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ANEXO XVII

RESTRICCIONES A LA FABRICACION, LA COMERCIALIZACION Y

EL USO DE DETERMINADAS

ARTICULOS PELIGROSOS

SUSTANCIAS,

MEZCLAS Y

En el caso de las sustancias incorporadas en el presente anexo como consecuen-
cia de las restricciones adoptadas en el marco de la Directiva 76/769/CEE
(entradas 1 a 58), las restricciones no se aplicaran al almacenamiento, la con-
servacion, el tratamiento, el envasado en recipientes ni el trasvasado de un
recipiente a otro de dichas sustancias destinadas a la exportacion, salvo que
su fabricacion esté prohibida.

Denominacion de la sustancia, de los grupos de sustancias o de las

Columna 1

mezclas

Columna 2
Restricciones

1. Terfenilos policlorados (PCT)

No podran comercializarse ni utilizarse:
— como sustancias,

— en mezclas, incluidos los aceites usados, o en apa-
ratos, en concentraciones superiores a 50 mg/kg
(0,005 % en peso).

2. Cloroetileno (cloruro de vinilo)

N° CAS 75-01-4
N° CE 200-831-0

No esta admitido como propulsor de aerosoles para
ningun empleo.

Los generadores de aerosoles que contengan la sustan-
cia como propulsor no podran comercializarse.

. Sustancias [

mezclas liquidas

»M3 <« o reunan los criterios
de cualquiera de las siguientes clases o categorias
de peligro establecidas en el anexo I del Regla-
mento (CE) n° 1272/2008:

a) clases de peligro 2.1 a 2.4, 2.6, 2.7, 2.8 (tipos
Ay B), 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 (categorias | y
2), 2.14 (categorias 1y 2), 2.15 (tipos A a F);

b) clases de peligro 3.1 a 3.6, 3.7 (efectos adver-
sos sobre la funcion sexual y la fertilidad o
sobre el desarrollo), 3.8 (efectos distintos de
los narcoticos), 3.9 y 3.10;

¢) clase de peligro 4.1;

d) clase de peligro 5.1. «

1. No se utilizaran en:

— articulos decorativos destinados a producir efectos
luminosos o de color obtenidos por medio de dis-
tintas fases, por ejemplo, lamparas de ambiente y
ceniceros,

— articulos de diversion y broma,

— juegos para uno o mas participantes o cualquier
articulo que se vaya a utilizar como tal, incluso
con caracter decorativo.

2. Los articulos que no cumplan lo dispuesto en el
punto 1 no podran comercializarse.

»M61 3. No se comercializardn cuando contengan
un agente colorante, a menos que se requiera por razo-
nes fiscales, un agente perfumante o ambos, si:

— pueden utilizarse como combustible en lamparas de
aceite decorativas destinadas a ser suministradas al
publico en general, y

— presentan un riesgo de aspiracion y estan etiqueta-
das con la frase H304. <

4. Las lamparas de aceite decorativas destinadas a ser
suministradas al publico en general no se comercializa-
ran a menos que se ajusten a la norma europea sobre
lamparas de aceite decorativas (EN 14059) adoptada
por el Comité Europeo de Normalizacion (CEN).
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Columna 1
Denominacion de la sustancia, de los grupos de sustancias o de las
mezclas

Columna 2
Restricciones

»M61 5. Sin perjuicio de la aplicacion de otras
disposiciones de la Union sobre clasificacion, etiquetado
y envasado de sustancias y mezclas, los proveedores se
aseguraran, antes de la comercializacion, de que se
cumplen los siguientes requisitos:

a) los aceites para lamparas etiquetados con la frase
H304 y destinados al publico en general deberan
llevar marcada de manera visible, legible e indeleble
la siguiente indicacion: «Mantener las lamparas que
contengan este liquido fuera del alcance de los
nifios.»; y, para el 1 de diciembre de 2010: «Un
simple sorbo de aceite para lamparas, o incluso
chupar la mecha, puede causar lesiones pulmonares
potencialmente mortales.»;

b) para el 1 de diciembre de 2010, los liquidos
encendedores de barbacoa etiquetados con la frase
H304 y destinados a ser suministrados al publico en
general deberan llevar marcada de manera legible e
indeleble la siguiente indicacion: «Un simple sorbo
de liquido encendedor de barbacoa puede causar
lesiones pulmonares potencialmente mortalesy;

¢) para el 1 de diciembre de 2010, los aceites para
lamparas y los liquidos encendedores de barbacoa
etiquetados con la frase H304 y destinados a ser
suministrados al puablico en general deberan pre-
sentarse en envases negros opacos de 1 litro como
maximo. <«

> M6l —————— <

> M6l —————— <

4. Fosfato de tri(2,3-dibromopropilo)

N° CAS 126-72-7

1. No se utilizara en los articulos textiles que hayan
de entrar en contacto con la piel, por ejemplo prendas
de vestir, ropa interior y articulos de ropa de casa.

2. Los articulos que no cumplan lo dispuesto en el
punto 1 no podran comercializarse.

5. Benceno

N° CAS 71-43-2

N° CE 200-753-7

1. No se utilizara en juguetes o partes de juguetes
cuando la concentracion de benceno libre sea superior a
5 mg/kg (0,0005 %) del peso del juguete o de una parte
del juguete.

2. Los juguetes o partes de juguetes que no cumplan
lo dispuesto en el punto 1 no podran comercializarse.

3. No podra comercializarse ni utilizarse:
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Columna 1

Denominacion de la sustancia, de los grupos de sustancias o de las

mezclas

Columna 2
Restricciones

— como sustancia,

— como componente de otras sustancias, o en mezclas,
en concentraciones iguales o superiores al 0,1 % en
peso.

4. No obstante, el punto 3 no se aplicara:
a) a los carburantes objeto de la Directiva 98/70/CE;

b) a las sustancias y mezclas destinadas a ser utiliza-
das en procesos industriales que no permitan la
emision de benceno en cantidades superiores a las
prescritas por la legislacion vigente;

»M33 c) al gas natural comercializado para ser utili-
zado por los consumidores, siempre y
cuando la concentracion de benceno se
mantenga por debajo del 0,1 % volumen/
volumen. <«

6. Fibras de amianto

a) Crocidolita

N°® CAS 12001-28-4
b) Amosita

N°® CAS 12172-73-5
¢) Antofilita

N° CAS 77536-67-5
d) Actinolita

N° CAS 77536-66-4
e) Tremolita

N°® CAS 77536-68-6
f) Crisétilo

N°® CAS 12001-29-5

N° CAS 132207-32-0

»M37 1. Se prohibe la fabricacién, la comerciali-
zacion y el uso de estas fibras y de los articulos y
mezclas que contengan estas fibras afadidas intencio-
nadamente.

No obstante, si el uso de diafragmas que contengan
crisotilo destinados a instalaciones de electrolisis en
funcionamiento a 13 de julio de 2016 habia sido objeto
de exencion por un Estado miembro de conformidad
con la version del presente apartado en vigor hasta
esa fecha, el parrafo primero no se aplicara hasta el
1 de julio de 2025 al uso en esas instalaciones de tales
diafragmas o de crisotilo utilizado exclusivamente en el
mantenimiento de tales diafragmas, siempre que este
uso se efectue de acuerdo con las condiciones de un
permiso concedido conforme a la Directiva 2010/75/UE
del Parlamento Europeo y del Consejo (*).

Todo usuario intermedio que se beneficie de tal exen-
cion debera enviar al Estado miembro en el que esté
situada la instalacion de electrdlisis, a mas tardar el 31
de enero de cada aflo civil, un informe que indique la
cantidad de crisétilo usada en los diafragmas con arre-
glo a la exencion. El Estado miembro transmitird una
copia a la Comision Europea.

En caso de que un Estado miembro, para proteger la
salud y la seguridad de los trabajadores, exija a los
usuarios intermedios un seguimiento del crisdtilo en
el aire, los resultados se incluiran en dicho informe. <«

»M37 (*) Directiva 2010/75/UE del Parlamento Europeo y del

- Consejo, de 24 de noviembre de 2010, sobre las

emisiones industriales (prevencion y control inte-

grados de la contaminacion) (DO L 334 de
17.12.2010, p. 17). 4
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Columna 1
Denominacion de la sustancia, de los grupos de sustancias o de las
mezclas

Columna 2
Restricciones

2. El uso de articulos que contengan las fibras de
amianto mencionadas en el punto 1 que ya estaban
instalados o en servicio antes del 1 de enero de 2005 se
seguira admitiendo hasta su eliminacion o el fin de su
vida util. Sin embargo, los Estados miembros, por
razones de proteccion de la salud, podran restringir,
prohibir o someter a condiciones especificas el uso de
tales articulos antes de su eliminacion o el fin de su vida
util.

Los Estados miembros podran autorizar la comercializa-
cion de los articulos completos que contienen fibras de
amianto mencionados en el punto 1 que ya estaban
instalados o en servicio antes del 1 de enero de 2005, en
condiciones especificas que garanticen un nivel elevado
de proteccion de la salud humana. Los Estados
miembros comunicaran estas medidas nacionales a la
Comision, a mas tardar el 1 de junio de 2011. La
Comision hara publica esa informacion.

"

3. Sin perjuicio de la aplicacion de otras disposiciones
comunitarias relativas a la clasificacion, el envasado y el
etiquetado de sustancias y mezclas, se autorizara la
comercializacion y el uso de articulos que contengan
dichas fibras, admitidos de acuerdo con las excepciones
anteriores, siempre que los proveedores garanticen, antes
de la comercializacion, que los articulos lleven una
etiqueta de conformidad con el apéndice 7 del presente
anexo.

7. Oxido de triaziridinilfosfina

N° CAS 545-55-1

N° CE 208-892-5

1. No se utilizara en los articulos textiles que hayan
de entrar en contacto con la piel, por ejemplo prendas
de vestir, ropa interior y articulos de ropa de casa.

2. Los articulos que no cumplan lo dispuesto en el
punto 1 no podran comercializarse.

8. Polibromobifenilo (PBB)

N° CAS 59536-65-1

1. No se utilizara en los articulos textiles que hayan
de entrar en contacto con la piel, por ejemplo prendas
de vestir, ropa interior y articulos de ropa de casa.

2. Los articulos que no cumplan lo dispuesto en el
punto 1 no podran comercializarse.
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Denominacion de la sustancia, de los grupos de sustancias o de las

Columna 1

mezclas

Columna 2
Restricciones

9.

a) Polvos de Panama

(Quillaja saponaria) y sus derivados que contengan
saponinas

N° CAS 68990-67-0
N° CE 273-620-4

b) Polvos de raiz de Helleborus viridis y de Hellebo-
rus niger

c) Polvos de raiz de Veratrum album y de Veratrum
nigrum

d) Bencidina o sus derivados
N° CAS 92-87-5
N° CE 202-199-1
e) O-nitrobenzaldehido
N°® CAS 552-89-6
N° CE 209-025-3

f) Polvo de madera

1. No se utilizaran en los articulos de broma ni en
las mezclas o los articulos destinados a ser utilizados
como tales, por ejemplo como constituyentes de los
polvos de estornudar y de las bombas fétidas.

2. Los articulos de broma, las mezclas o los articulos
destinados a ser utilizados como tales que no cumplan
lo dispuesto en el punto 1 no podran comercializarse.

3. No obstante, los puntos 1 y 2 no seran aplicables
a bombas fétidas con un contenido que no sobrepase
1,5 ml de liquido.

10.

a) Sulfuro de amonio
N°® CAS 12135-76-1
N° CE 235-223-4

b) Bisulfuro de amonio
N°® CAS 12124-99-1
N° CE 235-184-3

c) Polisulfuro de amonio
N°® CAS 9080-17-5
N° CE 232-989-1

1. No se utilizaran en los articulos de broma ni en
las mezclas o los articulos destinados a ser utilizados
como tales, por ejemplo como constituyentes de los
polvos de estornudar y de las bombas fétidas.

2. Los articulos de broma, las mezclas o los articulos
destinados a ser utilizados como tales que no cumplan
lo dispuesto en el punto 1 no podran comercializarse.

3. No obstante, los puntos 1 y 2 no seran aplicables
a bombas fétidas con un contenido que no sobrepase
1,5 ml de liquido.

11.

Esteres volatiles del acido bromocético
a) Bromoacetato de metilo
N° CAS 96-32-2
N° CE 202-499-2

b) Bromoacetato de etilo
N°® CAS 105-36-2
N° CE 203-290-9

c) Bromoacetato de propilo
N°® CAS 35223-80-4

d) Bromoacetato de butilo
N°® CAS 18991-98-5
N° CE 242-729-9

1. No se utilizaran en los articulos de broma ni en
las mezclas o los articulos destinados a ser utilizados
como tales, por ejemplo como constituyentes de los
polvos de estornudar y de las bombas fétidas.

2. Los articulos de broma, las mezclas o los articulos
destinados a ser utilizados como tales que no cumplan
lo dispuesto en el punto 1 no podran comercializarse.

3. No obstante, los puntos 1 y 2 no seran aplicables
a bombas fétidas con un contenido que no sobrepase
1,5 ml de liquido.
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VY M5
Columna 1
L . . Columna 2
Denominacion de la sustancia, de los grupos de sustancias o de las o
Restricciones
mezclas
12.  2-naftilamina Lo siguiente sera aplicable a las entradas 12 a 15:
N° CAS 91-59-8 No se comercializaran ni utilizardn como sustancias o

en mezclas con una concentracion igual o superior al

o 0,1 % en peso.
N° CE 202-080-4 y sus sales

13. Bencidina

N°® CAS 92-87-5

N° CE 202-199-1 y sus sales

14.  4-nitrobifenilo

N°® CAS 92-93-3

N° EINECS 202-204-7

15.  4-aminobifenilo, xenilamina

N°® CAS 92-67-1

N°® EINECS 202-177-1 y sus sales

16. Carbonatos de plomo No se comercializaran ni utilizaran como sustancias o
en mezclas, en los casos en que la sustancia o la mezcla
a) Carbonato anhidrido-neutro (PbCO5) est¢ destinada a utilizarse como pintura.
N° CAS 598-63-0 »M21 No obstante, los Estados miembros podran au-
torizar el uso en su territorio de la sustancia o la mezcla
N° CE 209-943-4 para la restauracion y mantenimiento de obras de arte,

de edificios historicos y de los interiores de estos, asi
b) Dihidroxibis (carbonato) de plomo 2Pb COs-Pb | €OmO de su comercializacion para ese uso, de confor-

(OH), midad con lo dispuesto en el Convenio n° 13 de la
Organizacion Internacional del Trabajo (OIT). Cuando
N° CAS 1319-46-6 un Estado miembro haga uso de esta excepcion infor-

mara de ello a la Comision. <

N° CE 215-290-6

17.  Sulfatos de plomo No se comercializaran ni utilizaran como sustancias o
en mezclas, en los casos en que la sustancia o la mezcla
a) PbSO, esté destinada a utilizarse como pintura.
N°® CAS 7446-14-2 »M21 No obstante, los Estados miembros podran au-
torizar el uso en su territorio de la sustancia o la mezcla
N° CE 231-198-9 para la restauracion y mantenimiento de obras de arte,
de edificios historicos y de los interiores de estos, asi
b) Pb, SO, como de su comercializacion para ese uso, de confor-
midad con lo dispuesto en el Convenio n° 13 de la
N° CAS 15739-80-7 Organizacion Internacional del Trabajo (OIT). Cuando

un Estado miembro haga uso de esta excepcion infor-

N° CE 239-831-0 mara de ello a la Comision. <
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Columna 1

Denominacion de la sustancia, de los grupos de sustancias o de las

mezclas

Columna 2
Restricciones

18. Compuestos de mercurio

No se comercializaran ni utilizardn como sustancias o
en mezclas, en los casos en que la sustancia o la mezcla
esté destinada a utilizarse:

a) Para impedir las incrustaciones de microorganismos,
plantas o animales en:

— los cascos de los buques,

— las jaulas, flotadores, redes o cualquier otro apa-
rejo o equipo utilizado en piscicultura o conqui-
licultura,

— cualquier aparejo o equipo sumergido total o
parcialmente;

b) para la proteccion de la madera;

c) para la impregnacion de textiles industriales pesados
y del hilo destinado a su fabricacion,

d) el tratamiento de aguas industriales, independiente-
mente de su utilizacion.

18a. Mercurio
N° CAS 7439-97-6
N° CE 231-106-7

1. No podra comercializarse:
a) en termometros médicos para la fiebre,

b) en otros dispositivos de medicion destinados a la
venta al publico en general (por ejemplo, manéme-
tros, barometros, esfigmomanémetros y termometros
no médicos).

2. La restriccion del punto 1 no se aplicara a los
dispositivos de medicion que ya estén en uso en la
Comunidad antes del 3 de abril de 2009. No obstante,
los Estados miembros podran restringir o prohibir la
comercializacion de dichos dispositivos de medicion.

A

3. La restriccion mencionada en el punto 1, letra b),
no se aplicara a:

a) los dispositivos de medicion que tengan mas de 50
afios de antigiiedad el 3 de octubre de 2007, o

b) los barémetros [excepto los contemplados en la letra
a)] hasta el 3 de octubre de 2009.

»M19 —— «

»>MI19 5. Después del 10 de abril de 2014, no po-
dran comercializarse los siguientes dispositivos de me-
dicion que contengan mercurio y estén destinados a
usos industriales y profesionales:

a) barometros;
b) higrometros;

¢) mandmetros;




02006R1907 — ES — 10.10.2024 — 062.001 — 242

Denominacion de la sustancia, de los grupos de sustancias o de las

Columna 1

mezclas

Columna 2
Restricciones

d) estfigmomanometros;
e) extensimetros que se utilizan con pletismografos;
f) tensiometros;

g) termometros y otras aplicaciones termométricas no
eléctricas.

La restriccion también se aplicara a los dispositivos de
medicion de las letras a) a g) que se comercialicen
vacios si estan destinados a ser rellenados con mercu-
rio.

6.  La restriccion establecida en el apartado 5 no se
aplicara a:

a) los esfigmomanometros para uso:

i) en estudios epidemiologicos que estén en curso
el 10 de octubre de 2012,

i) como normas de referencia en estudios de vali-
dacion clinica de los esfigmomanometros que no
contienen mercurio;

b) los termometros destinados exclusivamente a realizar
ensayos con arreglo a normas que exigen la utiliza-
cion de termometros de mercurio hasta el 10 de
octubre de 2017;

¢) las células del punto triple del mercurio que se uti-
lizan para calibrar termometros de resistencia de pla-
tino.

7. Después del 10 de abril de 2014, no podran co-
mercializarse los siguientes dispositivos de medicion
que utilicen mercurio y estén destinados a usos profe-
sionales e industriales:

a) picnémetros de mercurio;

b) dispositivos de medicion de mercurio para determi-
nar el punto de reblandecimiento.

8. Las restricciones que figuran en los puntos 5y 7
no seran aplicables a:

a) los dispositivos de medicién que tengan mas de cin-
cuenta afios de antigiiedad el 3 de octubre de 2007,
0

b) los dispositivos de medicion que se exhiban en ex-
posiciones publicas por razones culturales e
historicas. <«

19.

Compuestos de arsénico

1. No se comercializaran ni utilizaran como sustan-
cias 0 en mezclas, en los casos en que la sustancia o la
mezcla esté destinada a utilizarse para impedir las in-
crustaciones de microorganismos, plantas o animales
en:

— los cascos de los buques,
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— las jaulas, flotadores, redes o cualquier otro aparejo
o equipo utilizado en piscicultura o conquilicultura,

— cualquier aparejo o equipo sumergido total o par-
cialmente.

2. No se comercializaran ni se utilizaran como sus-
tancias o en mezclas, en los casos en que la sustancia o
la mezcla esté destinada a utilizarse en el tratamiento
de agua industrial, con independencia de su uso.

