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REGLAMENTO (UE) N° 286/2011 DE LA COMISION
de 10 de marzo de 2011

que modifica, a efectos de su adaptacion al progreso técnico y
cientifico, el Reglamento (CE) n° 1272/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo sobre clasificacion, etiquetado y envasado

de sustancias y mezclas

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion, 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) n° 1907/2006 (!), y, en particular, su articulo 53,

Considerando lo siguiente:

(€]

@

3)

“)

(&)

El Reglamento (CE) n° 1272/2008 armoniza las disposiciones y
los criterios para la clasificacion y el etiquetado de sustancias,
mezclas y determinados articulos en la Unién Europea.

El Reglamento tiene en cuenta el «Sistema Globalmente Armo-
nizado de Clasificacion y Etiquetado de Productos Quimicos»
(SGA) de las Naciones Unidas.

Los criterios de clasificacion y las normas de etiquetado del SGA
se revisan peridodicamente en las Naciones Unidas. El «Comité de
Expertos en Transporte de Mercancias Peligrosas y en el Sistema
Globalmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de Pro-
ductos Quimicos» (CETMP/SGA) de las Naciones Unidas adoptd
en diciembre de 2008 la tercera edicion revisada del SGA. Esta
edicion contiene modificaciones relativas, por ejemplo, a las dis-
posiciones de asignacion de indicaciones de peligro y al etique-
tado de pequefios envases; nuevas subcategorias para sensibiliza-
cion respiratoria y cutdnea, la revision de los criterios de clasifi-
cacion de los peligros a largo plazo (toxicidad cronica) para el
medio ambiente acudtico; y una nueva clase de peligro para las
sustancias y mezclas peligrosas para la capa de ozono. Por con-
siguiente, es necesario adaptar las disposiciones y los criterios
técnicos de los anexos del Reglamento (CE) n°® 1272/2008 a la
tercera edicion revisada del SGA.

El SGA permite a las autoridades adoptar disposiciones suple-
mentarias de etiquetado para proteger a las personas que ya estan
sensibilizadas frente a una sustancia quimica especifica que pueda
provocarles una reaccion a muy baja concentracion. Es preciso
incorporar disposiciones para indicar en la etiqueta el nombre de
tal sustancia quimica, aunque sea muy baja su concentracion en
una mezcla.

Conviene asimismo modificar la terminologia de diversas dispo-
siciones de los anexos y determinados criterios técnicos, al objeto
de facilitar su aplicacion por los operadores y las autoridades
encargadas de la aplicacion, mejorar la coherencia del texto juri-
dico y aumentar la claridad.

(') DO L 353 de 31.12.2008, p. 1.
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(6)  Para que los proveedores de sustancias puedan adaptarse a las
nuevas disposiciones de clasificacion, etiquetado y envasado in-
troducidas por el presente Reglamento, conviene prever un pe-
riodo transitorio y aplazar la aplicacion del presente Reglamento.
Procede permitir aplicar las disposiciones del presente Regla-
mento de forma voluntaria antes de que finalice el periodo tran-
sitorio.

(7)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al
dictamen del Comité establecido en virtud del articulo 133 del
Reglamento (CE) n° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo (1).

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El Reglamento (CE) n° 1272/2008 queda modificado como sigue:
1) En el articulo 25 se suprime el apartado 5.
2) En el articulo 26, apartado 1, se inserta la nueva seccion e) siguiente:

«e) si se aplica el pictograma de peligro “SGA02” o “SGA06”, el
uso del pictograma de peligro “SGA04” sera optativo.».

3) El anexo I se modifica con arreglo a lo dispuesto en el anexo I del
presente Reglamento.

4) El anexo II se modifica con arreglo a lo dispuesto en el anexo II del
presente Reglamento.

5) El anexo III se modifica con arreglo a lo dispuesto en el anexo III
del presente Reglamento.

6) El anexo IV se modifica con arreglo a lo dispuesto en el anexo IV
del presente Reglamento.

7) El anexo V se modifica con arreglo a lo dispuesto en el anexo V del
presente Reglamento.

8) El anexo VI se modifica con arreglo a lo dispuesto en el anexo VI
del presente Reglamento.

9) El anexo VII se modifica con arreglo a lo dispuesto en el anexo VII
del presente Reglamento.

Articulo 2

Disposiciones transitorias

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 3, parrafo segundo, las
sustancias y mezclas podran clasificarse, etiquetarse y envasarse, hasta
el 1 de diciembre de 2012 y el 1 de junio de 2015 respectivamente, de
conformidad con el Reglamento (CE) n° 1272/2008 modificado por el
presente Reglamento.

2. No obstante lo dispuesto en el articulo 3, parrafo segundo, las
sustancias clasificadas, etiquetadas y envasadas de conformidad con el
Reglamento (CE) n® 1272/2008 y comercializadas antes del 1 de di-
ciembre de 2012 no tienen que volver a etiquetarse y envasarse de
conformidad con el presente Reglamento hasta el 1 de diciembre de
2014.

(') DO L 396 de 30.12.2006, p. 1.
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3. No obstante lo dispuesto en el articulo 3, parrafo segundo, las
mezclas clasificadas, etiquetadas y envasadas de conformidad con la
Directiva 1999/45/CE del Parlamento Europeo y del Consejo () o con
el Reglamento (CE) n® 1272/2008 y comercializadas antes del 1 de
junio de 2015 no tienen que volver a etiquetarse y envasarse de con-
formidad con el presente Reglamento hasta el 1 de junio de 2017.

Articulo 3
El presente Reglamento entrara en vigor el vigésimo dia siguiente al de
su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea.

Se aplicara a las sustancias a partir del 1 de diciembre de 2012, y a las
mezclas a partir del 1 de junio de 2015.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y di-
rectamente aplicable en cada Estado miembro.

(') DO L 200 de 30.7.1999, p. 1.
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ANEXO 1

A. La parte 1 del anexo I del Reglamento (CE) n® 1272/2008 queda modificada
del siguiente modo:

1) En la seccion 1.1.2.2.2, la nota de la tabla 1.1 se sustituye por la siguiente:

«Nota

Los valores de corte genéricos se expresan en porcentajes de peso, ex-
cepto los de las mezclas gaseosas de aquellas clases de peligro en que
puedan expresarse mejor en porcentajes de volumen.».

2) En la seccion 1.1.3.1, el principio de la primera frase se sustituye por «si
una mezcla sometida a ensayo».

3) Las secciones 1.1.3.2, 1.1.3.3 y 1.1.3.4 se sustituyen por las siguientes:

«1.1.3.2. Variacion entre lotes

La categoria de peligro de un lote de produccion de una
mezcla sometido a ensayo puede considerarse basicamente
equivalente a la de otro lote de produccion no sometido a
ensayo del mismo producto comercial, si ha sido obtenido
por el mismo proveedor o bajo su control, a menos que
haya motivos para creer que la composicion de la mezcla
ha cambiado significativamente, de modo que haya cambiado
la clasificacion de peligro del lote no sometido a ensayo, en
cuyo caso sera necesaria una nueva evaluacion.

1.1.3.3. Concentracion de mezclas altamente peligrosas

En el caso de la clasificacion de las mezclas de que tratan las
secciones 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 y 4.1, si una mezcla
sometida a ensayo se clasifica en la categoria o subcategoria
mas alta de peligro, y aumenta la concentracion de los com-
ponentes de la mezcla sometida a ensayo que estan en dicha
categoria o subcategoria, la mezcla resultante no sometida a
ensayo se clasificara en la misma categoria o subcategoria sin
que sea necesario realizar mas ensayos.

1.1.3.4. Interpolacion dentro de una misma categoria de peligro

En el caso de la clasificacion de las mezclas de que tratan las
secciones 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 y 4.1, para tres mezclas
(A, B y C) con componentes idénticos, donde las mezclas A y
B han sido sometidas a ensayo y pertenecen a la misma
categoria de peligro y la mezcla C, no sometida a ensayo,
tiene los mismos componentes peligrosos que las mezclas A y
B pero en concentraciones intermedias con respecto a las de
las mezclas A y B, se considerard que la mezcla C se encuen-
tra en la misma categoria de peligro que A y B.».

4) En la seccion 1.1.3.5, se sustituye la ultima frase por esta otra:
«Si una de las dos mezclas, i) o ii), estd ya clasificada sobre la base de
datos de ensayo, la otra mezcla se asignard a la misma categoria de

peligro.».

5) Las secciones 1.2, 1.2.1, 1.2.1.1, 1.2.1.2 y 1.2.1.3 se sustituyen por las

siguientes:
«l.2. Etiquetado
1.2.1. Reglas generales de aplicacion de las etiquetas requeridas

en el articulo 31

1.2.1.1. Los pictogramas de peligro tendran forma de cuadrado apoyado
en un vértice.

1.2.1.2. Los pictogramas de peligro establecidos en el anexo V llevaran
un simbolo negro sobre un fondo blanco, con un marco rojo lo
suficientemente ancho para ser claramente visible.
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1.2.1.3. Cada pictograma de peligro cubrira, al menos, un quinceavo de la
superficie minima de la etiqueta dedicada a la informacion exi-
gida en el articulo 17, y su superficie minima no sera inferior a 1

sz.

1.2.1.4. Las dimensiones de la etiqueta y de cada pictograma seran las

siguientes:

Tabla 1.3

Dimensiones minimas de las etiquetas y los pictogramas

Capacidad del envase

Dimensiones de la etiqueta (en milime-
tros) para la informacion requerida en el
articulo 17

Dimensiones de cada pictograma (en
milimetros)

Hasta 3 litros:

Si es posible, al menos 52 x 74

No menor de 10 x 10
Si es posible, al menos 16 x 16

Entre 3 litros y 50 litros:

Al menos 74 x 105

Al menos 23 x 23

Entre 50 litros y 500 li-
tros:

Al menos 105 x 148

Al menos 32 x 32

Superior a 500 litros:

Al menos 148 x 210

Al menos 46 x 46»

6) La frase introductoria de la seccion 1.5.2.1.3 se sustituye por la siguiente:

«El pictograma, la palabra de advertencia, la indicacion de peligro y el
consejo de prudencia correspondientes a las categorias de peligro enume-

radas a continuacion podran omitirse de los elementos que han de figurar
en la etiqueta conforme a lo dispuesto en el articulo 17 cuando:».

7) En la seccion 1.5.2.2, la letra b) se sustituye por el texto siguiente:

«b) el contenido del envase soluble esté clasificado exclusivamente en
una o varias de las categorias de peligro indicadas en las secciones
1.5.2.1.1 b), 1.5.2.1.2 b) 0 1.5.2.1.3 b), y».

del siguiente modo:

1) La seccion 2.1.4.1 queda modificada como sigue:

a) la nota a pie de la tabla 2.1.1 se sustituye por la siguiente:

. La parte 2 del anexo I del Reglamento (CE) n® 1272/2008 queda modificada

«(*) Véanse las recomendaciones de las Naciones Unidas relativas al
transporte de mercancias peligrosas, Reglamentacion modelo, 162
ed. rev., subseccion 2.1.2»;

b) la figura 2.1.3 se sustituye por la siguiente:
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«Figura 2.1.3

Procedimiento de asignacion a una division de la clase de explosivos (clase 1 para el transporte)

ARTICULO O SUSTANCIA ACEPTADOS PROVISIONALMENTE EN ESTA CLASE
(de lafigura 2.1.2)

v

¢Es el articulo ¢Es la sustancia No E | b 4
candidato a la candidata a la p| Envasarla —>| SERIE DE ENSAYOS 6 |
division 1.6? division 1.5? sustancia
Si
¢Es el resultado de
una explosion en
SERIE DE ENSAYOS 7 | masa?
l ‘ SERIE DE ENSAYOS 5
A l
¢Es un articulo ¢Es el mayor peligro
extremadamente poco el de proyecciones
sensible? ¢Es una sustancia muy A peligrosas?
poco sensible, con peligro
de explosién en masa?
Si Si No
\ 4 \ 4
No ¢Son el mayor peligro el
calor radiante o la combustion
violenta, pero sin peligro de
explosion violenta ni de
proyeccion?
¢Impediria el peligro la
lucha contra el fuego en Si
proximidad inmediata?
\ 4
No
¢ Hay efectos peligrosos
fuera del envase?
No ¢Se fabrica la sustancia o el )
< articulo para producir un Si
efecto practico explosivo o
pirotécnico?
<
<
Si g .
¢Es el producto un articulo
< ! SR
B excluido por definicion?
[véase 2.1.1.2 b)]
v
v v 4 4
. . DIVISION 1.4 DIVISION 1.4 Grupos . . .
NO ES DIVISION DIVISION Grupo de de compatibilidad distintos DIVISION DIVISION DIVISION
EXPLOSIVO 1.6 15 compatibilidad S del S 1.3 1.2 1.1
»
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c) la figura 2.1.4 se sustituye por la siguiente:

Procedimiento para la clasificacién de las emulsiones, suspensiones o geles de nitrato

SERIE DE ENSAYOS 8

ENSAYO 8 a) Ensayo de
termoestabilidad 4 Es la
sustancia o mezcla
termoestable?

ENSAYO 8 b) de separacion a
gran escala de nitrato amoénico
explosivo. ;Es la sustancia o
mezcla demasiado sensible a
los golpes para ser aceptada
como liquido o sélido
comburente?

ENSAYO 8 c) Ensayo de
Koenen ¢ Es una sustancia o
mezcla demasiado sensible al
efecto del calor intenso en un
ambiente confinado?

No

amonico (NAE)

Clasificar como explosivo inestable

Sustancia o mezcla que se considerara para su clasificacion
como explosivo distinto de los inestables. Si la respuesta a la
pregunta «;Es una sustancia o mezcla muy poco sensible,
con peligro de explosion en masa?» de la figura 2.1.3 es
«No», clasificar en la division 1.1

Sustancia o mezcla que se considerara para su clasificacion
como explosivo de divisién 1.5; proceda con la serie de
ensayos 5. Si la respuesta a la pregunta «¢ Es una sustancia o
mezcla muy poco sensible, con peligro de explosién en
masa?» de la figura 2.1.3 es «Si», clasificar en la divisién 1.5;
si la respuesta es «No», clasificar en la divisién 1.1

Sustancia o0 mezcla aceptada para su clasificacién como
liquido o sélido comburente como emulsion, suspensién o
gel de nitrato amonico, sustancia intermedia de nitrato
amonico explosivo; (secciones 2.13 0 2.14)
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2)

3)

4)

5)

6)

7

La nota de la seccion 2.1.4.2 se sustituye por la siguiente:

«Nota

Cuando la energia exotérmica de descomposicion de las sustancias or-
ganicas sea inferior a 800 J/g no sera preciso realizar ni una prueba de
serie 1, tipo a), propagacion de la detonacion, ni tampoco de la serie 2,
tipo a), prueba de sensibilidad al choque de la detonacion. En el caso de
las sustancias organicas y de las mezclas de sustancias organicas cuya
energia de descomposicion sea igual o superior a 800 J/g, no es necesario
realizar las pruebas 1, tipo a), ni 2, tipo a), si el resultado de la prueba
del mortero balistico Mk.IIId (F.1), de la prueba del mortero balistico
(F.2) o de la prueba Trauzl (BAM) (F.3), con iniciacion por un detonador
normalizado n° 8, es “negativo” (véase el apéndice 1 de las Recomen-
daciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Manual de
Pruebas y Criterios, de las Naciones Unidas). En este caso, el resultado
de las pruebas 1, tipo a), y 2, tipo a), se considera “negativo”.».

En la seccion 2.2.2.1, la nota de la tabla 2.2.1 se sustituye por la
siguiente:

«Nota:

Los aerosoles no se clasificaran como gases inflamables; véase 2.3».

La nota de la seccion 2.3.2.1 se sustituye por las siguientes:

«Nota 1:

Los componentes inflamables no comprenden las sustancias y mezclas
piroféricas, las que experimentan calentamiento espontaneo ni las que
reaccionan en contacto con el agua, ya que tales componentes no se usan
nunca como contenidos de aerosoles.

Nota 2:

Los aerosoles inflamables no entran adicionalmente en el ambito de
aplicacion de las secciones 2.2 (gases inflamables), 2.6 (liquidos infla-
mables) ni 2.7 (solidos inflamables).».

Al final de la seccion 2.3.2.2 se inserta la siguiente Nota

«Nota

Los aerosoles no sometidos a los procedimientos de clasificacion de
inflamabilidad de esta seccion se clasificaran como aerosoles inflamables
de categoria 1.».

En la seccion 2.4.2.1, la nota de la tabla 2.4.1 se sustituye por la
siguiente:

«Nota

Por “gases que provocan o facilitan la combustion de otras sustancias en
mayor medida que el aire” se entienden los gases puros o las mezclas de
gases con un potencial de oxidacion superior a 23,5 % determinado con
un método especificado en las normas ISO 10156 modificada o 10156-2
modificada.».

En la seccion 2.5.3 se inserta la siguiente nota bajo la tabla 2.5.2:

«Nota

No se exige el pictograma SGA04 cuando los gases a presion llevan el
pictograma SGAO02 o el pictograma SGA06.».
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8) En la seccién 2.6.2.1 se inserta la siguiente nota bajo la tabla 2.6.1:
«Nota
Los aerosoles no se clasificaran como liquidos inflamables; véase 2.3».
9) La seccion 2.6.4.2 queda modificada como sigue:
a) el primer apartado se sustituye por el texto siguiente:

«En el caso de mezclas (*) que contienen liquidos inflamables cono-
cidos en concentraciones definidas, aunque puedan contener compo-
nentes no volatiles, como polimeros o aditivos, no es necesario de-
terminar experimentalmente el punto de inflamacion si el de la mez-
cla, calculado por el método que figura en la seccién 2.6.4.3, es
superior al menos en 5 °C (**) a los criterios de clasificacion aplica-
bles (23 °C y 60 °C, respectivamente) y siempre que:

(*) Hasta ahora, el método de calculo se ha validado para mezclas
que contienen hasta seis componentes volatiles. Estos compo-
nentes pueden ser liquidos inflamables, como hidrocarburos,
éteres, alcoholes, ésteres (excepto los acrilatos) y agua. Sin em-
bargo, todavia no estd validado para mezclas que contienen
compuestos sulfurosos halogenados y/o fosforicos, asi como
acrilatos reactivos.

(**) Si el punto de inflamacion calculado no es superior en 5 °C a
los criterios de clasificacion aplicables, no puede utilizarse el
método de calculo, por lo que el punto de inflamacion debe
determinarse experimentalmente.»;

b) en la letra b) se afladen las palabras «de la mezclay.

10) En la seccion 2.6.4.4, tabla 2.6.3, se suprime la fila entera «British
Standards Institute, BS 2000 Parte 170 modificada (idéntica a EN ISO
13736)».

11) La seccion 2.6.4.5 se sustituye por el texto siguiente:

«2.6.4.5. No es necesario clasificar en la categoria 3 los liquidos con
un punto de inflamacion entre 35 °C y 60 °C si se han
obtenido resultados negativos en la prueba de combustibili-
dad sostenida L.2 de las Recomendaciones de las Naciones
Unidas relativas al transporte de mercancias peligrosas, Ma-
nual de Pruebas y Criterios, Parte III, seccion 32.».

