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II

(Actos no legislativos)

REGLAMENTOS

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 clasificacién, etiquetado y envasado de
sustancias y mezclas

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién 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 particu-
lar, su articulo 53,

Considerando lo siguiente:

El Reglamento (CE) n® 1272/2008 armoniza las disposi-

«Comité de Expertos en Transporte de Mercancias Peligro-
sas y en el Sistema Globalmente Armonizado de Clasifica-
cién y Etiquetado de Productos Quimicos» (CETMP/SGA)
de las Naciones Unidas adopté en diciembre de 2008 la
tercera edicién revisada del SGA. Esta edicién contiene
modificaciones relativas, por ejemplo, a las disposiciones
de asignacion de indicaciones de peligro y al etiquetado de
pequeflos envases; nuevas subcategorias para sensibiliza-
cién respiratoria y cutdnea, la revisién de los criterios de
clasificacion de los peligros a largo plazo (toxicidad cré-
nica) para el medio ambiente acudtico; y una nueva clase
de peligro para las sustancias y mezclas peligrosas para la
capa de ozono. Por consiguiente, es necesario adaptar las
disposiciones y los criterios técnicos de los anexos del
Reglamento (CE) n® 12722008 a la tercera edicién revi-
sada del SGA.

: o P . (4 El SGA permite a las autoridades adoptar disposiciones
ciones y los criterios para la clasificacion y el etiquetado de 1 a5 de efi d 1
sustancias, mezclas y determinados articulos en la Unién suplementarias de €tiquetaco para proteger a fas personas
Europea que ya estdn 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,
(2) El Reglamento tiene en cuenta el «Sistema Globalmente aunque sea muy baja su concentracion en una mezcla.
Armonizado de Clasificacién y Etiquetado de Productos
Quimicos» (SGA) de las Naciones Unidas.
(3)  Los criterios de clasificacién y las normas de etiquetado del (5 Conviene asimismo modificar la terminologfa de diversas

SGA se revisan periddicamente en las Naciones Unidas. El

(") DOL 353 de 31.12.2008, p. 1.

disposiciones de los anexos y determinados criterios técni-
cos, al objeto de facilitar su aplicacion por los operadores
y las autoridades encargadas de la aplicacion, mejorar la
coherencia del texto juridico y aumentar la claridad.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:353:0001:0001:ES:PDF
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(6)  Para que los proveedores de sustancias puedan adaptarse a
las nuevas disposiciones de clasificacion, etiquetado y enva-
sado introducidas por el presente Reglamento, conviene
prever un periodo transitorio y aplazar la aplicacién del
presente Reglamento. Procede permitir aplicar las disposi-
ciones del presente Reglamento de forma voluntaria antes
de que finalice el perfodo transitorio.

(7)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité establecido en virtud del
articulo 133 del Reglamento (CE) n® 1907/2006 del Par-
lamento Europeo y del Consejo (1).

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
El Reglamento (CE) n® 1272/2008 queda modificado como sigue:
1) Enelarticulo 25 se suprime el apartado 5.

2) En el articulo 26, apartado 1, se inserta la nueva seccion e)
siguiente:

«¢) siseaplica el pictograma de peligro “SGA02” 0 “SGA06”,
el uso del pictograma de peligro “SGA04” serd optativo.».

3) Elanexo 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 I del presente Reglamento.

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

6) El anexo IV se modifica con arreglo a lo dispuesto en el
anexo 1V 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 enva-
sarse, hasta el 1 de diciembre de 2012 y el 1 de junio de 2015 res-
pectivamente, 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 conformi-
dad con el Reglamento (CE) n® 1272/2008 y comercializadas
antes del 1 de diciembre de 2012 no tienen que volver a etique-
tarse y envasarse de conformidad con el presente Reglamento
hasta el 1 de diciembre de 2014.

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 Con-
sejo (2) o con el Reglamento (CE) n® 1272/2008 y comercializa-
das antes del 1 de junio de 2015 no tienen que volver a etiquetarse
y envasarse de conformidad 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 Unién Europea.

Se aplicard 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 directamente aplicable en cada

Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 10 de marzo de 2011.

(1) DO L 396 de 30.12.2006, p. 1.

Por la Comision
El Presidente
José Manuel BARROSO

(2) DO L 200 de 30.7.1999, p. 1.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:396:0001:0001:ES:PDF
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ANEXO 1

A. Laparte 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, excepto los de las mezclas gaseosas de aquellas
clases de peligro en que puedan expresarse mejor en porcentajes de volumen.».

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

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

«1.1.3.2. Variacién entre lotes

1.1.3.3.

1.1.3.4.

La categorfa de peligro de un lote de produccién de una mezcla sometido a ensayo puede considerarse
basicamente equivalente a la de otro lote de produccién 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 composicién de la mezcla ha cambiado significativamente, de modo que haya cam-
biado la clasificacién de peligro del lote no sometido a ensayo, en cuyo caso serd necesaria una nueva
evaluacion.

Concentracién 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 categorfa o subcategoria mds alta de peligro, y
aumenta la concentracién de los componentes de la mezcla sometida a ensayo que estdn en dicha cate-
gorfa o subcategorfa, la mezcla resultante no sometida a ensayo se clasificard en la misma categoria o
subcategoria sin que sea necesario realizar mds ensayos.

Interpolacién 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, By C) con componentes idénticos, donde las mezclas A y B han sido sometidas a
ensayo y pertenecen a la misma categorfa de peligro y la mezcla C, no sometida a ensayo, tiene los mis-
mos 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 encuentra en la misma categoria de peligro
que A'y Bo.

En la seccion 1.1.3.5, se sustituye la dltima 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.».

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:

«1.2.

1.2.1.

1.2.1.1.

1.2.1.2.

1.2.1.3.

Etiquetado
Reglas generales de aplicacion de las etiquetas requeridas en el articulo 31
Los pictogramas de peligro tendrdn forma de cuadrado apoyado en un vértice.

Los pictogramas de peligro establecidos en el anexo V llevardn un simbolo negro sobre un fondo blanco,
con un marco rojo lo suficientemente ancho para ser claramente visible.

Cada pictograma de peligro cubrird, al menos, un quinceavo de la superficie minima de la etiqueta dedi-
cada a la informacién exigida en el articulo 17, y su superficie minima no ser4 inferior a 1 cm?.
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1.2.1.4. Las dimensiones de la etiqueta y de cada pictograma serdn las siguientes:

Tabla 1.3

Dimensiones minimas de las etiquetas y los pictogramas

Capacidad del envase

Dimensiones de la etiqueta (en milimetros)
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 litros:

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 seccidon 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
categorfas de peligro enumeradas a continuacion podrdn omitirse de los elementos que han de figurar en la eti-
queta conforme a lo dispuesto en el articulo 17 cuando:».

7)  Enlaseccidn 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 categorfas 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».

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

1) Laseccién 2.1.4.1 queda modificada como sigue:

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

«(*) Véanse las recomendaciones de las Naciones Unidas relativas al transporte de mercancias peligrosas,
Reglamentacién modelo, 16* 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)

(delafigura 2.1.2)

ARTICULO O SUSTANCIA ACEPTADOS PROVISIONALMENTE EN ESTA CLASE

v

¢Es el articulo
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divisién 1.67

4Es la sustancia

No

Envasarla
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No
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o) lafigura 2.1.4 se sustituye por la siguiente:

Procedimiento para la clasificacion de las emulsiones, suspensiones o geles de nitrato aménico (NAE)

SERIE DE ENSAYOS 8

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

ENSAYO 8 b) de separacion a
gran escala de nitrato amonico
explosivo. JEs la sustancia o
mezcla demasiado sensible a
los golpes para ser aceptada
como liquido o sdlido
comburente?