3. No se utilizara para proteger la madera. L.a ma-
dera tratada con dichas sustancias tampoco podra co-
mercializarse.

Y

4. No obstante lo dispuesto en el punto 3:

a) en relacion con las sustancias y las mezclas para
proteger la madera: unicamente podran utilizarse en
las instalaciones industriales que utilicen el vacio o
la presion para impregnar la madera, siempre que se
trate de soluciones de compuestos inorganicos de
CCA (cobre-cromo-arsénico) del tipo C y que ha-
yan sido autorizadas de conformidad con el ar-
ticulo 5, apartado 1, de la Directiva 98/8/CE. La
madera tratada de la forma descrita no podra ser
comercializada antes de que haya terminado de fi-
jarse el conservante;

b) la madera que haya sido tratada con soluciones de
CCA conforme a lo dispuesto en la letra a), podra
comercializarse para usos profesionales o industria-
les en los cuales la integridad estructural de la ma-
dera sea imprescindible para la seguridad de las
personas o del ganado, siempre que resulte impro-
bable que, durante la vida util de la instalacion, el
publico en general entre en contacto con la madera:

— como madera para estructuras en edificios publi-
cos, construcciones agricolas, edificios de ofici-
nas e instalaciones industriales,

— en puentes y construccion de puentes,

— como madera de construccion en aguas dulces y
aguas salobres (por ejemplo embarcaderos y
puentes),

— en pantallas acusticas,

— para la prevencion de aludes,

— en las barreras y vallas de proteccion de las
carreteras,

— en postes redondos de madera de conifera des-
cortezada en las cercas para el ganado,

— en estructuras de retencion de tierras,
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— en postes de transmision de electricidad y tele-
comunicaciones,

— en traviesas de vias de ferrocarril subterraneo;

¢) sin perjuicio de la aplicacion de otras disposiciones
comunitarias sobre clasificacion, envasado y etique-
tado de sustancias y mezclas, los proveedores ga-
rantizaran, antes de la comercializacion, que toda la
madera tratada que se comercialice se etiquete de
manera individual con la mencion «Unicamente
para usos e instalaciones profesionales e industria-
les. Contiene arsénico». Asimismo, la madera que
se comercialice empaquetada debera llevar la men-
cion: «Utilice guantes al manipular esta madera.
Utilice una mascara contra el polvo y proteccion
ocular al cortar o trabajar con esta madera. Los
residuos de esta madera deberan ser tratados como
residuos peligrosos por una empresa autorizaday;

d) la madera tratada a la que se hace referencia en la
letra a), no se utilizara:

— en construcciones residenciales o domésticas,
cualquiera que sea su finalidad,

— para ninguna aplicacion en la cual exista un
riesgo de que la piel entre en contacto repetidas
veces con la madera,

— en aguas marinas,

— para usos agricolas, con la excepcion de su uti-
lizacion como postes en las cercas para el ga-
nado y como madera para estructuras que sean
conformes con la letra b),

— para ninguna aplicacion en la cual la madera
tratada pueda entrar en contacto con articulos
intermedios o acabados destinados al consumo
humano o animal.

5. La madera tratada con compuestos de arsénico
que estuviese en uso en la Comunidad antes del 30 de
septiembre de 2007 o se comercializase de conformidad
con el punto 4 podra conservarse y seguir utilizandose
hasta que alcance el fin de su vida util.

6. La madera tratada con CCA del tipo C que estu-
viese en uso en la Comunidad antes del 30 de septiem-
bre de 2007 o se comercializase de conformidad con lo
dispuesto en el punto 4:

— podra utilizarse o reutilizarse a reserva de las con-
diciones relativas a su uso enumeradas en el punto
4, letras b), ¢) y d),

— podra comercializarse a reserva de las condiciones
relativas a su uso enumeradas en el punto 4, letras
b), ¢) y d).
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7. Los Estados miembros podran autorizar que la
madera tratada con otro tipo de soluciones de CCA
que estuviese en uso en la Comunidad antes del 30 de
septiembre de 2007:

— se utilice o reutilice a reserva de las condiciones
relativas a su uso enumeradas en el punto 4, letras
b), ¢) y d),

— se comercialice a reserva de las condiciones rela-
tivas a su uso enumeradas en el punto 4, letras b),
c)y d).

20.

Compuestos organoestannicos

1. No se comercializaran ni utilizaran como sustan-
cias 0 en mezclas, en los casos en que la sustancia o la
mezcla actue como biocida en pinturas cuyos compues-
tos no estén unidos quimicamente.

2. No se comercializaran ni utilizaran como sustan-
cias 0 en mezclas, en los casos en que la sustancia o la
mezcla actie como biocida destinado a impedir las
incrustaciones de microorganismos, plantas o animales
en:

a) todas las embarcaciones, independientemente de su
eslora, destinadas a ser utilizadas en canales mari-
nos, costeros, estuarios, vias de navegacion interior
y lagos;

b) las jaulas, flotadores, redes o cualquier otro aparejo
o equipo utilizado en piscicultura o conquilicultura;

¢) cualquier aparejo o equipo sumergido total o par-
cialmente.

3. No se comercializaran ni utilizaran como sustan-
cias o en mezclas, en los casos en que la sustancia o la
mezcla esté destinada a utilizarse en el tratamiento de
agua industrial.

»M6 4. Compuestos organoestannicos  trisustitui-
dos:

a) los compuestos organoestannicos trisustituidos, tales
como los compuestos de tributilestaiio (TBT) y tri-
fenilestafio (TPT), no se utilizaran después del 1 de
julio de 2010 cuando su concentracion en el articu-
lo, o en parte del mismo, supere el equivalente al
0,1 % en peso de estafio;

b) tras el 1 de julio de 2010 no deberan comerciali-
zarse articulos que no cumplan lo dispuesto en la
letra a), salvo que ya estuvieran en uso en la Co-
munidad antes de esa fecha.

5. Compuestos de dibutilestafio (DBT):

a) los compuestos de dibutilestaiio (DBT) no se utili-
zaran después del 1 de enero de 2012 en mezclas y
articulos destinados a ser suministrados al publico
en general cuando su concentracion en la mezcla o
el articulo, o en parte del mismo, supere el equiva-
lente al 0,1 % en peso de estaio;
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b)

)

d)

a)

tras el 1 de enero de 2012 no deberan comerciali-
zarse articulos ni mezclas que no cumplan lo dis-
puesto en la letra a), salvo que ya estuvieran en uso
en la Comunidad antes de esa fecha;

a modo de excepcion, lo dispuesto en las letras a) y
b) no se aplicara hasta el 1 de enero de 2015 a los
siguientes articulos y mezclas destinados a ser su-
ministrados al publico en general:

— sellantes de vulcanizacion a temperatura am-
biente de uno y dos componentes (sellantes
RTV-1 y RTV-2) y adhesivos,

— pinturas y revestimientos que contengan com-
puestos de DBT como catalizadores, cuando se
apliquen sobre articulos,

— perfiles de cloruro de polivinilo (PVC) blando,
bien por si solos, bien coextrusionados con PVC
duro,

— tejidos con revestimiento de PVC que contenga
compuestos de DBT como estabilizantes, cuando
estén destinados a aplicaciones al aire libre,

— canalones, desagiies y accesorios para exteriores,
asi como material de recubrimiento para tejados
y fachadas;

a modo de excepcion, lo dispuesto en las letras a) y
b) no se aplicard a materiales y articulos regulados
conforme al Reglamento (CE) n° 1935/2004.

Compuestos de dioctilestaiio (DOT):

los compuestos de dioctilestaiio (DOT) no se utili-
zaran después del 1 de enero de 2012 en los si-
guientes articulos destinados a ser suministrados al
publico en general o a ser utilizados por este,
cuando su concentracion en el articulo, o en parte
del mismo, supere el equivalente al 0,1 % en peso
de estafo:

— articulos textiles que vayan a estar en contacto
con la piel,

— guantes,

— calzado o partes de calzado que vayan a estar en
contacto con la piel,

— revestimientos de muros y suelos,

— articulos de puericultura,

— productos de higiene femenina,

— panales,

— juegos de moldeo de dos componentes de vul-

canizacion a temperatura ambiente (juegos de
moldeo RTV-2);
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b) tras el 1 de enero de 2012 no deberan comerciali-
zarse articulos que no cumplan lo dispuesto en la
letra a), salvo que ya estuvieran en uso en la Co-
munidad antes de esa fecha. <«
21. Di-p-oxo-di-n-butilestafiohidroxiborano hidrogenobo- | No se comercializara ni utilizara como sustancia o en
rato de dibutilestaio CgH;oBO5;Sn (DBB) mezclas con una concentracion igual o superior al
0,1 % en peso.
N°® CAS 75113-37-0
No obstante, el punto 1 no se aplicara a esta sustancia
N° CE 401-040-5 (DBB) ni a las mezclas que la contengan cuando estén
destinadas a ser exclusivamente transformadas en ar-
ticulos, en los cuales dicha sustancia ya no aparezca
en una concentracion igual o superior al 0,1 %.
VM6l
VM5

23.  Cadmio A efectos de la presente entrada, los codigos y capitu-
los indicados entre corchetes corresponden a los codi-
N° CAS 7440-43-9 gos y capitulos de la nomenclatura arancelaria y esta-
distica del arancel aduanero comun establecido en el
N° CE 231-152-8 y sus compuestos Reglamento (CEE) n°® 2658/87 (*).

»M13 PM17 |I. No se utilizara en mezclas y ar-
ticulos fabricados a partir de los siguientes polimeros
organicos sintéticos (en lo sucesivo, «material plasti-
con):

— polimeros o copolimeros de cloruro de vinilo (PVC)
[3904 10] [3904 21]

— poliuretano (PUR) [3909 50]

— polietileno de baja densidad (LDPE), con excepcion
del polietileno de baja densidad utilizado para pro-
ducir mezclas madre coloreadas [3901 10]

— acetato de celulosa (CA) [3912 11]

— acetobutirato de celulosa (CAB) [3912 11]

— resinas epoxi [3907 30]

— resinas de melamina-formaldehido (MF) [3909 20]

— resinas de urea-formaldehido (UF) [3909 10]

— poliésteres no saturados (UP) [3907 91]
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— tereftalato de polietileno (PET) [3907 60]
— tereftalato de polibutileno (PBT)

— poliestireno cristal/normal [3903 11]

— metacrilato de metil-acrilonitrilo (AMMA)
— polietileno reticulado (VPE)

— poliestireno impacto/choque

— polipropileno (PP) [3902 10]

No se comercializaran las mezclas y articulos fabricados
a partir de los materiales plasticos arriba citados si la
concentracion de cadmio (expresada en Cd metal) es
igual o superior al 0,01 % en peso del material
plastico. «

» C5 No obstante, el parrafo segundo no se aplicara a
los articulos comercializados antes del 10 de diciembre
de 2011. «

Los parrafos primero y segundo se aplicaran sin
perjuicio de la Directiva 94/62/CE del Consejo (**) ni
de los actos adoptados con ella como base.

»Mi17 El 19 de noviembre de 2012 como maximo y
con arreglo al articulo 69, la Comision pedira a la
Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas que
elabore un expediente conforme a los requisitos del
anexo XV para evaluar si deberia restringirse el uso del
cadmio y de los compuestos de cadmio en materiales
plasticos distintos de los enumerados en el primer
parrafo. <«

»M35 2. No se utilizard ni comercializard en
pinturas de codigo [3208] [3209] en una concentracion
(expresada en Cd metal) igual o superior al 0,01 % en
peso.

En el caso de pinturas de codigo [3208] [3209] con un
contenido de cinc superior al 10 % en peso de pintura, la
concentracion de cadmio (expresada en Cd metal) no
sera igual o superior al 0,1 % en peso.

No se comercializaran articulos pintados si la concentra-
cion de cadmio (expresada en Cd metal) es igual o
superior al 0,1 % en peso de la pintura aplicada en el
articulo pintado. <

3. No obstante, las disposiciones de los puntos 1y 2
no se aplicaran a los articulos coloreados con mezclas
que contengan cadmio por motivos de seguridad.

4. No obstante, las disposiciones del punto 1, parrafo
segundo, no se aplicaran a:

— las mezclas fabricadas a partir de residuos de PVC,
denominadas en lo sucesivo «PVC valorizadoy;

— las mezclas y articulos que contengan PVC valor-
izado si su concentracion de cadmio (expresada en
Cd metal) no supera el 0,1 % en peso del material
plastico en las siguientes aplicaciones de PVC rigido:
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> C11 a) perfiles y laminas rigidas para aplica-
ciones de construccion; <«

b) puertas, ventanas, persianas, paredes, persianas
venecianas, cercas y canalones para cubiertas;

> C11 c) cubiertas y terrazas; d
d) tuberias para cables;

e) tuberias para agua no potable si el PVC
valorizado se utiliza en la capa media de una
tuberia multicapas y esta enteramente recubierto
con una capa de PVC de nueva fabricacion que
cumpla lo establecido en el punto 1 anterior.

Los proveedores deberan garantizar, antes de la
comercializacion de mezclas y articulos que contengan
por primera vez PVC valorizado, que tales mezclas y
articulos lleven de forma visible, legible e indeleble la
mencion siguiente: «Contiene PVC valorizado» o el
siguiente pictograma:

PVC

De acuerdo con el articulo 69 del presente Reglamento,
la excepcion establecida en el punto 4 se revisara a mas
tardar el 31 de diciembre de 2017, en particular con
vistas a reducir el valor limite de cadmio y a volver a
examinar las excepciones previstas en las letras a) a
e). d

5. A efectos de esta entrada, se entendera por
tratamiento de superficie con cadmio (cadmiado)
cualquier depdsito o recubrimiento de cadmio metalico
sobre una superficie metalica.

No se admitiran para el cadmiado de los articulos

metalicos o de los componentes de los articulos

utilizados en los sectores/aplicaciones mencionados a

continuacion:

a) equipo y maquinaria para:

— produccion alimentaria [8210] [8417 20] [8419

81] [8421 11] [8421 22] [8422] [8435] [8437]
[8438] [8476 11]

— agricultura [8419 31] [8424 81] [8432] [8433
[8434] [8436]

— refrigeracion y congelacion [8418]
— imprenta y prensa [8440] [8442] [8443]

b) equipo y maquinaria para la produccion de:
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— articulos de hogar [7321] [8421 12] [8450] [8509]
[8516]

— mobiliario [8465] [8466] [9401] [9402] [9403]
[9404]

— instalaciones sanitarias [7324]

— calefaccion central y aire acondicionado [7322]
[8403] [8404] [8415]

En cualquier caso, y con independencia de su utilizacion
o su destino final, se prohibira la comercializacion de los
articulos cadmiados o de los componentes de estos
articulos utilizados en los sectores/aplicaciones enumer-
ados en las anteriores letras a) y b), asi como los
articulos manufacturados en los sectores mencionados en
la letra b).

6. Las disposiciones a que se refiere el punto 5
también se aplicaran a los articulos cadmiados o
componentes de estos articulos, cuando se utilicen en
los sectores/aplicaciones mencionados en las siguientes
letras a) y b), asi como a los articulos manufacturados en
los sectores mencionados en la siguiente letra b):

a) equipo y maquinaria para la produccion de:
— papel y carton [8419 32] [8439] [8441]

— materias textiles y prendas de vestir [8444]
[8445] [8447] [8448] [8449] [8451] [8452];

b) equipo y maquinaria para la produccion de:

— material de manipulacion [8425] [8426] [8427]
[8428] [8429] [8430] [8431]

— vehiculos de carretera y agricolas [capitulo 87]
— trenes [capitulo 86]
— barcos [capitulo 89].

7. No obstante, las restricciones que figuran en los
puntos 5y 6 no seran aplicables:

— a los articulos y componentes de articulos utilizados
en el sector aeronautico, aeroespacial, en la explota-
cién minera, en el mar y en el sector nuclear, cuyas
aplicaciones requieran un alto grado de seguridad, y a
los organos de seguridad de vehiculos de carretera y
agricolas, trenes y barcos;

— a los contactos eléctricos, independientemente de los
sectores en que se utilicen, cuando sea necesario para
garantizar la fiabilidad del equipo en que estén
instalados.
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»M13 8.  No se utilizard en materiales de relleno
para soldadura en concentraciones iguales o superiores al
0,01 % en peso.

No se comercializaran los materiales de relleno para
soldadura que tengan una concentracion de cadmio
(expresada en Cd metal) igual o superior al 0,01 % en
peso del metal.

A efectos del presente punto, por soldadura se entendera
una técnica de union de metales con utilizacion de
aleaciones y efectuada a una temperatura por encima de
450 °C.

9. No obstante, el punto 8 no se aplicara a los
materiales de relleno para soldadura utilizados en
aplicaciones aeroespaciales y de defensa, ni a los
materiales de relleno para soldadura utilizados por
motivos de seguridad.

10.  No se utilizara ni comercializara si la concentra-
cion es igual o superior al 0,01 % en peso del metal en:

i) cuentas metalicas y otros componentes metalicos
para la elaboracion de joyas,

i) partes metalicas de articulos de joyeria y bisuteria y
accesorios para el pelo, con inclusion de:

— brazaletes, collares y anillos,

— pirsines,

— relojes de pulsera y pulseras de cualquier tipo,
— broches y gemelos.

»C5 11. No obstante, el punto 10 no sera aplicable a
los articulos comercializados antes del 10 de diciembre
de 2011 ni a las joyas que tengan mas de 50 afios el
10 de diciembre de 2011. €4 «

(*) DO L 256 de 7.9.1987, p. 42.
(**) DO L 365 de 31.12.1994, p. 10.

24.

Monometil-tetracloro-difenilmetano
Marca comercial: Ugilec 141

N° CAS 76253-60-6

1. No podra comercializarse ni utilizarse como sus-
tancia o en mezclas.

Los articulos que contengan esta sustancia no podran
comercializarse.

2. A titulo de excepcion, el punto | no se aplicara a:

a) a las instalaciones y maquinaria que ya estén en
servicio desde el 18 de junio de 1994 hasta que
se elimine dicha instalacion o maquinaria;

b) al mantenimiento de instalaciones y maquinaria ya
en servicio en un Estado miembro desde el 18 de
junio de 1994.
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A efectos de lo dispuesto en la letra a), los Estados
miembros podran prohibir en su territorio, por motivos
de proteccion de la salud y del medio ambiente, el
empleo de dichas instalaciones o maquinaria antes de
eliminarlas.
25.  Monometil-dicloro-difenil-metano No podra comercializarse ni utilizarse como sustancia o
Marca comercial: Ugilec 121 en mezclas.
Ugilec 21 Los articulos que contengan esta sustancia no podran
comercializarse.

26. Monometil-dibromo-difenil-metano (bromobencil)bro- | No podra comercializarse ni utilizarse como sustancia o

motolueno, mezcla de isomeros en mezclas.
Marca comercial: DBBT Los articulos que contengan esta sustancia no podran
N° CAS 99688-47-8 comercializarse.
27.  Niquel 1. No se utilizaran
N°® CAS 7440-02-0 a) en ningun dispositivo dotado de pasador que se in-
N° CE 231-111-4 y sus compuestos troduce en las perforaciones de las orejas u otras

partes del cuerpo humano, a menos que la tasa de
niquel liberado en estos dispositivos sea inferior a
0,2 pg/cm?/semana (limite de migracién);

b) en articulos destinados a entrar en contacto directo y
prolongado con la piel, tales como:

— pendientes,

— collares, brazaletes y cadenas, cadenas de tobillo
y anillos,

— cajas de relojes de pulsera, correas y hebillas de
reloj,

— botones, hebillas, remaches, cremalleras y eti-
quetas metalicas utilizadas en prendas de vestir,

si el niquel liberado de las partes de estos articulos
en contacto directo y prolongado con la piel supera
los 0,5 pg/cm?/semana;

¢) en los articulos como los enumerados en la letra b),
que estén dotados de revestimiento que no contenga
niquel, salvo que dicho revestimiento baste para
garantizar que el niquel liberado de las partes de
dichos articulos en contacto directo y prolongado
con la piel no supera los 0,5 pg/cm?/semana durante
un periodo de al menos dos afios de utilizacion
normal del articulo.

2. No podran comercializarse los articulos contem-
plados en el punto 1, salvo que cumplan los requisitos
establecidos en dicho punto.
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A

3. Las normas adoptadas por el Comit¢ Europeo de
Normalizacion (CEN) se utilizaran como métodos de
ensayo para acreditar la conformidad de los articulos
con los puntos 1y 2.

»>M49 28.

29.

30.

Sustancias clasificadas como carcindgenos de
categoria 1A o 1B en la parte 3 del anexo VI
del Reglamento (CE) n.° 1272/2008 y enume-
radas en el apéndice 1 o el apéndice 2, res-
pectivamente.

Sustancias clasificadas como mutagenos de células
germinales de categoria 1A o 1B en la parte 3 del
anexo VI del Reglamento (CE) n.° 1272/2008 y enu-
meradas en el apéndice 3 o el apéndice 4, respectiva-
mente.

Sustancias clasificadas como toxicas para la reproduc-
cion de categoria 1A o 1B en la parte 3 del anexo VI
del Reglamento (CE) n.° 1272/2008 y enumeradas en
el apéndice 5 o el apéndice 6, respectivamente.