12) Se anade la nueva seccion 2.6.4.6 siguiente:
«2.6.4.6. En la tabla 2.6.4 se indican posibles métodos de ensayo para
la determinacion del punto inicial de ebullicion de liquidos

inflamables.

Tabla 2.6.4

Métodos para determinar el punto inicial de ebullicién de liquidos inflamables

Normas europeas: EN ISO 3405 modificada
Productos petroliferos — Determinacion de las caracteristicas de destilacion
a presion atmosférica

EN ISO 3924 modificada
Productos petroliferos — Determinacion de la distribucion del rango de
ebullicion — Método por cromatografia de gases

EN ISO 4626 modificada
Liquidos organicos volatiles — Determinacion del rango de ebullicion de
los disolventes organicos utilizados como materias primas

Reglamento (CE) n° [ Método A.2 descrito en la parte A del anexo del Reglamento (CE) n° 440/
440/2008 (*) 2008

(*y DO L 142 de 31.5.2008, p. 1.».
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13) En la seccion 2.7.2.3, la nota de la tabla 2.7.1 se sustituye por las
siguientes:

«Nota 1

La sustancia o mezcla se sometera a prueba en la forma fisica en que se
presente. Si, por ejemplo, a efectos del suministro o del transporte, se
debe presentar la misma sustancia quimica en una forma fisica que sea
distinta de la que fue sometida a prueba y que se considere que es
probable que altere materialmente su comportamiento en una prueba de
clasificacion, la sustancia también se probara en la nueva forma.

Nota 2

Los aerosoles no se clasificaran como sélidos inflamables; véase 2.3».

14) En la seccion 2.8.4.2, figura 2.8.1, version en inglés, la palabra «No» de
7.4, 8.4 y 9.4 se sustituye por «Ningunoy.

15) La seccion 2.11.1.2 se sustituye por el texto siguiente:

«2.11.1.2. El calentamiento espontdneo de una sustancia o mezcla es un
proceso en el que la reaccion progresiva de la misma con el
oxigeno del aire genera calor. Si la tasa de produccion de
calor supera la de pérdida de calor, aumenta la temperatura
de la sustancia o mezcla, lo cual, tras un tiempo de induccion,
puede conducir a la ignicién espontdnea y la combustion.».

16) En la seccion 2.15.4.2, figura 2.15.1, version en inglés, la palabra «Noy»
de 7.4, 8.4 y 9.4 se sustituye por «Ningunoy.

C. La parte 3 del anexo I del Reglamento (CE) n® 1272/2008 queda modificada
del siguiente modo:

1) La seccion 3.1.2.1 se sustituye por el texto siguiente:

«3.1.2.1. Las sustancias pueden clasificarse en una de las cuatro cate-
gorias de toxicidad basadas en la toxicidad aguda por via oral,
cutanea o por inhalacion, con arreglo a los criterios numéricos
que muestra la tabla 3.1.1. Los valores de toxicidad aguda se
expresan como valores (aproximados) de la DLs, (oral, cuti-
nea) o CLs, (inhalacion) o como estimaciones de la toxicidad
aguda (ETA). La tabla 3.1.1 va seguida de notas explicativas.

Tabla 3.1.1
Categorias de peligro de toxicidad aguda y estimaciones de la toxicidad aguda (ETA) que las
definen
Via de exposicion Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4
Oral (mg/kg de peso corporal)
50 < ETA 300 < ETA
Véase: nota a) ETA <5 5<ETA <50 <300 <2000
nota b) B B
Cutanea (mg/kg de peso cor-
poral) ETA <so | SO<ETA | 200 <ETA | 1000 < ETA
Véase: nota a) - <200 <1000 <2000
nota b)
Inhalacion de gases
(epm¥) ) 100 < ETA 500 < ETA 2500 < ETA
< < <
Véase:  nota a) ETA =100 <500 <2500 <20 000
nota b)

nota c)




2011R0286 — ES — 01.07.2013 — 001.001 — 12

Via de exposicion Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4
Inhalacion de vapores (mg/l)
Véase:  nota a) 0,5 <ETA | 2,0 <ETA 10,0 < ETA
nota b) ETA <05 <20 < 10,0 <200
nota c)
nota d)
Inhalacion de polvos y nieblas
(mg/1)
0,05 < ETA 0,5 < ETA 1,0 < ETA
Véase: nota a) ETA < 0505 < 0’5 < 1’0 < 570
nota b)
nota c)

(*) La concentracion de los gases se expresa en partes por millon en volumen (ppmV).

Notas de la tabla 3.1.1:

a) La estimacion de la toxicidad aguda (ETA) para la clasi-

b

)

<)

d

=

ficacion de una sustancia se deducira a partir de la DL/
CLs, cuando se conozcan.

La estimacion de la toxicidad aguda (ETA) para la clasi-
ficacion de una sustancia que forma parte de una mezcla
se deducira a partir de:

— la DL5y/CLs, cuando se conozcan,

— el valor de conversion apropiado de la tabla 3.1.2 que
se refiere a los resultados de un estudio de rango de
dosis, o

— el valor de conversion apropiado de la tabla 3.1.2 que
se refiere a una categoria de clasificacion.

Los limites de concentracion genéricos para la toxicidad
por inhalacion que figuran en la tabla se basan en una
exposicion de ensayo de 4 horas. Para convertir los datos
de modo que respondan a una exposicion de 1 hora, hay
que dividirlos por 2 para gases y vapores, y por 4 para
polvos y nieblas.

Para algunas sustancias, la atmoésfera del ensayo no sera
solo un vapor, sino que consistira en una mezcla de fases
liquida y de vapor. Para otras, esa atmosfera podra con-
sistir en un vapor proximo a la fase gaseosa. En estos
altimos casos, la clasificacion (en ppmV) sera la siguiente:
categoria 1 (100 ppmV), categoria 2 (500 ppmV), catego-
ria 3 (2 500 ppmV) y categoria 4 (20 000 ppmV).

LEIT3

Los términos “polvo”, “niebla” y “vapor” se definen como
sigue:

— Polvo: particulas solidas de una sustancia o de una
mezcla suspendidas en un gas (por lo general aire).

— Niebla: gotas liquidas de una sustancia o de una mez-
cla suspendidas en un gas (por lo general aire).

— Vapor: forma gaseosa de una sustancia o de una mez-
cla liberada a partir de su estado liquido o soélido.

El polvo se forma generalmente por un proceso mecanico.
Las nieblas se forman generalmente por condensacién de
vapores sobresaturados o por fraccionamiento fisico de
liquidos. El tamafno de polvos y nieblas oscila general-
mente entre valores que van desde menos de 1 pum a
alrededor de 100 pm.».
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2)

3)

4

5)

6)

La seccion 3.1.3.2 se sustituye por el texto siguiente:

«3.1.3.2. Para la clasificacion de las mezclas por su toxicidad aguda
debera considerarse cada via de exposicion, pero solo sera
necesaria una via de exposicion siempre que sea la utilizada
(estimada o ensayada) para todos los componentes y que no
existan datos probatorios de toxicidad aguda por vias multi-
ples. Si existen datos probatorios de toxicidad aguda por vias
de exposicion multiples, la clasificacion se hara para todas las
vias de exposicion apropiadas. Debera tenerse en cuenta toda
la informacion disponible. El pictograma y la palabra de ad-
vertencia empleados reflejaran la categoria mas grave de peli-
gro, y se utilizaran todas las indicaciones de peligro pertinen-
tes.».

En la seccion 3.1.3.3, se afladen las letras c) y d):

«c) Si las ETA convertidas de todos los componentes de una mezcla
pertenecen a la misma categoria, la mezcla se clasificara en dicha
categoria.

d) Cuando solo se disponga de los datos de rango (o de informacion
sobre la categoria de peligro de toxicidad aguda) de los componentes
de una mezcla, tales datos podran convertirse en estimaciones pun-
tuales segun la tabla 3.1.2 con fines de clasificacion de la nueva
mezcla, mediante las formulas de las secciones 3.1.3.6.1 y
3.1.3.6.2.3.».

La seccion 3.1.3.5.2 se sustituye por el texto siguiente:

«3.1.3.5.2. Si una mezcla sometida a ensayo se diluye con un diluyente
cuya clasificacion de toxicidad es equivalente o inferior a la
de los componentes originales menos toxicos, y del que no
se espera que afecte a la toxicidad de otros componentes, la
nueva mezcla diluida podra clasificarse como equivalente a
la mezcla original sometida a ensayo. Como alternativa podra
aplicarse la féormula expuesta en la seccion 3.1.3.6.1.».

La seccién 3.1.3.6.1 queda modificada del siguiente modo:
a) la letra c) se sustituye por la siguiente:

«c) Se ignoran los componentes si los datos disponibles proceden de
un ensayo de dosis limite (en el umbral superior de la categoria 4
para la via de exposicion apropiada que figura en la tabla 3.1.1) y
no indican toxicidad aguda.»;

b) la primera frase debajo de la letra c) se sustituye por la siguiente:

«Se considerara que los componentes que satisfagan estos criterios
son componentes con una estimaciéon de la toxicidad aguda (ETA)
conocida. Véanse la nota b) de la tabla 3.1.1 y la seccion 3.1.3.3 para
aplicar adecuadamente los datos disponibles a la siguiente ecuacion y
a la seccion 3.1.3.6.2.3.».

En la seccion 3.1.3.6.2.1, letra a), la nota a pie de pagina se sustituye por
la siguiente:

«(!) Si las mezclas tienen componentes de los que no se conocen datos
de toxicidad aguda para cada via de exposicion, podran extrapolarse
estimaciones de toxicidad aguda a partir de los datos disponibles y
aplicarlos a las vias apropiadas (véase la seccion 3.1.3.2). No obs-
tante, una legislacion especifica podra exigir que se someta a ensayo
una via especifica. En tal caso, se procedera a la clasificacion para
dicha via en cumplimiento de los requisitos legales.»
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7

8)

9)

10

~

11)

12)

13)

La seccién 3.1.3.6.2.2 se sustituye por el texto siguiente:

«3.1.3.6.2.2. En el caso de que se use en una mezcla un componente con
una concentracion igual o superior a 1 %, del que no conste
informacion que permita su clasificacion, se concluird que a
la mezcla no puede asignarse una estimacion de toxicidad
aguda definitiva. En esa situacion, la mezcla se clasificara
basandose solo en los componentes conocidos, con la men-
cion adicional en la etiqueta y en la FDS de que: “La
mezcla contiene x % de componentes de toxicidad desco-
nocida”.».

En la seccion 3.1.3.6.2.3, el titulo de la tabla 3.1.2 se sustituye por el
siguiente:

«Conversion de los valores de rango de toxicidad aguda obtenidos ex-
perimentalmente (o de las categorias de peligro de toxicidad aguda) a
estimaciones puntuales de toxicidad aguda con vistas a su utilizacion en
las formulas destinadas a la clasificacion de las mezclas»

En la seccion 3.1.4.1, se afiade la frase siguiente:

«Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 27, podran utilizarse indi-
caciones combinadas de peligro de conformidad con el anexo IIL».

En las tablas 3.1.3, 3.2.5, 3.3.5, 3.4.4 y 3.8.4, el pictograma con la marca
de exclamacion se sustituye por el siguiente:

En la seccion 3.4.1.5, las palabras «En la seccion 3.4.4» se sustituyen por
«En el anexo II, seccion 2.8».

En la seccion 3.4.1.6 se afiade la palabra «y» después de «— Sensibi-
lizacion respiratoria,».

Las secciones 3.4.2 a 3.4.2.2.4.1 se sustituyen por las siguientes:
«3.4.2. Criterios para la clasificacion de sustancias
34.2.1. Sensibilizantes respiratorios

3421.1. Categorias de peligro

3.4.2.1.1.1. Los sensibilizantes respiratorios se clasificaran en la catego-
ria 1 cuando no se disponga de suficientes datos para cla-
sificarlos en una subcategoria.

3.4.2.1.1.2. Cuando haya suficientes datos para una evaluaciéon mas de-
tallada segun se expone en la seccion 3.4.2.1.1.3, los sensi-
bilizantes respiratorios podran asignarse a la subcategoria
1A, sensibilizantes fuertes, o subcategoria 1B, otros sensi-
bilizantes respiratorios.

3.4.2.1.1.3. Normalmente, los efectos observados en humanos o en ani-
males se consideraran pruebas evidentes para la clasificacion
de los sensibilizantes respiratorios. Las sustancias podran
asignarse a la subcategoria 1A o a la subcategoria 1B, segin
los criterios expuestos en la tabla 3.4.1, a partir de pruebas
evidentes, fiables y de buena calidad procedentes de casos
humanos o de estudios epidemioldgicos u observaciones de
ensayos apropiados con animales de experimentacion.
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3.4.2.1.1.4. Las sustancias se clasificaran como sensibilizantes respira-
torios con arreglo a los criterios de la tabla 3.4.1:

3.4.2.1.2.
3.4.2.1.2.1.

3.42.122.

342.1.23.

Tabla 3.4.1

Categoria y subcategorias de peligro para sensibilizantes respiratorios

Categoria

Criterios

Categoria 1

Cuando no se disponga de suficientes datos para una clasificacion en

subcategorias, las sustancias se clasificaran como sensibilizantes respirato-

rios (categoria 1) con arreglo a los criterios siguientes:

a) si hay evidencia de que la sustancia puede inducir hipersensibilidad
respiratoria especifica en las personas, o

b) si hay resultados positivos en ensayos adecuados con animales.

Subcategoria 1A:

Sustancias que muy frecuentemente provocan una sensibilizacion en huma-
nos, o de las que se considera, a partir de ensayos con animales u otros (*),
que pueden provocar un alto indice de sensibilizacion en humanos. Podra
asimismo considerarse la gravedad de la reaccion.

Subcategoria 1B:

Sustancias que con frecuencia baja o moderada provocan una sensibiliza-
cion en humanos, o de las que se considera, a partir de ensayos con
animales u otros (*), que pueden provocar un indice bajo o moderado de
sensibilizacion en humanos. Podré asimismo considerarse la gravedad de la
reaccion.

(*) Actualmente no se dispone de modelos animales reconocidos y validados para ensayar la hipersensibilidad
respiratoria. En determinadas circunstancias, los datos procedentes de estudios con animales pueden propor-

cionar una valiosa informacion ponderada.

Datos indicativos en humanos

La indicacion de que una sustancia puede causar hipersen-
sibilidad respiratoria especifica procedera normalmente de la
experiencia con personas. En este contexto, la hipersensibi-
lidad se manifiesta comiinmente como asma, pero también
se consideran otras reacciones de hipersensibilidad tales
como rinitis, conjuntivitis y alveolitis. La alteracion tendra
el caracter clinico de una reaccion alérgica. No obstante, no
tendran que demostrarse los mecanismos inmunoldgicos.

Al considerar los datos probatorios en humanos, para tomar
una decision sobre la clasificacion, sera necesario, ademas
de los datos de los casos, tener en cuenta:

a) el tamafio de la poblacion expuesta;
b) la magnitud de la exposicion.

El uso de datos procedentes de seres humanos se analiza en
las secciones 1.1.1.3, 1.1.1.4 y 1.1.1.5.

Los datos probatorios a los que se acaba de hacer referencia
pueden ser:

a) los antecedentes y los datos de ensayos adecuados de
funciéon pulmonar relacionados con la exposicion a la
sustancia, confirmados por otras pruebas complementa-
rias que pueden incluir:

i) un ensayo inmunoldgico in vivo (por ejemplo: en-
sayo de pinchazo en la piel),

ii) un ensayo inmunoldgico in vitro (por ejemplo: ana-
lisis serologico),

iii) estudios que indiquen otros mecanismos especificos
de accién no demostradamente inmunoldgicos, por
ejemplo una irritacion repetida de baja intensidad, o
efectos de mediacion farmacologica,
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342124

3.4.2.1.25.

3.4.2.1.3.
3.4.2.13.1.

3.4.22.
3.4.22.1.
3.422.1.1.

3422.1.2.

3.422.13.

iv) una estructura quimica similar a la de sustancias de
las que se sabe causan hipersensibilidad respiratoria;

b) datos de uno o mas ensayos positivos de estimulacion
bronquial realizados con la sustancia, de acuerdo con
directrices aprobadas para la determinacion de una reac-
cion de hipersensibilidad especifica.

Los antecedentes deberan incluir tanto los personales como
los laborales, para determinar la relacion entre la exposicion
a una sustancia especifica y la aparicion de la hipersensibi-
lidad respiratoria especifica. Entre la informacion pertinente
se incluirdn factores agravantes tanto en el hogar como en el
lugar de trabajo, la aparicion y la evolucion de la enferme-
dad, los antecedentes familiares y los antecedentes persona-
les del paciente en cuestion. Se incluira también informacion
sobre toda enfermedad alérgica o respiratoria padecida desde
la infancia, y si el paciente es fumador o no.

Los resultados de ensayos de estimulacion bronquial positi-
vos seran considerados por si mismos pruebas suficientes
para la clasificacion. Sin embargo, se sabe que en realidad
ya se habran realizado muchos de los exdmenes anterior-
mente enumerados.

Estudios con animales

Entre los datos de los estudios apropiados con animales (*)
que pueden indicar el potencial de una sustancia para pro-
vocar en las personas sensibilizacion por inhalacion (**)
figuran:

a) mediciones de la inmunoglobulina E (IgE) y otros para-
metros inmunologicos especificos en ratones;

b) respuesta pulmonar especifica en cobayas.

Sensibilizantes cutdneos
Categorias de peligro

Los sensibilizantes cutaneos se clasificaran en la categoria 1
cuando no se disponga de suficientes datos para su clasifi-
cacion en subcategorias.

Cuando haya suficientes datos para una evaluacion detallada
segun se expone en la seccion 3.4.2.2.1.3, los sensibilizantes
cutaneos podran asignarse a la subcategoria 1A, sensibili-
zantes fuertes, o subcategoria 1B, otros sensibilizantes cuta-
neos.

Normalmente, los efectos observados en humanos o en ani-
males se consideraran pruebas de peso para la clasificacion
de los sensibilizantes cutaneos descrita en la seccion
3.4.2.2.2. Las sustancias podran asignarse a la subcategoria
1A o a la subcategoria 1B, segtin los criterios expuestos en
la tabla 3.4.2, cuando existan pruebas de peso, fiables y de
calidad procedentes de casos humanos o de estudios epide-
mioldgicos u observaciones de estudios apropiados con ani-
males de experimentacion, de acuerdo con los valores orien-
tativos expuestos en las secciones 3.4.2.2.2.1 y 3.4.2.2.3.2
para la subcategoria 1A y en las secciones 3.4.2.2.2.2 y
3.4.2.2.3.3 para la subcategoria 1B.
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3.4.2.2.1.4. Las sustancias se clasificaran como sensibilizantes cutaneos
de conformidad con los criterios de la tabla 3.4.2:

34222
3.4222.1.

342222,

3.4223.
3.4223.1.

Tabla 3.4.2

Categoria y subcategorias de peligro para sensibilizantes cutineos

Categoria

Criterios

Categoria 1

Cuando no se disponga de suficientes datos para una clasificacion en
subcategorias, las sustancias se clasificaran como sensibilizantes cutaneos
(categoria 1) con arreglo a los criterios siguientes:

a) si hay datos en humanos de que la sustancia puede inducir una sensi-
bilizacién por contacto cutdneo en un numero elevado de personas, o

b) si se dispone de resultados positivos de un ensayo adecuado con ani-
males (véanse los criterios especificos en la seccion 3.4.2.2.4.1).

