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PROYECTO DE REAL DECRETO POR EL QUE SE REFORMAN DIVERSOS 
REGLAMENTOS DEL ÁREA MEDIOAMBIENTAL PARA SU ADAPTACIÓN A 
LA DIRECTIVA 2008/112/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL 
CONSEJO, QUE MODIFICA VARIAS DIRECTIVAS PARA ADAPTARLAS AL 
REGLAMENTO (CE) Nº 1272/2008, SOBRE CLASIFICACIÓN, ETIQUETADO Y 
ENVASADO DE SUSTANCIAS Y MEZCLAS.  
 
 (07.07.2010) 
 
La Directiva 2008/112/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de 
diciembre, modifica las Directivas 76/768/CEE, 88/378/CEE y 1999/13/CE del 
Consejo y las Directivas 2000/53/CE, 2002/96/CE y 2004/42/CE del Parlamento 
Europeo y del Consejo para adaptarlas al Reglamento (CE) nº 1272/2008 sobre 
clasificación, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas.  
 
El Reglamento (CE) nº 1272/2008, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 
de diciembre de 2008, sobre clasificación, etiquetado y envasado de sustancias y 
mezclas, y por el que se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 
1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) nº 1907/2006, establece la 
armonización de la clasificación y el etiquetado de sustancias y mezclas en la 
Unión Europea. Esta armonización implica la actualización del marco normativo 
europeo existente hasta el momento en esta materia, incorporando los criterios de 
clasificación y etiquetado de sustancias y mezclas del Sistema Globalmente 
Armonizado (SGA) de clasificación y etiquetado de productos químicos, adoptado 
a escala internacional en el marco de las Naciones Unidas. El nuevo reglamento 
incorpora asimismo la experiencia adquirida en la aplicación de la anterior 
normativa comunitaria en esta materia. 
 
La adopción del Reglamento (CE) nº 1272/2008 implicará, a partir del 1 de junio 
de 2015, la completa derogación de las dos directivas comunitarias que regulaban 
esta materia: la Directiva 67/548/CEE del Consejo, de 27 de junio de 1967, 
relativa a la aproximación de las disposiciones legales, reglamentarias y 
administrativas en materia de clasificación, embalaje y etiquetado de las 
sustancias peligrosas, y la Directiva 1999/45/CE del Parlamento Europeo y del 
Consejo, de 31 de mayo de 1999, sobre la aproximación de las disposiciones 
legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros relativas a la 
clasificación, el envasado y el etiquetado de preparados peligrosos. 
 
Además, puesto que algunas de las disposiciones de clasificación y etiquetado 
establecidas en las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE sirven para la aplicación 
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de otras directivas comunitarias, ha sido necesario adaptar también estas 
directivas a las nuevas previsiones del Reglamento (CE) nº 1272/2008. Con este 
objetivo se dicta la Directiva 2008/112/CE que dispone la modificación de 
diversas directivas en aplicación del citado reglamento comunitario. Este real 
decreto incorpora parcialmente esta directiva a nuestro ordenamiento. 
 
La Directiva 2008/112/CE modifica seis directivas comunitarias, de las cuales 
cuatro inciden en el ámbito competencial del Ministerio de Medio Ambiente, y 
Medio Rural y Marino, estas cuatro modificaciones son las que se transponen al 
ordenamiento jurídico interno a través de este real decreto. Se trata de las 
siguientes directivas: 1. Directiva 1999/13/CE del Consejo, de 11 de marzo de 
1999, relativa a la limitación de las emisiones de compuestos orgánicos volátiles 
debidas al uso de disolventes orgánicos en determinadas actividades e 
instalaciones (incorporada a través del Real Decreto 117/2003, de 31 de enero, 
sobre limitación de emisiones de compuestos orgánicos volátiles debidas al uso 
de disolventes en determinadas actividades); 2. Directiva 2000/53/CE del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de septiembre de 2000, relativa a los 
vehículos al final de su vida útil (incorporada a través del Real Decreto 
1383/2002, de 20 de diciembre, sobre gestión de vehículos al final de su vida útil); 
3. Directiva 2002/96/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de enero 
de 2003, sobre residuos de aparatos eléctricos y electrónicos (RAEE), 
(incorporada mediante el Real Decreto 208/2005, de 25 de febrero, sobre 
aparatos eléctricos y electrónicos y la gestión de sus residuos); y 4. Directiva 
2004/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de abril de 2004, 
relativa a la limitación de las emisiones de compuestos orgánicos volátiles 
debidas al uso de disolventes orgánicos en determinadas pinturas y barnices y en 
los productos de renovación del acabado de vehículos (incorporada a través del 
Real Decreto 227/2004, de 24 de febrero, por el que se complementa el régimen 
jurídico sobre la limitación de las emisiones de compuestos orgánicos volátiles en 
determinadas pinturas y barnices en productos de renovación del acabado de 
vehículos). 
 