Sin perjuicio de lo dispuesto en otras partes del pre-
sente anexo, sera aplicable a las entradas 28 a 30 lo
siguiente:

1. No podra comercializarse ni utilizarse:
— como sustancias,
— como componentes de otras sustancias, o

— en mezclas,

para su venta al publico en general cuando la concen-
tracion individual en la sustancia o la mezcla sea supe-
rior o igual a:

— bien al correspondiente limite especifico de concen-
tracion establecido en el anexo VI, parte 3, del
Reglamento (CE) n® 1272/2008, o

»M3 — bien al limite de concentracion genérico
pertinente especificado en la parte 3 del
anexo | del Reglamento (CE) n° 1272/
2008. «

Sin perjuicio de la aplicacion de otras disposiciones
comunitarias sobre clasificacion, envasado y etiquetado
de sustancias y mezclas, los proveedores deberan ga-
rantizar, antes de la comercializacion, que el envase de
tales sustancias o mezclas lleve de forma visible, legi-
ble e indeleble la mencion siguiente:

«Reservado exclusivamente a usuarios profesionalesy.
2. No obstante, el punto 1 no se aplicard a:

a) los medicamentos de uso humano o veterinario, tal y
como estan definidos en la Directiva 2001/82/CE vy
en la Directiva 2001/83/CE;

b

=

los productos cosméticos tal como los define la Di-
rectiva 76/768/CEE;

¢) los siguientes combustibles y productos derivados
del petroleo:

— los carburantes contemplados en la Directiva 98/
70/CE,

— los derivados de los hidrocarburos, previstos
para uso como combustibles en instalaciones
de combustion moviles o fijas,

— los combustibles vendidos en sistema cerrado
(por ejemplo, bombonas de gas licuado);
» M3

d) las pinturas para artistas contempladas en
Reglamento (CE) n® 1272/2008; <

»Mi4 ¢) las sustancias enumeradas en el apéndice
11, columna 1, para las aplicaciones o
usos enumerados en el apéndice 11, co-
lumna 2. Si se especifica una fecha en la
columna 2 del apéndice 11, la exencion se
aplicara hasta la fecha mencionada; <
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»M61 f) los productos contemplados por el Regla-
mento (UE) 2017/745. 4

31

a)

b)

9

d)

e)

g)

h)

i)

Creosota; aceite de lavado
N° CAS 8001-58-9

N° CE 232-287-5

Aceite de creosota; aceite de lavado
N° CAS 61789-28-4
N° CE 263-047-8

Destilados (alquitran de hulla), aceites de naftale-
no; aceite de naftaleno

N° CAS 84650-04-4
N° CE 283-484-8

Aceite de creosota, fraccion acenafténica; aceite
de lavado

N° CAS 90640-84-9
N° CE 292-605-3

Destilados (alquitran de hulla), brea; aceite de
antraceno fraccion pesada

N° CAS 65996-91-0
N° CE 266-026-1
Aceite de antraceno
N° CAS 90640-80-5
N° CE 292-602-7
Acidos de alquitran, hulla, crudos; fenoles brutos
N° CAS 65996-85-2
N° CE 266-019-3
Creosota, madera
N° CAS 8021-39-4
N° CE 232-419-1
Alcalino de aceite de alquitran a baja temperatura;
residuos del extracto (hulla), alcalino de alquitran
de hulla a baja temperatura
N°® CAS 122384-78-5

N° CE 310-191-5

1. No se comercializaran ni utilizaran como sustan-
cias o en mezclas, en los casos en que la sustancia o la
mezcla esté destinada al tratamiento de maderas. La
madera tratada con dichas sustancias tampoco podra
comercializarse.

2. No obstante lo dispuesto en el punto 1:

a) las sustancias y mezclas podran usarse para el tra-
tamiento de la madera en instalaciones industriales
o realizado por profesionales amparados por la le-
gislacion comunitaria relativa a la proteccion de los
trabajadores para retratamiento in sifu Unicamente
si contienen:

i) benzo(a)pireno en concentraciones inferiores a
50 mg/kg (0,005 % en peso), y

ii) fenoles extraibles con agua en concentraciones
inferiores a 3 % en peso.

Dichas sustancias y mezclas para el tratamiento de
la madera en instalaciones industriales o por pro-
fesionales:

— podran comercializarse Unicamente en envases
de capacidad igual o superior a 20 litros,

— no podran venderse a los consumidores.

Sin perjuicio de la aplicacion de otras disposiciones
comunitarias sobre clasificacion, envasado y eti-
quetado de sustancias y mezclas, los proveedores
deberan garantizar, antes de la comercializacion,
que el envase de tales sustancias o mezclas lleve
de forma visible, legible e indeleble la mencion
siguiente:

«Para uso exclusivo en instalaciones industriales o
tratamiento profesional»;

b) la madera tratada en instalaciones industriales o por
profesionales conforme a lo dispuesto en la letra a),
que se comercializa por primera vez o que se
vuelve a tratar in situ podra destinarse unicamente
a usos profesionales e industriales, por ejemplo en
ferrocarriles, en el transporte de energia eléctrica y
telecomunicaciones, para cercados, para fines agri-
colas (por ejemplo, tutores de arboles) y en puertos
y vias navegables;

¢) la prohibicion de comercializacion que se establece
en el punto 1 no se aplicara a la madera que haya
sido tratada con las sustancias contempladas en las
letras a) a i) de la entrada 31 con anterioridad al
31 de diciembre de 2002 y se comercialice en el
mercado de segunda mano para su reutilizacion.
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3. La madera tratada a que hacen referencia las le-
tras b) y c) del punto 2 no podré usarse:

— en el interior de edificios, cualquiera que sea su
finalidad,

— en juguetes,

— en terrenos de juego,

— en parques, jardines e instalaciones recreativas y de
ocio al aire libre en los que exista riesgo de con-

tacto frecuente con la piel,

— en la fabricacion de muebles de jardin, como mesas
de acampada,

— para la fabricacion y uso y cualquier retratamiento
de:

— contenedores para cultivos,

— envases con los que puedan entrar en contacto
materias primas, productos intermedios o pro-
ductos acabados destinados al consumo humano
0 animal,

— otros materiales que puedan contaminar los ar-
ticulos arriba mencionados.

32.

34.

36.

37.

Cloroformo

N° CAS 67-66-3

N° CE 200-663-8
1,1,2-tricloroetano

N°® CAS 79-00-5

N° CE 201-166-9
1,1,2,2-tetracloroetano

N° CAS 79-34-5

N° CE 201-197-8
1,1,1,2-tetracloroetano

N°® CAS 630-20-6
Pentacloroetano

N° CAS 76-01-7

N° CE 200-925-1
1, 1-dicloroetileno

N°® CAS 75-35-4

N° CE 200-864-0

Sin perjuicio de lo dispuesto en otras partes del pre-
sente anexo, sera aplicable a las entradas 32 a 38 lo
siguiente:

1. No podran comercializarse ni utilizarse:
— como sustancias,

— como componentes de otras sustancias, o en mez-
clas, en concentraciones iguales o superiores al
0,1 % en peso,

cuando la sustancia o la mezcla esté¢ destinada a la
venta al publico en general y/o para aplicaciones que
favorecen su dispersion, como la limpieza de superfi-
cies o de tejidos.

2. Sin perjuicio de que se apliquen otras disposicio-
nes comunitarias relativas a la clasificacion, envasado y
etiquetado de sustancias y mezclas, los proveedores
deberan garantizar, antes de la comercializacion, que
los envases de estas sustancias y mezclas que las con-
tengan en concentraciones superiores o iguales al 0,1 %
en peso lleven de manera visible, legible e indeleble la
mencion siguiente:

«Para uso exclusivo en instalaciones industrialesy.
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No obstante, esta disposicion no se aplicara a:

a) los medicamentos de uso humano o veterinario, tal y
como estan definidos en la Directiva 2001/82/CE y
en la Directiva 2001/83/CE;

b) los cosméticos, tal y como estan definidos en la
Directiva 76/768/CEE.

»M3 40. Las sustancias clasificadas como gases inflama-
bles de categorias 1 o 2, liquidos inflamables de
categorias 1, 2 o 3, solidos inflamables de ca-
tegorias 1 6 2, las sustancias y mezclas que en
contacto con el agua desprenden gases inflama-
bles, de categorias 1, 2 o 3, los liquidos piro-
foricos de categoria 1 o los solidos pirofdricos
de categoria 1, independientemente de que figu-
ren o no en la parte 3 del anexo VI »>M21 del
Reglamento (CE) n° 1272/2008 4. <€

1. No podran utilizarse como sustancias o mezclas
en generadores de aerosoles destinados a la venta al
publico en general con fines recreativos y decorativos,
como:

— brillo metalico decorativo utilizado fundamental-
mente en decoracion,

— nieve y escarcha decorativas,

— almohadillas indecentes (ventosidades),
— serpentinas gelatinosas,

— excrementos de broma,

— pitos para fiestas (matasuegras),

— manchas y espumas decorativas,

— telaranas artificiales,

— bombas fétidas.

2. Sin perjuicio de la aplicacion de otras disposicio-
nes comunitarias sobre clasificacion, envasado y etique-
tado de sustancias y mezclas, los proveedores deberan
garantizar, antes de la comercializacion, que el envase
de los generadores de aerosoles antes mencionados
lleve de forma visible, legible e indeleble la mencion
siguiente:

«Reservado exclusivamente a usuarios profesionales.

»C10 3. No obstante, las disposiciones de los pun-
tos 1y 2 no se aplicaran a los generadores de aerosoles
a que se refiere el articulo 8, apartado 1 bis, de la
Directiva 75/324/CEE del Consejo (¥**).

4. Los generadores de aerosoles mencionados en los
puntos 1 y 2 solo podran comercializarse si cumplen
los requisitos establecidos.

(***) DO L 147 de 9.6.1975, p. 40.
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41. Hexacloroetano No se comercializara ni utilizara como sustancia o en
mezclas, en los casos en que la sustancia o la mezcla
° esté destinada a la fabricacion o el tratamiento de me-
N" CAS 67-72-1 tales no ferrosos.
N° CE 200-666-4
YM21
VY M5

43. Colorantes azoicos y tintes azoicos 1. Los tintes azoicos que, mediante fragmentacion
reductora de uno o mas grupos azoicos, pueden liberar
una o mas de las aminas aromaticas enumeradas en el
apéndice 8 en concentraciones detectables, es decir,
superiores a 30 mg/kg (0,003 % en peso) en los articu-
los 0 en las partes tefiidas de los mismos, segun los
métodos de ensayo enumerados en el apéndice 10, no
podran utilizarse en articulos textiles ni en articulos de
cuero que puedan entrar en contacto directo y prolon-
gado con la piel humana o la cavidad bucal, tales co-
mo:

— prendas de vestir, ropa de cama, toallas, postizos,
pelucas, sombreros, pafiales y otros articulos sani-
tarios, sacos de dormir,

— calzado, guantes, correas de reloj, bolsos, monede-
ros/billeteros, maletines, fundas para sillas, mone-
deros para llevar colgados al cuello,

— juguetes de tejido o de cuero y juguetes que con-
tengan accesorios de tejido o de cuero,

— hilados y tejidos destinados a ser usados por el
consumidor final.

2. Asimismo, los articulos textiles y de cuero a que
se refiere el punto 1 no podran comercializarse si no
son conformes con los requisitos previstos en dicho
punto.

3. Los tintes azoicos que figuran en la «Lista de
tintes azoicos» del apéndice 9 no se comercializaran
ni utilizaran para tefiir articulos textiles o de piel
como sustancia o en mezclas con una concentracion
superior al 0,1 % en peso.
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45. Eter de difenilo, derivado octabromado 1. No podra comercializarse ni utilizarse:
C1,H-BrgO — como sustancia,
— como componentes de otras sustancias, o en mez-
clas, en concentraciones iguales o superiores al
0,1 % en peso.
2. No podran comercializarse articulos que conten-
gan, ellos mismos o piezas pirorretardantes de ellos,
esta sustancia en concentraciones superiores al 0,1 en
peso.
3. A titulo de excepcion, el punto 2 no se aplicara a:
— los articulos que estaban en uso en la Comunidad
antes del 15 de agosto de 2004,
— los aparatos eléctricos y electronicos contemplados
en la Directiva 2002/95/CE.
46. a) Nonilfenol No se comercializaran ni utilizaran como sustancias o
en mezclas con una concentracion igual o superior al
CeHa(OH)CoHio 0,1 en peso para los fines siguientes:
> M6l —————— <

1) Limpieza industrial e institucional, excepto:

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

(C2H40)4Cr5sH240 : o ) A
— 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 organica an-
tes del tratamiento biologico de las aguas resi-
duales (desengrase de pieles ovinas).

4) Emulsificante en la ganaderia para el lavado de pe-
zones por inmersion.

5

=

Metalurgia, excepto:

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

6) Fabricacion de pasta de papel y papel.

7) Productos cosméticos.

—

8) Otros productos para el cuidado personal excepto:

espermicidas.
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9) Como coadyuvantes en plaguicidas y biocidas. No
obstante, las autorizaciones nacionales de plaguici-
das o biocidas que contienen etoxilatos de nonilfe-
nol como coadyuvante, concedidas antes del 17 de
julio de 2003, no se veran afectadas por esta res-
triccion hasta su fecha de expiracion.

VM34

46 bis. Etoxilatos de nonilfenol (NPE) 1. No se comercializaran después del 3 de febrero de

2021 en articulos textiles de los que puede espe-

(CoH40)C1sH240 rarse razonablemente que se laven con agua durante

su ciclo de vida normal, en concentraciones iguales

o superiores al 0,01 % en peso del articulo textil o
de cada parte del articulo textil.

2. El apartado 1 no se aplicara a la comercializacion
de articulos textiles de segunda mano o de articulos
textiles nuevos producidos exclusivamente a partir
de textiles reciclados sin utilizar NPE.

A los efectos de los apartados 1y 2, se entiende por
«articulo textil» cualquier producto inacabado, se-
miacabado o acabado compuesto al menos en un
80 % en peso por fibras textiles o cualquier otro
producto que contenga una parte compuesta al me-
nos en un 80 % en peso por fibras textiles, incluidos
productos como ropa, accesorios, textiles para el
hogar, fibras, hilos, telas y tejidos de punto.

(%]

47. Compuestos de cromo (VI) 1. El cemento y las mezclas que contienen cemento
no se podran usar o comercializar si, una vez hidrata-
dos, su contenido de cromo (VI) soluble es superior a
2 mg/kg (0,0002 ) del peso seco total del 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 mezclas, los proveedores garantizardn, antes de la
comercializacion, que el envase del cemento o de las
mezclas que contengan cemento va marcado de forma
visible, legible e indeleble con informacion sobre la
fecha de envasado, asi como sobre las condiciones de
almacenamiento y el tiempo de almacenamiento ade-
cuados 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 excepcion, los puntos 1 y 2 no se
aplicaran a la comercializacion y el uso en procesos
controlados, cerrados y totalmente automatizados en
los que el cemento y las mezclas que contienen ce-
mento solo sean manejados por maquinas y en los
que no exista ninguna posibilidad de contacto con la

piel.
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»M21 4. Lanorma adoptada por el Comité Europeo
de Normalizacion (CEN) para realizar ensayos sobre el
contenido de cromo (VI) hidrosoluble en el cemento o en
la mezcla que lo contenga se utilizara como el método de
ensayo para acreditar la conformidad con el punto 1. «

»M25 5. Los articulos de cuero en contacto con la
piel no se comercializaran si contienen cromo VI en
concentraciones iguales o superiores a 3 mg/kg (0,0003 %
en peso) del peso total en seco del cuero.

6.  Los articulos con partes de cuero en contacto con la
piel no se comercializaran si cualquiera de dichas partes de
cuero contiene cromo VI en concentraciones iguales o
superiores a 3 mg/kg (0,0003 % en peso) del peso total en
seco del cuero.

7. Lo dispuesto en los puntos 5 y 6 no se aplicara a la
comercializacion de articulos de segunda mano que se
hallen en la fase de uso final en la Union antes del 1 de
mayo de 2015. «

48. Tolueno
N° CAS 108-88-3
N° CE 203-625-9

No se podra comercializar ni utilizar como sustancia o
en mezclas en concentraciones iguales o superiores al
0,1 en peso en adhesivos o pinturas en spray destinados
a la venta al publico en general.

49. Triclorobenceno
N° CAS 120-82-1
N° CE 204-428-0

No se comercializara ni utilizara como sustancia o en
mezclas con una concentracion igual o superior al 0,1
en peso para ningiin uso excepto:

— como producto intermedio de sintesis, o

— como disolvente de procesos en aplicaciones qui-
micas cerradas para reacciones de cloracion, o

— para la produccion de 1,3,5- triamino-2,4,6-trinitro-
benceno (TATB).

50. Hidrocarburos aromaticos policiclicos (HAP)

a) Benzo[a]pireno (BaP)
N°® CAS 50-32-8

b) Benzole]pireno (BeP)
N° CAS 192-97-2

¢) Benzo[a]antraceno (BaA)
N°® CAS 56-55-3

d) Criseno (CHR)
N°® CAS 218-01-9

e) Benzo[b]fluoranteno (BbFA)
N°® CAS 205-99-2

f) Benzo[j]fluoranteno (BjFA)
N° CAS 205-82-3

1. A partir del 1 de enero de 2010, los aceites dilu-
yentes no se podran comercializar ni usar para la fa-
bricacion de neumaticos o partes de neumaticos si con-
tienen:

— mas de 1 mg/kg (0,0001 en peso) de BaP, o

— mas de 10 mg/kg (0,001 en peso) de la suma de
todos los HAP incluidos en la lista.

»M30 La norma EN 16143:2013 [Petroleum pro-
ducts-Determination of content of Benzo(a)pyrene
(BaP) and selected polycyclic aromatic hydrocarbons
(PAH) in extender oils-Procedure using double LC
cleaning and GC/MS analysis| [Productos petroliferos.
Determinacion del contenido en benzo(a)pireno (BaP) y
en determinados hidrocarburos aromaticos policiclicos
(HAP) en aceites diluyentes. Procedimiento con doble
limpieza LC y analisis GC/MS] sera utilizada como
método de ensayo para demostrar la conformidad con
los limites mencionados en el parrafo primero.
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g) Benzo[k]fluoranteno (BKFA)
N° CAS 207-08-9

h) Dibenzo[a,h]antraceno (DBAhA)
N° CAS 53-70-3

Hasta el 23 de septiembre de 2016, se podra considerar
que se respetan los limites mencionados en el parrafo
primero si el extracto de aromaticos policiclicos (APC)
es inferior al 3 % en peso, medido con la norma del
Institute of Petroleum IP 346:1998 (Determination of
PCA in unused lubricating base oils and asphaltene
free petroleum fractions — Dimethyl sulphoxide extrac-
tion refractive index method) (Determinacion de APC
en aceites lubricantes de base no utilizados y fracciones
de petroleo sin asfalteno — método del indice de re-
fraccion de la extraccion del dimetil sulfoxido), a con-
dicién de que el fabricante o importador mida la con-
formidad con los limites de BaP y de los HAP inclui-
dos en la lista, asi como la correlacion de los valores
medidos con el extracto de APC, cada seis meses o
después de cada cambio operativo importante, lo que
se produzca primero. «

2. Ademas, ni los neumaticos ni las bandas de roda-
dura para el recauchutado fabricados con posterioridad
al 1 de enero de 2010 podran comercializarse si con-
tienen aceites diluyentes por encima de los limites men-
cionados en el punto 1.

Se considerard que se respetan dichos limites si los
compuestos de caucho vulcanizado no superan el limite
del 0,35 de protones de concavidad (Bay protons), me-
dido y calculado mediante el método 1SO 21461 (Cau-
cho vulcanizado — determinacion de la aromaticidad
de los aceites en los compuestos de caucho vulcaniza-
do).

3. A modo de excepcion, el punto 2 no sera aplica-
ble a los neumaticos recauchutados cuya banda de ro-
dadura no contenga aceites diluyentes en una cantidad
superior a los limites indicados en el punto 1.

4. En lo que se refiere a esta entrada, se entendera
por «neumaticos» los neumaticos de vehiculos inclui-
dos en el ambito de aplicacion de:

— la Directiva 2007/46/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 5 de septiembre de 2007, por la
que se crea un marco para la homologacion de los
vehiculos de motor y sus remolques (¥***),

— la Directiva 2003/37/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 26 de mayo de 2003, relativa a la
homologacion de los tractores agricolas o forestales,
de sus remolques y de su maquinaria intercambiable
remolcada, asi como de los sistemas, componentes y
unidades técnicas de dichos vehiculos (¥****) y

— la Directiva 2002/24/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 18 de marzo de 2002, relativa a la
homologacion de los vehiculos de motor de dos o
tres ruedas y por la que se deroga la Directiva 92/
61/CEE del Consejo (¥*#***),

»M24 5. No se comercializaran articulos destinados
al publico en general si cualquiera de sus componentes de
caucho o plastico que estan en contacto directo, asi como
en contacto prolongado o repetitivo a corto plazo, con la
piel humana y la cavidad bucal, en condiciones de uso
normales o razonablemente previsibles, contiene mas de
1 mg/kg (0,0001 % del peso de ese componente) de cual-
quiera de los HAP enumerados.

Dichos articulos incluyen entre otros:

— equipamiento deportivo, como bicicletas, palos de
golf o raquetas,




02006R1907 — ES — 10.10.2024 — 062.001 — 262

Columna 1
Denominacion de la sustancia, de los grupos de sustancias o de las
mezclas

Columna 2
Restricciones

— utensilios domésticos, carritos y andadores,
— herramientas para uso doméstico,
— ropa, calzado, guantes y ropa deportiva,

— correas de reloj, mufiequeras, mascaras y cintas para
la cabeza.