Subcategoria 1A:

Cabe suponer que las sustancias que muy frecuentemente provocan una
sensibilizacion en humanos o una potente sensibilizacion en animales pue-
den generar una sensibilizacion significativa en las personas. Podréd asi-
mismo considerarse la gravedad de la reaccion.

Subcategoria 1B:

Cabe suponer que las sustancias que con frecuencia baja o moderada pro-
vocan una sensibilizaciéon humana o una sensibilizacién baja o moderada en
animales pueden generar sensibilizacion en las personas. Podra asimismo

considerarse la gravedad de la reaccion.

Datos indicativos en humanos

Entre los datos indicativos para la subcategoria 1A pueden
figurar:

a) respuestas positivas a < 500 pg/cm? (HRIPT, HMT —

umbral de induccion);

b

=~

datos de la prueba diagnostica del parche, si es relativa-
mente alta y significativa la incidencia de reacciones en
una poblacién determinada con una exposicion relativa-
mente baja;

c) otros datos probatorios epidemioldgicos, si es relativa-
mente alta y significativa la incidencia de dermatitis alér-
gica de contacto con una exposicion relativamente baja.

Entre los datos indicativos para la subcategoria 1B pueden
figurar:

a) respuestas positivas a > 500 pg/cm? (HRIPT, HMT —
umbral de induccion);

b) datos de la prueba diagnoéstica del parche, si es relativa-
mente baja, pero significativa, la incidencia de reacciones
en una poblacién determinada con una exposicion relati-
vamente alta;

c) otros datos probatorios epidemiologicos, si es relativa-
mente baja, pero significativa, la incidencia de dermatitis
alérgica de contacto con una exposicion relativamente
alta.

El uso de datos procedentes de seres humanos se analiza en
las secciones 1.1.1.3, 1.1.1.4 y 1.1.1.5.

Estudios con animales

Para la categoria 1, cuando se use un método de ensayo con
adyuvantes para la sensibilizacion cutanea, se considerara
positiva una respuesta de al menos el 30 % de los animales.
En un método de ensayo con cobayas y sin adyuvante se
requerira una respuesta de al menos el 15 % de los animales.
Para la categoria 1, se considerara una respuesta positiva un
indice de estimulo de tres o mas en el ensayo local en
ganglios linfaticos. Los métodos de ensayo de sensibiliza-
cion cutanea se describen en la directriz 406 de la OCDE
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342232

3.42.233.

34224
3.4224.1.

(ensayo de maximizacion en cobayas y ensayo de Buehler
en cobayas) y en la directriz 429 (ensayo local en ganglios
linfaticos). Se pueden utilizar otros métodos siempre que
estén bien validados y que se dé su justificacion cientifica.
Por ejemplo, la prueba de tumefaccion de la oreja del raton
(MEST) podria ser una prueba fiable de seleccion para de-
tectar sensibilizantes entre moderados y fuertes, y utilizarse
como primera etapa en la valoracion del potencial de sensi-
bilizacion cutanea.

Para la subcategoria 1A, entre los datos de ensayos con
animales pueden figurar los valores indicados en la tabla
3.4.3.

Tabla 3.4.3

Datos de ensayos con animales para la subcategoria 1A

Ensayo

Criterios

Analisis local de ganglios
linfaticos

valor EC3 <2 %

Ensayo de maximizacion
en cobayas

> 30 % reaccionan a una dosis < 0,1 % de la dosis intradérmica de
induccioén, o

> 60 % reaccionan a una dosis entre > 0,1 % y < 1 % de la dosis
intradérmica de induccion

Ensayo de Buehler

> 15 % reaccionan a una dosis < 0,2 % de la dosis topica de induc-
cion, o

> 60 % reaccionan a una dosis entre > 0,2 % y < 20 % de la dosis
topica de induccion

Para la subcategoria 1B, entre los datos de ensayos con
animales pueden figurar los valores indicados en la tabla

3.4.4.

Tabla 3.4.4

Datos de ensayos con animales para la subcategoria 1B

Ensayo

Criterios

Analisis local de ganglios
linfaticos

valor EC3 > 2 %

Ensayo de maximizacion
en cobayas

>30 % a < 60 % reaccionan a una dosis entre > 0,1 % y < 1% de la
dosis intradérmica de induccidn, o

> 30 % reaccionan a una dosis > 1 % de la dosis intradérmica de
induccion

Ensayo de Buehler

> 15 % a < 60 % reaccionan a una dosis entre > 0,2 % y < 20 % de
la dosis topica de induccion, o

> 15 % reaccionan a una dosis > 20 % de la dosis topica de induc-
cion

Consideraciones especificas

Para clasificar una sustancia, deben concurrir todas o algu-
nas de las siguientes pruebas de peso:

a) datos positivos de pruebas con parches, obtenidos nor-
malmente en mas de una consulta dermatologica;

b

~

estudios epidemioldgicos que muestren dermatitis alérgi-

cas de contacto causadas por la sustancia; las situaciones
en las que una gran parte de las personas expuestas
presentan los sintomas caracteristicos deben considerarse
con especial cuidado, incluso si el nimero de casos es

pequefio;

¢) datos positivos de estudios apropiados con animales;

d) datos positivos de estudios experimentales con personas
(véase la seccion 1.3.2.4.7);
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342242

3.42.243.

342244

e) episodios bien documentados de dermatitis alérgica por
contacto, observados normalmente en mas de una con-
sulta dermatologica;

f) podra asimismo considerarse la gravedad de la reaccion.

Las pruebas procedentes de estudios con animales suelen ser
mucho mas fiables que las derivadas de la exposicion de
personas. No obstante, en casos en que se disponga de
pruebas de las dos fuentes, y los resultados sean contradic-
torios, habrd que evaluar la calidad y fiabilidad de ambas
para resolver la cuestion de la clasificacion, examinando
caso por caso. Normalmente, los datos de personas no pro-
ceden de experimentos controlados llevados a cabo con vo-
luntarios para fines de clasificacion de peligro sino que
forman parte de la evaluacion del riesgo realizada para con-
firmar la ausencia de efectos observada en los ensayos con
animales. Por consiguiente, los datos positivos sobre sensi-
bilizacion cutdnea en las personas suelen proceder de estu-
dios de casos control o de otros menos definidos. La eva-
luacion de esos datos ha de hacerse, por tanto, con cautela,
ya que la frecuencia de casos reflejard, ademas de las pro-
piedades intrinsecas de las sustancias, factores tales como
las circunstancias de la exposicion, la biodisponibilidad, la
predisposicion individual y las medidas preventivas adopta-
das. Normalmente, los datos en humanos negativos no ser-
virdn para descartar resultados positivos de estudios con
animales. Para los datos tanto humanos como animales,
debe considerarse el impacto del vehiculo.

Si no se cumple ninguna de las condiciones indicadas, la
sustancia no se clasificard como sensibilizante cutaneo. No
obstante, una combinacion de dos o mas indicadores de
sensibilizacion cutanea, como los que figuran a continua-
cion, puede modificar la decision, que sera necesario adoptar
caso por caso:

a) episodios aislados de dermatitis alérgica de contacto;

b) estudios epidemioldgicos de validez limitada, por ejem-
plo cuando no cabe confiar razonablemente en que se
hayan descartado totalmente casualidades, sesgos o fac-
tores de confusion;

¢) datos de ensayos con animales, efectuados con arreglo a
las directrices existentes, que no cumplen los criterios
sobre resultados positivos descritos en la seccion
3.4.2.2.3, pero que son lo bastante cercanos al limite
para que se consideren significativos;

d

=

datos positivos de métodos no normalizados;

e) resultados positivos de productos andlogos de estructura
muy parecida.

Urticaria inmunoldgica de contacto

Algunas sustancias que cumplen los criterios de clasifica-
ciobn como sensibilizantes respiratorios pueden provocar,
ademas, urticaria inmunologica de contacto. Debera consi-
derarse clasificarlas también como sensibilizantes cutaneos.
Debera asimismo considerarse la posibilidad de clasificar
como sensibilizantes cutdneos las sustancias que producen
urticaria inmunoldgica de contacto pero no cumplen los
criterios de clasificacion como sensibilizantes respiratorios.
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No se dispone de ningiin modelo animal reconocido para
determinar las sustancias que causan urticaria inmunologica
de contacto. Por tanto, la clasificacion normalmente se ba-
sard en datos sugestivos en humanos similares a los de
sensibilizacion cutanea.

(*) Actualmente no se dispone de modelos animales reco-
nocidos y validados para ensayar la hipersensibilidad
respiratoria. En determinadas circunstancias, los datos
procedentes de estudios con animales pueden propor-
cionar una valiosa informacion ponderada.

(**) AlGn no son bien conocidos los mecanismos por los
que algunas sustancias provocan sintomas de asma.
Por razones de prevencion, estas sustancias se consi-
deran sensibilizantes respiratorios. Sin embargo, si ba-
sandose en datos probatorios puede demostrarse que
esas sustancias provocan sintomas de asma por irrita-
cién solo en las personas con hiperreactividad bron-
quial, dichas sustancias no deberan considerarse sensi-
bilizantes respiratorios.».

14) En la seccion 3.4.3.3.1, la referencia «tabla 3.4.3» se sustituye por «tabla
3.4.5».

15) La seccion 3.4.3.3.2 se modifica como sigue:
a) la referencia «tabla 3.4.1» se sustituye por «tabla 3.4.5»;
b) la referencia «tabla 3.4.3» se sustituye por «tabla 3.4.6»;
c) la tabla 3.4.3 y las notas 1, 2 y 3 se sustituyen por el texto siguiente:
«Tabla 3.4.5

Limites de concentracion genéricos de los componentes de una mezcla clasificados como sensibilizantes
cutaneos o respiratorios que hacen necesaria la clasificacion de la mezcla

Limites de concentracién genéricosque hacen necesaria la clasificacion de una mezcla
como:

Componente clasificado como: Sensibilizante respiratorio Sensibilizante cutaneo

Categoria 1 Categoria 1
Sélido o liquido Gas Todos los estados fisicos
Sensibilizante respiratorio > 1,0% >0,2
Categoria 1
Sensibilizante respiratorio > 0,1 % > 0,1 %
Subcategoria 1A
Sensibilizante respiratorio >1,0% >0,2%

Subcategoria 1B

Sensibilizante cutaneo >1,0%
Categoria 1

Sensibilizante cutaneo > 0,1 %
Subcategoria 1A

Sensibilizante cutaneo > 1,0 %»

Subcategoria 1B

d) después de la tabla 3.4.5 se inserta una nueva tabla 3.4.6:
«Tabla 3.4.6

Limites de concentracion de los componentes de una mezcla que provocan una respuesta

Limites de concentracion que provocan una respuesta

Componente clasificado como:

Sensibilizante respiratorio
Categoria 1

Sensibilizante cutaneo
Categoria 1

Sélido o liquido

Gas

Todos los estados fisicos

Sensibilizante respiratorio
Categoria 1

> 0,1 % (nota 1)

> 0,1 % (nota 1)
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Limites de concentracién que provocan una respuesta

Componente clasificado como:

Sensibilizante respiratorio

Categoria 1

Sensibilizante cutaneo
Categoria 1

Sélido o liquido

Gas Todos los estados fisicos

Sensibilizante respiratorio
Subcategoria 1A

> 0,01 % (nota 1)

> 0,01 % (nota 1)

Sensibilizante respiratorio
Subcategoria 1B

> 0,1 % (nota 1)

> 0,1 % (nota 1)

Sensibilizante cutaneo
Categoria 1

> 0,1 % (nota 1)

Sensibilizante cutaneo
Subcategoria 1A

> 0,01 % (nota 1)

Sensibilizante cutaneo
Subcategoria 1B

> 0,1 % (nota 1)

Nota 1:

Este limite de concentracion que provoca una reaccion suele em-
plearse para aplicar los requisitos particulares de etiquetado del anexo
II, seccion 2.8, con vistas a proteger a las personas ya sensibilizadas.
Se requiere una FDS para la mezcla que contenga un componente por
encima de esta concentracion. Para las sustancias sensibilizantes con
un limite especifico de concentracion inferior a 0,1 %, el limite de
concentracion que provoca una reaccion se establecera en un décimo
del limite especifico de concentracion.».

16) La seccion 3.4.4.1 se sustituye por el texto siguiente:

«3.44.1.

En la etiqueta de las sustancias o las mezclas que cumplan los

criterios de clasificacion en esta clase de peligro figuraran los
elementos presentados en la tabla 3.4.7.

Tabla 3.4.7

Elementos que deben figurar en las etiquetas para la sensibilizacion respi-

ratoria o cutanea

Sensibilizacion respiratoria

Sensibilizacion cutanea

Clasificacion | i . |
Categoria 1 y subcategorias | Categoria 1 y subcategorias
1Ay 1B 1A'y IB
Pictogramas del SGA
Palabra de advertencia Peligro Atencion

Indicacion de peligro

H334: Puede provocar
sintomas de alergia o
asma o dificultades

H317: Puede provocar
una reaccion alérgica en

respiratorias en caso de la piel
inhalacion
Consejos de prudencia — P261 P261
Prevencion P285 P272
evencio P280
P302 + P352
Consejos de prudencia — P304 + P341 P333 + P313
Respuesta P342 + P311 P321

P363
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Sensibilizacion respiratoria Sensibilizacion cutanea

Clasificacion i | i |
Categoria 1 y subcategorias | Categoria 1 y subcategorias

1A'y 1B 1Ay 1B
Consejos de prudencia —

Almacenamiento

Consejos de prudencia — P501 P501»

Eliminacion

17) Al final de la seccion 3.8.3.4.5 se aflade la frase siguiente:

«Deberan evaluarse por separado la irritacion de las vias respiratorias y
los efectos narcoticos, de conformidad con los criterios expuestos en la
seccion 3.8.2.2. Al hacer la clasificacion para estos peligros, se sumara la
contribucién de cada componente, salvo que se disponga de datos que
demuestren que sus efectos no se adicionan.».

18) En la seccion 3.9.1.2, tras la palabra «sustancias» se afiaden las palabras
«o mezclasy.

19) Se afade la seccion 3.10.1.6.2a siguiente:

«3.10.1.6.2a  Aunque la definicién de aspiracion en la seccion 3.10.1.2
incluye la entrada de una sustancia soélida en las vias res-
piratorias, la clasificacion segun la letra b) de la tabla
3.10.1 para la categoria 1 solo se aplica a sustancias y
mezclas liquidas.».

D. La parte 4 del anexo I del Reglamento (CE) n® 1272/2008 se sustituye por el
texto siguiente:

«“. PARTE 4: PELIGROS PARA EL MEDIO AMBIENTE
4.1. Peligroso para el medio ambiente acuatico

4.1.1. Definiciones y consideraciones generales

4.1.1.1. Definiciones

a) “Toxicidad acuatica aguda™ es la propiedad intrinseca de
una sustancia de provocar efectos nocivos en los organis-
mos acuaticos tras una exposicion de corta duracion a dicha
sustancia.

b) “Peligro agudo (a corto plazo)”: es, a efectos de clasifica-
cion, el peligro que representa una sustancia o mezcla por
su toxicidad aguda frente a un organismo acuatico tras una
exposicion de corta duracion a dicha sustancia o mezcla.

c) “Disponibilidad de una sustancia”: indica en qué medida
esa sustancia se convierte en una especie soluble o desa-
gregada. Para los metales indica en qué medida la parte de
iones metalicos de un compuesto metalico puede separarse
del resto del compuesto (molécula).

d) “Biodisponibilidad” (o “disponibilidad biologica”): indica
en qué medida una sustancia es absorbida por un organis-
mo, en el que se propaga. Depende de las propiedades
fisicoquimicas de la sustancia, de la anatomia y la fisiologia
del organismo, de la farmacocinética y de la via de expo-
sicion. La disponibilidad no es un requisito previo de la
biodisponibilidad.

e) “Bioacumulacion”: es el resultado neto de la absorcion,
transformacion y eliminacion de una sustancia por un orga-
nismo a través de todas las vias de exposicion (es decir,
aire, agua, sedimento o suelo y alimentacion).
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4.1.1.2.
4.1.1.2.0.

4.1.1.2.1.

4.1.1.2.2.

f) “Bioconcentracion”: es el resultado neto de la absorcion,
transformacion y eliminacion de una sustancia por un orga-
nismo debida a la exposicion a través del agua.

~

“Toxicidad acuatica cronica”: es la propiedad intrinseca que
tiene una sustancia de provocar efectos nocivos en los or-
ganismos acuaticos durante exposiciones determinadas en
relacion con el ciclo de vida del organismo.

g

h) “Degradacion”: es la descomposicion de moléculas orgéni-
cas en moléculas mas pequefias y finalmente en dioxido de
carbono, agua y sales.

i) “CE\”: es la concentracion a la cual se produce un x % del
efecto.

j) “Peligro a largo plazo™: es, a efectos de clasificacion, el
peligro que representa una sustancia o mezcla por su toxi-
cidad cronica tras una exposicion de larga duracion en el
medio ambiente acudtico.

k) “Concentracion sin efecto observado (NOEC)”: es la con-
centracion de ensayo inmediatamente inferior a la concen-
tracion minima con efecto adverso observado estadistica-
mente significativo. La NOEC en comparacion con el con-
trol, no tiene efectos adversos estadisticamente significati-
Vos.

Elementos basicos

Peligroso para el medio ambiente acuatico se desglosa en:

— peligro agudo para el medio ambiente acuatico,

— peligro a largo plazo para el medio ambiente acuatico.

Los elementos basicos de clasificacion de los peligros para el
medio ambiente acudtico son:

— toxicidad acuatica aguda,

— toxicidad acuatica cronica,

— bioacumulacion potencial o real, y

— degradacién (biotica o abidtica) de productos quimicos or-
ganicos.

Los datos han de obtenerse preferentemente aplicando los mé-
todos de ensayo normalizados mencionados en el articulo 8,
apartado 3. En la préctica, los datos obtenidos con otros mé-
todos de ensayo normalizados, como los métodos nacionales,
también se utilizardn cuando se consideren equivalentes.
Cuando se disponga de datos validos de pruebas no estandari-
zadas o de métodos distintos de los de ensayo, se tendran en
cuenta en la clasificacion siempre que cumpla lo dispuesto en
la seccion 1 del anexo XI del Reglamento (CE) n°® 1907/2006.
Por lo general, los datos de toxicidad tanto de especies marinas
como de agua dulce se consideraran adecuados para su uso en
la clasificacion siempre que el método de ensayo empleado sea
equivalente. Cuando no se disponga de esos datos, la clasifi-
cacion se basara en los mejores datos disponibles. Véase tam-
bién la parte 1 del anexo I del Reglamento (CE) n° 1272/2008.
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4.1.1.3.
4.1.1.3.1.

4.1.1.3.2.

4.1.2.
4.1.2.1.

4.1.2.2.

4.1.2.3.

Otras consideraciones

La clasificacion de sustancias y mezclas en funcion de sus
efectos en el medio ambiente exige determinar los peligros
que presentan para el medio acuatico. El medio ambiente acua-
tico puede considerarse, por una parte, basandose en los orga-
nismos acuaticos que viven en el agua, y por otra parte, en
base al ecosistema acudtico del que forman parte. Por esta
razon, la base de la identificacion del peligro agudo (a corto
plazo) y a largo plazo es la toxicidad acuatica de la sustancia o
mezcla, aunque esto deberd modificarse teniendo en cuenta la
informacion adicional sobre degradacion y bioacumulacion, si
es necesario.