Las principales modificaciones que la transposición de la Directiva 2008/112/CE 
implica son: la sustitución de los términos “preparado” o “preparados” por 
“mezcla” o “mezclas”, la redefinición del concepto de “sustancia peligrosa” o la 
remisión a la aplicación de las previsiones del Reglamento (CE) nº 1272/2008. En 
relación con las emisiones de los compuestos orgánicos volátiles, además de las 
modificaciones que se han mencionado, se introduce una sustitución progresiva y 
escalonada de las frases de riesgo por indicaciones de peligro; en un principio 
coexisten estas dos denominaciones y, finalmente, a partir del 1 de junio de 2015 
(fecha en que se produce la derogación completa de las Directivas 67/548/CEE y 
1999/45/CE  por el reglamento comunitario), se produce la sustitución definitiva 
quedando únicamente las indicaciones de peligro, que es la terminología utilizada 
por el Reglamento (CE) nº 1272/2008. 
Este real decreto se dicta al amparo de los títulos competenciales que sirvieron 
de base a las normas modificadas. En su tramitación han sido consultas las 
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comunidades autónomas, los sectores afectados y, por tratarse de una norma con 
incidencia sobre el medio ambiente, el  Consejo Asesor de Medio Ambiente. 

En su virtud, en cumplimiento de las obligaciones que se derivan de la integración 
en la Unión Europea, a propuesta de los Ministros de Medio Ambiente, y Medio 
Rural y Marino, del Interior, de Industria, Turismo y Comercio, de Sanidad y 
Política Social y de Ciencia e Innovación, ……… el Consejo de Estado y previa 
deliberación del Consejo de Ministros en su reunión del día .. de …….. de 2010, 
 

DISPONGO: 
 

 
 Artículo 1. Modificación del Real Decreto 1383/2002, de 20 de 
diciembre, sobre gestión de vehículos al final de su vida útil. 
 
 El párrafo m) del artículo 2 del Real Decreto 1383/2002, de 20 de 
diciembre, sobre gestión de vehículos al final de su vida útil, queda redactado en 
los siguientes términos: 
 

“m) Sustancia peligrosa: toda sustancia que reúna los criterios de 
cualquiera de las siguientes clases o categorías de peligro 
establecidas en el anexo I del Reglamento (CE) nº 1272/2008 del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, 
sobre clasificación, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas: 
 

1ª) clases de peligro 2.1 a 2.4, 2.6, 2.7, 2.8 tipos A y B, 2.9, 
2.10, 2.12, 2.13 categorías 1 y 2, 2.14 categorías 1 y 2, 2.15 
tipos A a F; 
 
2ª) clases de peligro 3.1 a 3.6, 3.7 efectos adversos sobre la 
función sexual y la fertilidad o sobre el desarrollo, 3.8 efectos 
distintos de los narcóticos, 3.9 y 3.10; 
 
3ª) clase de peligro 4.1; 
 
4ª) clase de peligro 5.1.” 

 
Artículo 2. Modificación del Real Decreto 117/2003, de 31 de enero, sobre 
limitación de emisiones de compuestos orgánicos volátiles debidas al uso 
de disolventes en determinadas actividades. 
 
 
El Real Decreto 117/2003, de 31 de enero, sobre limitación de emisiones de 
compuestos orgánicos volátiles debidas al uso de disolventes en determinadas 
actividades, se modifica en los siguientes términos: 
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1. En la definición de “preparado” del artículo 2 se sustituye el término preparado 
por el de mezcla y la redacción de este párrafo queda como sigue: 

 
“ “Mezcla”: solución compuesta por dos o más sustancias.” 
 