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

Clasificar como explosivo inestable

Sustancia o mezcla que se considerara para su clasificacion
como explosivo distinto de los inestables. Sila respuesta ala
pregunta «/Es una sustancia o mezcla muy poco sensible,
con peligro de explosion en masa?» de la figura 2.1.3 es
«Now=, clasificar en la division 1.1

Sustancia o mezcla que se considerara para su clasificacion
como explosivo de divisidn 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 explosion en
masa?» de la figura 2.1.3 es «Si», clasificar en la division 1.5;
si la respuesta es «No», clasificar en la division 1.1

Sustancia o mezcla aceptada para su clasificacion como
liquido o sélido comburente como emulsién, suspension o
gel de nitrato aménico, sustancia intermedia de nitrato
amonico explosivo; (secciones 2.13 0 2.14)
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2)

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

«Nota

Cuando la energia exotérmica de descomposicién de las sustancias orgdnicas sea inferior a 800 J/g no serd 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 detonacién. En el caso de las sustancias orgdnicas y de las mezclas de sustancias
orgénicas 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 balis-
tico (F.2) o de la prueba Trauzl (BAM) (F.3), con iniciacién por un detonador normalizado n® 8, es “negativo” (véase
el apéndice 1 de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Cri-
terios, de las Naciones Unidas). En este caso, el resultado de las pruebas 1, tipo a), y 2, tipo a), se considera
“negativo”.».

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

«Nota:

Los aerosoles no se clasificardn 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 calen-
tamiento espontdneo 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 dmbito de aplicacién de las secciones 2.2 (gases infla-
mables), 2.6 (liquidos inflamables) ni 2.7 (s6lidos inflamables).».

Al final de la seccién 2.3.2.2 se inserta la siguiente Nota

«Nota

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

En la seccién 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 oxidacién superior a 23,5 % determinado con un
método especificado en las normas I1SO 10156 modificada o 10156-2 modificada.».

En la seccién 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
SGAO06.».

En la seccién 2.6.2.1 se inserta la siguiente nota bajo la tabla 2.6.1:

«Nota

Los aerosoles no se clasificardn como liquidos inflamables; véase 2.3».
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9)

10)

11)

12)

13)

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 conocidos en concentraciones definidas, aun-
que puedan contener componentes no volatiles, como polimeros o aditivos, no es necesario determinar expe-
rimentalmente el punto de inflamacion si el de la mezcla, calculado por el método que figura en la
seccion 2.6.4.3, es superior al menos en 5 °C (%) a los criterios de clasificacion aplicables (23 °Cy 60 °C, res-
pectivamente) y siempre que:

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

() Siel punto de inflamacién calculado no es superior en 5 °C a los criterios de clasificacién aplicables, no
puede utilizarse el método de célculo, por lo que el punto de inflamacién debe determinarse experimen-
talmente.»;

b) en laletra b) se afiaden las palabras «de la mezcla».

En la seccién 2.6.4.4, tabla 2.6.3, se suprime la fila entera «British Standards Institute, BS 2000 Parte 170 modi-
ficada (idéntica a EN ISO 13736)».

La seccién 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 inflamacién entre 35 °Cy 60 °C
si se han obtenido resultados negativos en la prueba de combustibilidad sostenida L.2 de las Recomen-
daciones de las Naciones Unidas relativas al transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y
Criterios, Parte III, seccion 32.».

Se afiade la nueva seccién 2.6.4.6 siguiente:

«2.6.4.6. Enlatabla 2.6.4 se indican posibles métodos de ensayo para la determinacion del punto inicial de ebu-
llicién 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 des-
tilacién a presion atmosférica

EN ISO 3924 modificada

Productos petroliferos — Determinacién de la distribucion del rango
de ebullicion — Método por cromatografia de gases

EN ISO 4626 modificada

Liquidos orgénicos volatiles — Determinacion del rango de ebulli-
cion de los disolventes orgdnicos utilizados como materias primas

Reglamento (CE) Método A.2 descrito en la parte A del anexo del Reglamento (CE)
n°® 4402008 () n°® 440/2008

() DO L 142 de 31.5.2008, p. 1...

En la seccién 2.7.2.3, la nota de la tabla 2.7.1 se sustituye por las siguientes:

«Nota 1
La sustancia o mezcla se someterd 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 probard en la nueva forma.

Nota 2

Los aerosoles no se clasificardn como sélidos inflamables; véase 2.3».
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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 «Ninguno».

15) La seccidén 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 reaccién progresiva
de la misma con el oxigeno del aire genera calor. Si la tasa de produccién de calor supera la de pérdida
de calor, aumenta la temperatura de la sustancia o mezcla, lo cual, tras un tiempo de induccién, puede
conducir a la ignicién espontdnea y la combustion.».

16) Enlaseccion 2.15.4.2, figura 2.15.1, version en inglés, la palabra «No» de 7.4, 8.4 y 9.4 se sustituye por «Ninguno».
La parte 3 del anexo I del Reglamento (CE) n® 12722008 queda modificada del siguiente modo:
1) Laseccién 3.1.2.1 se sustituye por el texto siguiente:

«3.1.2.1. Las sustancias pueden clasificarse en una de las cuatro categorfas de toxicidad basadas en la toxicidad
aguda por via oral, cutdnea o por inhalacién, 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 DL, (oral, cuti-
nea) o CLg, (inhalacidn) 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 Categorifa 1 Categorfa 2 Categoria 3 Categoria 4
Oral (mg/kg de peso corporal)
, ETA < § 5 <ETA 50 < ETA 300 < ETA
Véase: nota a) s < 50 < 300 <2000
nota b)
Cutdnea (mg/kg de peso corpo-
ral)
ETA < 50 50 <ETA 200 <ETA 1000 <ETA
Véase: nota a) <200 <1000 <2000
nota b)
Inhalacién de gases (ppmV) ()
Véase: nota a) 100 < ETA 500 < ETA 2 500 < ETA
nota b) ETA < 100 < 500 <2500 < 20 000
nota c)
Inhalacion de vapores (mg/l)
Véase: nota 2) FTA<os | OS<ETA | 20<ETA | 10,0<ETA
nota b) =Y <20 < 10,0 < 20,0
nota c)
nota d)
Inhalacién de polvos y nieblas
(mgfl)
P 0,05 <ETA 0,5 <ETA 1,0 <ETA
Véase: nota a) ETA < 0,05 <05 <1.0 <50
nota b)
nota ¢)

() 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 clasificacion de una sustancia se deducird a par-

tir de la DL;,/CL5, cuando se conozcan.

b) La estimacién de la toxicidad aguda (ETA) para la clasificacion de una sustancia que forma parte

de una mezcla se deducird a partir de:

— la DLgy/CLs, cuando se conozcan,
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2)

— el valor de conversion apropiado de la tabla 3.1.2 que se refiere a los resultados de un estudio
de rango de dosis, 0

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

Los limites de concentracién 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 exposicién de 1 hora, hay que dividirlos por 2 para gases y vapores, y por 4 para polvos y
nieblas.

Para algunas sustancias, la atmdsfera del ensayo no serd solo un vapor, sino que consistird en una
mezcla de fases liquida y de vapor. Para otras, esa atmésfera podrd consistir en un vapor préximo
a la fase gaseosa. En estos dltimos casos, la clasificacion (en ppmV) serd la siguiente: categoria 1
(100 ppmV), categoria 2 (500 ppmV), categoria 3 (2 500 ppmV) y categoria 4 (20 000 ppmV).

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

—  Polvo: particulas sélidas de una sustancia o de una mezcla suspendidas en un gas (por lo gene-
ral aire).

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

—  Vapor: forma gaseosa de una sustancia o de una mezcla liberada a partir de su estado liquido
o solido.

El polvo se forma generalmente por un proceso mecdnico. Las nieblas se forman generalmente por
condensacién de vapores sobresaturados o por fraccionamiento fisico de liquidos. El tamario de
polvos y nieblas oscila generalmente entre valores que van desde menos de 1 pm a alrededor de
100 pm..

La seccion 3.1.3.2 se sustituye por el texto siguiente:

«3.1.3.2. Para la clasificacién de las mezclas por su toxicidad aguda deberd considerarse cada via de exposicion,
pero solo serd 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 mdltiples. Si exis-
ten datos probatorios de toxicidad aguda por vias de exposicién multiples, la clasificacion se hard para
todas las vias de exposicién apropiadas. Deberd tenerse en cuenta toda la informacién disponible. El pic-
tograma y la palabra de advertencia empleados reflejardn la categorfa mds grave de peligro, y se utili-
zaran todas las indicaciones de peligro pertinentes.».