6. No se comercializaran juguetes, incluidos los
juguetes de actividad, ni articulos de puericultura si
cualquiera de sus componentes de caucho o plastico que
esté en contacto directo, asi como en contacto prolonga-
do o repetitivo a corto plazo, con la piel humana o la
cavidad bucal, en condiciones de uso normales o
razonablemente previsibles, contiene mas de 0,5 mg/kg
(0,00005 % del peso de ese componente) de cualquiera
de los HAP enumerados.

7. No obstante, los apartados 5 y 6 no se aplicaran a
los articulos comercializados por primera vez antes del
27 de diciembre de 2015.

8. A mas tardar el 27 de diciembre de 2017, la
Comision revisara los valores limite de los apartados 5y
6 a la vista de nuevos datos cientificos, incluida la
migracion de HAP a partir de los articulos mencionados
en estos y la informacion sobre materias primas
alternativas, y si procede modificara dichos apartados
en consecuencia. <«

»>M65 9. No se comercializaran granulos ni man-
tillos para su uso como material de relleno en campos de
césped artificial ni para su uso a granel en parques
infantiles o instalaciones deportivas si contienen mas de
20 mg/kg (0,002 % en peso) de la suma de todos los
HAP enumerados.

10.  No se utilizaran granulos ni mantillos como
material de relleno en campos de césped artificial ni a
granel en parques infantiles o instalaciones deportivas si
contienen mas de 20 mg/kg (0,002 % en peso) de la
suma de todos los HAP enumerados.

11.  Los granulos o mantillos comercializados para su
uso como material de relleno en campos de césped
artificial o para su uso a granel en parques infantiles o
instalaciones deportivas iran marcados con un numero de
identificacion del lote inico.

12. Los puntos 9 y 11 seran aplicables con efectos a
partir del 10 de agosto de 2022.

13.  Los granulos o mantillos que estén en uso en la
Union a 9 de agosto de 2022 como material de relleno en
campos de césped artificial o a granel en parques
infantiles o instalaciones deportivas podran permanecer
en su lugar y seguir utilizandose para el mismo fin.

14. A los efectos de los puntos 9 y 13, se entendera
por:

a) «granulosy, las mezclas de particulas solidas de un
tamafio comprendido entre 1 mm y 4 mm fabricadas
de caucho u otro material vulcanizado o polimérico
reciclado o nuevo u obtenidas de una fuente natural;

b) «mantillos», las mezclas de particulas sélidas en
forma de copos de un tamafio comprendido entre 4
mm y 130 mm de largo y entre 10 mm y 15 mm de
ancho fabricadas de caucho u otro material vulcani-
zado o polimérico reciclado o nuevo u obtenidas de
una fuente natural;
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c) «material de relleno de campos de césped artificialy,
los granulos utilizados en los campos de césped
artificial para mejorar sus caracteristicas técnicas de
rendimiento deportivo;

d) «uso a granel en parques infantiles o instalaciones
deportivasy, cualquier uso de granulos o mantillos en
forma suelta en parques infantiles o para fines
deportivos que no sea como material de relleno en
campos de césped artificial. <

(*¥***) DO L 263 de 9.10.2007, p. 1.
(#*#%%) DO L 171 de 9.7.2003, p. 1.
(¥rxkkk) DO L 124 de 9.5.2002, p. 1.
VM52
S1. 1. No podran utilizarse como sustancias o en mezclas,

Ftalato de bis(2-etilhexilo) (DEHP) ifrtldividualmente o en cualquier combinacion de los

alatos enumerados en la columna 1 de la presente
N.° CAS: 117-81-7 entrada, en una concentracion que sea igual o supe-
N° CE: 204-211-0 rior al 0,1 % en peso del material plastificado, en
. ) T juguetes y articulos de puericultura.

o 2. No podran comercializarse en juguetes o articulos de
Ftalato de dibutilo (DBP) puericultura, individualmente o en cualquier combi-
N.° CAS: 84-74-2 nacion de los primeros tres ftalatos enumerados en
N° CE: 201-557-4 la columna 1 de la presente entrada, en una concen-

: : oo tracion que sea igual o superior al 0,1 % en peso del
material plastificado.

Ftalato de bencilo y butilo (BBP) Ademas, el DIBP no se comercializara después del

N.° CAS: 85-68-7 7 de julio de 2020 en juguetes o articulos de pueri-
o . cultura, individualmente o en cualquier combinacion

N7 CE: 201-622-7 con los primeros tres ftalatos enumerados en la co-

lumna 1 de la presente entrada, en una concentra-
I i . o

Ftalato de diisobutilo (DIBP) f;‘;& r‘il:lepslzzﬁlg;l:éo" superior al 0,1'% en peso del

N.° CAS: 84-69-5

N.° CE: 201-553-2

(5]

. No se comercializaran después del 7 de julio de
2020 en articulos, individualmente o en cualquier
combinacion de los ftalatos enumerados en la co-
lumna 1 de la presente entrada, en una concentra-
cion que sea igual o superior al 0,1 % en peso del
material plastificado en el articulo.

4. El apartado 3 no se aplicara a:

a) los articulos destinados a un uso exclusivamente
industrial o agricola, o a un uso exclusivamente
al aire libre, a condicion de que ningin material
plastificado entre en contacto con las mucosas
humanas o en contacto prolongado con la piel
humana;

b) las aeronaves comercializadas antes del 7 de
enero de 2024, o los articulos, con independencia
de la fecha de su comercializacion, destinados a
ser utilizados exclusivamente en el manteni-
miento o la reparacion de estas aeronaves,
cuando dichos articulos sean esenciales para la
seguridad y la aeronavegabilidad de la aeronave;

c) los vehiculos de motor que entran en el ambito
de aplicacion de la Directiva 2007/46/CE, comer-
cializados antes del 7 de enero de 2024, o los
articulos, con independencia de la fecha de su
comercializacion, destinados a ser utilizados ex-
clusivamente en el mantenimiento o la reparacion
de estos vehiculos, cuando los vehiculos no pue-
dan funcionar como esta previsto sin estos articu-
los;
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d) los articulos comercializados antes del 7 de ju-
lio de 2020;

€

—

los aparatos de medicion para uso en laborato-
rio, o las partes de estos;

f) los materiales y los articulos destinados a entrar
en contacto con alimentos en el ambito de aplica-
cion del Reglamento (CE) n.° 1935/2004 o el
Reglamento (UE) n.° 10/2011 de la Comision (*);

g) los productos sanitarios que entran en el am-
bito de aplicacion de las Directivas 90/385/
CEE, 93/42/CEE o 98/79/CE, o las partes de
estos productos;

h) los aparatos eléctricos y electronicos que en-
tran en el ambito de aplicacion de la Directiva
2011/65/UE;

i) el acondicionamiento primario de los medica-
mentos que entran en el ambito de aplicacion
del Reglamento (CE) n.° 726/2004, la Direc-
tiva 2001/82/CE o la Directiva 2001/83/CE;

1) los juguetes y los articulos de puericultura cu-
biertos por los apartados 1 o 2.

5. A los efectos de los apartados 1, 2, 3 y 4, letra a),
se entendera por:

a) «Material plastificado»: cualquiera de los si-
guientes materiales homogéneos:

— policloruro de vinilo (PVC), policloruro de
vinilideno (PVDC), acetato de polivinilo
(PVA) y poliuretanos,

— cualquier otro polimero (incluidos, entre
otros, las espumas de polimero y el material
de caucho) excepto los revestimientos de
caucho de silicona y latex natural,

— los revestimientos superficiales, los revesti-
mientos antideslizantes, los acabados, las
calcomanias y los disefios impresos,

— los adhesivos, los sellantes, las tintas y las
pinturas.

b) «Contacto prolongado con la piel humanay»: un
contacto continuo de mas de 10 minutos de
duracion o un contacto intermitente durante un
periodo de 30 minutos al dia.

¢) «Articulo de puericulturay: todo producto desti-
nado a facilitar el suefio, la relajacion, la higie-
ne, la alimentacion y la succion de los nifios.

6. A efectos del apartado 4, letra b), «aeronave» se
refiere a:

a) una aeronave civil fabricada de conformidad
con un certificado de tipo expedido con arreglo
al Reglamento (CE) n.° 216/2008, o con un
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disefio aprobado conforme a las normas nacio-
nales de un Estado contratante de la Organiza-
cion de Aviacion Civil Internacional (OACI), o
respecto a la cual un Estado contratante de la
OACI ha expedido un certificado de aeronave-
gabilidad con arreglo al anexo 8 del Convenio
sobre Aviacion Civil Internacional, firmado el
7 de diciembre de 1944 en Chicago;
b) o bien una aeronave militar.

(*) Reglamento (UE) n.° 10/2011 de la Comisién, de 14 de
enero de 2011, sobre materiales y objetos plasticos
destinados a entrar en contacto con alimentos (DO L 12 de
15.1.2011, p. 1).

vMs
52. Los ftalatos siguientes (u otros niimeros CAS- y CE | 1. No podran utilizarse como sustancias o en mez-
que engloben la sustancia): clas en concentraciones superiores al 0,1 % en peso del
- ) material plastificado, en los juguetes y articulos de
a) Diisononilftalato (DINP) puericultura que los nifios puedan introducirse en la
boca.
N° CAS 28553-12-0 y 68515-48-0
. »C7 2. No se comercializardan dichos juguetes y
N” CE 249-079-5 y 271-090-9 articulos de puericultura que contengan los menciona-
dos ftalatos en una concentracion superior al 0,1 % en
. . peso del material plastificado. «
b) Diisodecilftalato (DIDP)
o »M30 —— «
N° CAS 26761-40-0 y 68515-49-1 B
o 4. A los efectos de este punto, se entendera por «ar-
N* CE 247-977-1 y 271-091-4 ticulo de puericultura» todo producto destinado a faci-
. . litar el sueno, la relajacion, la higiene, la alimentacion
¢) Din-octilftalato (DNOF) y la succion de los I‘fiflOS. ¢
N° CAS 117-84-0
N° CE 204-214-7
VMY
vMs
54. 2-(2-metoxietoxi)etanol (DEGME) No se comercializara para su venta al publico en gene-
ral después del 27 de junio de 2010 como componente
N°® CAS 111-77-3 de pinturas, decapantes, productos de limpieza, emul-
R . siones autobrillantes y sellantes para suelo en concen-
N* CE 203-906-6 traciones iguales o superiores al 0,1 % en peso.
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55. 2-(2-butoxietoxi)etanol (DEGBE) 1.  No se comercializara por primera vez para su
venta al publico en general después del 27 de junio
N° CAS 112-34-5 de 2010 como componente de pinturas para pulverizar
R o de productos de limpieza para pulverizar envasados
N” CE 203-961-6 en generadores de aerosoles en concentraciones iguales
o superiores al 3 % en peso.

2. Las pinturas para pulverizar y los productos de
limpieza para pulverizar envasados en generadores de
aerosoles que contengan DEGBE vy no respeten lo dis-
puesto en el punto 1 no se comercializaran para su
venta al publico en general después del 27 de diciem-
bre de 2010.

3. Sin perjuicio de la aplicacion de otras disposicio-
nes comunitarias sobre clasificacion, envasado y etique-
tado de sustancias y mezclas, los proveedores deberan
garantizar, antes de la comercializacion, que las pintu-
ras distintas de las pinturas para pulverizar, que con-
tengan DEGBE en concentraciones iguales o superiores
al 3 % en peso y que se comercialicen para su venta al
publico en general vayan marcadas de forma visible,
legible e indeleble, a mas tardar el 27 de diciembre
de 2010, con la siguiente indicacion:

«No utilizar con equipos para pulverizacion de pintu-
ray.

»M21 56. Diisocianato de metilendifenilo (MDI) 1. No se comercializara para su venta al publico en
general después del 27 de diciembre de 2010 como
N° CAS 26447-40-5 componente de mezclas en concentraciones iguales o
R superiores al 0,1 % en peso de MDI para su venta la
N” CE 247-714-0, publico en general, salvo que los proveedores garanti-
. . o ’ o cen, antes de la comercializacion, que el envase:

incluidos los isomeros especificos siguientes:
L , . . a) contiene guantes de proteccion que cumplen los re-
a) diisocianato de 4,4’-metilendifenilo: quisitos establecidos en la Directiva 89/686/CEE del

1 Hokkokkkok).
N° CAS 101-68-8 Consejo ( )

b) lleva de manera visible, legible e indeleble, sin per-
juicio de la aplicacion de otras disposiciones comu-
nitarias sobre clasificacion, embalaje y etiquetado de
sustancias y productos peligrosos, las siguientes in-

N° CAS 5873-54-1 dicaciones:

N° CE 202-966-0

b) diisocianato de 2,4’-metilendifenilo:

N° CE 227-534-9 «— E_ste producto puede provocar reagqiongs alér-
gicas en personas sensibles a los diisocianatos.

¢) diisocianato de 2,2’-metilendifenilo: .
—  Las personas con asma, eccema o afecciones

N° CAS 2536-05-2 de la piel deberian evitar todo contacto con

este producto, incluido el contacto dérmico.

N° CE 219-799-4 «

—  Este producto no debe utilizarse en condicio-
nes de ventilacion insuficiente salvo si se em-
plea una mascarilla protectora con un filtro
antigas adecuado (por ejemplo, de tipo Al
conforme a la norma EN 14387)».

2. A titulo de excepcion, el punto 1, letra a), no se
aplicara a los adhesivos termoplasticos.

(FHFk) DO L 399 de 30.12.1989, p. 18.
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57.  Ciclohexano 1.  No se comercializara por primera vez para su
venta al publico en general después del 27 de junio
N° CAS 110-82-7 de 2010 como componente de adhesivos de contacto
a base de neopreno en concentraciones iguales o supe-
N° CE 203-806-2 riores al 0,1 % en peso en paquetes con un peso supe-
rior a 350 g.

2. Los adhesivos de contacto a base de neopreno que
contengan ciclohexano y que no respeten lo dispuesto
en el punto 1 no se comercializaran en el mercado para
su venta al publico en general después del 27 de di-
ciembre de 2010.

3. Sin perjuicio de la aplicacion de otras disposicio-
nes comunitarias sobre clasificacion, envasado y etique-
tado de sustancias y mezclas, los proveedores garanti-
zaran, antes de la comercializacion, que los adhesivos
de contacto a base de neopreno que contengan ciclohe-
xano en concentraciones iguales o superiores al 0,1 %
en peso y que se comercialicen para su venta al publico
en general después del 27 de diciembre de 2010 vayan
marcados de forma visible, legible e indeleble con la
siguiente indicacion:

«— Este producto no debe usarse en condiciones de
ventilacion insuficiente.

— Este producto no debe usarse para la instalacion
de moquetas.»

58. Nitrato de amonio (NA) 1. No se comercializara en el mercado por primera
vez después del 27 de junio de 2010 como sustancia o
N°® CAS 6484-52-2 en mezclas que contengan mas del 28 % en peso de
o nitrogeno respecto al nitrato amonico para su utiliza-
N® CE 229-347-8 cion como abono solido, ya sea simple o compuesto, a
menos que sea conforme a las disposiciones técnicas
relativas a los abonos de nitrato de amonio con alto
contenido de nitrégeno establecidas en el anexo 111
del Reglamento (CE) n° 2003/2003 del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo (¥***¥%*%)

>PM54 — 4

(FFFFxxEE) DO L 304 de 21.11.2003, p. 1.

59. Diclorometano 1. Los decapantes de pintura con una concentracion
de diclorometano igual o superior al 0,1 % en peso:
N°® CAS 75-09-2

N° CE: 200-838-9 a) no se comercializaran por primera vez para ser su-
ministrados al publico en general o a los profesio-
nales después del 6 de diciembre de 2010;

b) no se comercializaran para ser suministrados al pu-
blico en general o a los profesionales después del
6 de diciembre de 2011;
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¢) no seran utilizados por profesionales después del 6 de
junio de 2012.

En lo que respecta a esta entrada:

i) se entendera por «profesional» toda persona fisica
o juridica, en especial los trabajadores y los
trabajadores autonomos, que realice el decapado
de pintura como parte de su actividad profesional
fuera de una instalacion industrial,

i) se entenderd por «instalacion industrialy una
instalacion utilizada para actividades de decapado
de pintura.

2. No obstante lo dispuesto en el punto 1, los Estados
miembros podran autorizar en sus respectivos territorios,
y para determinadas actividades, el uso de decapantes de
pintura que contengan diclorometano por parte de
profesionales formados especificamente, y podran auto-
rizar la comercializacion de este tipo de decapantes para
su suministro a dichos profesionales.

Los Estados miembros que apliquen esta excepcion
estableceran disposiciones adecuadas para la proteccion
de la salud y la seguridad de los profesionales que usen
decapantes de pintura que contengan diclorometano, e
informaran de ello a la Comision.

Dichas disposiciones incluiran el requisito de que el
profesional esté en posesion de un certificado reconocido
por el Estado miembro en el que ejerza o presente otra
prueba documental al efecto, o bien haya sido autorizado
de otro modo por dicho Estado miembro, de manera que
quede demostrado que ha sido debidamente formado y
cuenta con la competencia necesaria para usar deca-
pantes de pintura que contengan diclorometano.

La Comision elaborard una lista de los Estados
miembros que hayan aplicado la excepcion a la que se
refiere el presente punto y la publicara en internet.

3. Todo profesional que se acoja a la excepcion a la
que se refiere el punto 2 ejercera esta actividad
unicamente en un Estado miembro que aplique dicha
excepcion. La formacion a la que se refiere el punto 2
incluird como minimo los aspectos siguientes:

a) concienciacion, evaluacion y gestion de los riesgos
para la salud, incluyendo informacion sobre los
productos de sustitucion y los procesos que, en sus
respectivas condiciones de uso, sean menos peligro-
sos para la salud y la seguridad de los trabajadores;

b) empleo de ventilacion suficiente;

¢) uso de equipos de proteccion individual adecuados
que cumplan los requisitos establecidos en la
Directiva 89/686/CEE.

Los empresarios y los trabajadores autonomos deberan
sustituir preferentemente el diclorometano por un agente
quimico o un proceso que, en sus condiciones de uso, no
presente ninglin riesgo o presente un riesgo menor para
la salud y la seguridad de los trabajadores.
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Los profesionales aplicaran en la practica todas las
medidas de seguridad pertinentes, incluido el uso de
equipos de proteccion individual.

4. Sin perjuicio de otras disposiciones de la normativa
comunitaria en materia de proteccion de los trabajadores,
los decapantes de pintura que contengan diclorometano
en una concentracion igual o superior al 0,1 % en peso
podran utilizarse en instalaciones industriales uUnica-
mente si se cumplen como minimo las condiciones
siguientes:

a) existe una ventilacion eficaz en todas las zonas de
tratamiento, y en particular en las zonas de
tratamiento hiimedo y de secado de los productos
decapados: ventilacion local por aspiracion en los
tanques de decapado complementada con ventilacion
forzada en las zonas mencionadas, de modo que se
minimice la exposicion y se asegure el cumplimiento,
cuando sea técnicamente posible, de los limites de
exposicion profesional pertinentes;

b) se aplican medidas dirigidas a minimizar la evapora-
cion de los tanques de decapado que incluyen los
elementos siguientes: tapas para cubrir los tanques de
decapado, excepto durante la carga y descarga,
procedimientos adecuados de carga y descarga de
los tanques de decapado y lavado de los tanques con
agua o agua salobre para eliminar el exceso de
disolvente después de la descarga;

¢) se aplican medidas para la manipulacion segura del
diclorometano en los tanques de decapado que
incluyen los elementos siguientes: bombas y con-
ductos para la transferencia del decapante de pintura
a los tanques y para extraerlo de los mismos, y
medidas adecuadas para la limpieza segura de los
tanques y la eliminacion segura de los lodos;

d) se dispone de equipos de proteccion individual que
cumplen los requisitos establecidos en la Directiva
89/686/CEE, consistentes en: guantes de proteccion
adecuados, gafas de seguridad y ropa de proteccion,
asi como equipo de proteccion respiratoria cuando no
puedan cumplirse de otro modo los limites de
exposicion profesional pertinentes;

e) se proporciona a los operarios la informacion y la
formacion teorica y practica adecuadas para el uso
correcto del equipo mencionado anteriormente.

5. Sin perjuicio de otras disposiciones comunitarias
sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias
y mezclas, los decapantes de pintura que contengan
diclorometano en una concentracion igual o superior al
0,1 % en peso deberan ir marcados de forma visible,
legible e indeleble, a mas tardar el 6 de diciembre de
2011, con la siguiente indicacion:

«Uso restringido para fines industriales y para profesio-
nales debidamente autorizados en determinados Estados
miembros de la UE. Compruébese la vigencia geografica
de la autorizacion.»
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VYMi12

60. Acrilamida
N° CAS 79-06-1

No se comercializara ni utilizarda como sustancia o
componente de mezclas con una concentracion igual
o superior al 0,1 % en peso para las aplicaciones de
revestimiento después del 5 de noviembre de 2012.

VM16

61. Dimetilfumarato (DMF)
N° CAS 624-49-7
N° CE 210-849-0

Se prohibe su uso en articulos o partes de articulos en
concentraciones mayores de 0,1 mg/kg.