2. En todo el texto de este Real Decreto los términos «preparado» o 
«preparados» se sustituyen respectivamente por los términos «mezcla» o 
«mezclas».  

 
3. Se sustituyen las referencias que realiza este Real Decreto a  “R 40”  por “R 

40 o R 68”.   
 
 
4. El artículo 5 queda redactado como sigue: 
 

“Artículo 5. Régimen especial de las instalaciones en las que se 
utilicen sustancias o mezclas de riesgo. 

 
1. Cuando en una instalación se utilicen sustancias o mezclas que, 
debido a su contenido en compuestos orgánicos volátiles 
clasificados como carcinógenos, mutágenos o tóxicos para la 
reproducción, tengan asignadas determinadas indicaciones de 
peligro, de acuerdo con lo establecido en el Reglamento (CE) nº 
1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de 
diciembre de 2008, sobre clasificación, etiquetado y envasado de 
sustancias y mezclas, se deberán cumplir, en todo caso y con 
independencia de que se establezca un sistema de reducción de 
emisiones, los siguientes valores límite de emisión: 

 
a) 2 mg/Nm3, en el caso de emisiones de compuestos orgánicos 
volátiles que tengan asignadas las indicaciones de peligro H340, 
H350, H350i, H360D o H360F, cuando el caudal másico de la suma 
de los compuestos que justifica el etiquetado con alguna de esas 
indicaciones de peligro sea mayor o igual a 10 g/h. 
b) 20 mg/Nm3, en el caso de emisiones de compuestos orgánicos 
volátiles halogenados que tengan asignadas las indicaciones de 
peligro H341 o H351, cuando el caudal másico de la suma de los 
compuestos que justifica el etiquetado con alguna de esas 
indicaciones de peligro sea mayor o igual a 100 g/h. En ambos 
casos, el valor límite de emisión se refiere a la suma de las masas 
de los distintos compuestos. 

 
2. Las emisiones de compuestos orgánicos volátiles contempladas 
en este artículo deberán controlarse como emisiones procedentes 
de una instalación en condiciones confinadas, en la medida que ello 
sea técnica o económicamente posible, para proteger la salud 
humana y el medio ambiente. 
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 3. Las instalaciones que emitan compuestos orgánicos volátiles a los 

que, con posterioridad a la entrada en vigor de este Real Decreto, se 
asigne una de las indicaciones de peligro mencionadas en el 
apartado 1, deberán cumplir los valores límite de emisión fijados en 
el citado apartado en el plazo más corto posible que, en todo caso, 
no podrá ser superior al de un año, a partir de la fecha de la entrada 
en vigor de la disposición que así lo establezca. 

 
4. No obstante lo regulado en los apartados anteriores, las 
instalaciones que utilicen sustancias o mezclas que tengan 
asignadas las indicaciones de peligro H340, H350, H350i, H360D o 
H360F deberán sustituirlas, en la medida de lo posible, por 
sustancias y mezclas menos nocivas. A estos efectos, cuando se 
haya demostrado que existen alternativas de sustitución, ésta se 
llevará a cabo lo antes posible.” 

 
Artículo 3. Modificación del Real Decreto 227/2004, de 24 de febrero, por el 
que se complementa el régimen jurídico sobre la limitación de las emisiones 
de compuestos orgánicos volátiles en determinadas pinturas y barnices en 
productos de renovación del acabado de vehículos. 
 
El texto del Real Decreto 227/2004,  de 24 de febrero, por el que se complementa 
el régimen jurídico sobre la limitación de las emisiones de compuestos orgánicos 
volátiles en determinadas pinturas y barnices en productos de renovación del 
acabado de vehículos queda modificado como sigue: 
 
1.  El artículo 2, apartado f) queda redactado como sigue: 
 

“ f) Mezcla: solución compuesta de dos o más sustancias.”  
 
2. El artículo 2, apartado i),  queda redactado como sigue: 
 

“i) Recubrimiento: toda mezcla, incluidos todos los disolventes orgánicos o 
mezclas que contengan disolventes orgánicos necesarios para su debida 
aplicación, que se utilicen para obtener una película con efecto decorativo, 
protector o de otro tipo, sobre una  superficie.” 
 