En la seccion 3.1.3.3, se afiaden las letras ¢) y d):

«c) Silas ETA convertidas de todos los componentes de una mezcla pertenecen a la misma categorfa, la mezcla
se clasificard en dicha categorfa.

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 podrdn convertirse en estimaciones puntuales segiin
la tabla 3.1.2 con fines de clasificacién de la nueva mezcla, mediante las féormulas 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 clasificacién de toxicidad es equi-

valente 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 podré clasificarse como equivalente a la
mezcla original sometida a ensayo. Como alternativa podrd aplicarse la formula expuesta en la
seccion 3.1.3.6.1..

La secci6én 3.1.3.6.1 queda modificada del siguiente modo:

a) laletra 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 categorfa 4 para la via de exposicion apropiada que figura en la tabla 3.1.1) y no indican
toxicidad aguda.»;
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10)

11)

12)

13)

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

«Se considerard que los componentes que satisfagan estos criterios son componentes con una estimacion de
la toxicidad aguda (ETA) conocida. Véanse la nota b) de la tabla 3.1.1 y la seccién 3.1.3.3 para aplicar ade-
cuadamente los datos disponibles a la siguiente ecuacion y a la seccién 3.1.3.6.2.3..

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

«(") Silas mezclas tienen componentes de los que no se conocen datos de toxicidad aguda para cada via de expo-
sicién, 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 obstante, una legislacién especifica podrd exigir que se
someta a ensayo una via especifica. En tal caso, se procederd a la clasificacion para dicha via en cumplimiento
de los requisitos legales.»

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 concentracién igual o superior
a 1 %, del que no conste informacién 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 clasi-
ficard basdndose solo en los componentes conocidos, con la mencién adicional en la etiqueta y en
la FDS de que: “La mezcla contiene x % de componentes de toxicidad desconocida”.».

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

«Conversién de los valores de rango de toxicidad aguda obtenidos experimentalmente (o de las categorias de peli-
gro de toxicidad aguda) a estimaciones puntuales de toxicidad aguda con vistas a su utilizacién en las férmulas
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, podrdn utilizarse indicaciones combinadas de peligro de confor-
midad con el anexo IL».

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 seccién 3.4.1.5, las palabras «En la seccidn 3.4.4» se sustituyen por «En el anexo II, seccién 2.8».
En la seccion 3.4.1.6 se afiade la palabra «y» después de «— Sensibilizacién 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
3.4.2.1. Sensibilizantes respiratorios
3.4.2.1.1. Categorias de peligro

3.4.2.1.1.1. Los sensibilizantes respiratorios se clasificardn en la categorfa 1 cuando no se disponga de suficien-
tes datos para clasificarlos en una subcategorfa.

3.4.2.1.1.2. Cuando haya suficientes datos para una evaluacion mds detallada segin se expone en la sec-
cién 3.4.2.1.1.3, los sensibilizantes respiratorios podrdn asignarse a la subcategorfa 1A, sensibili-
zantes fuertes, o subcategorfa 1B, otros sensibilizantes respiratorios.
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3.4.2.1.1.3.

3.42.1.1.4.

3.4.2.1.2.

3.4.2.1.2.1.

3.42.1.2.2.

3.4.2.1.2.3.

Normalmente, los efectos observados en humanos o en animales se considerardn pruebas evidentes
para la clasificacion de los sensibilizantes respiratorios. Las sustancias podrdn asignarse a la subca-
tegorfa 1A o a la subcategorifa 1B, segtin 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.

Las sustancias se clasificardn como sensibilizantes respiratorios con arreglo a los criterios de la
tabla 3.4.1:

Tabla 3.4.1

Categ riay ubcategoria de peligro para sensibilizantes respiratorios

Categorfa Criterios

Categoria 1 Cuando no se disponga de suficientes datos para una clasificacion en sub-
categorias, las sustancias se clasificardn como sensibilizantes respiratorios
(categorfa 1) con arreglo a los criterios siguientes:

a) i 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.

Subcategorfa 1A: Sustancias que muy frecuentemente provocan una sensibilizacién en
humanos, o de las que se considera, a partir de ensayos con animales u
otros (), que pueden provocar un alto indice de sensibilizaciéon en huma-
nos. Podra asimismo considerarse la gravedad de la reaccion.

Subcategoria 1B: Sustancias que con frecuencia baja o moderada provocan una sensibiliza-
cién en humanos, o de las que se considera, a partir de ensayos con ani-
males u otros (*), que pueden provocar un indice bajo o moderado de
sensibilizacién en humanos. Podrd asimismo considerarse la gravedad de
la reaccion.

(") Actualmente no se dispone de modelos animales reconocidos y validados para ensayar la hipersensibilidad res-
piratoria. En determinadas circunstancias, los datos procedentes de estudios con animales pueden proporcio-
nar una valiosa informacién ponderada.

Datos indicativos en humanos

La indicacién de que una sustancia puede causar hipersensibilidad respiratoria especifica procedera
normalmente de la experiencia con personas. En este contexto, la hipersensibilidad se manifiesta
comunmente como asma, pero también se consideran otras reacciones de hipersensibilidad tales
como rinitis, conjuntivitis y alveolitis. La alteracion tendrd el cardcter clinico de una reaccién alér-
gica. No obstante, no tendrdn que demostrarse los mecanismos inmunoldgicos.

Al considerar los datos probatorios en humanos, para tomar una decision sobre la clasificacion, serd
necesario, ademds 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 funcién pulmonar relacionados con la
exposicion a la sustancia, confirmados por otras pruebas complementarias que pueden incluir:

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

ii)  un ensayo inmunoldgico in vitro (por ejemplo: andlisis seroldgico),
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3.4.2.1.2.4.

3.4.2.1.2.5.

3.4.2.1.3.

3.4.2.1.3.1.

3.4.2.2.

3.4.2.2.1.

3.4.2.2.1.1.

3.4.2.2.1.2.

3.4.2.2.1.3.

iii)  estudios que indiquen otros mecanismos especificos de accién no demostradamente inmu-
noldgicos, por ejemplo una irritacion repetida de baja intensidad, o efectos de mediacion
farmacoldgica,

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

b) datos de uno o mds ensayos positivos de estimulacién bronquial realizados con la sustancia, de
acuerdo con directrices aprobadas para la determinacién de una reaccién de hipersensibilidad
especifica.

Los antecedentes deberdn incluir tanto los personales como los laborales, para determinar la rela-
cion entre la exposicion a una sustancia especifica y la aparicion de la hipersensibilidad 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 enfermedad, los antecedentes familiares y los
antecedentes personales del paciente en cuestion. Se incluird también informacién sobre toda enfer-
medad alérgica o respiratoria padecida desde la infancia, y si el paciente es fumador o no.

Los resultados de ensayos de estimulacion bronquial positivos serdn considerados por si mismos
pruebas suficientes para la clasificacién. Sin embargo, se sabe que en realidad ya se habran realizado
muchos de los exdmenes anteriormente enumerados.

Estudios con animales

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

a) mediciones de la inmunoglobulina E (IgE) y otros pardmetros inmunoldgicos especificos en
ratones;

b) respuesta pulmonar especifica en cobayas.

Sensibilizantes cutdneos

Categorias de peligro

Los sensibilizantes cutdneos se clasificardn en la categorfa 1 cuando no se disponga de suficientes
datos para su clasificacion en subcategorias.

Cuando haya suficientes datos para una evaluacion detallada segin se expone en la sec-
cién 3.4.2.2.1.3, los sensibilizantes cutdneos podran asignarse a la subcategoria 1A, sensibilizantes
fuertes, o subcategoria 1B, otros sensibilizantes cutdneos.

Normalmente, los efectos observados en humanos o en animales se considerardn pruebas de peso
para la clasificacién de los sensibilizantes cutdneos descrita en la seccion 3.4.2.2.2. Las sustancias
podran asignarse a la subcategorfa 1A o ala subcategorfa 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 estu-
dios epidemioldgicos u observaciones de estudios apropiados con animales de experimentacion, de
acuerdo con los valores orientativos expuestos en las secciones 3.4.2.2.2.1 y 3.4.2.2.3.2 para la sub-
categorfa 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 clasificardn como sensibilizantes cutdneos de conformidad con los criterios de la

3.4.2.2.2.