No se comercializaran los articulos o partes de articulos
que contengan DMF en concentraciones mayores de
0,1 mg/kg.

V¥ M20
62.

a) Acetato de fenilmercurio
N° CE: 200-532-5
N° CAS: 62-38-4
Propionato de fenilmercurio
N° CE: 203-094-3
N° CAS: 103-27-5
c¢) 2-etilhexanoato de fenilmercurio
N° CE: 236-326-7
N° CAS: 13302-00-6
Octanoato de fenilmercurio
N° CE: -
N° CAS: 13864-38-5
¢) Neodecanoato de fenilmercurio
N° CE: 247-783-7
N° CAS: 26545-49-3

b

=

d

=

1.  No se fabricaran, comercializaran ni utilizaran
como sustancias ni en mezclas después del 10 de octu-
bre de 2017 si la concentracion de mercurio en las
mezclas es igual o superior al 0,01 % en peso.

2. Los articulos o las partes de articulos que conten-
gan una o varias de estas sustancias no se comerciali-
zaran después del 10 de octubre de 2017 si la concen-
tracion de mercurio en los articulos o en cualquier parte
de estos es igual o superior al 0,01 % en peso.

VMi8

63. Plomo
N° CAS 7439-92-1
N° CE 231-100-4
y sus compuestos

1. No se utilizaran en ninguna de las partes de los
articulos de joyeria ni se comercializaran estos ar-
ticulos si la concentracion de plomo (expresada en
metal) en la parte en cuestion es igual o superior al
0,05 % en peso.

2. A efectos del punto 1:

i) los «articulos de joyeria» comprenderan los ar-
ticulos de joyeria y bisuteria y los accesorios
para el pelo, lo que incluye:

a) brazaletes, collares y anillos;

b) pirsines;

c¢) relojes de pulsera y pulseras de cualquier
tipo;

d) broches y gemelos;

il) por «ninguna de las partes» se entiende tam-
bién los materiales utilizados en la fabricacion
de las joyas, asi como los distintos componen-
tes de los articulos de joyeria.

El punto 1 se aplicara también a las distintas partes

cuando se utilicen o se comercialicen para la fabri-

cacion de joyas.

4. No obstante, el punto 1 no se aplicara:

(5]

a) al vidrio cristal tal como se define en el anexo |
(categorias 1, 2, 3 y 4) de la Directiva 69/493/
CEE del Consejo (*);
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b) a los componentes internos de los aparatos de
relojeria inaccesibles para los consumidores;

c) a las piedras preciosas y semipreciosas no
sintéticas o reconstruidas [codigo NC 7103, de
acuerdo con lo establecido en el Reglamento
(CEE) n° 2658/87], salvo que hayan sido
tratadas con plomo o sus componentes o con
mezclas que contengan estas sustancias;

d) a los esmaltes, definidos como mezclas vitrific-
ables resultantes de la fusion, vitrificacion o
sinterizacion de minerales fundidos a una
temperatura minima de 500 °C.

5. No obstante, el punto 1 no se aplicara a los articulos
de joyeria comercializados por primera vez antes del
9 de octubre de 2013 ni a los articulos de joyeria
producidos antes del 10 de diciembre de 1961.

»M31 6. No mis tarde del 9 de octubre de 2017, la
Comision reevaluara los puntos 1 a 5 de la
presente entrada a la luz de los nuevos datos
cientificos que estén disponibles, en parti-
cular sobre la existencia de alternativas y
sobre la migracion de plomo a partir de los
articulos a que se refiere el punto 1, y
modificara dicha entrada en consecuencia, si
procede. <

»>M31 7. No se comercializardn ni utilizaran en
articulos suministrados al publico en general
si la concentracion de plomo (expresado en
metal) en dichos articulos o las partes
accesibles de estos es igual o superior al
0,05% en peso y si los nifios pueden
introducirse en la boca tales articulos o
partes en condiciones de utilizacion nor-
males o razonablemente previsibles.

Ese limite no se aplicarda cuando pueda
demostrarse que la tasa de liberacion de
plomo a partir de un articulo o una parte
accesible, estén o no revestidos, no excede
de 0,05 pg/em® por hora (equivalente a
0,05 pg/g/h) y que, en el caso de los
articulos revestidos, el revestimiento es
suficiente para garantizar que esta tasa de
liberacion no se rebase durante un periodo
de al menos dos afios de utilizacion del
articulo en condiciones normales o razona-
blemente previsibles.

A los efectos del presente punto, se
considerard que un articulo o una parte
accesible de un articulo pueden ser intro-
ducidos en la boca por los nifios si miden
menos de 5 cm en una de sus dimensiones o
tienen una pieza desmontable o sobresa-
liente de ese tamailo.

8. No obstante, el punto 7 no se aplicara:

a) a los articulos de joyeria del punto 1;
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b) al vidrio cristal tal como se define en el anexo |
(categorias 1, 2, 3 y 4) de la Directiva 69/493/
CEE;

c) a las piedras preciosas y semipreciosas no
sintéticas o reconstruidas [codigo NC 7103
establecido en el Reglamento (CEE) n°® 2658/
87], salvo que hayan sido tratadas con plomo o
sus compuestos o con mezclas que contengan
estas sustancias;

d) a los esmaltes, definidos como mezclas vitrific-
ables resultantes de la fusion, vitrificacion o
sinterizacion de minerales fundidos a una
temperatura de al menos 500 °C;

e) alas llaves y cerraduras, incluidos los candados;
f) alos instrumentos musicales;

g) alos articulos o partes de articulos que incluyan
aleaciones de laton, si la concentracion de plomo
(expresada en metal) en la aleacion de laton no
excede del 0,5 % en peso;

h) a las puntas de utensilios de escritura;
i) a los articulos religiosos;

j) alas pilas portatiles de carbon-zinc y a las pilas
boton;

k) a los articulos que entran en el ambito de
aplicacion de:

i) la Directiva 94/62/CE;
ii) el Reglamento (CE) n° 1935/2004;

iii) la Directiva 2009/48/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo (¥¥);

iv) la Directiva 2011/65/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo (¥**).

9. No mas tarde del 1 de julio de 2019, la Comision
reevaluara el punto 7 y el punto 8, letras e), f), i) y
j), de la presente entrada a la luz de los nuevos datos
cientificos que estén disponibles, en particular sobre
la existencia de alternativas y sobre la migracion de
plomo a partir de los articulos a que se refiere el
punto 7, incluido el requisito relativo a la integridad
del revestimiento, y modificara dicha entrada en
consecuencia, si procede.

10. No obstante, el punto 7 no se aplicara a los articulos
comercializados por primera vez antes del 1 de
junio de 2016. «

(*) DO L 326 de 29.12.1969, p. 36.

»M31 (**) Directiva 2009/48/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 18 de junio de 2009, sobre la
seguridad de los juguetes (DO L 170 de
30.6.2009, p. 1).

(***) Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre
restricciones a la utilizacion de determinadas
sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y
electrénicos (DO L 174 de 1.7.2011, p. 88). «
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»M63 11. Se prohibe realizar cualquiera de los
siguientes actos después del 15 de febrero
de 2023 en humedales o a menos de cien
metros de estos:

a) disparar municidn que contenga una
concentracion de plomo (expresada en
metal) igual o superior al 1 % en peso;

b) transportar cualquier municion de este
tipo mientras se dispara en un humedal
o dirigiéndose a disparar en un hume-
dal.

A efectos del parrafo primero:

a) «a menos de cien metros» significa a
menos de cien metros de cualquier
punto de la linde exterior de un
humedal;

b) «disparar en humedales» significa dis-
parar dentro de los humedales o a
menos de cien metros de estos;

c) si se comprueba que una persona
transporta municion dentro de un hu-
medal o a menos de cien metros de un
humedal mientras dispara o se dirige a
disparar, se considerara que esta dis-
parando en humedales, salvo que dicha
persona pueda demostrar que se trata de
otro tipo de disparos.

La restriccion establecida en el parrafo
primero no se aplicara en un Estado
miembro si dicho Estado miembro notifica
a la Comision, de conformidad con el
punto 12, su intencion de hacer uso de la
opcion prevista en dicho punto.

12. Si al menos el 20 % del territorio de un Estado
miembro, excluidas las aguas territoriales, son
humedales, dicho Estado miembro podra, en lugar
de la restriccion establecida en el punto 11, parrafo
primero, prohibir los siguientes actos en todo su
territorio a partir del 15 de febrero de 2024:

a) comercializar municion que contenga una con-
centracion de plomo (expresada en metal) igual o
superior al 1 % en peso;

b) disparar cualquier municion de ese tipo;

¢) transportar cualquier municion de ese tipo
mientras se dispara o dirigiéndose a realizar
disparos.
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Todo Estado miembro que tenga la intencion de acogerse
a la opcion del parrafo primero lo notificard a la
Comision a mas tardar el 15 de agosto de 2021. El
Estado miembro transmitira a la Comision el texto de las
medidas nacionales adoptadas por dicho Estado sin
demora y, en cualquier caso, antes del 15 de agosto de
2023. La Comision publicara sin demora los correspon-
dientes avisos de intencion y los textos de las medidas
nacionales que reciba.

13. A los efectos de los puntos 11y 12, se entendera por:

a) «humedales»: extensiones de marismas, pantanos
y turberas, o superficies cubiertas de aguas, sean
estas de régimen natural o artificial, permanentes
o temporales, estancadas o corrientes, dulces,
salobres o saladas, incluidas las extensiones de
agua marina cuya profundidad en marea baja no
exceda de seis metros;

b

=

«municiény: perdigones utilizados o destinados a
utilizarse en una sola carga o cartucho de
escopeta;

c) «escopetan: arma de anima lisa, excluidas las
armas de aire comprimido;

d) «disparo»: todo disparo de escopeta;

e) «transportar»: llevar consigo, o llevar o trans-
portar por cualquier otro medio;

f) ala hora de determinar si una persona sorprendi-
da con municion la transporta «para dirigirse a
disparar:

i) se tendran en cuenta todas las circunstancias
del caso;

i) la persona que ha sido sorprendida con la
municiéon no tiene que ser necesariamente la
misma persona que dispara.

14. Los Estados miembros podran mantener las dis-
posiciones nacionales en materia de proteccion del
medio ambiente o de la salud humana en vigor el
15 de febrero de 2021 y restringir el plomo en la
municion de forma mas estricta que lo dispuesto en
el punto 11.

El Estado miembro comunicara sin demora el texto
de dichas disposiciones nacionales a la Comision. La
Comision publicara sin demora los textos que reciba
de dichas medidas nacionales. «
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»M72 15. No se comercializaran ni utilizaran en
articulos producidos a partir de polimeros
o copolimeros de cloruro de vinilo
(«PVC») si la concentracion de plomo es
igual o superior al 0,1 % en peso del
material de PVC.

16. El punto 15 sera aplicable con efectos a partir del
29 de noviembre de 2024.

17. No obstante, el punto 15 no se aplicara a los
articulos de PVC que contengan PVC flexible
valorizado hasta el 28 de mayo de 2025.

18. No obstante, el punto 15 no se aplicara a los
siguientes articulos de PVC que contengan PVC
rigido valorizado hasta el 28 de mayo de 2033, si la
concentracion de plomo es inferior al 1,5 % en peso
del PVC rigido valorizado:

a) perfiles y laminas para aplicaciones exteriores en
edificios y obras de ingenieria civil, excluidas
cubiertas y terrazas;

b) perfiles y laminas para cubiertas y terrazas,
siempre que el PVC valorizado se utilice en
una capa intermedia y esté totalmente recubierto
por una capa de PVC u otro material cuya
concentracion de plomo sea inferior al 0,1 % en
peso;

¢) perfiles y laminas para uso en espacios ocultos u
oquedades en edificios y obras de ingenieria civil
(cuando sean inaccesibles durante el uso normal,
excluido el mantenimiento, por ejemplo conduc-
tos de cables);

d) perfiles y laminas para aplicaciones de construc-
cion interior, siempre que toda la superficie del
perfil o la lamina orientada a las zonas ocupadas
de un edificio tras la instalacion se produzca a
partir de PVC u otro material cuya concentracion
de plomo sea inferior al 0,1 % en peso;

e) tubos multicapa (excepto tuberias para agua
potable), siempre que el PVC valorizado se
utilice en una capa intermedia y esté totalmente
recubierto con una capa de PVC u otro material
cuya concentracion de plomo sea inferior al
0,1 % en peso;

f) accesorios, excepto accesorios destinados a
tuberias para agua potable.

A partir del 28 de mayo de 2026, el PVC rigido
valorizado de las categorias de articulos menciona-
das en las letras a) a d) solo se utilizara para la
produccion de nuevos articulos de cualquiera de esas
categorias.
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Los proveedores de articulos de PVC que contengan
PVC rigido valorizado con una concentracion de plomo
igual o superior al 0,1 % en peso del material de PVC
garantizaran, antes de la comercializacion de esos
articulos, que estén marcados de manera visible, legible
e indeleble con la siguiente indicacion: «Contiene
> 0,1 % de plomo». Cuando el marcado no pueda
figurar en el articulo debido a la naturaleza de este,
figurara en el embalaje del articulo.

Los proveedores de articulos de PVC que contengan
PVC rigido valorizado presentaran a las autoridades
nacionales responsables del control de la ejecucion,
cuando asi lo soliciten, pruebas documentales que
justifiquen las alegaciones sobre el origen valorizado
del PVC de dichos articulos. Los certificados expedidos
por los sistemas para demostrar la trazabilidad y el
contenido reciclado, como los elaborados con arreglo a
la norma EN 15343:2007 o normas reconocidas
equivalentes, podran utilizarse para justificar tales
alegaciones sobre articulos de PVC producidos en la
Union. Las alegaciones relativas al origen valorizado del
PVC de articulos importados iran acompaiiadas de un
certificado que demuestre de forma equivalente la
trazabilidad y el contenido reciclado, expedido por un
tercero independiente.

A mas tardar el 28 de mayo de 2028, la Comision
revisara el presente punto a la luz de nuevos datos
cientificos vy, si procede, lo modificara en consecuencia.

19. No obstante, el punto 15 no se aplicara a:

a) los separadores de silice y PVC en las baterias de
plomo hasta el 28 de mayo de 2033;

b) los articulos contemplados en el punto 1, de
conformidad con los puntos 2 a 5, y en el punto
7, de conformidad con los puntos 8 y 10;

¢) los articulos incluidos en el ambito de aplicacion
de los actos siguientes:

i) Reglamento (CE) n.° 1935/2004;

ii) Directiva 2011/65/UE;

iii) Directiva 94/62/CE;

iv) Directiva 2009/48/CE.

20. No obstante, el punto 15 no se aplicara a los
articulos de PVC comercializados hasta el 28 de no-
viembre de 2024. «
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64. 1,4-diclorobenceno No se comercializara ni utilizara como sustancia o
componente de mezclas con una concentracion igual
N° CAS 106-46-7 o superior al 1% en peso cuando la sustancia o la
mezcla sea comercializada para el uso o usada como
° CE 203-40 ambientador o como desodorante de aseos, hogares,
N” CE 203-400-5 oficinas u otras zonas interiores publicas.
VY M38
65. Sales inorganicas de amonio 1. No se comercializaran ni utilizaran, en mezclas o

articulos aislantes de celulosa, después del 14 de
julio de 2018, salvo si la emision de amoniaco de
dichas mezclas o articulos arroja una concentracion
inferior a 3 ppm por volumen (2,12 mg/m>) en las
condiciones de ensayo establecidas en el punto 4.

Los proveedores de mezclas aislantes de celulosa
que contengan sales inorganicas de amonio informa-
ran a los destinatarios o consumidores del indice de
carga maximo admisible de la mezcla aislante de
celulosa, expresado en grosor y densidad.

Los usuarios intermedios de la mezcla aislante de
celulosa que contenga sales inorganicas de amonio
velaran por que no se supere el indice de carga
maximo admisible comunicado por los proveedores.

2. A titulo de excepcion, el punto 1 no se aplicara a la
comercializacion de mezclas aislantes de celulosa
destinadas a ser utilizadas exclusivamente para la
produccion de articulos aislantes de celulosa, o a
la utilizacion de tales mezclas en la produccion de
articulos aislantes de celulosa.

. En el caso de un Estado miembro que el 14 de julio
de 2016 disponga de medidas nacionales provisiona-
les que hayan sido autorizadas por la Comision de
conformidad con el articulo 129, apartado 2, letra a),
lo dispuesto en los puntos 1 y 2 se aplicara a partir
de dicha fecha.

(98]

4. El cumplimiento del limite de emision especificado
en el punto 1, parrafo primero, se demostrara de
conformidad con las especificaciones técnicas
CEN/TS 16516, con las siguientes adaptaciones:

a) la duracion del ensayo sera, como minimo, de
catorce dias en lugar de veintiocho dias;

b) las emisiones de gases de amoniaco se mediran
al menos una vez al dia durante todo el ensayo;

¢) el limite de la emision no se alcanzara ni supe-
rara en ninguna medicion realizada durante el
ensayo;

d) la humedad relativa sera del 90 % en lugar del
50 %;

e) se empleara un método adecuado para medir las
emisiones de gas de amoniaco;

f) el indice de carga, expresado en grosor y densi-
dad, se registrara durante el muestreo de los ar-
ticulos o mezclas aislantes de celulosa que vayan
a ser sometidos a ensayo.
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66.

Bisfenol A
N.° CAS 80-05-7
N.° CE 201-245-8

No se comercializara en papel térmico con una concen-
tracion igual o superior al 0,02 % en peso a partir del
2 de enero de 2020.

68.

Acidos perfluorocarboxilicos lineales y ramificados
cuya formula es C,Fz,+1-C(= O)OH, donde n = 8§, 9,
10, 11, 12 0 13 (PFCA C9-C14),

incluidas sus sales y cualquier combinacion de ellos;

cualquier sustancia afin a los PFCA C9-C14 que tenga
un grupo perfluoro con la formula C,F,,. - directa-
mente unido a otro atomo de carbono, donde n = 8,
9, 10, 11, 12 o 13, incluidas sus sales y cualquier
combinaciéon de ellas;

cualquier sustancia afin a los PFCA C9-C14 que tenga
como uno de sus elementos estructurales un grupo per-
fluoro con la férmula C,Fpn.- que no esté directa-
mente unido a otro atomo de carbono, donde n = 9,
10, 11, 12, 13 o 14, incluidas sus sales y cualquier
combinacion de ellas.

Quedan excluidas de esta denominacion las siguientes

sustancias:

— C Fsp-X, donde X = F, CI, o Br
y donde n = 9, 10, 11, 12, 13 o 14, incluida
cualquier combinacion de ellas;

—  CpFani-C(= 0)OX’, donde n > 13 y donde X’ =
cualquier grupo, incluidas las sales.

1. No se fabricaran ni comercializaran como sustancias
como tales a partir del 25 de febrero de 2023.

2. No se utilizaran ni comercializaran, a partir del
25 de febrero de 2023, en:

a) otra sustancia, como componente;
b) una mezcla;
¢) un articulo;

salvo si la concentracion en la sustancia, la mezcla o
el articulo es inferior a 25 ppb para la suma de los
PFCA C9-C14 y sus sales 0 a 260 ppb para la suma
de las sustancias afines a los PFCA C9-C14.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 2, el limite
de concentracion sera de 10 ppm para la suma de los
PFCA C9-C14, sus sales y las sustancias afines a los
PFCA C9-Cl14, cuando estén presentes en una sus-
tancia que vaya a utilizarse como sustancia interme-
dia aislada transportada, a condicion de que se cum-
pla lo dispuesto en el articulo 18, apartado 4, letras
a) a f), del presente Reglamento para la fabricacion
de productos quimicos fluorados con una cadena
perfluorada igual o inferior a seis atomos de carbo-
no. La Comision revisara este limite a mas tardar el
25 de agosto de 2023.

4. El apartado 2 se aplicara a partir del 4 de julio de
2023:

i) a los productos textiles que confieran repelencia
al aceite y al agua para la proteccion de los
trabajadores de liquidos peligrosos que impliquen
riesgos para la salud y seguridad de dichos tra-
bajadores;

ii) a la fabricacion de politetrafluoroetileno (PTFE)
y de fluoruro de polivinilideno (PVDF) para la
produccion de:

— membranas filtrantes de gas, membranas fil-
trantes de agua y membranas para textiles
médicos de alto rendimiento resistentes a la
corrosion,

intercambiadores de calor residual industrial,
selladores industriales capaces de evitar fu-

gas de compuestos organicos volatiles y par-
ticulas PM, .
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5. No obstante lo dispuesto en el apartado 2, se permitira
el uso de los PFCA C9-C14, sus sales y las sustancias
afines a los PFCA C9-C14 hasta el 4 de julio de 2025
para:

i) procesos fotolitograficos o de grabado en la
fabricacion de semiconductores;

ii) recubrimientos fotograficos aplicados a las peli-
culas;

iif) productos sanitarios invasivos e implantables;

iv) espumas contra incendios para la supresion del
vapor de los combustibles liquidos y de incendios
de combustibles liquidos (fuego clase B) ya
instaladas en sistemas, incluidos los sistemas fijos
y moviles, en las siguientes condiciones:

— las espumas contra incendios que contengan o
puedan contener PFCA C9-C14, sus sales y
las sustancias afines a los PFCA C9-C14 no se
utilizaran para formacion;

— las espumas contra incendios que contengan o
puedan contener PFCA C9-C14, sus sales y
las sustancias afines a los PFCA C9-C14 no se
utilizardn para la realizacion de ensayos a
menos que se contengan todas las emisiones;

— a partir del 1 de enero de 2023, los usos de
espumas contra incendios que contengan o
puedan contener PFCA C9-C14, sus sales y
las sustancias afines a los PFCA C9-C14 solo
se permitiran en los lugares en los que puedan
contenerse todas las emisiones;

— las reservas de espumas contra incendios que
contengan o puedan contener PFCA C9-C14,
sus sales y las sustancias afines a los PFCA
C9-C14 se gestionaran con arreglo a lo
dispuesto en el articulo 5 del Reglamento
(UE) 2019/1021.