Artículo 4. Modificación del Real Decreto 208/2005, de 25 de febrero, sobre 
aparatos eléctricos y electrónicos y la gestión de sus residuos. 
 
 El Real Decreto 208/2005, de 25 de febrero, sobre aparatos eléctricos y 
electrónicos y la gestión de sus residuos, queda modificado de la siguiente forma: 
 
 Uno. Los términos “preparado” o “preparados” en el sentido de “una mezcla 
o solución compuesta por dos o más sustancias”, tal y como se recoge en el 
artículo 3.2 del Reglamento (CE) nº 1907/2006, de 18 de diciembre de 2006, 
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relativo al registro, la evaluación, la autorización y la restricción de las sustancias 
y preparados químicos (REACH), contenidos a lo largo del texto del real decreto 
se sustituyen, respectivamente, por los términos “mezcla” o “mezclas”. 
 
 Dos. El apartado f) del artículo 2 queda redactado de la siguiente manera: 
 

“f) “sustancia o mezcla peligrosa”: cualquier sustancia o mezcla que 
reúna los criterios de cualquiera de las siguientes clases o 
categorías de peligro establecidas en el anexo I de Reglamento (CE) 
no 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de 
diciembre de 2008, sobre clasificación, etiquetado y envasado de 
sustancias y mezclas: 
 
1ª) clases de peligro 2.1 a 2.4, 2.6, 2.7, 2.8 tipos A y B, 2.9, 2.10, 
2.12, 2.13 categorías 1 y 2, 2.14 categorías 1 y 2, 2.15 tipos A a F, 
 
2ª) clases de peligro 3.1 a 3.6, 3.7 efectos adversos sobre la función 
sexual y la fertilidad o sobre el desarrollo, 3.8 efectos distintos de los 
narcóticos, 3.9 y 3.10, 
 
3ª) clase de peligro 4.1, 
 
4ª) clase de peligro 5.1.” 

 
 
 Tres. El párrafo decimotercero del apartado 1 del Anexo III queda 
modificado como sigue: 
   
“Componentes que contengan fibras cerámicas refractarias según la descripción 
de la parte 3 del anexo VI del Reglamento (CE) nº 1272/2008 del Parlamento 
Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificación, 
etiquetado y envasado de sustancias y mezclas.” 
 
Disposición transitoria única. Redacciones transitorias. 
 
1. Transitoriamente, desde el 1 de diciembre de 2010 hasta el 31 de mayo de 

2015, el apartado f) del artículo 2 del Real Decreto 208/2005, de 25 de 
febrero, sobre aparatos eléctricos y electrónicos y la gestión de sus residuos,  
tendrá la siguiente redacción:  

 
“f) Sustancia o mezcla peligrosa”: cualquier mezcla que se considere 
peligrosa con arreglo al Reglamento sobre clasificación, envasado y 
etiquetado de preparados peligrosos, aprobado por el Real Decreto 
255/2003, de 28 de febrero, o cualquier sustancia que reúna los 
criterios de cualquiera de las siguientes clases o categorías de 
peligro establecidas en el anexo I del Reglamento (CE) nº 
1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de 
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diciembre de 2008, sobre clasificación, etiquetado y envasado de 
sustancias y mezclas: 
 
1ª) clases de peligro 2.1 a 2.4, 2.6, 2.7, 2.8 tipos A y B, 2.9, 2.10, 
2.12, 2.13 categorías 1 y 2, 2.14 categorías 1 y 2, 2.15 tipos A a F; 
 
2ª) clases de peligro 3.1 a 3.6, 3.7 efectos adversos sobre la función 
sexual y la fertilidad o sobre el desarrollo, 3.8 efectos distintos de los 
narcóticos, 3.9 y 3.10; 
 
3ª) clase de peligro 4.1; 
 
4ª) clase de peligro 5.1.” 

 
2. Transitoriamente, desde el 1 de diciembre de 2010 hasta el 31 de mayo de 

2015, el artículo 5 del Real Decreto 117/2003, de 31 de enero, sobre limitación 
de emisiones de compuestos orgánicos volátiles debidas al uso de disolventes 
en determinadas actividades, tendrá la siguiente redacción: 

 
“Artículo 5. Régimen especial de las instalaciones en las que se 
utilicen sustancias o mezclas de riesgo. 