3.4.2.2.2.1.

3.4.2.2.2.2.

3.4.2.2.3.

3.42.23.1.

tabla 3.4.2:

Tabla 3.4.2

Categoria y ubcategorias de peligro para sensibilizantes cutineos

Categorfa

Criterios

Categoria 1

Cuando no se disponga de suficientes datos para una clasificacion en sub-
categorifas, las sustancias se clasificardn como sensibilizantes cutdneos
(categorfa 1) con arreglo a los criterios siguientes:

a) i hay datos en humanos de que la sustancia puede inducir una sen-
sibilizacién por contacto cutdneo en un nimero elevado de perso-
nas, o

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

Subcategoria 1A:

Cabe suponer que las sustancias que muy frecuentemente provocan una
sensibilizacién en humanos o una potente sensibilizacién en animales
pueden generar una sensibilizacién significativa en las personas. Podrd asi-
mismo considerarse la gravedad de la reaccion.

Subcategoria 1B:

Cabe suponer que las sustancias que con frecuencia baja o moderada pro-
vocan una sensibilizacién humana o una sensibilizacion baja 0 moderada
en animales pueden generar sensibilizacion en las personas. Podrd asi-
mismo 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 induccién);

b) datos de la prueba diagnéstica del parche, si es relativamente alta y significativa la incidencia de
reacciones en una poblacion determinada con una exposicion relativamente baja;

¢) otros datos probatorios epidemioldgicos, si es relativamente alta y significativa la incidencia de
dermatitis alérgica 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 induccién);

b) datos de la prueba diagnéstica del parche, si es relativamente baja, pero significativa, la inci-
dencia de reacciones en una poblacién determinada con una exposicion relativamente alta;

¢) otros datos probatorios epidemioldgicos, si es relativamente baja, pero significativa, la inciden-
cia 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 categorfa 1, cuando se use un método de ensayo con adyuvantes para la sensibilizacion cuté-
nea, se considerard positiva una respuesta de al menos el 30 % de los animales. En un método de
ensayo con cobayas y sin adyuvante se requerird una respuesta de al menos el 15 % de los animales.
Para la categoria 1, se considerard una respuesta positiva un indice de estimulo de tres o mds en el
ensayo local en ganglios linfdticos. Los métodos de ensayo de sensibilizacion cutdnea se describen
en la directriz 406 de la OCDE (ensayo de maximizacion en cobayas y ensayo de Buehler en coba-
yas) y en la directriz 429 (ensayo local en ganglios linfticos). Se pueden utilizar otros métodos siem-
pre que estén bien validados y que se dé su justificacion cientifica. Por ejemplo, la prueba de
tumefaccion de la oreja del ratén (MEST) podria ser una prueba fiable de seleccion para detectar sen-
sibilizantes entre moderados y fuertes, y utilizarse como primera etapa en la valoracién del poten-
cial de sensibilizacién cutdnea.
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3.4.2.2.3.2.

3.4.2.2.3.3.

3.4.2.2.4.

3.4.2.2.4.1.

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

Tabla 3.4.3

Datos de ensayos con animales para la subcategoria 1A

Ensayo Criterios

Andlisis local de ganglios linfticos valor EC3 < 2%

Ensayo de maximizacién en cobayas | > 30 % reaccionan a una dosis < 0,1 % de la dosis intra-
dérmica de induccién, o

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

Ensayo de Buehler > 15 % reaccionan a una dosis < 0,2 % de la dosis tépica
de induccién, o

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

Para la subcategoria 1B, entre los datos de ensayos con animales pueden figurar los valores indica-
dos en la tabla 3.4.4.

Tabla 3.4.4

Datos de ensayos con animales para la subcategoria 1B

Ensayo Criterios

Andlisis local de ganglios linfaticos valor EC3 > 2%

Ensayo de maximizacién en cobayas 30 % a < 60 % reaccionan a una dosis entre > 0,1 % y

>
< 1 % de la dosis intradérmica de induccion, o

> 30 % reaccionan a una dosis > 1 % de la dosis intradér-
mica de induccién

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 induccién

Consideraciones especificas

Para clasificar una sustancia, deben concurrir todas o algunas de las siguientes pruebas de peso:

a) datos positivos de pruebas con parches, obtenidos normalmente en mds de una consulta
dermatoldgica;

b) estudios epidemioldgicos que muestren dermatitis alérgicas de contacto causadas por la sus-
tancia; las situaciones en las que una gran parte de las personas expuestas presentan los sinto-
mas 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);

¢) episodios bien documentados de dermatitis alérgica por contacto, observados normalmente en
mds de una consulta dermatoldgica;

f)  podrd asimismo considerarse la gravedad de la reaccion.
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3.4.2.2.4.2.

3.4.2.2.43.

3.4.2.2.4.4.

Las pruebas procedentes de estudios con animales suelen ser mucho mds 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 contradictorios, habrd que evaluar la calidad y fiabilidad de ambas para resol-
ver la cuestion de la clasificacion, examinando caso por caso. Normalmente, los datos de personas
no proceden de experimentos controlados llevados a cabo con voluntarios para fines de clasifica-
cién de peligro sino que forman parte de la evaluacién del riesgo realizada para confirmar la ausen-
cia de efectos observada en los ensayos con animales. Por consiguiente, los datos positivos sobre
sensibilizacion cutdnea en las personas suelen proceder de estudios de casos control o de otros
menos definidos. La evaluacién de esos datos ha de hacerse, por tanto, con cautela, ya que la fre-
cuencia de casos reflejard, ademds de las propiedades intrinsecas de las sustancias, factores tales como
las circunstancias de la exposicion, la biodisponibilidad, la predisposicién individual y las medidas
preventivas adoptadas. Normalmente, los datos en humanos negativos no servirdn 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 sensibili-
zante cutdneo. No obstante, una combinacién de dos o mas indicadores de sensibilizacién cutdnea,
como los que figuran a continuacion, puede modificar la decision, que serd necesario adoptar caso
por caso:

a)  episodios aislados de dermatitis alérgica de contacto;

b) estudios epidemioldgicos de validez limitada, por ejemplo cuando no cabe confiar razonable-
mente en que se hayan descartado totalmente casualidades, sesgos o factores de confusion;

¢)  datos de ensayos con animales, efectuados con arreglo a las directrices existentes, que no cum-
plen los criterios sobre resultados positivos descritos en la seccién 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;
¢) resultados positivos de productos andlogos de estructura muy parecida.
Urticaria inmunoldgica de contacto

Algunas sustancias que cumplen los criterios de clasificacion como sensibilizantes respiratorios pue-
den provocar, ademds, urticaria inmunoldgica de contacto. Deberd considerarse clasificarlas tam-
bién como sensibilizantes cutdneos. Deberd asimismo considerarse la posibilidad de clasificar como
sensibilizantes cutdneos las sustancias que producen urticaria inmunoldgica de contacto pero no
cumplen los criterios de clasificaciéon como sensibilizantes respiratorios.

No se dispone de ningtin modelo animal reconocido para determinar las sustancias que causan urti-
caria inmunoldgica de contacto. Por tanto, la clasificacion normalmente se basard en datos sugesti-
vos en humanos similares a los de sensibilizacion cutdnea.

() Actualmente no se dispone de modelos animales reconocidos y validados para ensayar la hiper-
sensibilidad respiratoria. En determinadas circunstancias, los datos procedentes de estudios con
animales pueden proporcionar una valiosa informacién ponderada.