Si bien el sistema de clasificacion se aplica a todas las sustan-
cias y mezclas, la Agencia Europea de Sustancias y Preparados
Quimicos ofrece asesoramiento especifico en casos especiales
(por ejemplo, metales).

Criterios para la clasificacion de sustancias

El sistema de clasificacion reconoce que el peligro intrinseco
principal para los organismos acuéticos estd representado por el
peligro tanto agudo como a largo plazo de una sustancia. Para
el peligro a largo plazo se definen categorias propias de peligro
que representan una graduacion del nivel de peligro identifica-
do. Normalmente se usard el valor mas bajo de toxicidad dis-
ponible en cada nivel trofico y entre ellos (peces, crustaceos,
algas o plantas acuaticas) para definir la categoria o las cate-
gorias apropiadas de peligro. Sin embargo, hay circunstancias
en las cuales es apropiado ponderar los datos.

El nucleo del sistema de clasificacion de las sustancias consta
de una categoria de peligro agudo y tres de peligro a largo
plazo. Las categorias de clasificacion de peligro agudo y largo
plazo se aplican independientemente.

Los criterios para clasificar una sustancia en la categoria 1 de
toxicidad aguda estan definidos solo basandose en los datos de
toxicidad aguda acuatica (CEsy o CLsg), mientras que los cri-
terios para clasificar una sustancia en las categorias cronicas de
1 a 3 siguen un planteamiento escalonado, cuya primera etapa
consiste en sopesar si la informacion disponible sobre la toxi-
cidad cronica merece la clasificacion de peligro a largo plazo.
Si no se dispone de datos adecuados de toxicidad cronica, el
paso siguiente es combinar dos tipos de informacion, a saber,
datos de toxicidad acudtica aguda y datos del comportamiento
o destino de la sustancia en el medio ambiente (datos sobre
degradabilidad y bioacumulacion) (véase la figura 4.1.1).
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Figura 4.1.1

Categorias de sustancias peligrosas a largo plazo para el medio ambiente acuatico

¢Se dispone de datos
adecuados de toxicidad

crénica para los tres niveles

troficos?

Clasificar segun los criterios de la tabla 4.1.0 b) i) 0 4.1.0 b) ii)
(en funcién de la informacion sobre la degradacion rapida)

Evaluar:

a) segun los criterios de la tabla 4.1.0 b) i) 0 4.1.0 b) ii), en
funcién de la informacién sobre la degradacion rapida, y

b) (si se dispone de datos adecuados de toxicidad aguda
para los otros niveles tréficos) segln los criterios de la
tabla 4.1.0 b iii),

y clasificar de conformidad con el resultado més estricto

¢Se dispone de datos
adecuados de toxicidad

crénica para uno o dos niveles

troficos?

¢Se dispone de datos
adecuados de toxicidad
aguda?

Clasificar segun los criterios de la tabla 4.1.0 b) iii)

4.1.24. El sistema introduce también una clasificacion de tipo “red de
seguridad” (la llamada categoria crénica 4) para que se use
cuando los datos disponibles no permitan una clasificacion
con los criterios establecidos para las categorias aguda 1 o
cronica 1 a 3, pero susciten, sin embargo, alguna preocupacion
(véase el ejemplo en la tabla 4.1.0).

4.1.2.5. Las sustancias cuya toxicidad aguda sea inferior a 1 mg/l o
cuya toxicidad cronica sea inferior a 0,1 mg/l (si no son rapi-
damente degradables) o a 0,01 mg/l (si son rapidamente de-
gradables) contribuyen, como componentes de la mezcla, a la
toxicidad de esta incluso en bajas concentraciones, por lo cual
se les asigna un mayor peso en el método sumatorio de los
componentes clasificados (véanse la nota 1 de la tabla 4.1.0 y
la seccion 4.1.3.5.5).

4.1.2.6. En la tabla 4.1.0 se resumen los criterios de clasificacion y
categorizacion de sustancias como ‘“peligrosas para el medio
ambiente acuatico”.

Tabla 4.1.0

Categorias de clasificacion de las sustancias peligrosas para el medio ambiente acuatico

a) Peligro agudo (a corto plazo) para el medio ambiente acudtico

Categoria: Aguda 1: (Nota 1)

96 hr CLs, (para peces) <1 mg/l y/o
48 hr CEsq (para crustaceos) < 1 mg/l y/o
72 0 96 hr CErs, (para algas u otras plantas < 1 mg/l (Nota 2)

acuaticas)
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b) Peligro a largo plazo para el medio ambiente acuatico

i) Sustancias no rapidamente degradables (nota 3) para las cuales se dispone de datos
adecuados de toxicidad cronica
Categoria: Crénica 1: (Nota 1)
NOEC crénico o CE; (para peces) < 0,1 mg/l y/o
NOEC croénico o CE, (para crustaceos) < 0,1 mg/l y/o
NOEC croénico o CE, (para algas u otras < 0,1 mg/l
plantas acuaticas)
Categoria: Crénica 2:
NOEC croénico o CE; (para peces) > 0,1 a<1 mglylo
NOEC crénico o CEy (para crustaceos) > 0,1 a<1 mglylo
NOEC crénico o CE, (para algas u otras > 0,1 a<1 mgl
plantas acuaticas)

ii) Sustancias rapidamente degradables (nota 3) para las cuales se dispone de datos adecuados
de toxicidad cronica
Categoria: Croénica 1: (nota 1)
NOEC crénico o CE; (para peces) < 0,01 mg/l y/o
NOEC crénico o CE, (para crustaceos) < 0,01 mg/l y/o
NOEC crénico o CE, (para algas u otras < 0,01 mg/l
plantas acuaticas)
Categoria: Cronica 2:
NOEC croénico o CE, (para peces) > 0,01 a < 0,1 mg/l ylo
NOEC crénico o CEy (para crustaceos) > 0,01 a < 0,1 mg/l y/o
NOEC crénico o CE, (para algas u otras > 0,01 a <0,1 mg/l
plantas acudticas)
Categoria: Cronica 3:
NOEC crénico o CE, (para peces) > 0,1 a<1 mg/lylo
NOEC croénico o CE, (para crustaceos) > 0,1 a<1 mg/lylo
NOEC croénico o CE, (para algas u otras > 0,1 a<1 mgl
plantas acudticas)

iii) Sustancias para las cuales no se dispone de datos adecuados de toxicidad cronica

Categoria: Croénica 1 (nota 1)

96 hr CLs, (para peces) <1 mg/l y/o
48 hr CEs (para crustaceos) < 1 mg/l y/o
72 0 96 hr CErs (para algas u otras plantas < 1 mg/l (Nota 2)

acuaticas)
y que la sustancia no sea rapidamente degradable o que el factor de bioconcentracion
(FBC) determinado por via experimental sea > 500 (o, en su defecto, el log K., > 4).
(Nota 3).

Categoria: Cronica 2:

96 hr CLjs, (para peces) >1a< 10 mg/l ylo
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4.1.2.7.
4.1.2.7.1.

48 hr CEs (para crusticeos) > 1 a< 10 mg/l y/o
72 0 96 hr CErs (para algas u otras plantas > 1 a < 10 mg/l (Nota 2)
acuaticas)

y que la sustancia no sea rapidamente degradable o que el factor de bioconcentracion
(FBC) determinado por via experimental sea > 500 (o, en su defecto, el log K., > 4).
(Nota 3).

Categoria: Croénica 3:

96 hr CLs, (para peces) > 10 a < 100 mg/l y/o

48 hr CEs (para crusticeos) > 10 a < 100 mg/l y/o

72 0 96 hr CErs (para algas u otras plantas > 10 a < 100 mg/l (Nota 2)
acuaticas)

y que la sustancia no sea rapidamente degradable o que el factor de bioconcentracion
(FBC) determinado por via experimental sea > 500 (o, en su defecto, el log K., > 4).
(Nota 3).

Clasificacion de tipo “red de seguridad”
Categoria: Croénica 4:

Casos en los cuales los datos disponibles no permitan una clasificacién con los criterios
anteriores pero susciten, sin embargo, alguna preocupacion. Figuran aqui, por ejemplo, las
sustancias poco solubles para las que no se haya registrado toxicidad aguda en concen-
traciones inferiores o iguales a su solubilidad en el agua (nota 4) y que no se degraden
rapidamente, conforme a la seccion 4.1.2.9.5, y tengan un FBC determinado por via
experimental > 500 (o, en su defecto, el log K., > 4), que indica un potencial de
bioacumulacion, que se clasificaran en esta categoria, a menos que la informacion cien-
tifica demuestre que la clasificacion no es necesaria. De esta informacion forman parte las
NOEC de toxicidad cronica > la solubilidad en el agua o > 1 mg/l, o datos distintos de los
proporcionados por los métodos indicados en la seccion 4.1.2.9.5 que indiquen una

degradacion rapida en el medio ambiente.

Nota 1

Al clasificar sustancias en las categorias de toxicidad aguda 1 o
cronica 1, es preciso también indicar un factor M apropiado
(véase la tabla 4.1.3).

Nota 2

La clasificacion se basara en la CErsy [= CEsq (tasa de creci-
miento)]. Cuando las condiciones de determinacion de la CEs,
no se especifiquen o no se haya registrado ninguna CErs, la
clasificacion debera basarse en la CEsq mas baja disponible.

Nota 3

Cuando no se disponga de datos utiles de degradabilidad, ex-
perimentales o calculados, se considerard que la sustancia no es
de degradacion rapida.

Nota 4

“No hay toxicidad aguda” significa que las C(E)Lsq son supe-
riores a la solubilidad en el agua. También sirve para sustancias
poco solubles (solubilidad en el agua < 1 mg/l), cuando se
disponga de informacion de que el ensayo de toxicidad aguda
no proporciona una medida real de la toxicidad intrinseca.

Toxicidad acudtica

La toxicidad acudtica aguda se determina normalmente estu-
diando los resultados de la CLs, en peces tras una exposicion
de 96 horas, de la CEs, en crusticeos tras una exposicion de
48 horas o de la CEs5, en algas tras una exposicion de 72 o 96
horas. Estas especies abarcan toda una gama de niveles troficos
y taxones y se consideran representativas de todos los organis-
mos acuaticos. También podran considerarse datos de otras
especies tales como Lemna spp. si la metodologia de los en-
sayos es adecuada. Los ensayos de inhibicion de crecimiento
de las plantas acuaticas se consideran normalmente ensayos
cronicos, pero las CEs, se consideran valores agudos a efectos
de clasificacion (véase la nota 2).
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4.1.2.7.2.

4.1.2.8.
4.1.2.8.1.

4.1.2.9.
4.1.2.9.1.

4.1.2.9.2.

4.1.2.9.3.

Para determinar la toxicidad acuatica cronica a efectos de cla-
sificacion se aceptaran los datos obtenidos mediante los méto-
dos de ensayo normalizados mencionados en el articulo 8,
apartado 3, asi como mediante otros métodos de ensayo vali-
dados y aceptados internacionalmente. Deberan utilizarse las
concentraciones sin efectos observados (NOEC) y otras CE,
(por ejemplo, CE() equivalentes.

Bioacumulacion

La bioacumulacion de sustancias en organismos acuaticos
puede entranar efectos toxicos a largo plazo incluso cuando
la concentracion de esas sustancias en el agua sea baja. El
potencial de bioacumulacion de sustancias organicas se deter-
minard normalmente utilizando el coeficiente de reparto octa-
nol/agua expresado como log K. La relacion entre el coefi-
ciente de reparto de una sustancia organica y su bioconcentra-
cion, medida por el factor de bioconcentracion (FBC) en los
peces, ha quedado confirmada en muchas publicaciones cienti-
ficas. Para identificar solo aquellas sustancias con un potencial
real de bioconcentracion, se usa un valor de corte de log K, >
4. Aunque el potencial de bioacumulacion puede determinarse
a partir del citado coeficiente, su calculo mediante el FBC
proporciona mejores resultados, por lo que este debera usarse
preferentemente siempre que sea posible. Un FBC en peces >
500 es indicativo del potencial de bioconcentracion a efectos
de clasificacion. Puede observarse cierta relacion entre la toxi-
cidad cronica y el potencial de bioacumulacion, pues la toxi-
cidad guarda relacion con la carga corporal.

Degradabilidad rapida de las sustancias organicas

Las sustancias que se degradan rapidamente pueden eliminarse
también con rapidez en el medio ambiente. Si bien pueden
producir efectos, sobre todo en el caso de un vertido o de un
accidente, estos estaran localizados y duraran poco. La ausen-
cia de una degradacion rapida en el medio ambiente puede
significar que una sustancia en el agua es susceptible de ejercer
una accidn toxica a gran escala en el tiempo y el espacio.

Un modo de demostrar una degradacién rapida consiste en
utilizar ensayos de biodegradacion para determinar si una sus-
tancia orgéanica es “facilmente biodegradable”. Cuando no se
disponga de esos datos, un cociente DBOs (demanda bioqui-
mica de oxigeno en 5 dias)/DQO (demanda quimica de oxige-
no) > 0,5 se considerard indicador de una degradacion rapida.
Asi, una sustancia que dé un resultado positivo en este tipo de
ensayos es probable que se biodegrade rapidamente en el me-
dio acuatico, con lo que es improbable que sea persistente. No
obstante, un resultado negativo en los ensayos preliminares no
significa necesariamente que la sustancia no se degradara rapi-
damente en el medio ambiente. También cabe considerar otros
datos de degradacion rapida en el medio ambiente, que podran
revestir particular importancia si las sustancias inhiben la acti-
vidad microbiana a los niveles de concentracion usados en los
ensayos normalizados. Por esto, se aflade un criterio mas que
permite usar datos para mostrar que una sustancia ha registrado
realmente una degradacion bidtica o abiodtica en el medio acua-
tico superior al 70 % en 28 dias. De este modo, si la degrada-
cion puede demostrarse en condiciones ambientales realistas, la
sustancia cumplira el criterio de “degradabilidad rapida”.

Muchos datos de degradacion estan disponibles en forma de
vidas medias de degradacion, que también se pueden utilizar en
la definicion de degradacion rapida, siempre que se logre la
biodegradacion definitiva de la sustancia, es decir, su minera-
lizacién completa. La biodegradacion primaria no es suficiente
para establecer normalmente una degradabilidad rapida a me-
nos que pueda demostrarse que los productos de la degradacion
no cumplen los criterios de clasificacion como peligrosos para
el medio ambiente acuatico.
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4.1.2.94.

4.1.2.95.

4.1.2.10.

4.1.2.10.1.

4.1.2.10.2.

4.13.
4.1.3.1.

Los criterios utilizados reflejan el hecho de que la degradacion
ambiental puede ser bidtica o abidtica. La hidrolisis podra
tomarse en cuenta si sus productos no cumplen los criterios
de clasificacion como peligrosos para el medio ambiente acua-
tico.

Las sustancias se consideraran rapidamente degradables en el
medio ambiente si cumplen uno de los siguientes criterios:

a) si se alcanzan al menos los siguientes niveles de degrada-
cion en los estudios de biodegradacion de 28 dias:

i) ensayos basados en carbono organico disuelto: 70 %,

ii) ensayos basados en la desaparicion de oxigeno o en la
generacion de dioxido de carbono: 60 % del maximo
tedrico.

Estos niveles de biodegradacion deben alcanzarse en un
plazo de diez dias a partir del comienzo de la degradacion,
que se determina en el momento en que se ha degradado el
10 % de la sustancia, a menos que esta se identifique como
UVCB o como sustancia compleja multiconstituyente de
estructura similar. En este caso, si estd debidamente justifi-
cado, pueden no respetarse dichos diez dias y aplicarse el
nivel de biodegradaciéon minimo aceptable dentro de un
plazo de 28 dias, o

b) si, en los casos en que solo se dispone de datos de la DBO
y la DQO, la razéon DBOs/DQO es > 0,5, o

c) si se dispone de otra informacion cientifica convincente que
demuestre que la sustancia puede degradarse (bidtica o
abidticamente) en el medio acuéatico en una proporcion >
70 % en un periodo de 28 dias.

Compuestos inorganicos y metales

Para los compuestos inorganicos y los metales, el concepto de
degradabilidad tal como se aplica a los compuestos organicos
tiene poco o ningun significado. Més bien, la sustancia puede
transformarse mediante procesos ambientales normales para
aumentar o disminuir la biodisponibilidad de la especie toxica.
Igualmente, los datos sobre bioacumulacion deberan tratarse
con cautela (*).

(*) La Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimi-
cos proporciona documentos de orientacion especificos
sobre como usar los datos relativos a tales sustancias
para determinar los requisitos de los criterios de clasifi-
cacion.

Los metales y los compuestos inorganicos poco solubles pue-
den ejercer una toxicidad aguda o cronica en el medio am-
biente acuatico dependiendo de la toxicidad intrinseca de la
especie inorganica biodisponible y de la cantidad de esta espe-
cie que puede entrar en disolucion, asi como de la velocidad a
la que ello se produce. Al tomar una decision sobre la clasifi-
cacion deberan sopesarse todos los datos disponibles. Esto se
aplica en particular a los metales que arrojen resultados cerca-
nos a los limites en el protocolo de transformacion/disolucion.

Criterios para la clasificacion de mezclas

El sistema de clasificacion de mezclas comprende todas las
categorias que se usan para clasificar las sustancias, es decir,
la categoria aguda 1 y las categorias cronicas 1 a 4. Con el fin
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de aprovechar todos los datos disponibles y asi clasificar los
peligros para el medio ambiente acudtico de cada mezcla, se
aplicara lo siguiente cuando corresponda:

Los “componentes relevantes” de una mezcla son los clasifica-
dos como “categoria aguda 1” o “categoria cronica 1” y que
estan presentes en concentraciones de 0,1 % (p/p) o mayores, y
los clasificados como “categoria cronica 27, “categoria cronica
3” o “categoria cronica 4” y que estan presentes en concen-
traciones de 1 % (p/p) o mayores, a menos que haya motivos
para suponer (por ejemplo, en el caso de componentes alta-
mente toxicos, véase 4.1.3.5.5.5) que un componente presente
en una concentracion inferior es, sin embargo, pertinente para
clasificar la mezcla por su peligro para el medio ambiente
acuatico. En general, para las sustancias clasificadas como ca-
tegoria aguda 1 o categoria cronica 1, se tendra en cuenta la
concentracion (0,1/M) %. (El factor M se explica en
4.1.3.5.5.5).

4.1.3.2. La clasificacion de los peligros para el medio ambiente acua-
tico se hace mediante un enfoque secuencial y depende del tipo
de informacion disponible sobre la propia mezcla y sus com-
ponentes. En la figura 4.1.2 se presenta un esquema del pro-
ceso que hay que seguir.

