debe limitarse la puesta en
el mercado y el uso de cemento y preparados de
cemento que contengan mds de 2 ppm de cromo (VI)
en el caso de aquellas actividades en las que existe la
posibilidad de contacto con la piel. Este no es el caso de
los procesos controlados, cerrados y totalmente automa-
tizados, que, por consiguiente, deben quedar exentos.
Los agentes reductores deben utilizarse en la fase mds
temprana posible, es decir, en el momento de la produc-
cién del cemento.

(10) Con el fin de proteger en mayor medida la salud
humana, se pide a la Comisién que examine una modifi-
cacion del anexo I de la Directiva 98/24/CE con miras a
fijar un valor limite de exposicion profesional al polvo
de caracter vinculante.

(11)  El uso del cromo (VI) ya se prohibié en la Directiva
2000/53/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
18 de septiembre de 2000, relativa a los vehiculos al
final de su vida ttil (') y en la Directiva 2002/95/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de enero de
2003, sobre restricciones a la utilizacion de determi-
nadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y elec-
tronicos (3. Otros usos del cromo (VI) se estdn exami-
nando en el marco de una evaluacién de riesgo, y se pide
a la Comisién que proponga lo antes posible la legisla-
cién adecuada para tratar todos los riesgos identificados.

(12) Hay que modificar en consecuencia la Directiva 76/769/
CEE del Consejo, de 27 de julio de 1976, relativa a la
aproximacién de las disposiciones legales, reglamentarias
y administrativas de los Estados miembros que limitan la
comercializaciéon y el uso de determinadas sustancias y
preparados peligrosos (%).

(13)  El objetivo de la presente Directiva es introducir disposi-
ciones armonizadas en lo que respecta al NP, a los NPE
y al cemento, con el fin de proteger el mercado interior
y, al mismo tiempo, facilitar un alto nivel de protecciéon
de la salud y del medio ambiente, como se exige en el
articulo 95 del Tratado.

(14) La adopcién de un método de prueba armonizado es
oportuna con miras a la aplicacion de la presente Direc-
tiva por lo que se refiere al contenido de cromo (VI) en
el cemento, pero no debe retrasar su entrada en vigor.
Por consiguiente, y de conformidad con el articulo 2 bis
de la Directiva 76/769/CEE, la Comisién debe establecer
ese método. El método de prueba debe ser desarrollado
preferentemente a escala europea, en su caso por el
Comité Europeo de Normalizacién (CEN).

() DO L 269 de 21.10.2000, p. 34; Directiva modificada por la Deci-
sién 2002/525/CE de la Comisién (DO L 170 de 29.6.2002, p. 81).

() DO L 37 de 13.2.2003, p. 19.

() DO L 262 de 27.9.1976, p. 201; Directiva cuya tltima modificacién
la constituye la Directiva 2003/36/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo (DO L 156 de 25.6.2003, p. 26).

(15)  La presente Directiva no afecta a la legislacion comuni-
taria por la que se establecen los requisitos minimos de
proteccién de los trabajadores, a saber: la Directiva 89/
391/CEE del Consejo, de 12 de junio de 1989, relativa a
la aplicacion de medidas para promover la mejora de la
seguridad y de la salud de los trabajadores en el
trabajo (*), y otras Directivas basadas en ésta, en parti-
cular la Directiva 90/394/CEE del Consejo, de 28 de
junio de 1990, relativa a la proteccién de los trabaja-
dores contra los riesgos relacionados con la exposicion a
agentes carcindgenos durante el trabajo (sexta Directiva
especifica con arreglo al apartado 1 del articulo 16 de la
Directiva 89/391/CEE) (°) y la Directiva 98/24/CE.

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

1. Queda modificado el anexo I de la Directiva 76/769/CEE,
tal como se establece en el anexo de la presente Directiva.

2. La presente Directiva no afectard a la validez de las autori-
zaciones nacionales existentes para los plaguicidas o los
biocidas que contengan NPE como coadyuvante que hayan sido
concedidas con anterioridad a la entrada en vigor de la misma
hasta la expiracion de dichas autorizaciones.