() Aun no son bien conocidos los mecanismos por los que algunas sustancias provocan sintomas
de asma. Por razones de prevencion, estas sustancias se consideran sensibilizantes respiratorios.
Sin embargo, si basdndose en datos probatorios puede demostrarse que esas sustancias provo-
can sintomas de asma por irritacin solo en las personas con hiperreactividad bronquial, dichas
sustancias no deberdn considerarse sensibilizantes 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 seccidn 3.4.3.3.2 se modifica como sigue:

a) lareferencia «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»;
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la tabla 3.4.3 y las notas 1, 2 y 3 se sustituyen por el texto siguiente:

«Tabla 3.4.5

Limites de concentracién genéricos de los componentes de una mezcla clasificados como
sensibilizantes cutdneos o respiratorios que hacen necesaria la clasificaciéon de la mezcla

Componente clasificado como:

Limites de concentracion genéricosque hacen necesaria la clasificacion de una

mezcla como:

Sensibilizante respiratorio
Categoria 1

Sensibilizante cutidneo
Categoria 1

Sélido o liquido Gas Todos los estados fisicos
Sensibilizante respiratorio >1,0% >0,2
Categorfa 1
Sensibilizante respiratorio >0,1% >0,1%
Subcategoria 1A
Sensibilizante respiratorio >21,0% 20,2%

Subcategorfa 1B

Sensibilizante cutdneo >1,0%
Categoria 1

Sensibilizante cutdneo >0,1%
Subcategorfa 1A

Sensibilizante cutdneo > 1,0 %»

Subcategorfa 1B

después de la tabla 3.4.5 se inserta una nueva tabla 3.4.6:

«Tabla 3.4.6

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

Componente clasificado como:

Limites de concentracién que provocan una respuesta

Sensibilizante respiratorio
Categorfa 1

Sensibilizante cutineo
Categorfa 1

Sélido o liquido Gas

Todos los estados fisicos

Sensibilizante respiratorio
Categoria 1

> 0,1 % (nota 1) > 0,1 % (nota 1)

Sensibilizante respiratorio
Subcategorfa 1A

> 0,01 % (nota 1) > 0,01 % (nota 1)

Sensibilizante respiratorio
Subcategoria 1B

> 0,1 % (nota 1) > 0,1 % (nota 1)

Sensibilizante cutdneo
Categoria 1

> 0,1 % (nota 1)

Sensibilizante cutdneo
Subcategorfa 1A

> 0,01 % (nota 1)

Sensibilizante cutdneo
Subcategoria 1B

> 0,1 % (nota 1)

Nota 1:

Este limite de concentracion que provoca una reaccion suele emplearse para aplicar los requisitos particula-
res de etiquetado del anexo I, seccién 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 concentracién que pro-
voca una reaccion se establecerd en un décimo del limite especifico de concentracion.».
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16) La seccion 3.4.4.1 se sustituye por el texto siguiente:

«3.4.4.1. En la etiqueta de las sustancias o las mezclas que cumplan los criterios de clasificacién en esta clase de
peligro figurardn los elementos presentados en la tabla 3.4.7.

Tabla 3.4.7

Elementos que deben figurar en las etiquetas para la sensibilizacion respiratoria o cutinea

Sensibilizacion respiratoria

Sensibilizacion cutdnea

Clasificacién Categorifa 1 y subcategorias 1A Categoria 1 y subcategorias 1A
y 1B y 1B
Pictogramas del SGA
Palabra de advertencia Peligro Atencién

Indicacién de peligro

H334: Puede provocar
sintomas de alergia o asma o
dificultades respiratorias en
caso de inhalacién

H317: Puede provocar una
reaccion alérgica en la piel

P261
Consejos de prudencia — P261
- P272
Prevencion P285
P280
P302 + P352
. . P304 + P341 P333 + P313
C d d -R t
onsejos de prudencia — Respuesta P340 + P311 P31
P363
Consejos de prudencia — Almace-
namiento
Consejos de prudencia — Elimina- P501 P501»

cién

17) Al final de la seccién 3.8.3.4.5 se afiade la frase siguiente:

«Deberdn 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 sumard la contribu-
cién de cada componente, salvo que se disponga de datos que demuestren que sus efectos no se adicionan.».

18) En la seccién 3.9.1.2, tras la palabra «sustancias» se afladen las palabras «o mezclas».

19) Se afiade la seccion 3.10.1.6.2a siguiente:

«3.10.1.6.2a  Aunque la definicion de aspiracion en la seccién 3.10.1.2 incluye la entrada de una sustancia sélida
en las vias respiratorias, la clasificacion segtin la letra b) de la tabla 3.10.1 para la categorfa 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:

«4.

4.1.

4.1.1.

4.1.1.1.

PARTE 4: PELIGROS PARA EL MEDIO AMBIENTE

Peligroso para el medio ambiente acudtico

Definiciones y consideraciones generales

Definiciones

a) “Toxicidad acudtica aguda” es la propiedad intrinseca de una sustancia de provocar efectos noci-
vos en los organismos acudticos tras una exposicion de corta duracién a dicha sustancia.
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4.1.1.2.

4.1.1.2.0.

4.1.1.2.1.

4.1.1.2.2.

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

“Disponibilidad de una sustancia” indica en qué medida esa sustancia se convierte en una especie
soluble o desagregada. Para los metales indica en qué medida la parte de iones metélicos de un
compuesto metdlico puede separarse del resto del compuesto (molécula).

“Biodisponibilidad” (o “disponibilidad bioldgica”): indica en qué medida una sustancia es absor-
bida por un organismo, en el que se propaga. Depende de las propiedades fisicoquimicas de la sus-
tancia, de la anatomia y la fisiologia del organismo, de la farmacocinética y de la via de exposicion.
La disponibilidad no es un requisito previo de la biodisponibilidad.

“Bioacumulacion™ es el resultado neto de la absorcion, transformacion y eliminacion de una sus-
tancia por un organismo a través de todas las vias de exposicion (es decir, aire, agua, sedimento o
suelo y alimentacion).

“Bioconcentracion”: es el resultado neto de la absorcion, transformacion y eliminacién de una sus-
tancia por un organismo debida a la exposicion a través del agua.

“Toxicidad acudtica cronica™ es la propiedad intrinseca que tiene una sustancia de provocar efec-
tos nocivos en los organismos acudticos durante exposiciones determinadas en relacion con el ciclo
de vida del organismo.

“Degradacion” es la descomposicion de moléculas orgdnicas en moléculas mds pequefias y final-
mente en diéxido de carbono, agua y sales.

“CE,” es la concentracién a la cual se produce un x % del efecto.

“Peligro a largo plazo™ es, a efectos de clasificacion, el peligro que representa una sustancia o mez-
cla por su toxicidad crénica tras una exposicion de larga duracién en el medio ambiente acudtico.

“Concentracion sin efecto observado (NOEC)™: es la concentracién de ensayo inmediatamente infe-
rior a la concentracion minima con efecto adverso observado estadisticamente significativo. La
NOEC en comparacién con el control, no tiene efectos adversos estadisticamente significativos.

Elementos bdsicos

Peligroso para el medio ambiente acudtico se desglosa en:

peligro agudo para el medio ambiente acudtico,

peligro a largo plazo para el medio ambiente acudtico.

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

toxicidad acudtica aguda,
toxicidad acudtica crénica,
bioacumulacién potencial o real, y

degradacion (bidtica o abidtica) de productos quimicos orgdnicos.

Los datos han de obtenerse preferentemente aplicando los métodos de ensayo normalizados mencio-
nados en el articulo 8, apartado 3. En la préctica, los datos obtenidos con otros métodos de ensayo nor-
malizados, como los métodos nacionales, también se utilizardn cuando se consideren equivalentes.
Cuando se disponga de datos vilidos de pruebas no estandarizadas o de métodos distintos de los de
ensayo, se tendrdn en cuenta en la clasificacién siempre que cumpla lo dispuesto en la seccién 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 considerardn adecuados para su uso en la clasificacion siempre que el
método de ensayo empleado sea equivalente. Cuando no se disponga de esos datos, la clasificacion se
basard en los mejores datos disponibles. Véase también 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.

4.1.2.1.

4.1.2.2.

4.1.2.3.

Otras consideraciones

La clasificacion de sustancias y mezclas en funcién de sus efectos en el medio ambiente exige determi-
nar los peligros que presentan para el medio acudtico. El medio ambiente acuético puede considerarse,
por una parte, basandose en los organismos acudticos 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 acudtica de la sustancia o mezcla, aunque esto deberd
modificarse teniendo en cuenta la informacion adicional sobre degradacién y bioacumulacion, si es
necesario.