Comprende estos elementos:
— una clasificacion basada en las mezclas sometidas a ensayo,
— una clasificacion basada en los principios de extrapolacion,

— el uso de la “suma de componentes clasificados” o de una
“formula de adicion”.
Figura 4.1.2

Procedimiento por etapas para clasificar las mezclas en funcion de su peligro agudo y a
largo plazo para el medio ambiente acuatico

Se dispone de datos de ensayos de toxicidad acuética de la mezcla como tal

No Si CLASIFICAR
como peligro acuatico agudo o a largo
plazo (véase 4.1.3.3)

v

Si

Se dispone de datos suficientes de Aplique los principios de CLASIFICAR
mezclas similares para evaluar los > extrapolacion (véase 4.1.3.4.) > como peligro acuéatico agudo o a largo
peligros plazo
No
Seld_lspone de dgtps de toxicidad > Apllque el método sumatgno > CLASIFI(_:AR »
acuatica o de clasificacion de todos (véase 4.1.3.5.5) usando: como peligro acuético agudo o a largo
los componenetes relevantes « el porcentaje de todos los plazo
componentes clasificados como
«Crénicos»

* el porcentaje de todos los
componentes clasificados como
«agudos»

* el porcentaje de todos los
componentes con datos de
toxicidad aguda o cronica: aplique
la férmula de adicion (véase

No 4.1.3.5.2) y conviertala C(E)L 0 la
EgNOECm resultante en la
categoria «aguda» o «crénica»
apropiadas

v
Use los datos disponibles sobre los Aplique el método sumatorio o la CLASIFICAR
peligros de los componentes > férmula de adicion (véase 4.1.3.5) y ’ como peligro acuatico agudo o a largo
conocidos aplique 4.1.3.6 plazo
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4.1.3.3.

4.1.3.3.1.

4.133.2.

4.1.3.3.3.

4.1.3.34.

4.1.3.3.5.

Clasificacion de las mezclas cuando se dispone de datos de
toxicidad para la mezcla como tal

Cuando se hayan realizado ensayos de la mezcla como tal para
determinar su toxicidad acuatica, esta informacién podra utili-
zarse para clasificar la mezcla con arreglo a los criterios adop-
tados para las sustancias. La clasificacion se basard normal-
mente en los datos para peces, crustaceos y algas o plantas
(véanse las secciones 4.1.2.7.1 y 4.1.2.7.2). Si no se dispone
de los datos adecuados de toxicidad aguda o cronica para la
mezcla como tal, se aplicardn los “principios de extrapolacion”
o el “método sumatorio” (véanse las secciones 4.1.3.4 y
4.1.3.5).

La clasificacion de peligro a largo plazo de las mezclas re-
quiere mas informacion sobre la degradabilidad y, a veces, la
bioacumulacion. No se utilizan ensayos de degradabilidad y de
bioacumulacion para las mezclas, pues suelen ser de dificil
interpretacion, y solamente tienen sentido para sustancias indi-
viduales.

Clasificacion como categoria aguda 1

a) Cuando se disponga de datos de los ensayos de toxicidad
aguda (CLsy o CEs() para la mezcla como tal que indiquen
que C(E)Lsy < 1 mg/l:

clasificar la mezcla como categoria aguda 1, segin la letra
a) de la tabla 4.1.0.

b) Cuando se disponga de datos de los ensayos de toxicidad
aguda (CLsy o CEs() para la mezcla como tal que indiquen
que C(E)Lsg > 1 mg/l, normalmente para todos los niveles
troficos:

No hay necesidad de una clasificacion en la categoria
aguda;

Clasificacion como categorias cronicas 1, 2
y 3

a) Cuando se disponga de datos de toxicidad cronica (CE, o
NOEC) para la mezcla como tal que indiquen que el CE, o
la NOEC de la mezcla < Img/l:

i) clasificar la mezcla en la categoria cronica 1, 2 o 3
segiin la letra b), inciso ii), de la tabla 4.1.0 como
rapidamente degradable si la informacion disponible
permite inferir que todos los componentes pertinentes
de la mezcla se degradan rapidamente,

ii) clasificar la mezcla en la categoria cronica 1 o 2 en
todos los demas casos segln la letra b), inciso i), de la
tabla 4.1.0 como no rapidamente degradables;

b) Cuando se disponga de datos de toxicidad crénica (CE, o
NOEC) para la mezcla como tal que indiquen que el CE, o
la NOEC de la mezcla > 1mg/l, normalmente para todos
los niveles troficos:

No hay necesidad de una clasificacion de peligro a largo
plazo en las categorias cronicas 1, 2 o 3.

Clasificacion como categoria cronica 4

Si sigue habiendo motivos de preocupacion:

Clasificar la mezcla como cronica 4 (clasificacion de tipo “red
de seguridad”) segun la tabla 4.1.0.
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4.1.3.4.

4.1.3.4.1.

4.1.3.4.2.

4.1.3.4.3.

4.1.3.5.

4.1.3.5.1.

4.1.3.5.2.

Clasificacion de las mezclas cuando no se dispone de datos de
toxicidad para la mezcla como tal: principios de extrapolacion

Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la propia mezcla
para determinar su peligro para el medio ambiente acuatico,
pero se disponga de datos suficientes sobre sus componentes
individuales y sobre mezclas similares sometidas a ensayo para
caracterizar adecuadamente los peligros de las mismas, se usa-
ran esos datos de conformidad con los principios de extrapo-
lacion establecidos en la seccion 4.1.3. No obstante, para la
aplicacion del principio de extrapolacion a la dilucién, se recu-
rrird a las secciones 4.1.3.4.2 y 4.1.3.4.3.

Dilucién: Si la mezcla resulta de la dilucion de otra mezcla o
de una sustancia clasificada por su peligrosidad para el medio
ambiente acuatico con un diluyente clasificado en una categoria
de peligro para el medio ambiente acuatico igual o inferior a la
del componente original menos toxico y del que no se espera
que afecte a los peligros para el medio ambiente acuatico de
los deméas componentes, dicha mezcla se considerara, a efectos
de clasificacion, como equivalente a la mezcla o sustancia
originales. Como alternativa, podra aplicarse el método ex-
puesto en la seccion 4.1.3.5.

Si una mezcla resulta de la dilucion de otra mezcla clasificada
o de una sustancia en agua u otro material no toxico, la toxi-
cidad de la mezcla podra calcularse con arreglo a la de la
mezcla o sustancia originales.

Clasificacion de las mezclas cuando se dispone de datos de
toxicidad para todos sus componentes o solo para algunos

La clasificacion de una mezcla se basard en la suma de la
concentracion de sus componentes clasificados. El porcentaje
de los componentes clasificados como “agudos” o “cronicos”
se introducird directamente en el método sumatorio. Los deta-
lles de este método se describen en la seccion 4.1.3.5.5.

Las mezclas pueden estar compuestas por una combinacion de
dos componentes clasificados (como agudo 1 y/o crénico 1, 2,
3 0 4) y otros de los cuales se tienen datos de ensayos de
toxicidad. Cuando se disponga de datos adecuados sobre la
toxicidad para mas de un componente de la mezcla, la toxici-
dad combinada de esos componentes se calculara usando las
formulas aditivas a) o b) siguientes, segiin la naturaleza de los
datos de toxicidad:

a) Toxicidad acuatica aguda:

>Ci Ci
L(E)Csom Z:L(E)c50i

donde:

G = concentraciéon del componente i (porcen-
taje en peso);

C(E)Ls; = CLso o CE5y (en mg/l) del componente i;

n = numero de componentes, desde i = 1 hasta
i=n;

C(E)Lsp,, = C(E)Lsq de la fraccion de la mezcla para la

que se dispone de datos experimentales.
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4.1.3.5.3.

4.1.3.54.

La toxicidad calculada puede utilizarse para asignar a esa
porcion de la mezcla una categoria aguda de peligro que se
utilizara posteriormente al aplicar el método sumatorio.

b) Toxicidad acuética cronica:

ZCi-i—ZCj:ZCi s Gj

EqNOECm NOECi 0,1 x NOEC;j

n n

donde:

C; = concentracion del componente i (porcen-
taje en peso) que abarca los componentes
rapidamente degradables;

Cj = concentracion del componente j (porcen-
taje en peso) que abarca los componentes
no rapidamente degradables;

NOECi = NOEC (u otras medidas reconocidas de
toxicidad cronica) del componente i que
abarca los componentes rapidamente de-
gradables (en mg/l);

NOEC; = NOEC (u otras medidas reconocidas de
toxicidad cronica) del componente j que
abarca los componentes no rapidamente
degradables (en mg/l);

n = numero de componentes, desde i y j = 1
hasta iy j = n;

EqQNOECm = equivalente NOEC de la fraccion de la
mezcla para la que se dispone de datos
experimentales.

De este modo, la toxicidad equivalente refleja el hecho de
que las sustancias no rapidamente degradables se clasifican
en una categoria mas “peligrosa” que las rapidamente de-
gradables.

La toxicidad equivalente calculada puede utilizarse para
asignar a esa parte de la mezcla una categoria de peligro
cronico, de conformidad con los criterios para sustancias
rapidamente degradables [letra b), inciso ii), de la tabla
4.1.0], que se utilizard posteriormente al aplicar el método
sumatorio.

Si se aplica la formula aditiva a una fraccion de la mezcla, es
preferible calcular la toxicidad de esta fraccion de la mezcla
introduciendo para cada componente los valores de toxicidad
de cada uno de ellos obtenidos con respecto al mismo grupo
taxonoémico (peces, crustaceos, algas o equivalentes) y selec-
cionando a continuacion la toxicidad mas elevada (el valor mas
bajo) obtenida (por ejemplo utilizando el grupo taxondémico
mas sensible de los tres). Sin embargo, cuando no se disponga
de datos de toxicidad para cada componente del mismo grupo
taxonémico, el valor de la toxicidad de cada componente se
seleccionara de la misma manera que se seleccionan los valores
de toxicidad para clasificar las sustancias, esto es, se usara la
toxicidad mas elevada (del organismo mas sensible sometido a
ensayo). La toxicidad aguda calculada se utilizara entonces
para determinar si esa parte de la mezcla debe clasificarse en
la categoria aguda 1 y/o en la cronica 1, 2 o 3 usando los
mismos criterios descritos para las sustancias.

Cuando una mezcla se haya clasificado de diferentes maneras,
se tomara el método que arroje el resultado mas restrictivo.
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4.1.3.5.5.
4.1.3.5.5.1.
4.1.3.5.5.1.1.

4.1.3.5.5.1.2.

4.1.3.5.5.2.
4.13.5.52.1.

4.1.3.5.53.

4.1.3.5.53.1.

4.1.3.5.53.2.

Método sumatorio
Justificacion

En el caso de la clasificacion de sustancias en las categorias
aguda 1 o crénica 1 a 3, los criterios de toxicidad subyacentes
difieren en un factor 10 entre una categoria y otra. Las sustan-
cias clasificadas en una categoria de peligro alta contribuyen,
por lo tanto, a la clasificacion de una mezcla en una categoria
inferior. El calculo de estas categorias de clasificacion ha de
tener en cuenta, por consiguiente, la contribucion de cada una
de las sustancias clasificadas como cronicas 1, 2 o 3.

Si una mezcla contiene componentes clasificados en la catego-
ria aguda 1 o cronica 1, hay que prestar atencion al hecho de
que dichos componentes, si bien su toxicidad aguda estd por
debajo de 1 mg/l y/o su toxicidad crénica por debajo de 0,1
mg/l (si no son rapidamente degradables) o 0,01 mg/l (si son
rapidamente degradables) contribuyen a la toxicidad de la mez-
cla incluso a bajas concentraciones. Los ingredientes activos de
plaguicidas a menudo presentan esa toxicidad acuatica elevada,
pero también lo hacen algunas otras sustancias tales como los
compuestos organometalicos. En esas circunstancias, la aplica-
cion de los limites genéricos de concentracion normales con-
duce a una “infraclasificacion” de la mezcla. Por tanto, para
tener en cuenta los componentes muy toxicos habra que multi-
plicar por los factores que se indican en la seccion 4.1.3.5.5.5.

Procedimiento de clasificacion

Por lo general, una clasificacién mas estricta de las mezclas se
impone a una clasificacion menos estricta, por ejemplo una
clasificacién en la categoria cronica 1 prevalece sobre una
clasificacion como cronica 2. En consecuencia, el procedi-
miento de clasificacion se considerard ya completado cuando
el resultado de la clasificacion sea cronica 1. Una clasificacion
mas estricta que esta ltima no es posible y, por tanto, no sera
necesario continuar con el procedimiento de clasificacion.

Clasificacion en la categoria de toxicidad
aguda 1

Se consideraran en primer lugar todos los componentes clasi-
ficados en la categoria aguda 1. Si la suma de las concentra-
ciones (en %) de esos componentes multiplicada por sus co-
rrespondientes factores M es igual o superior al 25 %, toda la
mezcla se clasificara como aguda 1.

La clasificacién de las mezclas en funcion de su toxicidad
aguda, mediante la suma de los componentes clasificados, se
resume en la tabla 4.1.1:

Tabla 4.1.1

Clasificacion de mezclas en funcién de su peligro agudo,
mediante la suma de los componentes clasificados

Suma de componentes

. La mezcla se clasifica como:
clasificados como:

Categoria aguda 1 x M (%) > | Aguda 1
25 %

(*) El factor M se explica en la seccion 4.1.3.5.5.5.
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4.13.5.54.

4.1.3.5.54.1.

4.1.3.5.54.2.

4.1.3.5.543.

4.13.5.54.4.

4.1.3.5.54.5.

Clasificacion en las categorias de toxicidad
cronica 1, 2, 3y 4

Se consideraran en primer lugar todos los componentes clasi-
ficados en la categoria cronica 1. Si la suma (en %) de esos
componentes multiplicada por sus correspondientes factores M
es igual o superior al 25 %, la mezcla se clasificard como
categoria cronica 1. Si el resultado del calculo es una clasifi-
cacion de la mezcla como categoria cronica 1, el proceso de
clasificacion habra terminado.

En los casos en que la mezcla no se clasifique en la categoria
cronica 1, se considerara la clasificacion de la mezcla en la
categoria cronica 2. Una mezcla se clasificara como cronica 2
si la suma de las concentraciones (en %) de todos los compo-
nentes clasificados como crénicos 1 multiplicada por sus co-
rrespondientes factores M y multiplicada por 10, mas la suma
de las concentraciones (en %) de todos los componentes cla-
sificados como cronicos 2, es igual o superior al 25 %. Si el
resultado del célculo es una clasificacion de la mezcla como
cronica 2, el proceso de clasificacion habra terminado.

En los casos en que la mezcla no se clasifique como cronica 1
o cronica 2, se considerara la clasificacion de la mezcla en la
categoria cronica 3. Una mezcla se clasificard como crénica 3
si la suma de las concentraciones (en %) de todos los compo-
nentes clasificados como crénicos 1 multiplicada por sus co-
rrespondientes factores M y multiplicada por 100, mas la suma
de las concentraciones (en %) de todos los componentes cla-
sificados como crénicos 2 multiplicada por 10, mas la suma de
las concentraciones (en %) de todos los componentes clasifi-
cados como croénicos 3, es igual o superior al 25 %.

En los casos en que la mezcla no se clasifique en las categorias
cronicas 1, 2 o 3, se considerara la clasificacion de la mezcla
en la categoria cronica 4. La mezcla se clasificard en esta
ultima categoria si la suma de las concentraciones (en %) de
los componentes clasificados en las categorias cronicas 1, 2, 3
y 4 es igual o superior al 25 %.

En la tabla 4.1.2 se resume la clasificacion de las mezclas en
funcion de su toxicidad crénica, mediante la suma de las con-
centraciones de los componentes clasificados.

Tabla 4.1.2

Clasificacién de mezclas en funcién de su peligro a largo
plazo, mediante la suma de las concentraciones de sus com-
ponentes clasificados

La mezcla se clasifica co-

Suma de componentes clasificados como: mo:

Categoria cronica 1 x M (*) > 25 % Categoria cronica 1

(M x 10 x categoria cronica 1) + | Categoria cronica 2
categoria cronica 2 > 25 %

(M x 100 x categoria cronica 1) + | Categoria cronica 3
(10 x categoria cronica 2) + catego-
ria crénica 3 > 25 %

categoria cronica 1 + categoria cro- Categoria cronica 4
nica 2 + categoria cronica 3 + cate-
goria cronica 4 > 25 %

(®) El factor M se explica en la seccion 4.1.3.5.5.5.
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4.13.55.5. Mezclas con componentes muy toxicos

4.1.3.5.5.5.1. Los componentes clasificados en las categorias aguda 1 y cro-
nica 1 con efectos toxicos agudos a concentraciones inferiores
a 1 mg/l y/o toxicidad cronica a concentraciones inferiores a
0,1 mg/l (si no son rapidamente degradables) o a 0,01 mg/l (si
son rapidamente degradables) contribuyen a la toxicidad de la
mezcla incluso en bajas concentraciones y por esta razon se les
asigna normalmente un mayor peso en el método sumatorio de
los componentes clasificados. Si una mezcla contiene compo-
nentes clasificados en la categoria aguda 1 o crénica 1, se
aplicara uno de los criterios siguientes:

— El enfoque secuencial descrito en las secciones 4.1.3.5.5.3
y 4.1.3.5.5.4, usando una suma ponderada que se obtiene al
multiplicar las concentraciones de componentes de la cate-
goria aguda 1 y crénica 1 por un factor, en lugar de sumar
sin mas los porcentajes. Esto significa que la concentracion
de “categoria aguda 1” en la columna izquierda de la tabla
4.1.1 y la concentraciéon de “categoria cronica 1” en la
columna izquierda de la tabla 4.1.2 se multiplican por el
factor M apropiado. Los factores de multiplicacion que han
de aplicarse a estos componentes se definen usando el valor
de toxicidad, tal como se resume en la tabla 4.1.3. Por
tanto, con el fin de clasificar una mezcla por componentes
de toxicidad aguda 1 o cronica 1, quien clasifique tendra
que conocer el valor del factor M para aplicar el método
sumatorio.

— Como alternativa también se puede usar la formula de adi-
cion (véase la seccion 4.1.3.5.2) cuando se disponga de
datos de la toxicidad para todos los componentes muy
toxicos de la mezcla y existan pruebas convincentes de
que todos los demas componentes, incluidos aquellos para
los que no se dispone de datos de toxicidad aguda y/o
cronica, son poco o nada toxicos y no contribuyen de
modo apreciable al peligro ambiental de la mezcla.

Tabla 4.1.3

Factores de multiplicacion para componentes muy téxicos de las mezclas

Toxicidad aguda Factor M Toxicidad cronica Factor M
Componen- | Componen-
Valor C(E)Lsymg/1 Valor NOEC mg/1 tes NDR (%) | tes DR (%)
0,1 < C(E)Lsy <1 1 0,01 < NOEC <0,1 1 —
0,01 < C(E)Lsg 10 0,001 < NOEC 10 1
<0, < 0,01
0,001 < C(E)Lsq 100 0,0001 < NOEC 100 10
< 0,01 < 0,001
0,0001 < C(E)Ls 1 000 0,00001 < NOEC 1 000 100
< 0,001 < 0,0001
0,00001 < C(E)Ls 10 000 0,000001 < NOEC 10 000 1 000
< 0,0001 < 0,00001
(continuar en intervalos de factor (continuar en intervalos de factor 10)
10)

(®) No rapidamente degradable.
(®) Répidamente degradable.
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4.1.3.6. Clasificacion de mezclas con componentes sobre los que no se
dispone de ninguna informacion utilizable

4.1.3.6.1. Cuando no exista informacion util sobre la toxicidad acuatica
aguda o cronica de uno o mas componentes relevantes, se
concluira que la mezcla no puede asignarse a una o mas cate-
gorias definitivas. En esa situacion, la mezcla se clasificara
basandose solo en los componentes conocidos, con la mencion
adicional en la etiqueta y en la FDS de que: “Contiene x % de
componentes de toxicidad desconocida para el medio ambiente

acuatico”.
4.1.4. Comunicacion del peligro
4.14.1. En la etiqueta de las sustancias o las mezclas que cumplan los

criterios de clasificacion en esta clase de peligro figuraran los
elementos presentados en la tabla 4.1.4.