 
1. Cuando en una instalación se utilicen sustancias o mezclas que, 
debido a su contenido en compuestos orgánicos volátiles 
clasificados como carcinógenos, mutágenos o tóxicos para la 
reproducción, tengan asignados determinadas indicaciones de 
peligro o frases de riesgo, de acuerdo con lo establecido en el 
Reglamento (CE) nº 1272/2008 del Parlamento Europeo y del 
Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificación, etiquetado 
y envasado de sustancias y mezclas, se deberán cumplir, en todo 
caso y con independencia de que se establezca un sistema de 
reducción de emisiones, los siguientes valores límite de emisión: 

 
a) 2 mg/Nm3, en el caso de emisiones de compuestos orgánicos 
volátiles que tengan asignadas las indicaciones de peligro H340, 
H350, H350i, H360D o H360F, o las frases de riesgo R45, R46, R49, 
R60 o R61, cuando el caudal másico de la suma de los compuestos 
que justifica el etiquetado con alguna de esas indicaciones de 
peligro o frases de riesgo sea mayor o igual a 10 g/h. 

 
b) 20 mg/Nm3, en el caso de emisiones de compuestos orgánicos 
volátiles halogenados que tengan asignadas las indicaciones de 
peligro H 341 o H 351, o las frases de riesgo R40 o R68, cuando el 
caudal másico de la suma de los compuestos que justifica el 
etiquetado con alguna de esas indicaciones de peligro o frases de 
riesgo sea mayor o igual a 100 g/h. En ambos casos, el valor límite 
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de emisión se refiere a la suma de las masas de los distintos 
compuestos. 

 
2. Las emisiones de compuestos orgánicos volátiles contempladas 
en este artículo deberán controlarse como emisiones procedentes 
de una instalación en condiciones confinadas, en la medida que ello 
sea técnica o económicamente posible, para proteger la salud 
humana y el medio ambiente. 

 
3. Las instalaciones que emitan compuestos orgánicos volátiles a los 
que, con posterioridad a la entrada en vigor de este Real Decreto, se 
asigne una de las indicaciones de peligro o de las frases de riesgo  
mencionadas en el apartado 1, deberán cumplir los valores límite de 
emisión fijados en el citado apartado en el plazo más corto posible 
que, en todo caso, no podrá ser superior al de un año, a partir de la 
fecha de la entrada en vigor de la disposición que así lo establezca. 

 
4. No obstante lo regulado en los apartados anteriores, las 
instalaciones que utilicen sustancias o mezclas que tengan 
asignadas las indicaciones de peligro H340, H350, H350i, H360D o 
H360F o las frases de riesgo R45, R46, R49, R60 o R61 deberán 
sustituirlas, en la medida de lo posible, por sustancias y mezclas 
menos nocivas. A estos efectos, cuando se haya demostrado que 
existen alternativas de sustitución, ésta se llevará a cabo lo antes 
posible.” 

 
 
Disposición final primera. Incorporación de derecho de la Unión Europea. 
 
Mediante este real decreto se incorpora al derecho español la Directiva 
2008/112/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre, que 
modifica las Directivas 76/768/CEE, 88/378/CEE y 1999/13/CE del Consejo y las 
Directivas 2000/53/CE, 2002/96/CE y 2004/42/CE del Parlamento Europeo y del 
Consejo para adaptarlas al Reglamento (CE) nº 1272/2008, sobre clasificación y 
envasado de sustancias y mezclas, en lo que se refiere a las directivas del área 
medioambiental: Directiva 1999/13/CE del Consejo y las Directivas 2000/53/CE, 
2002/96/CE y 2004/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo. 
 
Disposición final segunda. Entrada en vigor. 
 
1. Este real decreto entrará en vigor al día siguiente de su publicación en el 

Boletín Oficial del Estado. 
 
2. No obstante lo anterior: 
 

a) La modificación prevista en el artículo 1 se aplicará a partir del 1 de 
diciembre de 2010. 
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b) La redacción prevista en el artículo 2.4, se aplicará a partir del 1 de 
junio de 2015. 

c) La modificación establecida en el artículo 4.2, se aplicará a partir del 1 
de junio de 2015. 
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