6. El apartado 2, letra c), no se aplicara a los articulos
comercializados antes del 25 de febrero de 2023.

7. El apartado 2 no se aplicara al recubrimiento de
cartuchos para inhaladores dosificadores presurizados
hasta el 25 de agosto de 2028.

8. El apartado 2, letra c), se aplicara a partir del
31 de diciembre de 2023 a:

a) semiconductores como tales;

b) semiconductores incorporados a equipos electro-
nicos semiacabados y acabados.

9. El apartado 2, letra c), se aplicara a partir del
31 de diciembre de 2030 a los semiconductores
utilizados en piezas de repuesto o de recambio de
equipos electronicos acabados comercializados antes
del 31 de diciembre de 2023.
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10. »C13 Hasta el 25 de agosto de 2024, el limite de
concentracion mencionado en el apartado 2 sera de
2 000 ppb para la suma de los PFCA C9-C14 en
fluoroplasticos y fluoroelastomeros que contengan
grupos perfluoroalcoxi. A partir del 26 de agosto de
2024, el limite de concentracion sera de 100 ppb para
la suma de los PFCA C9-C14 en fluoroplasticos y
fluoroelastomeros que contengan grupos perfluor-
oalcoxi. <« Se evitaran todas las emisiones de PFCA
C9-C14 durante la fabricacion y el uso de fluor-
oplasticos y fluoroelastomeros que contengan grupos
perfluoroalcoxi y, si ello no es factible, se reduciran
en la medida en que sea técnica y practicamente
posible. Esta excepcion no se aplicara a los articulos
mencionados en el apartado 2, letra ¢). La Comision
revisara esta excepcion a mas tardar el 25 de agosto
de 2024.

11. El limite de concentracion contemplado en el
apartado 2 sera de 1000 ppb para la suma de los
PFCA C9-Cl4 cuando estén presentes en micro-
polvos de PTFE producidos por irradiacion ionizante
o por degradacion térmica, asi como en mezclas y
articulos para usos industriales y profesionales que
contengan micropolvos de PTFE. Se evitaran todas
las emisiones de PFCA C9-C14 durante la fabrica-
cion y el uso de micropolvos de PTFE vy, si ello no es
factible, se reduciran en la medida en que sea técnica
y practicamente posible. La Comision revisara esta
excepcion a mas tardar el 25 de agosto de 2024.

12. A los efectos de la presente entrada, las sustancias
afines a los PFCA C9-C14 son aquellas que, por su
estructura molecular, se considera que tienen poten-
cial de degradarse o transformarse en PFCA C9-C14.

69.

Metanol

N.® CAS 67-56-1

N.° CE 200-659-6

No se comercializard para el publico en general des-
pués del 9 de mayo de 2019 en los liquidos limpiapa-
rabrisas ni en los liquidos para deshelar los parabrisas
en una concentracion igual o superior al 0,6 % en peso.

70.

Octametilciclotetrasiloxano (D4)
N.° CAS: 556-67-2

N.° CE 209-136-7
Decametilciclopentasiloxano (D5)
N.° CAS: 541-02-6

N.° CE 208-764-9
Dodecametilciclohexasiloxano (D6)
N.° CAS: 540-97-6

N.° CE 208-762-8

1. No podra comercializarse
a) como una sustancia comob) tal;
b) como componente de otras sustancias, o
¢) en mezclas,

en una concentracion igual o superior al 0,1 %
en peso de la sustancia correspondiente después
del 6 de junio de 2026.

2. No se utilizara como disolvente para la limpieza en
seco de textiles, cuero y pieles después del 6 de junio
de 2026.
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3. No obstante lo dispuesto:

a) en el caso de las sustancias D4 y D5 en los
productos cosméticos que se eliminan con agua, el
punto 1, letra c), se aplicara después del 31 de en-
ero de 2020.

A efectos del presente punto, se entendera por
«productos cosméticos que se eliminan con agua»
los productos cosméticos tal como se definen en el
articulo 2, punto 1, letra a), del Reglamento (CE)
n.° 1223/2009 del Parlamento Europeo y del
Consejo (*) que, en condiciones normales de uso,
se eliminan con agua tras su aplicacion;

b) para todos los productos cosméticos distintos de
los mencionados en el punto 3, letra a), el punto 1
se aplicara después del 6 de junio de 2027;

c) enel caso de los productos definidos en el articulo 1,
punto 4, del Reglamento (UE) 2017/745 del
Parlamento Europeo y del Consejo (**) y en el
articulo 1, punto 2, del Reglamento (UE) 2017/746
del Parlamento Europeo y del Consejo (¥**), el
punto 1 se aplicara después del 6 de junio de 2031;

d

=

para los medicamentos, tal como se definen en el
articulo 1, punto 2, de la Directiva 2001/83/CE, y
para los medicamentos veterinarios, tal como se
definen en el articulo 4, punto 1, del Reglamento
(UE) 2019/ (****), el punto 1 se aplicara después
del 6 de junio de 2031;

e) para el D5 como disolvente para la limpieza en
seco de textiles, cuero y pieles, los puntos 1y 2 se
aplicaran después del 6 de junio de 2034.

4. No obstante lo dispuesto, el punto 1 no se aplicara a:

a) la comercializacion de D4, D5 y D6 para los
siguientes usos industriales:

— como monomero en la produccion de poli-
meros de silicona,

— como sustancia intermedia en la produccion de
otras sustancias de silicio,

— como monomero en la polimerizacion,

— en la formulacién o el (re)envasado de
mezclas,

— en la produccion de articulos,
— en el tratamiento de superficies no metalicas;

b) la comercializacion de D5 y D6 para su uso como
productos, tal como se definen en el articulo 1,
apartado 4, del Reglamento (UE) 2017/745, para el
tratamiento y el cuidado de cicatrices y heridas, la
prevencion de heridas y el cuidado del estoma;
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¢) la comercializacion de D3 para uso profesional en
la limpieza o la restauracion de arte y antigiie-
dades;

d) la comercializacion de D4, D5 y D6 para su uso
como reactivo de laboratorio en actividades de
investigacion y desarrollo realizadas en condi-
ciones controladas.

5. No obstante lo dispuesto, el punto 1, letra b), no se
aplicara a la comercializacion de D4, D5 y D6:

— como componentes de un polimero de silicona por
si solos,

— como componentes de un polimero de silicona en
una mezcla que no est¢ exenta con arreglo al
punto 6.

6. No obstante lo dispuesto, el punto 1, letra c), no se
aplicara a la comercializacion de mezclas que
contengan D4, D5 o D6 como residuos de polimeros
de silicona, en las condiciones siguientes:

a) D4, D5 o D6 en una concentracion igual o inferior
al 1 % en peso de la sustancia respectiva en la
mezcla, para su uso en adhesion, sellado, encolado
y moldeo;

b) D4 en una concentracion igual o inferior al 0,5 %
en peso, 0 D5 o D6 en una concentracion igual o
inferior al 0,3 % en peso de cualquiera de las
sustancias en la mezcla para su uso como
revestimientos protectores (incluidos los revesti-
mientos marinos);

¢) D4, D5 o D6 en una concentracion igual o inferior
al 0,2 % en peso de la sustancia respectiva en la
mezcla, para su uso como productos seglin se
definen en el articulo 1, punto 4, del Reglamento
(UE) 2017/745 y en el articulo 1, punto 2, del
Reglamento (UE) 2017/746, distintos de los
productos mencionados en el punto 6, letra d);

d) DS en una concentracion igual o inferior al 0,3 %
en peso en la mezcla o D6 en una concentracion
igual o inferior al 1 % en peso en la mezcla, para
su uso como productos tal como se definen en el
articulo 1, punto 4, del Reglamento (UE) 2017/
745, para impresion dental;

e) D4 en una concentracion igual o inferior al 0,2 %
en peso, 0 D5 o D6 en una concentracion igual o
inferior al 1 % en peso de cualquiera de las
sustancias en la mezcla para su uso como plantillas
de silicona para caballos, o como herraduras;

f) D4, D5 o D6 en una concentracion igual o inferior
al 0,5 % en peso de la sustancia respectiva en la
mezcla, para su uso como agentes de adhesividad;

=

D4, D5 o D6 en una concentracion igual o inferior
al 1 % en peso de la sustancia respectiva en la
mezcla, para su uso en la impresion 3D;

g
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h) D5 en una concentracion igual o inferior al 1 %
en peso en la mezcla o D6 en una concentracion
igual o inferior al 3 % en peso en la mezcla, para
la creacion rapida de prototipos y moldes, o para
usos de alto rendimiento estabilizados con relleno
de cuarzo;,

i) D5 o D6 en una concentracion igual o inferior al
1 % en peso de cualquiera de las sustancias en la
mezcla, para su uso en tampografia o en la
fabricacion de tampones de impresion;

j) D6 en uana concentracion igual o inferior al 1 %
en peso en la mezcla, para uso profesional en la
limpieza o la restauracion de arte y antigiiedades.

7. No obstante lo dispuesto, los puntos 1 y 2 no se
aplicaran a la comercializacion para su uso, ni al uso,
de D5 como disolvente en sistemas de limpieza en
seco cerrados estrictamente controlados para textiles,
cuero y pieles, en los que el disolvente de limpieza se
recicle o incinere.

(*) Reglamento (CE) n.° 1223/2009 del Parlamento Eur-
opeo y del Consejo, de 30 de noviembre de 2009, sobre
los productos cosméticos (version refundida) (DO L 342
de 22.12.2009, p. 59).

(**) Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos
sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/
CE, el Reglamento (CE) n.° 178/2002 y el Reglamento
(CE) n.° 1223/2009 y por el que se derogan las
Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo
(DO L 117 de 5.5.2017, p. 1).

(***) Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos
sanitarios para diagnostico in vitro y por el que se
derogan la Directiva 98/79/CE y la Decision 2010/227/
UE de la Comision (DO L 117 de 5.5.2017, p. 176).

(*¥***) Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 11 de diciembre de 2018, sobre medica-
mentos veterinarios y por el que se deroga la Directiva
2001/82/CE (DO L 4 de 7.1.2019, p. 43).

Vv M47

71. 1-metil-2-pirrolidona 1. No se comercializard como una sustancia como tal o
en mezclas con una concentracion igual o superior al
(NMP) 0,3 % después del 9 de mayo de 2020 a no ser que
los fabricantes, los importadores y los usuarios in-
N.° CAS: 872-50-4 termedios hayan incluido en los informes pertinentes

o sobre la seguridad quimica y las fichas de datos de
N7 CE: 212-828-1 seguridad los niveles sin efecto derivados (DNEL)
relacionados con una exposicion de los trabajadores
de 14,4 mg/m>, en el caso de la exposicion por in-
halacion, y de 4,8 mg/kg/dia, en el caso de la expo-
sicion por via cutanea.

2. No se fabricara o utilizarda como una sustancia como
tal o en mezclas con una concentracion igual o su-
perior al 0,3 % después del 9 de mayo de 2020 a no
ser que los fabricantes y usuarios intermedios adop-
ten las medidas de gestion de riesgos adecuadas y
ofrezcan las condiciones operativas apropiadas a fin
de garantizar que la exposicion de los trabajadores
sea inferior a los DNEL especificados en el punto 1.
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3. No obstante lo dispuesto en los puntos 1 y 2, las
obligaciones establecidas en ellos se aplicaran a partir
del 9 de mayo de 2024 en relacion con la
comercializacion para uso, o el uso, como disolvente
o reactante en el proceso de revestimiento de
alambres.

VM50

72. Las sustancias enumeradas en la columna 1 del cuadro | 1. No se comercializaran después del 1 de noviembre
que figura en el apéndice 12 de 2020 en ninguno de los articulos siguientes:

a) prendas de vestir o accesorios relacionados,

b) textiles distintos de las prendas de vestir que, en
circunstancias normales o razonablemente previ-
sibles de uso, entren en contacto con la piel hu-
mana de forma similar a las prendas de vestir,

¢) calzado,

si las prendas de vestir, los accesorios relacionados,
los textiles distintos de las prendas de vestir o el
calzado estan destinados a ser utilizados por los
consumidores y la sustancia esta presente en una
concentracion, medida en material homogéneo, igual
o superior a la especificada para dicha sustancia en
el apéndice 12.

2. No obstante, por lo que se refiere a la comercializa-
cion de formaldehido [nimero CAS 50-00-0] en
chaquetas, abrigos y tapiceria, la concentracion per-
tinente a efectos del apartado lsera de 300 mg/kg
durante el periodo entre el 1 de noviembre de
2020 y el 1 de noviembre de 2023. Tras esta fecha,
se aplicara la concentracion especificada en el apén-
dice 12.

(98]

. El apartado 1 no sera aplicable a:

a) las prendas de vestir, los accesorios relacionados
o el calzado, o las partes de prendas de vestir,
accesorios relacionados o calzado, hechos exclu-
sivamente de cueros o pieles naturales;

b) los cierres no textiles y los elementos decorativos
no textiles;

C

N

las prendas de vestir, los accesorios relacionados,
los textiles distintos de las prendas de vestir o el
calzado de segunda mano;

d

=

las moquetas de una pieza y los revestimientos
textiles del suelo para uso en interiores, las al-
fombrillas y las alfombras.

4. El apartado 1 no se aplicara a las prendas de vestir,
los accesorios relacionados, los textiles distintos de
las prendas de vestir o el calzado incluidos en el
ambito de aplicacion del Reglamento (UE) 2016/
425 del Parlamento Europeo y del Consejo (*) o
del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo (**).

5. El apartado 1, letra b), no se aplicard a los textiles
desechables. Se consideran textiles desechables los
diseniados para utilizarse una sola vez o durante un
tiempo limitado y que no estan destinados a usos
posteriores con la misma finalidad o una finalidad
similar.
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6. Los apartados 1 y 2 se aplicaran sin perjuicio de la
aplicacion de cualquier otra restriccion mas estricta
establecida en el presente anexo o en otro acto
legislativo aplicable de la Unidn.

7. La Comision revisara la excepcion del punto 3, letra
d), y, en su caso, modificard dicho punto en
consecuencia.

(*) Reglamento (UE) 2016/425 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 9 de marzo de 2016, relativo a los equipos de
proteccion individual y por el que se deroga la Directiva 89/
686/CEE del Consejo (DO L 81 de 31.3.2016, p. 51).

(**) Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos
sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE,
el Reglamento (CE) n° 178/2002 y el Reglamento (CE)
n° 1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/
CEE y 93/42/CEE del Consejo (DO L 117 de 5.5.2017,
p. ).

VMS53

73. (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7.8.,8,8-tridecafluorooctil) silanetriol 1. Después del 2 de enero de 2021, no se comerciali-
zaran para suministro al publico en general, indivi-
dualmente ni en ninguna combinacioén, en una con-
centracion igual o superior a 2 ppb en peso de las
mezclas que contengan disolventes organicos, en
productos en espray.

Cualquiera de sus derivados mono-, di- o tri-O(alqui-
los) (TDFA)

2. A efectos de la presente entrada, se entendera por
«productos en espray» los generadores de aerosoles
y las bombas y pistolas atomizadoras que se comer-
cialicen para su aplicacion con fines de impermea-
bilizacion o impregnacion.

(%]

. Sin perjuicio de la aplicacion de otras disposiciones
de la Union relativas a la clasificacion, el envasado
y el etiquetado de sustancias y mezclas, el envasado
de los productos en espray que contengan
(3,3,4,4,5,5,6,6,7,7.8,8,8-tridecafluorooctil) silane-
triol y/o sus TDFA combinados con disolventes or-
ganicos, como se contempla en el apartado 1, y se
comercialicen para uso profesional debera llevar
marcadas las indicaciones siguientes de manera clara
e indeleble: «solo para usuarios profesionales» y
«mortal en caso de inhalaciony», con el pictograma
GHSO06.

4. El punto 2.3 de las fichas de datos de seguridad
debera contener la informacion siguiente: «Las mez-
clas de (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluorooctil)
silanetriol y/o sus derivados mono-, di- o tri-O(al-
quilos) en una concentracion igual o superior a 2
ppb con disolventes orgéanicos en productos en es-
pray solo se destinan a usuarios profesionales y de-
ben llevar marcada la indicacion: “mortal en caso de
inhalacion™.».
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5. Los disolventes organicos mencionados en los
apartados 1, 3 y 4 incluyen los disolventes organicos
utilizados como propelentes de aerosoles.
VY M59

74. Diisocianatos, O = C=N-R-N = C=0, donde R es una | 1. No deberan usarse como sustancias como tales o
estructura de hidrocarburos alifatica o aromatica de como componentes de otras sustancias o en mez-
longitud no especificada clas para usos industriales y profesionales despuécs

del 24 de agosto de 2023, excepto si:

a) la concentracion de diisocianatos individual-
mente y en conjunto es inferior al 0,1 % en
peso, o

b) el empleador o el trabajador por cuenta propia
garantizan que el usuario o usuarios industriales
o profesionales han completado con éxito la
formacion sobre el uso seguro de los diisocia-
natos antes de utilizar la(s) sustancia(s) o la(s)
mezcla(s).

2. No deberan comercializarse como sustancias como
tales o como componentes de otras sustancias o en
mezclas para usos industriales y profesionales des-
pués del 24 de febrero de 2022, excepto si:

a) la concentracion de diisocianatos individual-
mente y en conjunto es inferior al 0,1 % en
peso, o

b) el proveedor garantiza que el destinatario de la
(s) sustancia(s) o la(s) mezcla(s) ha recibido
informacion sobre los requisitos a que se hace
referencia en el punto 1, letra b), y que en el
envase figura, de forma claramente separada del
resto de la informacion de la etiqueta, la decla-
racion siguiente: «A partir del 24 de agosto de
2023 es obligatorio tener la formacion adecuada
para proceder a un uso industrial o profesional».

3. A efectos de la presente entrada, son «usuarios
industriales y profesionales» todos los trabajadores
por cuenta propia y por cuenta ajena que manipu-
len diisocianatos como tales o como componentes
de otras sustancias o en mezclas para usos indus-
triales o profesionales o que supervisen dichas ta-
reas.

4. La formacion a que se hace referencia en el punto
1, letra b), incluira las instrucciones de control de
la exposicion cutdnea y por inhalacion a los dii-
socianatos en el lugar de trabajo, sin perjuicio de
cualquier otro valor limite nacional para la exposi-
cion profesional o de otras medidas de gestion de
riesgos adecuadas a nivel nacional. Esta formacion
sera llevada a cabo por un experto en salud y se-
guridad en el trabajo que haya adquirido la corres-
pondiente competencia mediante la formacion pro-
fesional pertinente. La formacién cubrira como mi-
nimo los siguientes puntos:

a) los elementos de formacion contemplados en el
punto 5, letra a), para todos los usos industriales
y profesionales;
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b) los elementos de formacion contemplados en el
punto 5, letras a) y b), para los siguientes usos:

— manipulacion de mezclas abiertas a temper-
atura ambiente (incluidos los tuneles de
espuma);

— pulverizacion en una cabina ventilada;
— aplicacion mediante rodillo;

— aplicacion mediante brocha;

— aplicacion por inmersion y vertido;

— tratamiento posterior mecanico (por ejemplo,
corte) de articulos que no estén completa-
mente curados y que ya no estén calientes;

— limpieza y residuos;

— cualesquiera otros usos con exposicion simi-
lar por via cutanea y/o por inhalacion;

c) los elementos de formacion contemplados en el
punto 5, letras a), b) y c), para los siguientes
usos:

— manipular articulos no completamente cur-
ados (por ejemplo, de curado reciente,
todavia calientes);

— aplicaciones de fundicion;

— labores de mantenimiento y reparacion que
requieran acceder al equipo;

— manipulacion abierta de formulaciones ca-
lientes 0 muy calientes (> 45 °C);

— pulverizacion al aire libre, con ventilacion
limitada o con ventilacion exclusivamente
natural (incluidas las grandes naves de
trabajo industriales), y pulverizacion de alta
energia (por ejemplo, espumas y elasto-
meros);

— cualesquiera otros usos con exposicion simi-
lar por via cutanea y/o por inhalacion.