Articulo 2

El método de prueba armonizado para la aplicacién del punto
47, cemento, del anexo I de la Directiva 76/769/CEE serd adop-
tado por la Comisiéon de conformidad con el procedimiento
establecido en el articulo 2 bis de dicha Directiva.

Articulo 3

Los Estados miembros adoptardn y publicardn antes del 17 de
julio de 2004 las disposiciones necesarias para dar cumpli-
miento a lo establecido en la presente Directiva. Informardn
inmediatamente de ello a la Comision.

Aplicardn dichas disposiciones a partir del 17 de enero de
2005.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
éstas incluirdn una referencia a la presente Directiva o irdn
acompafiadas de dicha referencia en su publicacién oficial. Los
Estados miembros establecerdn las modalidades de la mencio-
nada referencia.

Articulo 4

La presente Directiva entrard en vigor el dia de su publicacion
en el Diario Oficial de la Unién Europea.

() DO L 183 de 29.6.1989, p. 1.
() DO L 196 de 26.7.1990, p. 1; Directiva cuya dltima modificacién la
constituye la Directiva 1999/38/CE (DO L 138 de 1.6.1999, p. 66).
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Articulo 5

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miembros.

Hecho en Luxemburgo, el 18 de junio de 2003.

Por el Parlamento Europeo
El Presidente
p. COX

Por el Consejo
El Presidente
G. DRYS
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ANEXO

Se afiaden al anexo I de la Directiva 76/769/CEE los siguientes puntos 46 y 47.

«46. No se pueden poner en el mercado o usar como sustancias o constitu-
X . X o
1) Nonilfenol C,H,(OH)C,H,, yentes de preparados en concentraciones iguales o superiores al 0,1 % en

masa para los usos siguientes:

2) Etoxilatos de nonilfenol (C,H,0),C,;H,,0 1) limpieza industrial e institucional, excepto:

— sistemas controlados y cerrados de limpieza en seco en que el
liquido de limpieza se recicla o incinera,

— sistemas de limpieza con tratamiento especial en que el liquido de
limpieza se recicla o incinera;
2) limpieza doméstica;
3) tratamiento de los textiles y del cuero, excepto:
— tratamiento sin descarga en las aguas residuales,

— sistemas con un tratamiento especial en que el agua se somete a
un tratamiento previo para eliminar completamente la fraccion
orgénica antes del tratamiento bioldgico de las aguas residuales
(desengrase de pieles ovinas);

4) emulsificante en la ganaderfa para el lavado de pezones por inmer-
sion;

1
~

metalurgia, excepto:

— usos en sistemas controlados y cerrados en que el liquido de
limpieza se recicla o incinera;

=)
=

fabricacion de pasta de papel y de papel;

~
—

productos cosméticos;

oo
=

otros productos para el cuidado personal excepto:
— espermicidas;

=)
~

como coadyuvantes en plaguicidas y biocidas.

47. Cemento 1

El cemento y los preparados que contienen cemento no se pueden
usar o poner en el mercado si, una vez hidratados, su contenido de
cromo (VI) soluble es superior al 0,0002 % del peso seco de cemento.

2) Cuando se usen agentes reductores y sin perjuicio de la aplicacion de
otras disposiciones comunitarias sobre clasificacion, envasado y
etiquetado de sustancias y preparados peligrosos, el envase del
cemento o de los preparados que contienen cemento deberd ir
marcado de forma legible e indeleble con informacién sobre la fecha
de envasado, asi como sobre las condiciones de almacenamiento y el
tiempo de almacenamiento adecuados para mantener la actividad del
agente reductor y el contenido de cromo (VI) soluble por debajo del
limite indicado en el punto 1.

3) A titulo de excepcién, los puntos 1y 2 no se aplicardn a la puesta
en el mercado y el uso en procesos controlados, cerrados y totalmente
automatizados en los que el cemento y los preparados que contienen
cemento s6lo sean manejados por mdquinas y en los que no exista
ninguna posibilidad de contacto con la piel.»