Tabla 4.1.4

Elementos que deben figurar en la etiqueta de peligro para
sustancias peligrosas para el medio ambiente acuatico

PELIGRO ACUATICO AGUDO

Categoria 1

Y.

Pictograma del SGA

Palabra de advertencia Atencion

Indicacion de peligro H400: Muy toxico para los
organismos acuaticos

Consejos de prudencia — Pre- P273

vencion

Consejos de prudencia — Res- P391

puesta

Consejos de prudencia — Al-

macenamiento
Consejos de prudencia — Eli- P501
minacion
PELIGRO ACUATICO A LARGO PLAZO
Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4
Pictogramas  del No se usa picto- [ No se usa picto-
SGA grama grama
Palabra de adver- Atencion No se usa pala- | No se usa palabra | No se usa palabra
tencia bra de adverten- de advertencia de advertencia
cia
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PELIGRO ACUATICO A LARGO PLAZO

Categoria 1

Categoria 2

Categoria 3

Categoria 4

Indicacion de peli-
gro

H410: Muy to-
xico para los or-
ganismos acuati-

H411: Toéxico
para los organis-
mos acuaticos,

H412: Nocivo
para los organis-
mos acuaticos,

H413: Puede ser
nocivo para los
organismos acuati-

cos, con efectos
duraderos

con efectos dura-
deros

con efectos du-
raderos

cos, con efectos
duraderos

Consejos de pru- P273 P273 P273 P273

dencia — Preven-
cion

Consejos de pru- P391 P391
dencia — Respues-

ta

Consejos de pru-
dencia — Almace-
namiento

Consejos de pru- P501 P501 P501 P501»

dencia — Elimina-
cion

E. La parte 5 del anexo I del Reglamento (CE) n® 1272/2008 se sustituye por el
texto siguiente:

«5. PARTE 5: CLASE DE PELIGRO ADICIONAL
5.1. Peligroso para la capa de ozono

5.1.1. Definiciones y consideraciones generales

5.1.1.1. El potencial de agotamiento del ozono es un valor integrado,
distinto para cada especie fuente de halocarburos, que repre-
senta la medida en que el halocarburo puede reducir el ozono
en la estratosfera, expresada en relacion con el efecto que
tendria la misma masa de CFC-11. La definicion oficial de
potencial de agotamiento del ozono es la relacion entre las
perturbaciones integradas y el ozono total, para una diferencia
de emision de masa de un compuesto dado en comparacion con
una emision equivalente de CFC-11.

Por sustancia peligrosa para la capa de ozono se entienden
aquellas sustancias que, segin las pruebas disponibles sobre
sus propiedades y su destino y comportamiento en el medio
ambiente (predichos u observados), pueden suponer un peligro
para la estructura o el funcionamiento de la capa de ozono
estratosférico. Aqui se incluyen las sustancias citadas en el
anexo I del Reglamento (CE) n° 1005/2009 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 16 de septiembre de 2009, sobre
las sustancias que agotan la capa de ozono (*).

5.1.2. Criterios para la clasificacion de sustancias

5.1.2.1. Una sustancia se clasificara como peligrosa para la capa de
ozono (categoria 1) si las pruebas disponibles sobre sus pro-
piedades y su destino y comportamiento en el medio ambiente
(predichos u observados) indican que puede suponer un peligro
para la estructura o el funcionamiento de la capa de ozono

estratosférico.

5.1.3. Criterios para la clasificacion de mezclas

5.1.3.1. Una mezcla se clasificara como peligrosa para la capa de
ozono (categoria 1) en funcion de la concentracion de cada
uno de sus componentes que estén asimismo clasificados
como peligrosos para la capa de ozono (categoria 1), de

acuerdo con la tabla 5.1.
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5.14.
5.14.1.

Tabla 5.1

Limites de concentracion genéricos para los componentes
de una mezcla, clasificados como peligrosos para la capa
de ozono (categoria 1), que hacen necesaria la clasificacion
de la mezcla como peligrosa para la capa de ozono (cate-

goria 1)
Clasificacion de la sustancia Clasificacion de la mezcla
Peligrosa para la capa de C>0,1%
ozono (categoria 1)

Comunicacion del peligro

En la etiqueta de las sustancias y las mezclas que cumplan los
criterios de clasificacion en esta clase figuraran los elementos
presentados en la tabla 5.2.

Tabla 5.2

Elementos que deben figurar en las etiquetas de sustancias
y mezclas peligrosas para la capa de ozono

Simbolo o picto-
grama

Palabra de adver-

. Atencion
tencia

H420: Causa dafos a la salud publica y

Indicacion li- . . .
dicacién de pe al medio ambiente al destruir el ozono en

gro la atmosfera superior
Consejos de pru- P502
dencia

(*) DO L 286 de 31.10.2009, p. 1.».
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ANEXO 11

El anexo II del Reglamento (CE) n°® 1272/2008 se modifica del siguiente modo:
1) La parte 2 se modifica del siguiente modo:
a) la seccion 2.8 se sustituye por la siguiente:
«2.8. Mezclas que contengan al menos una sustancia sensibilizante

En la etiqueta del envase de mezclas que contengan al menos una
sustancia clasificada como sensibilizante en una concentracion igual
o superior a la especificada en la tabla 3.4.6 del anexo I debera
figurar la indicacion siguiente:

EUH208 — “Contiene (nombre de la sustancia sensibilizante).
Puede provocar una reaccion alérgica”.

Las mezclas clasificadas como sensibilizantes que contengan otras
sustancias clasificadas como sensibilizantes (ademas de la que con-
dujo a la clasificacion de la mezcla como tal) en una concentracion
igual o superior a la especificada en la tabla 3.4.6 del anexo I
llevaran en la etiqueta el nombre de esas sustancias.»;

b) en la seccion 2.10, el primer guion se sustituye por el texto siguiente:

«— >0,1 % de una sustancia clasificada como sensibilizante cutaneo de
categoria 1, 1B, sensibilizante respiratorio de categoria 1, 1B, o
carcinogeno de categoria 2, o

— > 0,01 % de una sustancia clasificada como sensibilizante cutaneo
de categoria 1A, sensibilizante respiratorio de categoria 1A, o

— > una décima parte del limite de concentracion especifico de una
sustancia clasificada como sensibilizante cutdneo o sensibilizante
respiratorio con un limite de concentracion especifico inferior a
0,1 %, o».

2) En la parte 3, la seccion 3.2.2.1 se sustituye por la siguiente:

«3.2.2.1. Esta disposicion no se aplica a los aerosoles que solo se clasifican y
etiquetan como “aerosol inflamable, categoria 1” o “aerosol infla-
mable, categoria 2”. Tampoco se aplica a los recipientes transporta-
bles de gas.»
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ANEXO 111

El anexo III del Reglamento (CE) n® 1272/2008 se modifica del siguiente modo:

1) La parte 1 se modifica como sigue:

a)

b)

la frase introductoria se sustituye por la siguiente:

«Las indicaciones de peligro se aplicaran de conformidad con las partes 2,
3,4y 5 del anexo I.

Para seleccionar las indicaciones de peligro de conformidad con los arti-
culos 21 y 27, los proveedores podran utilizar las indicaciones de peligro
combinadas previstas en este anexo.

De conformidad con el articulo 27, podran aplicarse a los elementos de la
etiqueta los siguientes principios de prioridad para las indicaciones de
peligro:

a) si se asigna la indicacion de peligro H410 “muy toxico para los orga-
nismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos”, puede omitirse la
indicacion H400 “peligroso para el medio ambiente acutico”;

b) si se asigna la indicacion de peligro H314 “provoca quemaduras graves
en la piel y lesiones oculares graves”, puede omitirse la indicacion
H318 “provoca lesiones oculares graves”.

Para indicar la via de administracion o de exposicion, pueden utilizarse las
indicaciones de peligro combinadas de la tabla 1.2.»;

en la tabla 1.1, se suprime la nota a pie de pagina del codigo H200;
la tabla 1.2 queda modificada como sigue:

i) en el codigo H317, el titulo de la tercera columna se sustituye por el
siguiente:

«3.4 — Sensibilizacion cuténea, categorias 1, 1A y 1By,

ii) en el codigo H334, el titulo de la tercera columna se sustituye por el
siguiente:

«3.4 — Sensibilizacion respiratoria, categorias 1, 1A y 1By,

iii) después del codigo H373 se afiaden a la tabla las siguientes indica-
ciones de peligro combinadas:

«H300
+ Idioma |3.1 — Toxicidad aguda oral y cutanea, categorias 1 y 2
H310

BG CMBPTOHOCEH TIpM  IOMIBLIAHE WM  IIPU
KOHTaKT C KO)KaTa

ES Mortal en caso de ingestion o en contacto con
la piel

CS Pii poziti nebo pfi styku s kuzi mize zpusobit
smrt

DA Livsfarlig ved indtagelse eller hudkontakt

DE Lebensgefahr bei Verschlucken oder Hautkon-

takt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel surmav
EL Bavatneopo o€ mepinTtOon KATtdmoong M o€

emaPn HE TO déppa

EN Fatal if swallowed or in contact with skin

FR Mortel par ingestion ou par contact cutané
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vB
«H300
+ Idioma 3.1 — Toxicidad aguda oral y cutanea, categorias 1y 2
H310
GA Abhar marfach ¢ seo ma shlogtar ¢ né ma
theagmhaionn leis an gcraiceann
YMl1
HR Smrtonosno ako se proguta ili u dodiru s
kozom
vB
1T Mortale in caso di ingestione o a contatto con
la pelle
LV Var izraisit navi, ja norits vai saskaras ar adu
LT Mirtina prarijus arba susilietus su oda
HU Lenyelve vagy boérrel érintkezve halalos
MT Fatali jekk tinbela’ jew tmiss mal-gilda
NL Dodelijk bij inslikken en bij contact met de
huid
PL Grozi $miercia po potknigciu lub w kontakcie
ze skora
PT Mortal por ingestdo ou contacto com a pele
RO Mortal in caz de inghitire sau in contact cu
pielea
SK Pri porziti alebo styku s kozou moéze sposobit’
smrt’
SL Smrtno pri zauzitju ali v stiku s kozo
FI Tappavaa nieltynd tai joutuessaan iholle
SV Dodligt vid fortiring eller vid hudkontakt
HiOO Idioma 3.1 — Toxicidad agudar orall y gor inhalacion, catego-
H330 rias y
BG CMBPTOHOCEH TIpH  IOMNIBLIAHE WIH  IPU
BIMILBAHE
ES Mortal en caso de ingestion o inhalacion
CS Pii poziti nebo pii vdechovani miize zplisobit
smrt
DA Livsfarlig ved indtagelse eller indanding
DE Lebensgefahr bei Verschlucken oder Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel surmav
EL BOavatneopo o€ TEPITTOON KATATOONG M OF
TEPITTOON EIGTVONG
EN Fatal if swallowed or if inhaled
FR Mortel par ingestion ou par inhalation
GA Abhar marfach é seo ma shlogtar n6 ma iona-
nalaitear ¢
VYMi1
HR Smrtonosno ako se proguta ili udiSe
vB
IT Mortale se ingerito o inalato
LV Var izraisit navi, ja norits vai ieklast elpcelos
LT Mirtina prarijus arba jkvépus
HU Lenyelve vagy belélegezve halalos
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VM1

Hioo Idioma 3.1 — Toxicidad aguda' orall y gor inhalacién, catego-
H330 rias M
MT Fatali jekk tinbela’ jew tittiched bin-nifs
NL Dodelijk bij inslikken en bij inademing
PL Grozi $miercia po potknigciu lub w nastgpstwie
wdychania
PT Mortal por ingestdo ou inalagdo
RO Mortal in caz de inghitire sau inhalare
SK Pri poziti alebo vdychnuti méze sposobit’ smrt’
SL Smrtno pri zauzitju ali vdihavanju
FI Tappavaa nieltynd tai hengitettyné
SV Daodligt vid fortaring eller inandning
HTO Idioma 3.1 — Toxicidad agltlda c]utér;ea }; por inhalacion, ca-
H330 egorias 1y
BG CMBPTOHOCEH TPH KOHTAaKT C KOXKaTa WIH IpU
BIMILIBAHE
ES Mortal en contacto con la piel o si se inhala
CS Pii styku s kazi nebo pii vdechovani muze
zpusobit smrt
DA Livsfarlig ved hudkontakt eller indanding
DE Lebensgefahr bei Hautkontakt oder Einatmen
ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel surmav
EL BOavatneopo oe emapn HE TO OEpHa 1| OF
TEPITTOON EIGTVONG
EN Fatal in contact with skin or if inhaled
FR Mortel par contact cutané ou par inhalation
GA Abhar marfach é seo ma theagmhaionn leis an
gcraiceann nd ma ionanalaitear €
HR Smrtonosno u dodiru s kozom ili ako se udise
IT Mortale a contatto con la pelle o in caso di
inalazione
LV Var izraisit navi, ja saskaras ar adu vai nonak
elpcelos
LT Mirtina susilietus su oda arba jkvépus
HU Bérrel érintkezve vagy belélegezve halalos
MT Fatali f’kuntatt mal-gilda jew jekk tittiched bin-
nifs
NL Dodelijk bij contact met de huid en bij inade-
ming
PL Grozi $miercia w kontakcie ze skoéra lub w
nastegpstwie wdychania
PT Mortal por contacto com a pele ou inalagdo
RO Mortal in contact cu pielea sau prin inhalare
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vB
H310 . 3.1 — Toxicidad aguda cutanea y por inhalacion, ca-
+ Idioma " as 1y 2
H330 egorias 1 y
SK Pri styku s kozou alebo pri vdychnuti méze
sposobit’ smrt’
SL Smrtno v stiku s kozo ali pri vdihavanju
FI Tappavaa joutuessaan iholle tai hengitettyna
SV Daodligt vid hudkontakt eller inandning
H300 + - . . iy
H310 + Idioma 3.1 — Toxicidad agudta Or:}l’ c;ltan;a y por inhalacion,
H330 categorias 1 y
BG CMBPTOHOCEH MpPU MODIBIIAHE, IIPH KOHTAKT C
KOXKaTa WM TPU BJUIIBAHE
ES Mortal en caso de ingestion, contacto con la
piel o inhalacion
CS Pti poziti, pti styku s kiizi nebo pii vdechovani
miZe zpusobit smrt
DA Livsfarlig ved indtagelse, hudkontakt eller in-
danding
DE Lebensgefahr bei Verschlucken, Hautkontakt
oder Einatmen
ET Allaneelamisel, nahale sattumisel vdi sissehin-
gamisel surmav
EL BOavatneopo ce TEPIMTOON KOTATOONG, OF
EMAPN HE TO dépUO 1| OF MEPIMTMOT EGTVONG
EN Fatal if swallowed, in contact with skin or if
inhaled
FR Mortel par ingestion, par contact cutané ou par
inhalation
GA Abhar marfach é seo ma shlogtar, ma theagm-
haionn leis an gcraiceann né ma ionanalaitear ¢
YMl1
HR Smrtonosno ako se proguta, u dodiru s kozom
ili ako se udiSe
vB
IT Mortale se ingerito, a contatto con la pelle o se
inalato
LV Var izraisit navi, ja norits, saskaras ar adu vai
ieklust elpcelos
LT Mirtina prarijus, susilietus su oda arba ijkvépus
HU Lenyelve, borrel érintkezve vagy belélegezve
halalos
MT Fatali jekk tinbela’, tmiss mal-gilda jew tit-
tieched bin-nifs
NL Dodelijk bij inslikken, bij contact met de huid
en bij inademing
PL Grozi $miercia po potknigciu, w kontakcie ze
skora lub w nastgpstwie wdychania
PT Mortal por ingestdo, contacto com a pele ou
inalagdo
RO Mortal in caz de inghitire, in contact cu pielea
sau prin inhalare
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vB
11:[13(1)8 i Idioma 3.1 — Toxicidad agudta orz%l, crtén;a y por inhalacion,
H330 categorias 1 y
SK Pri poziti, pri styku s kozou alebo pri vdychnuti
moze spdsobit’ smrt’
SL Smrtno pri zauzitju, v stiku s kozo ali pri vdi-
havanju
FI Tappavaa nieltynd, joutuessaan iholle tai hengi-
tettynd
SV Daodligt vid fortaring, hudkontakt eller inand-
ning
H301
+ Idioma 3.1 — Toxicidad aguda oral y cutanea, categoria 3
H311
BG TOKCHYCH MPH MONTbIIAHE MM MPH KOHTAaKT C
KOXKaTa
ES Toxico en caso de ingestion o en contacto con
la piel
CS Toxicky pfi poziti a pti styku s kizi
DA Giftig ved indtagelse eller hudkontakt
DE Giftig bei Verschlucken oder Hautkontakt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel miirgine
EL To&d oe mepinT®om KOTATOONG 1| O EMAPN UE
10 déppa
EN Toxic if swallowed or in contact with skin
FR Toxique par ingestion ou par contact cutané
GA Abhar tocsaineach ma shlogtar é né6 ma
theagmhaionn leis an gcraiceann
VY M1
HR Otrovno ako se proguta ili u dodiru s kozom
vB
IT Tossico se ingerito o a contatto con la pelle
LV Toksisks, ja norits vai saskaras ar adu
LT Toksiska prarijus arba susilietus su oda
HU Lenyelve vagy boérrel érintkezve mérgezd
MT Tossika jekk tinbela’ jew tmiss mal-gilda
NL Giftig bij inslikken en bij contact met de huid
PL Dziata toksycznie po potknigciu lub w kontak-
cie ze skora
PT Toxico por ingestdo ou contacto com a pele
RO Toxic in caz de inghitire sau in contact cu pie-
lea
SK Toxicky pri poziti a pri styku s kozou
SL Strupeno pri zauzitju ali v stiku s kozo
FI Myrkyllistd nieltynd tai joutuessaan iholle
SV Giftigt vid fortdring eller hudkontakt
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HZiOl Idioma 3.1 — Toxicidad aguda 0ral3y por inhalacion, categoria
H331
BG TOKCHYCH MU TOTTbIIAHE WA HPH BHIIBaHE
ES Toxico en caso de ingestion o inhalacion
CS Toxicky pii poziti a pii vdechovani
DA Giftig ved indtagelse eller indénding
DE Giftig bei Verschlucken oder Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel miirgine
EL To&wd oe mepintwon koatdmoong 1 o€
TEPINTOON EIGTVONG
EN Toxic if swallowed or if inhaled
FR Toxique par ingestion ou par inhalation
GA Abhar tocsaineach ma shlogtar né méa ionana-
laitear é
HR Otrovno ako se proguta ili udise
IT Tossico se ingerito o inalato
LV Toksisks, ja norits vai iekltst elpcelos
LT Toksiska prarijus arba jkvépus
HU Lenyelve vagy belélegezve mérgezd
MT Tossika jekk tinbela’ jew tittiched bin-nifs
NL Giftig bij inslikken en bij inademing
PL Dziata toksycznie po potknigciu lub w
nastegpstwie wdychania
PT Toxico por ingestdo ou inalagdo
RO Toxic in caz de inghitire sau prin inhalare
SK Toxicky pri poziti alebo vdychnuti
SL Strupeno pri zauzitju ali vdihavanju
FI Myrkyllistd nieltynd tai hengitettyné
NY% Giftigt vid fortéring eller inandning
H311 . 3.1 — Toxicidad aguda cutanea y por inhalacion, ca-
: Idioma tegoria 3
H331
BG TokcuyeH NpH KOHTAKT € KoXkaTra WM IpU
B/MILIBAHE
ES Toxico en contacto con la piel o si se inhala
CS Toxicky pii styku s kazi a pfi vdechovani
DA Livsfarlig ved hudkontakt eller indanding
DE Giftig bei Hautkontakt oder Einatmen
ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel miirgine
EL To&wd oe emogn pe To déppo I GE TEPITTOON
ELGTIVOT|G
EN Toxic in contact with skin or if inhaled
FR Toxique par contact cutané ou par inhalation
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vB
H3 . 3.1 — Toxicidad aguda cutanea y por inhalacion, ca-
r Idioma tegoria 3
H331
GA Abhar tocsaineach ma theagmhaionn leis an
geraiceann nd ma ionanalaitear é
vMI
HR Otrovno u dodiru s kozom ili ako se udise
vB
IT Tossico a contatto con la pelle o se inalato
LV Toksisks saskaré ar adu vai ja ieklust elpcelos
LT Toksiska susilietus su oda arba ikvépus
HU Bdrrel érintkezve vagy belélegezve mérgezd
MT Tossika jekk tmiss mal-gilda jew tittiecheb bin-
nifs
NL Giftig bij contact met de huid en bij inademing
PL Dziata toksycznie w kontakcie ze skora lub w
nastgpstwie wdychania
PT Toxico em contacto com a pele ou por inalagdo
RO Toxic in contact cu pielea sau prin inhalare
SK Toxicky pri styku s kozou alebo pri vdychnuti
SL Strupeno v stiku s kozo ali pri vdihavanju
FI Myrkyllistd joutuessaan iholle tai hengitettynd
SV Giftigt vid hudkontakt eller fortiring
gégili Idioma 3.1 — Toxicidad agudia;)er;l;r;:aut;nea y por inhalacion,