5. Elementos de la formacion:

a) formacion general, incluida la formacion en
linea, sobre:

— aspectos quimicos de los diisocianatos;

— peligros de toxicidad (incluida la toxicidad
aguda);

— exposicion a los diisocianatos;

— valores limite de exposicion profesional;
— c¢Omo se desarrolla la sensibilizacion;

— el olor como indicador de peligro;

— importancia de la volatilidad para el riesgo;

— viscosidad, temperatura y peso molecular de
los diisocianatos;
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— higiene personal;

— equipos de proteccion individual necesarios,
incluidas instrucciones practicas para su
correcto uso y sus limitaciones;

— riesgos de la exposicion por contacto cutaneo
¢ inhalacion;

— riesgos relacionados con los procesos de
aplicacion utilizados;

— plan de proteccion cutdnea y contra la
inhalacion;

— ventilacion;

— limpieza, fugas, mantenimiento;
— eliminacion de envases vacios;
— proteccion de circunstantes;

— deteccion de las etapas criticas de manipula-
cion;

— sistemas especificos de la normativa nacional
(si procede);

— seguridad basada en el comportamiento;

— certificado o prueba documental de que se ha
completado con éxito la formacion;

b) formacion de nivel intermedio, incluida la
formacion en linea, sobre:

— otros aspectos basados en el comportamiento;
— mantenimiento;
— gestion del cambio;

— evaluacion de las instrucciones de seguridad
existentes;

— riesgos relacionados con los procesos de
aplicacion utilizados;

— certificado o prueba documental de que se ha
completado con éxito la formacion;

¢) formacion avanzada, incluida la formacion en
linea, sobre:

— toda certificacion adicional necesaria para los
usos especificos cubiertos;

— pulverizacion fuera de la correspondiente
cabina;

— manipulacién abierta de formulaciones ca-
lientes o muy calientes (> 45 °C);

— certificado o prueba documental de que se ha
completado con éxito la formacion.
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6. La formacion debera ajustarse a las disposiciones
del Estado miembro en que operen el usuario o
usuarios industriales o profesionales. Los Estados
miembros podran establecer o seguir aplicando sus
propios requisitos nacionales para el uso de las
sustancias o mezclas siempre que se cumplan los
requisitos minimos establecidos en los puntos 4 y 5.

7. El proveedor al que se hace referencia en el punto 2,
letra b), garantizara que se proporcione al destina-
tario material pedagogico y cursos de formacion con
arreglo a los puntos 4 y 5 en la lengua o lenguas
oficiales del Estado o Estados miembros en que se
suministren las sustancias o mezclas. En la forma-
cion se tendran en cuenta las caracteristicas
especificas de los productos suministrados, inclui-
dos su composicion, envase y disefio.

8. El empleador o el trabajador por cuenta propia
deberan documentar que se ha finalizado con éxito
la formacion a que se hace referencia en los puntos 4
y 5. La formacion se revisara como minimo cada
cinco afios.

9. Los Estados miembros incluiran en los informes que
elaboren con arreglo al articulo 117, apartado 1, la
siguiente informacion:

a) todo requisito de formacion y otras medidas de
gestion de riesgos establecidos en relacion con
los usos industriales y profesionales de los
diisocianatos en el ordenamiento juridico nacio-
nal;

b) nmimero de casos de asma profesional y en-
fermedades respiratorias y cutaneas profesio-
nales notificados y reconocidos relacionados con
los diisocianatos;

¢) limites nacionales de exposicion a los diisocia-
natos, si los hubiera;

d) informacion sobre las actividades dirigidas a
hacer cumplir esta restriccion.

10. La presente restriccion se aplicara sin perjuicio de
cualquier otra normativa de la Union sobre protec-
cion de la salud y la seguridad de los trabajadores en
el trabajo.

VY M60

75. Sustancias incluidas en una o varias de las siguientes | 1. No se comercializaran en mezclas para su uso para
letra s): tatuaje, y las mezclas que las contengan no se usa-
ran para tatuaje, después del 4 de enero de 2022 si
a) sustancias clasificadas en cualquiera de las catego- la sustancia o las sustancias en cuestion estan pre-
rias siguientes en la parte 3 del anexo VI del Re- sentes en las siguientes circunstancias:
glamento (CE) n.° 1272/2008 como:

a) en el caso de las sustancias clasificadas en la parte
3 del anexo VI del Reglamento (CE) n.° 1272/
2008 como carcindgenos de categorias 1A, 1B o
2, o mutagenos de células germinales de catego-
rias 1A, 1B o 2, la sustancia esta presente en la
mezcla en una concentracion igual o superior al
0,00005 % en peso;

— carcinogeno de categorias 1A, 1B o 2, o muta-
genos de células germinales de categorias 1A,
1B o 2, pero excluidas las sustancias de este
tipo clasificadas debido Unicamente a la expo-
sicion por inhalacion
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— toxico para la reproduccion de categorias 1A,
1B o 2, pero excluida cualquier sustancia de
este tipo clasificada debido tUnicamente a la
exposicion por inhalacion

— sensibilizante cutaneo de categorias 1, 1A o 1B

— corrosivo cutaneo de categorias 1, 1A, 1B o 1C
o irritante cutaneo de categoria 2

— lesiones oculares graves de categoria 1 o irri-
tante ocular de categoria 2

b) sustancias que figuran en el anexo II del Regla-
mento (CE) n.° 1223/2009 del Parlamento Europeo
y del Consejo (*)

¢) sustancias que figuran en el anexo IV del Regla-
mento (CE) n.° 1223/2009 para las que se especi-
fica una condicion en al menos una de las columnas
g, h e i de la tabla de dicho anexo.

d) sustancias enumeradas en el apéndice 13 del pre-
sente anexo.

Las obligaciones complementarias de los puntos 7 y 8
de la columna 2 de la presente entrada son aplicables a
todas las mezclas para tatuaje, contengan o no una
sustancia incluida en las letras a) a d) de la presente
columna de la presente entrada.

b)

c)

d)

e)

en el caso de una sustancia clasificada en la parte
3 del anexo VI del Reglamento (CE) n.° 1272/
2008 como toxica para la reproduccion de
categorias 1A, 1B o 2, la sustancia esta presente
en la mezcla en una concentracion igual o
superior al 0,001 % en peso;

en el caso de una sustancia clasificada en la parte
3 del anexo VI del Reglamento (CE) n.° 1272/
2008 como sensibilizante cutaneo de categorias
1, 1A o 1B, la sustancia esta presente en la
mezcla en una concentracion igual o superior al
0,001 % en peso;

en el caso de las sustancias clasificadas en la parte
3 del anexo VI del Reglamento (CE) n.° 1272/
2008 como corrosivo cutaneo de categorias 1,
1A, 1B o 1C, irritante cutdneo de categoria 2,
sustancia que causa lesiones oculares graves de
categoria 1, o irritante ocular de categoria 2, la
sustancia esta presente en la mezcla en una
concentracion igual o superior:

i) al 0,1 % en peso, si la sustancia se utiliza
unicamente como regulador de pH;

i) al 0,01 % en peso, en todos los demas casos;

en el caso de una sustancia incluida en el anexo
II del Reglamento (CE) n.° 1223/2009 (*), la
sustancia esta presente en la mezcla en una
concentracion igual o superior al 0,00005 % en
peso;

en el caso de una sustancia respecto de la cual
se especifica la condicion de uno o varios de los
tipos siguientes en la columna g (tipo de
producto, partes del cuerpo) de la tabla del
anexo 1V del Reglamento (CE) n.° 1223/2009,
la sustancia esta presente en la mezcla en una
concentracion igual o superior al 0,00005 % en
peso:

i) «Productos que se aclarany;

ii) «No utilizar en productos aplicados en las
mucosas»;

iii) «No utilizar en productos para los 0jos»;
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g) si se trata de una sustancia para la que se ha
especificado una condicion en la columna h
(Concentracion maxima en el producto prepar-
ado para el uso) o en la columna i (Otras
condiciones) del cuadro del anexo IV del
Reglamento (CE) n.° 1223/2009, la sustancia
esta presente en la mezcla en una concentracion,
o de algan otro modo, no conforme con la
condicion especificada en dicha columna;

h) en el caso de una sustancia incluida en el
apéndice 13 del presente anexo, la sustancia
esta presente en la mezcla en una concentracion
igual o superior al limite de concentracion
especificado para esa sustancia en dicho
apéndice.

A efectos de la presente entrada, se entiende por uso
de una mezcla «para tatuaje» la inyeccion o
introduccion de la mezcla en la piel, las mucosas o
el globo ocular de una persona, mediante cualquier
proceso o procedimiento [incluidos los procedi-
mientos comunmente denominados maquillaje per-
manente, tatuaje cosmético, micro-blading (disefio
de cejas pelo a pelo) y micropigmentacion], con el
objetivo de realizar una marca o un dibujo en su
cuerpo.

Si una sustancia no incluida en el apéndice 13
cumple mas de una de las letras a) a g) del punto 1,
se aplicara a dicha sustancia el limite de concentra-
cion mas estricto establecido en los puntos de que se
trate. Si una sustancia incluida en el apéndice 13
también cumple una o varias de las letras a) a g) del
punto 1, se aplicara a dicha sustancia el limite de
concentracion establecido en la letra h) del punto 1.

No obstante, el apartado 1 no sera aplicable a las
sustancias indicadas a continuacion hasta el 4 de
enero de 2023.

a) Pigmento Azul 15:3 (CI 74160, N.° CE 205-685-
1, n.° CAS 147-14-8);

b) Pigmento Verde 7 (CI 74260, n.° CE 215-524-7,
n.° CAS 1328-53-6).

Si la parte 3 del anexo VI del Reglamento (CE) n.
© 1272/2008 se modifica después del 4 de enero de
2021 para clasificar o reclasificar una sustancia de
tal modo que la sustancia quede incluida en las letras
a), b), ¢) o d) del punto 1 de la presente entrada, o de
modo que quede incluida en una diferente de aquella
en la que se hallaba anteriormente, y la fecha de
aplicacion de esa clasificacion nueva o revisada es
posterior a la fecha mencionada en el punto 1 o, en
su caso, en el punto 4 de la presente entrada, a
efectos de la aplicacion de la presente entrada a
dicha sustancia se considerara que dicha modifica-
cion surte efecto en la fecha de aplicacion de dicha
clasificacion nueva o revisada.
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6. Si el anexo II o el anexo IV del Reglamento (CE)
n.° 1223/2009 se modifican después del 4 de enero
de 2021 para incluir o modificar la inclusion en la
lista de una sustancia de modo que la sustancia
quede comprendida en las letras e), f) o g) del punto
1 de la presente entrada, o de modo que quede
incluida en un punto diferente de aquel en el que se
hallaba anteriormente, y la modificacion surte efecto
después de la fecha a que se refiere el punto 1 o, en
su caso, el punto 4 de la presente entrada, a efectos
de la aplicacion de la presente entrada a dicha
sustancia se considerara que dicha modificacion
surte efecto dieciocho meses después de la entrada
en vigor del acto mediante el cual se efectud la
modificacion.

7. Los proveedores que comercialicen una mezcla para
tatuaje deberan asegurarse de que, después del 4 de
enero de 2022 la mezcla contiene la siguiente
informacion:

a) la declaracion «Mezcla para su uso en tatuajes o
en maquillaje permanente»;

b) un numero de referencia que permita identificar
de manera inequivoca el lote;

¢) la lista de ingredientes con arreglo a la
nomenclatura establecida en el glosario de
nombres comunes de ingredientes de conformi-
dad con el articulo 33 del Reglamento (CE)
n.° 1223/2009 o, de no haber un nombre comtin
del ingrediente, el nombre [UPAC. De no haber
un nombre comun del ingrediente o un nombre
IUPAC, el nimero CAS y el numero CE. Los
ingredientes se enumeraran por orden decre-
ciente de peso o volumen de los ingredientes en
el momento de la formulacion. Por «ingrediente»
se entiende cualquier sustancia afladida durante
el proceso de formulacion y presente en la
mezcla para ser utilizada en tatuajes. Las
impurezas no se consideraran ingredientes. Si
ya se exige que el nombre de una sustancia,
utilizada como ingrediente en el sentido de la
presente entrada, figure en la etiqueta de
conformidad con el Reglamento (CE) n.° 1272/
2008, dicho ingrediente no tendra que marcarse
de conformidad con el presente Reglamento;

d) la declaracion adicional «regulador del pH» de
las sustancias comprendidas en el punto 1, letra
d), inciso 1);
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e) la declaracion «Contiene niquel. Puede provocar
reacciones alérgicas» si la mezcla contiene
niquel en una concentracion inferior al limite
especificado en el apéndice 13;

f) la declaracion «Contiene cromo (VI). Puede
provocar reacciones alérgicasy si la mezcla
contiene cromo (VI) en una concentracion
inferior al limite especificado en el apéndice 13;

g) instrucciones de seguridad para el uso, en la
medida en que no sea ya necesario que figuren
en la etiqueta en virtud del Reglamento (CE)
n.° 1272/2008.

La informacion debera ser claramente visible,
facilmente legible e indeleble.

La informacion debera presentarse en la lengua o
las lenguas oficiales del Estado o los Estados
miembros en los que se comercializa la mezcla, a
menos que el Estado o los Estados miembros
interesados dispongan otra cosa.

Cuando sea necesario debido al tamafio del
envase, la informacion indicada en el parrafo
primero, excepto en lo que respecta a la letra a),
se incluird en las instrucciones de uso.

Antes de usar una mezcla para tatuaje, la persona
que utilice la mezcla facilitara a la persona que
se someta al procedimiento la informacion que
figure en el envase o en las instrucciones de uso
con arreglo al presente punto.

8. No se utilizaran para tatuaje mezclas que no
contengan la declaracion «Mezcla para su uso en
tatuajes o en maquillaje permanente».

9. La presente entrada no es aplicable a las sustancias
que son gases a una temperatura de 20 °C y a una
presion de 101,3 kPa, ni producen una presion de
vapor de mas de 300 kPa a una temperatura de 50 °C,
a excepcion del formaldehido (n.° CAS 50-00-0, n.°
CE 200-001-8).

10. La presente entrada no es aplicable a la comercia-
lizacion de mezclas para su uso en tatuaje, ni al uso
de mezclas para tatuaje, cuando se comercialicen
exclusivamente como producto sanitario o como
accesorio de un producto sanitario, en el sentido del
Reglamento (UE) 2017/745, ni cuando se utilicen
exclusivamente como producto sanitario o como
accesorio de un producto sanitario, en el sentido del
mismo Reglamento. Cuando la comercializacion o el
uso puedan efectuarse no exclusivamente como
producto sanitario o como accesorio de un producto
sanitario, los requisitos del Reglamento (UE) 2017/
745 y del presente Reglamento seran aplicables de
forma acumulativa.

(*) Reglamento (CE) n.° 1223/2009 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 30 de noviembre de 2009, sobre los
productos cosméticos (DO L 342 de 22.12.2009, p. 59).

—
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VY Mo67

76. N,N-dimetilformamida 1. No se comercializard como una sustancia como tal o
N° CAS 68-12-2 como componente de otras sustancias ni en mezclas
N° CE 200-679-5 con una concentraciéq _igual o superior al 0,3 %

: o después del 12 de diciembre de 2023, a no ser
que los fabricantes, los importadores y los usuarios
ulteriores hayan incluido en los informes pertinentes
sobre la seguridad quimica y las fichas de datos de
seguridad los niveles sin efecto derivados (DNEL)
relacionados con una exposicion de los trabajadores
de 6 mg/m’, en el caso de la exposicion por inha-
lacion, y de 1,1 mg/kg/dia, en el caso de la exposi-
cion por via cutanea.

2. No se fabricara, ni se utilizara, como una sustancia
como tal o como componente de otras sustancias ni
en mezclas con una concentracion igual o superior al
0,3 % después del 12 de diciembre de 2023, a no
ser que los fabricantes y los usuarios ulteriores
adopten las medidas de gestion de riesgos adecuadas
y ofrezcan las condiciones operativas apropiadas a
fin de garantizar que la exposicion de los trabajado-
res sea inferior a los DNEL especificados en el
apartado 1.

3. No obstante lo dispuesto en los apartados | y 2, las
obligaciones alli establecidas se aplicaran a partir
del 12 de diciembre de 2024 por lo que se refiere
a la comercializacion para su uso, 0 a su uso, como
disolvente en procesos de revestimiento de poliure-
tano, directo o acabado por calcomania, en materia-
les textiles y de papel o en la produccion de mem-
branas de poliuretano, y a partir del 12 de diciembre
de 2025 por lo que se refiere a la comercializacion
para su uso, o a su uso, como disolvente en las
hilaturas de fibras sintéticas en seco y en himedo.

VYM74

77. Formaldehido 1. No se comercializaran en articulos, después del
N° CAS 50-00-0 6 de agosto de 2026 si, en las condiciones de en-
N° CE 200-001.8 sayo especificadas en el apéndice 14, la concentra-

: R cion de formaldehido liberado de ellos supera los

y sustancias que liberan formaldehido valores siguientes:

a) 0,062 mg/m’> para los muebles y los articulos de
madera;

b) 0,080 mg/m?® para los articulos distintos de los
muebles y los articulos de madera.

El parrafo primero no se aplicara a lo siguiente:

a) articulos en los que el formaldehido o las sustan-
cias que liberan formaldehido estén presentes ex-
clusivamente de forma natural en los materiales a
partir de los cuales se producen tales articulos;

b

=

articulos que se utilicen exclusivamente al aire
libre en condiciones previsibles;

¢) articulos en construcciones, que se utilicen exclu-
sivamente fuera del revestimiento del edificio y
de la barrera de vapor y que no emitan formal-
dehido en el aire en interiores;
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d) articulos destinados exclusivamente a usos indus-
triales o profesionales, a menos que el formalde-
hido liberado de ellos dé lugar a la exposicion del
publico en general en condiciones de uso
previsibles;

e)

articulos a los que se aplique la restriccion
establecida en la entrada 72;

articulos que son biocidas incluidos en el ambito
de aplicacion del Reglamento (UE) n.° 528/2012
del Parlamento Europeo y del Consejo (*);

productos incluidos en el ambito de aplicacion del
Reglamento (UE) 2017/745,

equipos de proteccion individual incluidos en el
ambito de aplicacion del Reglamento (UE) 2016/
425;

objetos destinados a entrar en contacto directo o
indirecto con alimentos, incluidos en el ambito de
aplicacion del Reglamento (CE) n.° 1935/2004;

j) articulos de segunda mano.

g)

h)

)

2. No se comercializaran en vehiculos de carretera
después del 6 de agosto de 2027 si, en las
condiciones de ensayo especificadas en el apéndice
14, la concentracion de formaldehido en su interior
supera los 0,062 mg/m>.

El parrafo primero no se aplicara a lo siguiente:

a) vehiculos de carretera destinados exclusivamente
a usos industriales o profesionales, a menos que la
concentracion de formaldehido en su interior dé
lugar a la exposicion del publico en general en
condiciones de uso previsibles;

b) vehiculos de segunda mano.

(*) Reglamento (UE) n.° 528/2012 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a la
comercializacion y el uso de los biocidas (DO L 167 de
27.6.2012, p. 1).

78. Microparticulas de polimeros sintéticos:

polimeros solidos que cumplen las dos condiciones
siguientes:

a) estan contenidas en particulas y constituyen al me-
nos el 1 % en peso de dichas particulas, o forman
un recubrimiento superficial continuo sobre particu-
las;

b) al menos el 1 % en peso de las particulas mencio-
nadas en la letra a) cumplen alguna de las condi-

ciones siguientes:

i) todas las dimensiones de las particulas son igua-
les o inferiores a 5 mm;

i) la longitud de las particulas es igual o inferior
a 15 mm vy su relacion longitud/diametro es su-
perior a 3.

1. No se comercializaran como sustancias independien-
tes o, cuando las microparticulas de polimeros sin-
téticos estén presentes para conferir una caracteris-
tica de interés, en mezclas en una concentracion
igual o superior al 0,01 % en peso.