Si bien el sistema de clasificacion se aplica a todas las sustancias y mezclas, la Agencia Europea de Sus-
tancias 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 acudticos
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 graduacién del nivel de peligro iden-
tificado. Normalmente se usard el valor mds bajo de toxicidad disponible en cada nivel tréfico y entre
ellos (peces, crustdceos, algas o plantas acudticas) para definir la categoria o las categorias apropiadas de
peligro. Sin embargo, hay circunstancias en las cuales es apropiado ponderar los datos.

El ndcleo del sistema de clasificacién 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 estin definidos solo basdn-
dose en los datos de toxicidad aguda acudtica (CE5, o CLs,), mientras que los criterios para clasificar
una sustancia en las categorfas cronicas de 1 a 3 siguen un planteamiento escalonado, cuya primera
etapa consiste en sopesar si la informacién disponible sobre la toxicidad crénica merece la clasificacion
de peligro a largo plazo. Si no se dispone de datos adecuados de toxicidad crénica, el paso siguiente es
combinar dos tipos de informacién, a saber, datos de toxicidad acudtica aguda y datos del comporta-
miento o destino de la sustancia en el medio ambiente (datos sobre degradabilidad y bioacumulacién)
(véase la figura 4.1.1).
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4.1.2.4.

4.1.2.5.

4.1.2.6.

adecuados de toxicidad
cronica para los tres niveles

iSe dispone de datos funcion de la informacion sobre la degradacion rapida, y
adecuados de toxicidad b) (si se dispone de datos adecuados de toxicidad aguda
cronica para uno o dos niveles para los otros niveles troficos) segun los criterios de la
tréficos? tabla 4.1.0 b} iii),

adecuados de toxicidad

Figura 4.1.1

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

¢5Se dispone de datos Clasificar segin los criterios de la tabla 4.1.0 b) i) 0 4.1.0 b) ii)

(en funcion de la informacion sobre la degradacion rapida)

tréficos?

Evaluar:
a) segun los criterios de la tabla 4.1.0 b) i) 0 4.1.0 b} ii), en

y clasificar de conformidad con el resultado més estricto

¢Sedispone de dalos Clasificar segin los criterios de la tabla 4.1.0 b) ii)

aguda?

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

Las sustancias cuya toxicidad aguda sea inferior a 1 mg/l o cuya toxicidad crénica sea inferior a 0,1 mg/l
(si no son répidamente degradables) 0 a 0,01 mg/l (si son rdpidamente degradables) 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 seccién 4.1.3.5.5).

En la tabla 4.1.0 se resumen los criterios de clasificacion y categorizacion de sustancias como “peligro-
sas para el medio ambiente acudtico”.

Tabla 4.1.0

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

a) Peligro agudo (a corto plazo) para el medio ambiente acudtico
Categoria: Aguda 1: (Nota 1)

96 hr CL;, (para peces) < 1 mgflylo

48 hr CE;, (para crustdceos) < 1 mgflylo

72 0 96 hr CErs,, (para algas u otras plantas acud- < 1 mg/l (Nota 2)
ticas)

b) Peligro a largo plazo para el medio ambiente acudtico

i)  Sustancias no rapidamente degradables (nota 3) para las cuales se dispone de datos ade-
cuados de toxicidad crénica

Categoria: Cronica 1: (Nota 1)
NOEC crénico o CE, (para peces) < 0,1 mg/l ylo

NOEC crénico o CE, (para crustdceos) < 0,1 mg/l ylo
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NOEC crénico o CE, (para algas u otras plan-
tas acudticas)

Categoria: Cronica 2:
NOEC crénico o CE, (para peces)
NOEC crénico o CE, (para crustdceos)

NOEC crénico o CE, (para algas u otras plan-
tas acudticas)

< 0,1 mg/l

>0,1a<1mgllyfo
>0,1a<1mgllylo
>0,1a<1mgl

Sustancias rdpidamente degradables (nota 3) para las cuales se dispone de datos adecuados

de toxicidad crénica

Categoria: Crénica 1: (nota 1)
NOEC crénico o CE, (para peces)
NOEC crénico o CE, (para crustaceos)

NOEC crénico o CE, (para algas u otras plan-
tas acudticas)

Categoria: Crénica 2:
NOEC crénico o CE, (para peces)
NOEC crénico o CE, (para crustdceos)

NOEC crénico o CE, (para algas u otras plan-
tas acudticas)

Categoria: Croénica 3:
NOEC crénico o CE, (para peces)
NOEC crénico o CE, (para crustaceos)

NOEC crénico o CE, (para algas u otras plan-
tas acudticas)

< 0,01 mg/lylo
< 0,01 mg/l ylo
< 0,01 mg/l

>0,01a<0,1mg/lylo
>0,01 a<0,1mg/lylo
>0,01 a<0,1mgl

>0,1a<1mgflylo
>0,1a<1mgflylo
>0,1a<1mgll

iii)

Sustancias para las cuales no se dispone de datos adecuados de toxicidad crénica

Categoria: Crénica 1 (nota 1)
96 hr CLs, (para peces)
48 hr CE;,, (para crusticeos)

72 0 96 hr CErs, (para algas u otras plantas
acudticas)

< 1 mgflylo
< 1 mgflylo
< 1 mg/l (Nota 2)

y que la sustancia no sea rdpidamente degradable o que el factor de bioconcentracién (FBC)

determinado por via experimental sea > 500 (o, en su defecto, el log K

Categoria: Croénica 2:
96 hr CLs, (para peces)
48 hr CE;, (para crustdceos)

72 0 96 hr CErs, (para algas u otras plantas
acuaticas)

ow 2 4). (Nota 3).
>1a<10mg/lylo
>1ax<10mg/lylo

>1a < 10 mg/l (Nota 2)

y que la sustancia no sea rdpidamente 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)
48 hr CE;, (para crustdceos)

72 0 96 hr CErs, (para algas u otras plantas
acudticas)

>10a < 100 mg/l yjo
>10a < 100 mg/l ylo
> 10 a < 100 mg/l (Nota 2)

y que la sustancia no sea rdpidamente degradable o que el factor de bioconcentracién (FBC)

determinado por via experimental sea > 500 (o, en su defecto, el log K.

> 4). (Nota 3).

ow =

Clasificacion de tipo “red de seguridad”

Categoria: Cronica 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 rapi-
damente, conforme a la seccién 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 bioacu-
mulacién, que se clasificardn en esta categorfa, a menos que la informacién cientifica
demuestre que la clasificacién no es necesaria. De esta informacién forman parte las NOEC
de toxicidad crénica > la solubilidad en el agua o > 1 mg/l, o datos distintos de los pro-
porcionados por los métodos indicados en la seccién 4.1.2.9.5 que indiquen una degra-
dacién répida en el medio ambiente.
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4.1.2.7.

4.1.2.7.1.

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.

Nota 1

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

Nota 2

La clasificacion se basard en la CErs, [= CE;, (tasa de crecimiento)]. Cuando las condiciones de deter-
minacion de la CE5, no se especifiquen o no se haya registrado ninguna CErsy, la clasificacion deberd
basarse en la CE5, mds baja disponible.

Nota 3

Cuando no se disponga de datos dtiles de degradabilidad, experimentales o calculados, se considerard
que la sustancia no es de degradacion rdpida.

Nota 4

“No hay toxicidad aguda” significa que las C(E)Ls, son superiores a la solubilidad en el agua. También
sirve para sustancias poco solubles (solubilidad en el agua < 1 mgfl), cuando se disponga de informa-
cién 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 estudiando los resultados de la CL;, en peces
tras una exposicién de 96 horas, de la CE;, en crustdceos tras una exposiciéon de 48 horas o de la CE;,
en algas tras una exposicion de 72 o 96 horas. Estas especies abarcan toda una gama de niveles tréficos
y taxones y se consideran representativas de todos los organismos acudticos. También podrdn consi-
derarse datos de otras especies tales como Lemna spp. si la metodologia de los ensayos es adecuada. Los
ensayos de inhibicién de crecimiento de las plantas acudticas se consideran normalmente ensayos cro-
nicos, pero las CE;, se consideran valores agudos a efectos de clasificacion (véase la nota 2).