BG TokcudeH mnpH MOIIbLIAHE, HPU KOHTAKT C
KO)KaTa WK MIPpU BAUIIBAHEC

ES Toxico en caso de ingestion, contacto con la
piel o inhalacion

CS Toxicky pti poziti, pfi styku s kizi a pii vde-
chovani

DA Giftig ved indtagelse, hudkontakt eller indan-

ding

DE Giftig bei Verschlucken, Hautkontakt oder Ei-
natmen

ET Allaneelamisel, nahale sattumisel voi sissehin-

gamisel miirgine

EL To&wd oe mepinT@on KOTATOONG, OE EMOPT| LE
70 déppa N o€ MEPIMTOON KATATOONG

EN Toxic if swallowed, in contact with skin or if
inhaled
FR Toxique par ingestion, par contact cutané ou

par inhalation

GA Abhar tocsaineach ma shlogtar, ma theagm-
haionn leis an gcraiceann nd ma ionanalaitear é
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vB
gg?i i Idioma 3.1 — Toxicidad aguda (t)ral, f:ut;inea y por inhalacion,
H331 categoria
VM1
HR Otrovno ako se proguta, u dodiru s kozom ili
ako se udise
vB
IT Tossico se ingerito, a contatto con la pelle o se
inalato
LV Toksisks, ja norits, saskaras ar adu vai ieklist
elpcelos
LT Toksiska prarijus, susilietus su oda arba jkvépus
HU Lenyelve, borrel érintkezve vagy belélegezve
mérgezd
MT Tossika jekk tinbela’, tmiss mal-gilda jew tit-
tieched bin-nifs
NL Giftig bij inslikken, bij contact met de huid en
bij inademing
PL Dziata toksycznie po potknigciu, w kontakcie
ze skora lub w nastgpstwie wdychania
PT Toxico por ingestdo, contacto com a pele ou
inalagdo
RO Toxic in caz de inghitire, In contact cu pielea
sau prin inhalare
SK Toxicky pri poziti, styku s kozou alebo pri
vdychnuti
SL Strupeno pri zauzitju, v stiku s kozo ali pri
vdihavanju
FI Myrkyllistd nieltynd, joutuessaan iholle tai hen-
gitettynd
SV Giftigt vid fortdring, hudkontakt eller inandning
H302
+ Idioma 3.1 — Toxicidad aguda oral y cutanea, categoria 4
H312
BG Bpesen npu morimbliaHe WM TPH KOHTAKT C
KOXaTa
ES Nocivo en caso de ingestion o en contacto con
la piel
CS Zdravi 8kodlivy pfi poziti a pii styku s kazi
DA Livsfarlig ved indtagelse eller hudkontakt
DE Gesundheitsschidlich bei Verschlucken oder
Hautkontakt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel kahjulik
EL EmProfés oe mepimtwon katdmoong 1 o€
emaPN HE TO dépLaL
EN Harmful if swallowed or in contact with skin
FR Nocif en cas d’ingestion ou de contact cutané
GA Abhar dochrach mé shlogtar ¢ nd ma theagm-
haionn leis an gcraiceann
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vB
H302
+ Idioma 3.1 — Toxicidad aguda oral y cutanea, categoria 4
H312
vMI
HR Stetno ako se proguta ili u dodiru s kozom
vB
IT Nocivo se ingerito o a contatto con la pelle
LV Kaitigs, ja norits vai saskaras ar adu
LT Kenksminga prarijus arba susilietus su oda
HU Lenyelve vagy bdrrel érintkezve artalmas
MT Taghmel hsara jekk tinbela’ jew jekk tmiss mal-
gilda
NL Schadelijk bij inslikken en bij contact met de
huid
PL Dziata szkodliwie po potknigciu lub w kontak-
cie ze skora
PT Nocivo por ingestdo ou contacto com a pele
RO Nociv in caz de inghitire sau in contact cu
pielea
SK Zdraviu skodlivy pri poziti alebo pri styku s
kozou
SL Zdravju skodljivo pri zauzitju ali v stiku s kozo
FI Haitallista nieltynd tai joutuessaan iholle
Sv Skadligt vid fortdring eller hudkontakt
Hioz Idioma 3.1 — Toxicidad aguda oral y por inhalacién, categoria
H332
BG Bpenen mpu morabliaHe WM HpU BAUIIBAaHE
ES Nocivo en caso de ingestion o inhalacion
CS Zdravi Skodlivy pii poziti a pfi vdechovani
DA Farlig ved indtagelse eller inddnding
DE Gesundheitsschidlich bei Verschlucken oder
Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel kahjulik
EL EmProfés oe mepimtwon koatdmoong 1 o€
TEPINTOON EIGTVONG
EN Harmful if swallowed or if inhaled
FR Nocif en cas d’ingestion ou d’inhalation
GA Abhar dochrach ma shlogtar nd ma ionanélai-
tear ¢
vMI
HR Stetno ako se proguta ili udise
vB
IT Nocivo se ingerito o inalato
LV Kaitigs, ja norits vai ieklist elpcelos
LT Kenksminga prarijus arba ikvépus
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VM1

HliOZ Idioma 3.1 — Toxicidad aguda 0ral4y por inhalacion, categoria
H332
HU Lenyelve vagy belélegezve artalmas
MT Taghmel hsara jekk tinbela’ jew tittiched bin-
nifs
NL Schadelijk bij inslikken en bij inademing
PL Dziata szkodliwie po polknigciu lub w
nastegpstwie wdychania
PT Nocivo por ingestdo ou inalagdo
RO Nociv in caz de inghitire sau inhalare
SK Zdraviu skodlivy pri poziti alebo vdychnuti
SL Zdravju Skodljivo pri zauzitju in vdihavanju
FI Haitallista nieltynd tai hengitettyna
Y% Skadligt vid fortdring eller inandning
Hil2 Idioma 3.1 — Toxicidad aguda: Cuté}nej y por inhalacion, ca-
H332 egoria
BG Bpenen mnpu KOHTakT ¢ Ko)KaTa WM TIpU
B/MILIBAHE
ES Nocivo en contacto con la piel o si se inhala
CS Zdravi skodlivy pii styku s kuzi a pfi vdecho-
vani
DA Farlig ved hudkontakt eller indanding
DE Gesundheitsschidlich bei Hautkontakt oder Ei-
natmen
ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel kahjulik
EL EmProfés oe emapr pe 10 déppa 1 of
TEPIMTOOT EGTVONG
EN Harmful in contact with skin or if inhaled
FR Nocif en cas de contact cutané ou d’inhalation
GA Abhar dochrach méa theagmhaionn leis an gerai-
ceann nd ma ionanalaitear €
HR Stetno u dodiru s kozom ili ako se udise
IT Nocivo a contatto con la pelle o se inalato
LV Kaitigs saskaré ar adu vai ja ieklist elpcelos
LT Kenksminga susilietus su oda arba jkvépus
HU Borrel érintkezve vagy belélegezve artalmas
MT Taghmel hsara jekk tmiss mal-gilda jew jekk
tittieched bin-nifs
NL Schadelijk bij contact met de huid en bij inade-
ming
PL Dziala szkodliwie w kontakcie ze skora lub w
nastgpstwie wdychania
PT Nocivo em contacto com a pele ou por inalagdo
RO Nociv in contact cu pielea sau prin inhalare
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vB
HlilZ Idioma 3.1 — Toxicidad agudal cutz’%ne: y por inhalacion, ca-
H332 egoria
SK Zdraviu Skodlivy pri styku s koZou alebo pri
vdychnuti
SL Zdravju skodljivo v stiku s kozo in pri vdiha-
vanju
FI Haitallista joutuessaan iholle tai hengitettynd
Y% Skadligt vid hudkontakt eller inandning
I:S(l)% i Idioma 3.1 — Toxicidad aguda (t)ral, f:ut:inea y por inhalacion,
H332 categoria
BG Bpesen mnpu noriblIaHe, OpPH  KOHTAKT C
KOYKaTa WM NPU BAUIIBAHE
ES Nocivo en caso de ingestion, contacto con la
piel o inhalacion
CS Zdravi Skodlivy pfi poziti, pti styku s kizi a pfi
vdechovani
DA Farlig ved indédnding, hudkontakt eller indan-
ding
DE Gesundheitsschéadlich bei Verschlucken, Haut-
kontakt oder Einatmen
ET Allaneelamisel, nahale sattumisel voi sissehin-
gamisel kahjulik
EL EmProfég oe mepintmon katdmoons, o€ enoQn
He To dépUa M| OE MEPIMTOON EIGTVONG
EN Harmful if swallowed, in contact with skin or if
inhaled
FR Nocif en cas d’ingestion, de contact cutané ou
d’inhalation
GA Abhar dochrach ma shlogtar, ma theagmhaionn
leis an gcraiceann n6 ma ionanalaitear ¢
vMI
HR Stetno ako se proguta, u dodiru s kozom ili ako
se udise
vB
IT Nocivo se ingerito, a contatto con la pelle o se
inalato
LV Kaitigs, ja norits, saskaras ar adu vai nonak
elpcelos
LT Kenksminga prarijus, susilietus su oda arba
tkvépus
HU Lenyelve, borrel érintkezve vagy belélegezve
artalmas
MT Taghmel il-hsara jekk tinbela’, tmiss mal-gilda
jew tittihed bin-nifs
NL Schadelijk bij inslikken, bij contact met de huid
en bij inademing
PL Dziata szkodliwie po potknigciu, w kontakcie
ze skora lub w nastgpstwie wdychania
PT Nocivo por ingestdo, contacto com a pele ou
inalagdo
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vB
11:[13(1)5 i Idioma 3.1 — Toxicidad aguda (t)ral, f:utfnea y por inhalacion,
H332 categoria
RO Nociv in caz de inghitire, in contact cu pielea
sau prin inhalare
SK Zdraviu $kodlivy pri poziti, styku s kozou alebo
pri vdychnuti
SL Zdravju Skodljivo pri zauzitju, v stiku s kozo ali
pri vdihavanju
FI Haitallista nieltynd, joutuessaan iholle tai hen-
gitettynd
SV Skadligt vid fortdring, hudkontakt eller inand-
ningy;
d) la tabla 1.3 queda modificada como sigue:
i) después del codigo H413 se aflade a la tabla la siguiente nueva indi-
cacion de peligro:
«H420 Idioma 5.1 — Peligroso para la capa de ozono, categoria 1
BG Bpeau Ha 00IIeCTBEHOTO 37[paBe W HA OKOJIHATA
cpena, KaTto paspyllaBa O30Ha BbBB BHCOKHTE
cioeBe Ha arMocdepara
ES Causa dafios a la salud publica y el medio am-
biente al destruir el ozono en la atmoésfera su-
perior
CS Poskozuje vefejné zdravi a Zzivotni prostiedi
tim, Ze ni¢i ozon ve svrchnich vrstvach atmos-
féry
DA Skader folkesundheden og miljeet ved at ede-
leegge ozon i den gvre atmosfare
DE Schiadigt die offentliche Gesundheit und die
Umwelt durch Ozonabbau in der dufleren At-
mosphire
ET Kahjustab rahvatervist ja keskkonda, hivitades
korgatmosfédris asuvat osoonikihti
EL BAdmter ™ dnudoio vysio ko to mepiPdAiov
Kataotpépoviag t0  Olov oV avdtepn
OTHOGPALPOL
EN Harms public health and the environment by
destroying ozone in the upper atmosphere
FR Nuit a la santé publique et a I’environnement en
détruisant ’ozone dans la haute atmosphére
GA Déanann an t-abhar seo diobhail don tslainte
phoibli agus don chomhshaol tri 6zén san at-
maisféar uvachtarach a scriosadh
M1
HR Stetno za zdravlje ljudi i okoli§ zbog
unistavanja ozona u viSoj atmosferi
vB
IT Nuoce alla salute pubblica e all’ambiente dis-
truggendo 1’ozono dello strato superiore dell’at-
mosfera
LV Bistams sabiedribas veselibai un videi, jo
iznicina ozonu atmosferas aug$&ja slani
LT Kenkia visuomenés sveikatai ir aplinkai, nes
naikina ozono sluoksnj virSutinéje atmosferoje




2011R0286 — ES — 01.07.2013 — 001.001 — 53

«H420 Idioma 5.1 — Peligroso para la capa de ozono, categoria 1

HU Karositja a kozegészséget és a kornyezetet, mert
a légkor fels6 rétegeiben lebontja az 6zont

MT Taghmel hsara lis-sahha tal-pubbliku u lill-amb-
jent billi teqred l-ozonu fl-atmosfera ta’ fuq

NL Schadelijk voor de volksgezondheid en het mi-
lieu door afbraak van ozon in de bovenste lagen
van de atmosfeer

PL Szkodliwe dla  zdrowia  publicznego i
srodowiska w zwiazku z niszczacym odd-
zialywaniem na ozon w goérnej warstwie atmos-

fery

PT Prejudica a saiide publica e o ambiente ao des-
truir o ozono na alta atmosfera

RO Dauneaza sanatatii publice si mediului incon-
jurator prin distrugerea ozonului in atmosfera
superioara

SK Poskodzuje verejné zdravie a Zivotné prostredie
tym, Ze ni¢i 0zon vo vrchnych vrstvach atmos-

féry

SL Skodljivo za javno zdravje in okolje zaradi
unifevanja ozona v zgornji atmosferi

FI Vahingoittaa kansanterveyttd ja ympéristod tu-
hoamalla otsonia ylemmésséd ilmakehéssé

SV Skadar folkhélsan och miljén genom forstoring
av ozonet i dvre delen av atmosfireny.

2) En la parte 2, se suprime la tabla 2.3.
3) La parte 3 queda modificada como sigue:
a) se suprimen del titulo las palabras «sustancias y»;

b) en el Codigo EUH201/201A, primera columna, se suprimen todas las
referencias a «201/201Ax»;

c) en el Coédigo EUH209/209A, primera columna, se suprimen todas las
referencias a «209/209A».
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ANEXO 1V

El anexo IV del Reglamento (CE) n°® 1272/2008 se modifica del siguiente modo:

1) La parte 1 queda modificada como sigue:

a) la tabla 6.2 queda modificada como sigue:

i) el codigo P261 se sustituye por el siguiente:

«P261

Evitar respirar el pol-
vo, el humo, el gas,
la niebla, los vapores
o el aerosol.

Toxicidad aguda por inhala-
cion (seccion 3.1)

3,4

Sensibilizacion
(seccion 3.4)

respiratoria

1, 1A, 1B

Sensibilizacion cutédnea (sec-
cion 3.4)

1, 1A, 1B

Toxicidad especifica en deter-
minados oOrganos (exposicion
unica); irritacion de las vias
respiratorias (seccion 3.8)

Toxicidad especifica en deter-
minados oOrganos (exposicion
unica); efectos narcoticos (sec-
cion 3.8)

El fabricante o el pro-
veedor  especificaran
las condiciones aplica-
bles.»

ii)

el codigo

P272 se sustituye por

el siguiente:

«P272

Las prendas de tra-
bajo contaminadas
no podran sacarse
del lugar de trabajo.

Sensibilizacion cutanea (sec-
cion 3.4)

1, 1A, 1B»

iif) el codigo

P280 se sustituye por

el siguiente:

«P280

Llevar guantes, pren-
das, gafas o mascara
de proteccion.

Explosivos (seccion 2.1)

Divisiones
1.1, 1.2, 1.3,
14y 15

El fabricante o el pro-

veedor especificaran el

tipo de equipo.

— Especificar protec-
cion de la cara.

Liquidos inflamables (seccion
2.6)

1,2y3

Soélidos
2.7)

inflamables (seccion

ly2

Sustancias y mezclas que reac-
cionan espontaneamente (sec-
cion 2.8)

Tipos A, B,
C,D,EyF

Liquidos piroféricos (seccion

2.9)

Sélidos
2.10)

piroféricos  (seccion

Sustancias y mezclas que expe-
rimentan calentamiento espon-
taneo (seccion 2.11)

ly?2

Sustancias y mezclas que, en
contacto con el agua, despren-
den gases inflamables (seccion
2.12)

,2y3

Liquidos comburentes (seccion
2.13)

1,2y3

Solidos comburentes (seccion
2.14)

1,2y3

Peroxidos organicos (seccion
2.15)

Tipos A, B,
C,D,EyF

El fabricante o el pro-
veedor especificaran el
tipo de equipo.

— Especificar guan-
tes y proteccion
ocular y de la ca-
ra.
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Toxicidad cutanea aguda (sec- | 1, 2, 3 y 4 [ El fabricante o el pro-
cion 3.1) veedor especificaran el
tipo de equipo.

— Especificar guan-
tes y ropa protec-
tora.

Corrosion  cutanea (seccion | 1A, 1B y [ El fabricante o el pro-
3.2) 1C veedor especificaran el
tipo de equipo.

— Especificar guan-
tes, ropa protec-
tora y proteccion
ocular y de la ca-
ra.