2. A los efectos de la presente entrada, se entendera
por:

a) «particula»: una pequefia porcion de materia, dis-
tinta de las moléculas individuales, con limites
fisicos definidos;

b) «solido»: sustancia o mezcla que no es un liquido

ni un gas;

¢) «gasy: sustancia o mezcla que, a 50 °C, tiene una
presion de vapor superior a 300 kPa (absoluta), o
es completamente gaseosa a 20 °C a una presion

estandar de 101,3 kPa;
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Quedan excluidos de esta denominacion los siguientes

: ) d) «liquido»: sustancia o mezcla que cumple cual-
polimeros:

quiera de las condiciones siguientes:
a) polimeros que son el resultado de un proceso de
polimerizacion que ha tenido lugar en la naturaleza,
independientemente del proceso a través del cual se
han extraido, que no son sustancias quimicamente

i) la sustancia o mezcla a 50 °C tiene una
presion de vapor no superior a 300 kPa,
no es completamente gaseosa a 20 °C vy
una presion estandar de 101,3 kPa, y tiene

modificadas; un punto de fusion o un punto de fusion
b) polimeros degradables segiin lo demostrado con inicial de 20 °C o menos a una presion es-
arreglo al apéndice 15; tandar de 101,3 kPa;
¢) polimeros cuya solubilidad es superior a 2 g/L, ii) la sustancia o mezcla cumple los criterios
demostrada con arreglo al apéndice 16; del método de ensayo normalizado para de-
) . ) terminar si un material es liquido o soélido
d) polimeros que no contienen atomos de carbono en ASTM D4359-90:

su estructura quimica.

iii) la sustancia o mezcla supera el ensayo de
fluidez (ensayo del penetrometro) descrito
en el capitulo 2.3.4, parte 2, del anexo A
del Acuerdo europeo relativo al transporte
internacional de mercancias peligrosas por
carretera (ADR), celebrado en Ginebra el
30 de septiembre de 1957,

e) «producto de maquillaje»: toda sustancia o mez-
cla destinada a ser puesta en contacto con partes
externas especificas del cuerpo humano, a saber,
la epidermis, las cejas y las pestafias, con el fin
de modificar, exclusiva o principalmente, su as-
pecto.

3. Cuando la concentracion de microparticulas de po-
limeros sintéticos a que se refiere la presente en-
trada no pueda determinarse mediante métodos ana-
liticos disponibles o documentacion de acompaiia-
miento, a fin de verificar el cumplimiento del limite
de concentracion mencionado en el apartado 1, solo
se tendran en cuenta las particulas de al menos el
tamaflo siguiente:

a) 0,1 um para cualquier dimension, para las parti-
culas cuyas dimensiones sean todas iguales o
inferiores a 5 mm;

b) 0,3 um de longitud, en el caso de las particulas
que tengan una longitud igual o inferior a 15 mm
y una relacion longitud/didametro superior a 3.

4. El apartado 1 no se aplicara a la comercializacion
de:

a) microparticulas de polimeros sintéticos, como
sustancias independientes o en mezclas, destina-
das a ser utilizadas en emplazamientos industria-
les;

b) los medicamentos incluidos en el ambito de apli-
cacion de la Directiva 2001/83/CE y los medica-
mentos veterinarios incluidos en el ambito de
aplicacion del Reglamento (UE) 2019/6 del Par-
lamento Europeo y del Consejo (*);

c) los productos fertilizantes UE dentro del ambito
de aplicacion del Reglamento (UE) 2019/1009
del Parlamento Europeo y del Consejo (**);

d) los aditivos alimentarios dentro del ambito de
aplicacion del Reglamento (CE) 1333/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo (***);
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e) los productos para diagnostico in vitro, inclui-
dos los productos que entran en el ambito de
aplicacion del Reglamento (UE) 2017/746 del
Parlamento Europeo y del Consejo (¥**%*);

f) los alimentos en el sentido del articulo 2 del
Reglamento (CE) n.° 178/2002, no cubiertos
por la letra d) del presente apartado, y los
piensos tal como se definen en el articulo 3,
apartado 4, de dicho Reglamento.

5. El apartado 1 no se aplicara a la comercializacion de
las siguientes microparticulas de polimeros sintéti-
cos, como sustancias independientes o en mezclas:

a) microparticulas de polimeros sintéticos conteni-
das en medios técnicos para evitar liberaciones al
medio ambiente cuando se utilicen de acuerdo con
las instrucciones de uso durante el uso final
previsto;

b

~

microparticulas de polimeros sintéticos cuyas
propiedades fisicas se modifiquen de manera
permanente durante el uso final previsto de
manera que el polimero deje de entrar en el ambito
de aplicacion de la presente entrada;

¢) microparticulas de polimeros sintéticos que se
incorporen de manera permanente a una matriz
solida durante el uso final previsto.

6. El apartado 1 se aplicara como sigue a los usos
siguientes:

a) a partir del 17 de octubre de 2029 a las
microparticulas de polimeros sintéticos destina-
das a la encapsulacion de fragancias;

b) a partir del 17 de octubre de 2027 a los
«productos que se aclarany, tal como se definen
en el punto 1), letra a), del preambulo de los
anexos I a VI del Reglamento (CE) n.° 1223/
2009, a menos que dichos productos estén
cubiertos por la letra a) del presente apartado o
contengan microparticulas de polimeros sintéti-
cos para su uso como abrasivos, es decir, para
exfoliar, pulir o limpiar («microesferasy);

c) apartir del 17 de octubre de 2035 a los productos
labiales, tal como se definen en el punto 1), letra
e), del preambulo de los anexos I a VI del
Reglamento (CE) n.° 1223/2009, los productos
para las uiias, tal como se definen en el punto 1),
letra g), del preambulo de los anexos II a VI de
dicho Reglamento, y los productos de maquillaje
incluidos en el ambito de aplicacion de dicho
Reglamento, a menos que dichos productos estén
cubiertos por las letras a) o b) del presente
apartado o contengan microesferas;
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d) a partir del 17 de octubre de 2029 a los
«productos que no se aclaran», tal como se
definen en el punto 1), letra b), del preambulo
de los anexos Il a VI del Reglamento (CE)
n.° 1223/2009, a menos que dichos productos
estén cubiertos por las letras a) o c) del presente
apartado;

e) a partir del 17 de octubre de 2028 a los
detergentes, tal como se definen en el articulo 2,
apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 648/2004,
las ceras, los abrillantadores y los productos
ambientadores, a menos que dichos productos
estén cubiertos por la letra a) del presente
apartado o contengan microesferas;

f) a partir del 17 de octubre de 2029 a los
«productosy, incluidos en el ambito de aplica-
cion del Reglamento (UE) 2017/745 del
Parlamento Europeo y del Consejo (¥****), a
menos que dichos productos contengan micro-
esferas;

g) a partir del 17 de octubre de 2028 a los
productos fertilizantes, tal como se definen en
el articulo 2, apartado 1, del Reglamento (UE)
n.° 2019/1009, que no entran dentro del ambito
de aplicacion de dicho Reglamento;

h) a partir del 17 de octubre de 2031 a los
productos fitosanitarios, incluidos en el ambito
de aplicacion del articulo 2, apartado 1, del
Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamen-
to Europeo y del Consejo (¥*****) y Jas
semillas tratadas con esos productos, y bioci-
das, tal como se definen en el articulo 3,
apartado 1), letra a), del Reglamento (UE)
n.° 528/2012 del Parlamento Europeo y del
Consejo (*¥*##k);

i) a partir del 17 de octubre de 2028, a los
productos de uso agricola y horticola que no
estén cubiertos por las letras g) o h);

j) a partir del 17 de octubre de 2031, al relleno
granular de uso en superficies deportivas
sintéticas.

7. A partir del 17 de octubre de 2025, los
proveedores de microparticulas de polimeros
sintéticos a que se refiere el apartado 4, letra a),
facilitaran la siguiente informacion:

a) instrucciones de uso y eliminacion que expli-
quen a los usuarios industriales intermedios
como evitar la liberacion de microparticulas de
polimeros sintéticos al medio ambiente;

b

=

el enunciado siguiente: «Las microparticulas de
polimeros sintéticos suministradas estan sujetas
a las condiciones establecidas en la entrada 78
del anexo XVII del Reglamento (CE) n.° 1907/
2006 del Parlamento Europeo y del Consejoy;
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¢) lainformacion sobre la cantidad o, en su caso, la
concentracion de microparticulas de polimeros
sintéticos en la sustancia o mezcla;

d) informacion genérica sobre la identidad de los
polimeros contenidos en la sustancia o mezcla
que permita a los fabricantes, a los usuarios
industriales intermedios y a otros proveedores
cumplir sus obligaciones establecidas en los
apartados 11y 12.

8. A partir del 17 de octubre de 2026, los proveedores
de productos que contengan microparticulas de
polimeros sintéticos a los que se refiere el apartado
4, letra e), y a partir del 17 de octubre de 2025, los
proveedores de productos que contengan micro-
particulas de polimeros sintéticos a los que se
refiere el apartado 4, letra d) y el apartado 5,
facilitaran instrucciones de uso y eliminacion en las
que se explique a los usuarios profesionales y al
publico en general como evitar la liberacion de
microparticulas de polimeros sintéticos al medio
ambiente.

9. A partir del 17 de octubre de 2031 hasta el
16 de octubre de 2035, los suministradores de los
productos mencionados en el apartado 6, letra c),
que contengan microparticulas de polimeros sinté-
ticos facilitaran el enunciado siguiente: «Este
producto contiene microplasticos.» Sin embargo,
los productos comercializados antes del 17 de octu-
bre de 2031 no estan obligados a llevar dicho
enunciado hasta el 17 de diciembre de 2031.

10. La informacion a que se refieren los apartados 7, 8
y 9 se facilitara en forma de texto claramente
visible, legible e indeleble o, en su caso, en forma
de pictogramas, en relacion con la informacion
contemplada en los apartados 7 y 8. El texto o los
pictogramas se colocaran en la etiqueta, el envase o
el prospecto de los productos que contengan
microparticulas de polimeros sintéticos o, en
relacion con la informacion contemplada en el
apartado 7, en la ficha de datos de seguridad.
Ademas del texto o los pictogramas, los provee-
dores podran proporcionar una herramienta digital
que dé acceso a una version electronica de dicha
informacion.

Cuando se faciliten instrucciones de uso y elimina-
cion de conformidad con los apartados 7, 8 y 9 en
forma de texto, se redactaran en las lenguas
oficiales de los Estados miembros en los que se
comercialice la sustancia o mezcla, a menos que los
Estados miembros afectados dispongan otra cosa.

11. A partir del 2026 los fabricantes y usuarios
industriales intermedios de microparticulas de
polimeros sintéticos en forma de granulos, copos
y polvos utilizados como materia prima en la
fabricacion de plastico en instalaciones industriales,
y, a partir del 2027, otros fabricantes de micro-
particulas de polimeros sintéticos y otros usuarios
industriales intermedios que utilicen microparticu-
las de polimeros sintéticos en instalaciones indus-
triales presentaran la siguiente informacion a la
Agencia a mas tardar el 31 de mayo de cada aflo:
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a) una descripcion de los usos de las microparti-
culas de polimeros sintéticos en el afio civil
anterior;

b) para cada uso de microparticulas de polimeros
sintéticos, informacion genérica sobre la identi-
dad de los polimeros utilizados;

¢) para cada uso de microparticulas de polimeros
sintéticos, una estimacion de la cantidad de
microparticulas de polimeros sintéticos libera-
das al medio ambiente en el afio civil anterior,
que incluird también la cantidad de microparti-
culas de polimeros sintéticos liberadas al medio
ambiente durante el transporte;

d) para cada uso de microparticulas de polimeros
sintéticos, una referencia a la excepcion esta-
blecida en el apartado 4, letra a).

12. A partir del 2027, los proveedores de productos que
contengan microparticulas de polimeros sintéticos a
que se refieren el apartado 4, letras b), d) y e), y el
apartado 5, comercializados por primera vez a
usuarios profesionales y al publico en general,
presentaran la siguiente informacion a la Agencia a
mas tardar el 31 de mayo de cada afio:

a) una descripcion de los usos finales para los que
se comercializaron las microparticulas de poli-
meros sintéticos en el afio civil anterior;

b) para cada uso final para el que se hayan
comercializado microparticulas de polimeros
sintéticos, informacion genérica sobre la identi-
dad de los polimeros comercializados en el afio
civil anterior;

c) para cada uso final para el que se comercializar-
on microparticulas de polimeros sintéticos, una
estimacion de la cantidad de microparticulas de
polimeros sintéticos liberadas al medio ambiente
en el afo civil anterior, que incluira también la
cantidad de microparticulas de polimeros sinté-
ticos liberadas al medio ambiente durante el
transporte;

d) para cada uso de microparticulas de polimeros
sintéticos, una referencia a la excepcion esta-
blecida en el apartado 4, letras b), d) o e), o en el
apartado 5, letras a), b) o ¢).

13. La Agencia pondra a disposicion de los Estados
miembros la informacion presentada en virtud de
los apartados 11y 12.
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14. Los fabricantes, los importadores y los usuarios
industriales intermedios de productos que conten-
gan microparticulas de polimeros sintéticos facil-
itaran a las autoridades competentes, a peticion de
estas, informacion especifica sobre la identidad de
los polimeros incluidos en la presente entrada
contenidos en dichos productos y sobre la funcion
de tales polimeros en los productos. La informa-
cion especifica sobre la identidad del polimero
debera ser suficiente para identificar inequivoca-
mente los polimeros e incluird, como minimo, la
informacion establecida en los puntos 2.1 a 2.2.3
y 235, 23.6 y 23.7 del anexo VI, cuando
proceda.

Si los usuarios industriales intermedios no dis-
ponen de la informacion, la solicitaran a su
proveedor en un plazo de siete dias a partir de la
recepcion de la solicitud de las autoridades
competentes e informardan sin demora a las
autoridades de la solicitud presentada.

Una vez recibida la solicitud a que se refiere el
parrafo segundo, los proveedores facilitaran la
informacion solicitada en un plazo de treinta dias
al usuario industrial intermedio o directamente a la
autoridad competente que la solicite.

Cuando el proveedor facilite la informacion al
usuario intermedio industrial, este transmitira sin
demora dicha informacion a las autoridades
competentes.

Cuando el proveedor facilite la informacion
directamente a la autoridad, informara de ello sin
demora al usuario industrial intermedio afectado.

15. Los fabricantes, importadores y usuarios indus-
triales intermedios de productos que contengan
polimeros que se hayan declarado excluidos de la
designacion de microparticulas de polimeros
sintéticos por motivos de degradabilidad o solubi-
lidad facilitaran sin demora a las autoridades
competentes, a peticion de estas, informacion que
demuestre que dichos polimeros son degradables
de conformidad con el apéndice 15 o solubles de
conformidad con el apéndice 16, seglin proceda.

16. El apartado 1 no se aplicara a la comercializacion
de microparticulas de polimeros sintéticos, como
tales o en mezclas, introducidas en el mercado
antes del 17 de octubre de 2023.
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No obstante, el parrafo primero no se aplicara a la
comercializacion de microparticulas de polimeros
sintéticos para los usos citados en el apartado 6.

(*) Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, sobre
medicamentos veterinarios y por el que se deroga la
Directiva 2001/82/CE (DO L 4 de 7.1.2019, p. 43).

(**) Reglamento (UE) 2019/1009 del Parlamento Eur-
opeo y del Consejo, de 5 de junio de 2019, por el que
se establecen disposiciones relativas a la comercia-
lizacion de los productos fertilizantes UE y se
modifican los Reglamentos (CE) n.° 1069/2009 y
(CE) n.° 1107/2009 y se deroga el Reglamento (CE)
n.° 2003/2003 (DO L 170 de 25.6.2019, p. 1).

(***) Reglamento (CE) n.° 1333/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de
2008, sobre aditivos alimentarios (DO L 354 de
31.12.2008, p. 16).
(*¥***) Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los
productos sanitarios para diagnostico in vitro'y por el
que se derogan la Directiva 98/79/CE y la Decision
2010/227/UE de la Comision (DO L 117 de
5.5.2017, p. 176).
(*****) Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los
productos sanitarios, por el que se modifican la
Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n.° 178/
2002 y el Reglamento (CE) n.° 1223/2009 y por el
que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/
CEE del Consejo (DO L 117 de 5.5.2017, p. 1).
(##*xxk) Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009,
relativo a la comercializacion de productos fitosani-
tarios y por el que se derogan las Directivas 79/117/
CEE y 91/414/CEE del Consejo (DO L 309 de
24.11.2009, p. 1).
(###xxx%) Reglamento (UE) n.° 528/2012 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012,
relativo a la comercializacion y el uso de los biocidas
(DO L 167 de 27.6.2012, p. 1).
VYM78
79. El acido undecafluorohexanoico (PFHxA), sus sales y | 1. A partir del 10 de octubre de 2026 no se comercia-
las sustancias relacionadas con el PFHxA: lizaran ni se utilizaran con una concentracion igual o
a) que tengan como uno de sus elementos estructurales superior a 25 ppb para la suma del PFHxA y sus
o . sales, 0 a 1 000 ppb para la suma de las sustancias
un grupo perfluoropentilo lineal o ramificado con la : - .
, . . . relacionadas con el PFHxA, medida en material ho-
formula CsF -, directamente unido a otro atomo de . . - .
carbono: o mogéneo, en los articulos siguientes:
b) que tengan un grupo perfluorohexilo lineal o rami-
ficado con la formula CgF5-. a) textiles, cuero y pieles en prendas de vestir y
accesorios relacionados para el publico en gene-
ral;
Quedan excluidas de esta denominacion las siguientes
sustancias:
b) calzado para el publico en general;
a) CgF 4
b) CgF13-C(=0)OH, CgF3-C(=0)O-X" 0 CeF3-CF-X' , . . .
(donde X' = cualquier grupo, incluidas las sales); ¢) papel y carton utilizados como mvaterlales desti-
nados a entrar en contacto con alimentos dentro
del ambito de aplicacion del Reglamento (CE)
n.° 1935/2004;
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¢) cualquier sustancia que tenga un grupo perfluoroal- d) mezclas para el publico general;

quilo CgF5- directamente unido a un atomo de

oxigeno en uno de los atomos de carbono no ter- . )
minales e) productos cosméticos tal como se definen en el

articulo 2, apartado 1, letra a), del Reglamento
(CE) n.° 1223/2009.

2. A partir del 10 de octubre de 2027 no se
comercializaran ni se utilizaran con una concentra-
cion igual o superior a 25 ppb para la suma del
PFHXA y sus sales, o a 1 000 ppb para la suma de las
sustancias relacionadas con el PFHxA, medida en
material homogéneo, en textiles, cuero y pieles,
excepto en prendas de vestir y accesorios relaciona-
dos a que se refiere el apartado 1, para el ptblico en
general.

3. Los apartados | y 2 no seran aplicables a lo siguiente:

a) equipos de proteccion individual destinados a
proteger a los usuarios contra los riesgos incluidos
en el ambito de aplicacion de la categoria de
riesgo 111, letras a), c) a f), h) y 1), del anexo I del
Reglamento (UE) 2016/425;

b) productos incluidos en el ambito de aplicacion del
Reglamento (UE) 2017/745;

c¢) productos incluidos en el ambito de aplicacion del
Reglamento (UE) 2017/746;

d) textiles utilizados como textiles de construccion.

4. A partir del 10 de abril de 2026 no se comercializaran
ni se utilizaran con una concentracion igual o superior
a 25 ppb para la suma del PFHXA y sus sales, o
a 1 000 ppb para la suma de las sustancias
relacionadas con el PFHxXA, en:

a) espumas contra incendios y concentrados de
espuma contra incendios para formacion y
ensayos, excepto para ensayos funcionales de los
sistemas de extincion de incendios, siempre que
todas las emisiones estén contenidas;

b

=

espumas contra incendios y concentrados de
espuma contra incendios destinados a los servicios
publicos de extincién de incendios, excepto
cuando dichos servicios intervengan en incendios
industriales en establecimientos cubiertos por la
Directiva 2012/18/UE del Parlamento Europeo y
del Consejo (*)y utilicen las espumas y los
equipos unicamente para ese fin.

5. A partir del 10 de octubre de 2029 no se
comercializaran ni se utilizaran en espumas contra
incendios ni en concentrados de espuma contra
incendios para la aviacion civil (incluidos los
aeropuertos civiles) con una concentracion igual o
superior a 25 ppb para la suma del PFHxA y sus
sales, 0 a 1 000 ppb para la suma de las sustancias
relacionadas con el PFHxA.
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6. Los apartados 1, 2, 4 y 5 no se aplicaran a las
sustancias que tengan un grupo perfluoroalquilo
CgF 3~ directamente unido a un atomo de azufre,
que estén prohibidas en el anexo I del Reglamento
(UE) 2019/1021 del Parlamento Europeo y del
Consejo (¥*).

7. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, ese
apartado no se aplicara a articulos y mezclas que se
hayan comercializado antes del 10 de octubre de
2026.

8. No obstante lo dispuesto en el apartado 2, ese
apartado no se aplicara a articulos que se hayan
comercializado antes del 10 de octubre de 2027.

9. A los efectos de la presente entrada, las sustancias
relacionadas con el PFHXA son aquellas que, por su
estructura molecular, se considera que tienen poten-
cial de degradarse o transformarse en PFHXA.

(*) Directiva 2012/18/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 4 de julio de 2012, relativa al control de los
riesgos inherentes a los accidentes graves en los que
intervengan sustancias peligrosas y por la que se modifica y
ulteriormente deroga la Directiva 96/82/CE (DO L 197 de
24.7.2012, p. 1, ELI: http://data.curopa.cu/eli/dir/2012/18/
0j).

(**) Reglamento (UE) 2019/1021 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 20 de junio de 2019, sobre contaminantes
organicos persistentes. (DO L 169 de 25.6.2019, p. 45,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/0j).