Para determinar la toxicidad acudtica cronica a efectos de clasificacion se aceptardn los datos obtenidos
mediante los métodos de ensayo normalizados mencionados en el articulo 8, apartado 3, asi como
mediante otros métodos de ensayo validados y aceptados internacionalmente. Deberdn utilizarse las
concentraciones sin efectos observados (NOEC) y otras CE, (por ejemplo, CE,,) equivalentes.

Bioacumulacion

La bioacumulacién de sustancias en organismos acuéticos puede entrafiar efectos toxicos a largo plazo
incluso cuando la concentracién de esas sustancias en el agua sea baja. El potencial de bioacumulacién
de sustancias orgdnicas se determinard normalmente utilizando el coeficiente de reparto octanol/agua
expresado como log K. La relacion entre el coeficiente de reparto de una sustancia orgdnica y su bio-
concentracién, medida por el factor de bioconcentracion (FBC) en los peces, ha quedado confirmada en
muchas publicaciones cientificas. Para identificar solo aquellas sustancias con un potencial real de bio-
concentracion, se usa un valor de corte de log K, = 4. Aunque el potencial de bioacumulacion puede
determinarse a partir del citado coeficiente, su cdlculo mediante el FBC proporciona mejores resultados,
por lo que este deberd usarse preferentemente siempre que sea posible. Un FBC en peces > 500 es indi-
cativo del potencial de bioconcentracion a efectos de clasificacién. Puede observarse cierta relacion entre
la toxicidad crénica y el potencial de bioacumulacién, pues la toxicidad guarda relacion con la carga
corporal.

Degradabilidad rdpida de las sustancias orgdnicas

Las sustancias que se degradan rdpidamente 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 durardn poco. La ausencia de una degradacion rdpida 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 degradacion rdpida consiste en utilizar ensayos de biodegradacién para
determinar si una sustancia orgédnica es “ficilmente biodegradable”. Cuando no se disponga de esos
datos, un cociente DBO; (demanda bioquimica de oxigeno en 5 dias)/DQO (demanda quimica de oxi-
geno) = 0,5 se considerard indicador de una degradacion rdpida. Asi, una sustancia que dé un resultado
positivo en este tipo de ensayos es probable que se biodegrade rdpidamente en el medio acudtico, con
lo que es improbable que sea persistente. No obstante, un resultado negativo en los ensayos prelimina-
res no significa necesariamente que la sustancia no se degradard répidamente en el medio ambiente.
También cabe considerar otros datos de degradacion rdpida en el medio ambiente, que podran revestir
particular importancia si las sustancias inhiben la actividad microbiana a los niveles de concentracion
usados en los ensayos normalizados. Por esto, se afiade un criterio mds que permite usar datos para mos-
trar que una sustancia ha registrado realmente una degradacion bidtica o abidtica en el medio acudtico
superior al 70 % en 28 dias. De este modo, si la degradacion puede demostrarse en condiciones ambien-
tales realistas, la sustancia cumplird el criterio de “degradabilidad rdpida”.
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4.1.2.9.3.

4.1.2.9.4.

4.1.2.9.5.

4.1.2.10.

4.1.2.10.1.

4.1.2.10.2.

4.1.3.1.

Muchos datos de degradacién estdn disponibles en forma de vidas medias de degradacion, que también
se pueden utilizar en la definicion de degradacion rdpida, siempre que se logre la biodegradacion defi-
nitiva de la sustancia, es decir, su mineralizacion completa. La biodegradacion primaria no es suficiente
para establecer normalmente una degradabilidad rdpida a menos que pueda demostrarse que los pro-
ductos de la degradacién no cumplen los criterios de clasificacién como peligrosos para el medio
ambiente acudtico.

Los criterios utilizados reflejan el hecho de que la degradacién ambiental puede ser bidtica o abidtica.
La hidrdlisis podrd tomarse en cuenta si sus productos no cumplen los criterios de clasificacién como
peligrosos para el medio ambiente acuitico.

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

a)  sise alcanzan al menos los siguientes niveles de degradacion en los estudios de biodegradacion de
28 dias:

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

ii) ensayos basados en la desaparicién de oxigeno o en la generacion de didxido de carbono:
60 % del mdximo 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 sustan-
cia, a menos que esta se identifique como UVCB o como sustancia compleja multiconstituyente de
estructura similar. En este caso, si estd debidamente justificado, pueden no respetarse dichos diez
dfas y aplicarse el nivel de biodegradacién minimo aceptable dentro de un plazo de 28 dias, o

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

¢) sise dispone de otra informacion cientifica convincente que demuestre que la sustancia puede
degradarse (bidtica o abidticamente) en el medio acudtico en una proporcién > 70 % en un periodo
de 28 dias.

Compuestos inorgdnicos y metales

Para los compuestos inorgdnicos y los metales, el concepto de degradabilidad tal como se aplica a los
compuestos orgdnicos tiene poco o ningin significado. Mds bien, la sustancia puede transformarse
mediante procesos ambientales normales para aumentar o disminuir la biodisponibilidad de la especie
toxica. Igualmente, los datos sobre bioacumulacién deberdn tratarse con cautela (7).

() La Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos proporciona documentos de orientaciéon
especificos sobre como usar los datos relativos a tales sustancias para determinar los requisitos de
los criterios de clasificacion.

Los metales y los compuestos inorgdnicos poco solubles pueden ejercer una toxicidad aguda o crénica
en el medio ambiente acudtico dependiendo de la toxicidad intrinseca de la especie inorgdnica biodis-
ponible y de la cantidad de esta especie que puede entrar en disolucién, asi como de la velocidad a la
que ello se produce. Al tomar una decision sobre la clasificacion deberdn sopesarse todos los datos dis-
ponibles. Esto se aplica en particular a los metales que arrojen resultados cercanos a los limites en el
protocolo de transformacion/disolucion.

Criterios para la clasificacion de mezclas

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

Los “componentes relevantes” de una mezcla son los clasificados como “categorfa aguda 1” o “categoria
crénica 17y que estdn presentes en concentraciones de 0,1 % (p/p) o mayores, y los clasificados como
“categoria cronica 2”, “categorfa cronica 3” o “categoria crénica 4” y que estin presentes en concentra-
ciones de 1 % (p/p) o mayores, a menos que haya motivos para suponer (por ejemplo, en el caso de com-
ponentes altamente 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 acud-
tico. En general, para las sustancias clasificadas como categorfa aguda 1 o categoria cronica 1, se tendrd

en cuenta la concentracion (0,1/M) %. (El factor M se explica en 4.1.3.5.5.5).
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4.1.3.2.

La clasificacion de los peligros para el medio ambiente acudtico se hace mediante un enfoque secuencial
y depende del tipo de informacion disponible sobre la propia mezcla y sus componentes. En la
figura 4.1.2 se presenta un esquema del proceso 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 “férmula de adicion”.

Figura 4.1.2

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

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

No Si CLASIFICAR
como peligro acuatico agudo o a largo

v

plazo (véase 4.1.3.3)
Se dispone de datos suficientes de = Aplique los principios de CLASIFICAR
mezclas similares para evaluar los > extrapolacion (véase 4.1.3.4.) » como peligro acudtico agudo o a largo
peligros plazo
A si
Se dispone de datos de toxicidad > Apligue el método sumatorio » CLASIFICAR
acuatica o de clasificacién 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
«cronicos»
= el porcentaje de todos los
componentes clasificados como
=agudos»
= el porcentaje de todos los
componentes con datos de
toxicidad aguda o crénica: aplique
la férmula de adicion (véase
Mo 4.1.3.5.2) y conviertala C(E)L o la
EqNOECm resultante en la
categoria «aguda» o «cronica»
apropiadas
A
Use los datos disponibles sobre los ; Aplique el método sumatorio o la CLASIFICAR
peligros de los componentes formula de adicion (véase 4.1.3.5)y como peligro acudtico agudo o a largo
conocidos aplique 4.1.3.6 plazo

4.1.3.3.

4.1.3.3.1.

4.1.3.3.2.