Irritacion cuténea (seccion 3.2) 2 El fabricante o el pro-
d ificaran el

Sensibilizacion cutanea (sec- | 1, 1A y 1B Zii)i (c)lre ees(fueigolcaran ¢

cién 3.4) — Especificar guan-
tes protectores.

Lesiones oculares graves (sec- 1 El fabricante o el pro-

cion 3.3) veedor especificaran el

. > tipo de equipo.

Irritacion ocular (seccion 3.3) 2 — Especificar protec-
cion ocular y de la
cara.»

iv) el codigo P285 se sustituye por el siguiente:

«P285 En caso de ventila- | Sensibilizacion respiratoria | 1, 1A y 1B | El fabricante o el pro-
cion insuficiente, lle- | (seccion 3.4) veedor especificaran el
var equipo de protec- equipo.»
cién respiratoria.

v) el codigo P273 se sustituye por el siguiente:
— en la columna 3, fila 2, las palabras «Peligro acuatico cronico
(seccidn 4.1)» se sustituyen por «Toxicidad acuatica a largo plazo
(seccion 4.1)»,
— se suprime la tultima fila;
b) la tabla 6.3 se modifica como sigue:
i) el codigo P302 se sustituye por el siguiente:

«P302 EN CASO DE CON- | Liquidos piroforicos (seccion 1

TACTO CON LA [29)

PIEL: —
Toxicidad cutanea aguda (sec- | 1, 2,3y 4
cion 3.1)
Irritacion cutanea (seccion 3.2) 2
Sensibilizacion cutdnea (sec- | 1, IA'y 1B»
cion 3.4)

ii) el codigo P304 se sustituye por el siguiente:

«P304 | EN CASO DE IN- | Toxicidad aguda por inhala- | 1,2,3y 4
HALACION: cion (seccion 3.1)

Corrosién  cutdnea (seccién [ 1A, 1By
3.2) 1C
Sensibilizacion respiratoria | 1, 1A y 1B

(seccion 3.4)
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Toxicidad especifica en deter-
minados organos (exposicion
unica); irritacion de las vias
respiratorias (seccion 3.8)

Toxicidad especifica en deter-
minados Organos (exposicion
unica); efectos narcoéticos (sec-
cion 3.8)

3»

iii) el codigo P311 se sustituye por el siguiente:

«P311

Llamar a un CEN-
TRO DE INFORMA-
CION TOXICOLO-
GICA o a un médico.

Toxicidad aguda por inhala-
cion (seccion 3.1)

Sensibilizacion
(seccion 3.4)

respiratoria

1, 1Ay 1B

Toxicidad especifica en deter-
minados Organos (exposicion
unica) — (seccion 3.8)

1y2»

iv) el codigo P313 se sustituye por

el siguiente:

«P313

Consultar a un médi-
co.

Irritacion cutanea (seccion 3.2)

2y3

Irritacion ocular (seccion 3.3)

Sensibilizacion cutdnea (sec-
cion 3.4)

1, 1Ay 1B

Mutagenicidad en células ger-
minales (seccion 3.5)

1A, IBy 2

Carcinogenicidad (seccion 3.6)

1A, 1By 2

Toxicidad para la reproduccion
(seccion 3.7)

1A, 1By 2

Toxicidad para la reproduccion
— Efectos adversos sobre la
lactancia o a través de ella
(seccion 3.7)

Categoria
adicional»

v) el codigo P321 se sustituye por el siguiente:

«P321

Se necesita un trata-
miento especifico
(ver ... en esta eti-
queta).

Toxicidad oral aguda (seccion
3.1)

1,2y3

Referencia a otras
instrucciones  de
primeros auxilios.
En caso de que se
necesite la admi-
nistracion  inme-
diata de un anti-
doto.

Toxicidad aguda por inhala-
cion (seccion 3.1)

Referencia a otras
instrucciones  de
primeros auxilios.
En caso de que se
necesiten medidas
especificas  inme-
diatas.

Toxicidad especifica en deter-
minados organos (exposicion
unica) — (seccion 3.8)

Referencia a otras
instrucciones  de
primeros auxilios.
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— En caso de que se
necesiten medidas

inmediatas.
Sensibilizacion cutanea (sec- | 1, 1A y 1B Referencia a otras
cion 3.4) instrucciones  de
primeros auxilios.
Corrosion  cutanea  (seccion 1A, 1By | — El fabricante o el
32) 1C proveedor podran
especificar, si pro-
Irritacién cutédnea (seccion 3.2) 2 cede, un producto
de limpieza.»
vi) el codigo P333 se sustituye por el siguiente:
«P333 En caso de irritacion | Sensibilizacion cutdnea (sec- | 1, 1A y 1B»
o erupcion cutanea: cion 3.4)
vii) el codigo P341 se sustituye por el siguiente:
«P341 Si la victima respira | Sensibilizacion respiratoria | 1, 1A y 1B»
con dificultad, trans- | (seccion 3.4)
portarla al exterior y
mantenerla en reposo
en una posicién co-
moda para respirar.
viii) el codigo P342 se sustituye por el siguiente:
«P342 En caso de sintomas | Sensibilizacion respiratoria | 1, 1A y 1B»
respiratorios: (seccion 3.4)
ix) el codigo P352 se sustituye por el siguiente:
«P352 | Lavar con agua y ja- | Toxicidad cutdnea aguda (sec- 3y4
bén abundantes. cion 3.1)
Irritacion cuténea (seccion 3.2) 2
Sensibilizacion cutanea (sec- | 1, 1A'y 1B»
cion 3.4)
x) el codigo P363 se sustituye por el siguiente:
«P363 Lavar las prendas | Toxicidad cutanea aguda (sec- | 1, 2,3y 4
contaminadas  antes | cion 3.1)
de volverlas a utilizar.
Corrosion  cutanea (seccion | 1A, 1By
3.2) 1C
Sensibilizacién cutdnea (sec- | 1, 1A y 1B»
cion 3.4)
xi) el codigo P302 + P352 se sustituye por el siguiente:
«P302 EN CASO DE CON- | Toxicidad cutdnea aguda (sec- 3y4
+ P352 | TACTO CON LA | cion 3.1)
PIEL: Lavar con
agua y jabon abun- | Irritacién cutanea (seccién 3.2) 2
dantes.
Sensibilizacion cutdnea (sec- | 1, 1A'y 1B»
cion 3.4)
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xii) el codigo P304 + P341 se sustituye por el siguiente:

«P304 EN CASO DE IN- | Sensibilizacion respiratoria | 1, 1A'y 1B»
+ P341 | HALACION: Si la | (seccién 3.4)
victima respira con
dificultad, transpor-
tarla al exterior y
mantenerla en reposo
en una posicién co-
moda para respirar.

xiii) el codigo P333 + P313 se sustituye por el siguiente:

«P333 En caso de irritacion | Sensibilizacion cutanea (sec- | 1, 1A y 1B»
+ P313 | o erupcién cutanea: | cion 3.4)
consultar a un médi-
co.

xiv) el codigo P342 + P311 se sustituye por el siguiente:

«P342 | En caso de sintomas | Sensibilizacion respiratoria | 1, 1A'y 1B»
+ P311 | respiratorios: llamar a | (seccion 3.4)
un CENTRO DE IN-
FORMACION  TO-
XICOLOGICA o a
un médico.

xv) en el codigo P391, columna 3, fila 2, las palabras «Peligro acuatico
cronico (seccion 4.1)» se sustituyen por «Toxicidad acuatica a largo
plazo (seccion 4.1)»;

c) la tabla 6.5 se sustituye por la siguiente:

«Tabla 6.5

Consejos de prudencia — Eliminacién

Consejos de prudencia —

Codigo Eliminacion Clase de peligro Categoria de peligro Condiciones de uso
() ()] 3) @ ()
P501 Eliminar el contenido o | Explosivos (seccion 2.1) Explosivos ines- | ... De  conformidad
el recipiente en ... tables y divisio- con la normativa
nes 1.1, 1.2, 1.3, local, regional, na-
14y 15 cional o interna-
cional  (especifi-
Liquidos inflamables (seccion 1,2y3 quese).
2.6)

Sustancias y mezclas que re- | Tipos A, B, C,
accionan espontaneamente D,EyF
(seccion 2.8.)

Sustancias y mezclas que, en ,2y3
contacto con el agua, des-
prenden gases inflamables
(seccion 2.12)

Liquidos comburentes (sec- 1,2y3
cion 2.13)

Soélidos comburentes (seccion 1,2y3
2.14)

Peroxidos organicos (seccion | Tipos A, B, C,
2.15) D,EyF
Toxicidad oral aguda (sec- 1,2,3y4

cion 3.1)
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Codigo

M

Consejos de prudencia —
Eliminacion

@

Clase de peligro

3)

Categoria de peligro

Q)

Condiciones de uso

&)

Toxicidad cutdnea aguda
(seccion 3.1)

1,2,3y4

Toxicidad aguda por inhala-
cion (seccion 3.1)

ly?2

Corrosion cutanea (seccion
3.2)

1A, 1By IC

Sensibilizacion ~ respiratoria
(seccion 3.4)

1, 1Ay 1B

Sensibilizacion cutanea (sec-
cion 3.4)

1, 1Ay 1B

Mutagenicidad en  células
germinales (seccion 3.5)

,IBy2

Carcinogenicidad (seccidn
3.6)

,IBy2

Toxicidad para la reproduc-
cion (seccion 3.7)

1A, 1By 2

Toxicidad especifica en de-
terminados organos (exposi-
cion unica) — (seccion 3.8)

ly?2

Toxicidad especifica en de-
terminados oOrganos (exposi-
cion Unica); irritacion de las
vias respiratorias  (seccion

3.8)

Toxicidad especifica en de-
terminados organos (exposi-
cion unica); efectos narcoti-
cos (seccion 3.8)

Toxicidad especifica en de-
terminados organos (exposi-
ciones repetidas) — (seccion
3.9)

ly?2

Peligro de aspiracion (seccion
3.10)

Peligroso para el medio am-
biente acudtico — Toxicidad
acuatica aguda (seccion 4.1)

Peligroso para el medio am-
biente acuatico — Toxicidad
acuatica cronica (seccion 4.1)

1,2,3y4

P502

Pedir informacion al fa-
bricante o proveedor so-
bre su recuperacion o
reciclado

Peligroso para la capa de
ozono (seccion 5.1)

1»
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vB
2) En la parte 2, tabla 1.5, después del Codigo P501 se afiade el siguiente
consejo de prudencia:
«P502 Idioma
BG OOBbpHETE Cce KbM IPOU3BOAUTENS/IOCTABUMKA 34
uHbopManus OTHOCHO BB3CTaHOBSIBAHETO/
PELHKINPAHETO
ES Pedir informacion al fabricante o proveedor sobre su
recuperacion o reciclado
CS Informujte se u vyrobce nebo dodavatele o regeneraci
nebo recyklaci
DA Indhent oplysninger om genvinding/genanvendelse
hos producenten/leveranderen
DE Informationen zur Wiederverwendung/Wiederverwer-
tung beim Hersteller/Lieferanten erfragen
ET Hankida valmistajalt/tarnijalt teavet kemikaali taaska-
sutamise/ringlussevotu kohta
EL Amevbuvbeite otov mopoywyd/mpoundevty yo Vv
avaKTon/avakokioon
EN Refer to manufacturer/supplier for information on re-
covery/recycling
FR Se reporter au fabricant/fournisseur pour des informa-
tions concernant la récupération/le recyclage
GA Féach an fhaisnéis 6n monaréir/solathroir maidir le
haisghabhail/athchursail
vMI
HR Za informacije o oporabi/recikliranju obratiti se proiz-
vodacu/dobavljacu
vB
IT Chiedere informazioni al produttore o fornitore per il
recupero/riciclaggio
LV Informacija par rekuperaciju/parstradi sanemama pie

razotaja/piegadataja

LT Kreiptis { gamintoja (tiekéja) informacijai apie S$iy
medziagy ar preparaty panaudojima arba perdirbima
gauti

HU A gyarto/szallitd hatarozza meg a hasznositasra és
ujrafeldolgozasra vonatkozd informaciokat

MT Irreferi  ghall-manifattur/fornitur rigward informazz-
joni dwar l-irkupru/riciklagg

NL Raadpleeg fabrikant/leverancier voor informatie over
terugwinning/recycling

PL Przestrzega¢ wskazowek producenta lub dostawcy
dotyczacych odzysku lub wtornego wykorzystania

PT Solicitar ao fabricante/fornecedor informagdes relati-
vas a recuperagdo/reciclagem

RO Adresati-va producatorului pentru informatii privind
recuperarea/reciclarea

SK Informujte sa u vyrobcu alebo dodéavatela o regene-
racii alebo recyklécii

SL Za podatke glede obnovitve/reciklaze se obrnite na
proizvajalca/dobavitelja

FI Hanki valmistajalta/toimittajalta tietoja uudelleenkay-
tostd/kierratyksestd

Sv Radfrdga tillverkare/leverantdr om &tervinning/ateran-

véandning»
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ANEXO V

El anexo V del Reglamento (CE) n® 1272/2008 queda modificado como sigue:
1) La primera frase se sustituye por el texto siguiente:

«Los pictogramas de peligro correspondientes a cada clase, diferenciacion y
categoria de peligro se ajustardn a lo dispuesto en el presente anexo y en el
anexo I, seccion 1.2, y a las muestras que se presentan, en cuanto a simbolos
y formato general.».

2

~

La parte 2, seccion 2.3, se modifica del modo siguiente:
a) en la columna 1, el pictograma SGAOQ7 se sustituye por el siguiente:

«SGA07

b) en la columna 2, las palabras «Sensibilizacién cutanea, categoria 1» se
sustituyen por «Sensibilizacion cutdnea, categorias 1, 1A y 1B».

3

~

En la parte 2, seccion 2.4, columna 2, las palabras «Sensibilizacion respira-
toria, categoria 1» se sustituyen por «Sensibilizacion respiratoria, categorias 1,
1A y 1B».

4

=

En la parte 3, el pictograma SGAQ9 se sustituye por el siguiente:
«SGA09

¥

5) Se afiade la siguiente parte 4 nueva:
«4. PARTE 4: OTROS PELIGROS

4.1. Simbolo: signo de exclamacion

Pictograma Clase y categoria de peligro
Q) 2
SGA07 Seccion 5.1

Peligroso para la capa de ozono,
categoria 1»
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ANEXO VI

El anexo VI del Reglamento (CE) n°® 1272/2008 se modifica del siguiente modo:

1) La parte 1 queda modificada como sigue:

a)

b)

<)

d)

la tabla 1.1 se modifica como sigue:

i) P C2 en la clase de peligro «Sensibilizacion respiratoria o cutanea», el
codigo de categoria «Resp. Sens. 1» se sustituye por «Resp. Sens. 1,
1A, 1B», y el codigo de categoria «Skin Sens. 1» se sustituye por
«Skin Sens. 1, 1A, 1B», «

ii) »C2 en la clase de peligro «Peligroso para la capa de ozono», el
codigo de categoria «Ozone» se sustituye por «Ozone 1»; <

en la seccion 1.1.2.3, el ultimo parrafo se sustituye por el siguiente:

«En caso de que se haya armonizado un factor M para las sustancias
clasificadas como peligrosas para el medio ambiente acuatico en las cate-
gorias de toxicidad acuatica aguda 1 o acuatica cronica 1, este factor M se
facilita en la tabla 3.1 en la misma columna que los limites de concen-
tracion especificos. En caso de que se haya armonizado un factor M para
la categoria de toxicidad acuatica aguda 1 y otro factor M para la categoria
de toxicidad acuatica cronica 1, cada factor se presentara en la misma linea
que su diferenciacion correspondiente. En caso de que en la tabla 3.1 solo
figure un factor M y la sustancia esté clasificada como de toxicidad
acuatica aguda 1 y de toxicidad acuatica cronica 1, el fabricante, impor-
tador o usuario intermedio utilizardn este factor M para clasificar una
mezcla que contenga la sustancia en funcién de su peligro agudo y cronico
mediante el método sumatorio. Cuando en la tabla 3.1 no se facilite un
factor M, el fabricante, importador o usuario intermedio establecera un
factor M basado en los datos disponibles para la sustancia. Para el esta-
blecimiento y la utilizacion del factor M, véase la seccion 4.1.3.5.5.5 del
anexo L.»;

en la seccion 1.1.3.1 se suprimen la «Nota H (tabla 3.1)» y la «Nota H
(tabla 3.2)»;

se suprime la seccion 1.1.4.4.

2) La parte 3 queda modificada como sigue:

a)

b)

los dos primeros parrafos se sustituyen por los siguientes:

«Tabla 3.1: Lista de clasificacion y etiquetado armonizados de sustancias
peligrosas.

Tabla 3.2: Lista armonizada de clasificacion y etiquetado de sustancias
peligrosas del anexo I de la Directiva 67/548/CEE.»;

en las tablas 3.1 y 3.2, ultima columna, se suprimen todas las referencias a
la nota «H»;



¢) en la tabla 3.1, las entradas 602-002-00-2, 602-008-00-5, 602-013-00-2 y 602-084-00-x se sustituyen por las siguientes:

Clasificacion Etiquetado
0 oy Denominacion quimica o o 1 Cadigos de pic- 4 Codigos de L11n1t§§ de con-
«N° de indice . . N° CE N° CAS - Codigos de Codigos de | .~ = centracion especi- | Notas
internacional Cédigos de clase y o togramas y pa- | . . ° indicaciones
categoria de peligro 1r(1id1caC{ones labras de adver- mdlcac1‘ones de peligro su- ficos y factores M
¢ peligro tencia de peligro plementarias
602-002-00-2 | bromomethane; 200-813-2 74-83-9 Press. Gas H341 GHS04 H341 18]
methylbromide Muta. 2 H331 GHS06 H331
Acute Tox. 3 * H301 GHSO08 H301
Acute Tox. 3 * H373 GHS09 H373 **
STOT RE 2 * *x Dgr H319
Eye Irrit. 2 H319 H335
STOT SE 3 H335 H315
Skin Irrit. 2 H315 H400
Aquatic Acute 1 H400 H420
Ozone 1 HA420
602-008-00-5 | carbon tetrachloride; 200-262-8 56-23-5 Carc. 2 H351 GHS06 H351 *
tetrachloromethane Acute Tox. 3 * H331 GHSO08 H331 STOT RE 1;
Acute Tox. 3 * H311 Dgr H311 H372: C>1%
Acute Tox. 3 * H301 H301 STOT RE 2;
STOT RE 1 H372 H372 ** H373: 0,2% <
Aquatic ** H412 C
Chronic 3 H412 H420 <1%
Ozone 1 H420
602-013-00-2 | 1,1,1-trichloroethane; | 200-756-3 71-55-6 Acute Tox. 4 * H332 GHSO07 H332 F»
methyl chloroform Ozone 1 H420 Wng H420
602-084-00-X | 1,1-dichloro-1-fluo- 404-080-1 1717-00-6 Aquatic H412 » C1 GHSO07| H412
roethane Chronic 3 H420 Wng <« H420
Ozone 1

€10T°L0'T0 — Sd — 98T0dI110¢
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ANEXO VII

El anexo VII del Reglamento (CE) n° 1272/2008 se modifica del siguiente modo:

En la tabla 1.1, ultima fila, la indicacion de peligro «kEUH059» se sustituye
por «H420».