4.1.3.3.3.

Clasificacidn 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 acuética, esta
informacion podrd utilizarse para clasificar la mezcla con arreglo a los criterios adoptados para las sus-
tancias. La clasificacion se basard normalmente en los datos para peces, crustdceos y algas o plantas
(véanse las secciones 4.1.2.7.1 y 4.1.2.7.2). Sino 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 sumato-
rio” (véanse las secciones 4.1.3.4 y 4.1.3.5).

La clasificacion de peligro a largo plazo de las mezclas requiere mds informacion sobre la degradabili-
dad y, a veces, la bioacumulacién. No se utilizan ensayos de degradabilidad y de bioacumulacién para
las mezclas, pues suelen ser de dificil interpretacién, y solamente tienen sentido para sustancias
individuales.

Clasificacién como categoria aguda 1

a)  Cuando se disponga de datos de los ensayos de toxicidad aguda (CL5, o CE5,) para la mezcla como
tal que indiquen que C(E)Ls, < 1 mg/l:

clasificar la mezcla como categoria aguda 1, segiin la letra a) de la tabla 4.1.0.
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4.1.3.3.4.

4.1.3.3.5.

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.

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

No hay necesidad de una clasificacién en la categoria aguda;

Clasificacién como categorias crénicas 1, 2 y 3

a)  Cuando se disponga de datos de toxicidad crénica (CE, o NOEC) para la mezcla como tal que indi-
quen que el CE, o la NOEC de la mezcla < 1mg|l:

i)  clasificar la mezcla en la categoria crénica 1, 2 0 3 segtin la letra b), inciso ii), de la tabla 4.1.0
como rdpidamente degradable si la informacion disponible permite inferir que todos los com-
ponentes pertinentes de la mezcla se degradan rdpidamente,

ii)  clasificar la mezcla en la categorfa crénica 1 o 2 en todos los demds casos segun la letra b),
inciso i), de la tabla 4.1.0 como no rdpidamente degradables;

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

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

Clasificacion como categoria crdonica 4

Si sigue habiendo motivos de preocupacion:

Clasificar la mezcla como crénica 4 (clasificacién de tipo “red de seguridad”) segin la tabla 4.1.0.

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

Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la propia mezcla para determinar su peligro para el medio
ambiente acudtico, 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
usardn esos datos de conformidad con los principios de extrapolacién establecidos en la seccién 4.1.3.
No obstante, para la aplicacién del principio de extrapolacion a la dilucién, se recurrird a las secciones
41.342y413.43.

Dilucién: Si la mezcla resulta de la dilucién de otra mezcla o de una sustancia clasificada por su peli-
grosidad para el medio ambiente acudtico con un diluyente clasificado en una categoria de peligro para
el medio ambiente acudtico igual o inferior a la del componente original menos téxico y del que no se
espera que afecte a los peligros para el medio ambiente acudtico de los demds componentes, dicha mez-
cla se considerard, a efectos de clasificacién, como equivalente a la mezcla o sustancia originales. Como
alternativa, podrd aplicarse el método expuesto en la seccion 4.1.3.5.

Si una mezcla resulta de la dilucién de otra mezcla clasificada o de una sustancia en agua u otro mate-
rial no téxico, la toxicidad de la mezcla podrd 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 clasifica-
dos. El porcentaje de los componentes clasificados como “agudos” o “crénicos” se introducird directa-
mente en el método sumatorio. Los detalles de este método se describen en la seccién 4.1.3.5.5.
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4.1.3.5.2.

4.1.3.5.3.

Las mezclas pueden estar compuestas por una combinacion de dos componentes clasificados (como
agudo 1 yfo 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 mds de un componente de la mezcla, la toxici-
dad combinada de esos componentes se calculard usando las férmulas aditivas a) o b) siguientes, segtin
la naturaleza de los datos de toxicidad:

a)  Toxicidad acudtica aguda:

> ¥ Ci
LE)Csom 5 LE)Cs,
donde:
G = concentracién del componente i (porcentaje en peso);
C(E)Lsq; = C(Lsq 0 CE;q (en mg/l) del componente i;
n = namero de componentes, desde i = 1 hasta i = n;
CE)Lsom = C(E)Ls, de la fraccion de la mezcla para la que se dispone de datos experimen-

tales.

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

b) Toxicidad acudtica cronica:

20+2q: G Gj

EqQNOECm ZNOECi - 0,1 x NOEGj

n

donde:

@ = concentracién del componente i (porcentaje en peso) que abarca los compo-
nentes rapidamente degradables;

G = concentracién del componente j (porcentaje en peso) que abarca los compo-
nentes no rapidamente degradables;

NOECi = NOEC (u otras medidas reconocidas de toxicidad crénica) del componente i
que abarca los componentes rdpidamente degradables (en mg/l);

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

n = ndmero de componentes, desdeiyj=1hastaiyj=n;

EqNOECm = 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 degra-
dables se clasifican en una categorfa mds “peligrosa” que las rdpidamente degradables.

La toxicidad equivalente calculada puede utilizarse para asignar a esa parte de la mezcla una cate-
goria de peligro crénico, de conformidad con los criterios para sustancias rdpidamente degrada-
bles [letra b), inciso ii), de la tabla 4.1.0], que se utilizard posteriormente al aplicar el método
sumatorio.

Si se aplica la férmula aditiva a una fraccion de la mezcla, es preferible calcular la toxicidad de esta frac-
cién de la mezcla introduciendo para cada componente los valores de toxicidad de cada uno de ellos
obtenidos con respecto al mismo grupo taxondmico (peces, crusticeos, algas o equivalentes) y selec-
cionando a continuacion la toxicidad mds elevada (el valor mds bajo) obtenida (por ejemplo utilizando
el grupo taxondmico mds sensible de los tres). Sin embargo, cuando no se disponga de datos de toxi-
cidad para cada componente del mismo grupo taxonémico, el valor de la toxicidad de cada compo-
nente se seleccionard de la misma manera que se seleccionan los valores de toxicidad para clasificar las
sustancias, esto es, se usard la toxicidad mds elevada (del organismo mds sensible sometido a ensayo).
La toxicidad aguda calculada se utilizard entonces para determinar si esa parte de la mezcla debe clasi-
ficarse en la categorfa aguda 1 y/o en la crénica 1, 2 o 3 usando los mismos criterios descritos para las
sustancias.
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4.1.3.5.4. Cuando una mezcla se haya clasificado de diferentes maneras, se tomard el método que arroje el resul-
tado mds restrictivo.

4.1.3.5.5. Método sumatorio
4.1.3.5.5.1.  Justificacién

4.1.3.5.5.1.1. Enel caso de la clasificacion de sustancias en las categorias aguda 1 o crénica 1 a 3, los criterios de toxi-
cidad subyacentes difieren en un factor 10 entre una categoria y otra. Las sustancias clasificadas en una
categoria de peligro alta contribuyen, por lo tanto, a la clasificacion de una mezcla en una categorfa infe-
rior. El cdlculo de estas categorfas de clasificacion ha de tener en cuenta, por consiguiente, la contribu-
cién de cada una de las sustancias clasificadas como crénicas 1, 2 o 3.

4.1.3.5.5.1.2. Siuna mezcla contiene componentes clasificados en la categoria aguda 1 o crénica 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 rdpidamente degradables) o 0,01 mg/l (si son
rapidamente degradables) contribuyen a la toxicidad de la mezcla incluso a bajas concentraciones. Los
ingredientes activos de plaguicidas a menudo presentan esa toxicidad acudtica elevada, pero también lo
hacen algunas otras sustancias tales como los compuestos organometdlicos. En esas circunstancias, la
aplicacion de los limites genéricos de concentracién normales conduce a una “infraclasificacion” de la
mezcla. Por tanto, para tener en cuenta los componentes muy toxicos habrd que multiplicar por los fac-
tores que se indican en la seccién 4.1.3.5.5.5.

4.1.3.5.5.2.  Procedimiento de clasificacidn

4.1.3.5.5.2.1. Porlo general, una clasificacion mds estricta de las mezclas se impone a una clasificacion menos estricta,
por ejemplo una clasificacion en la categorfa cronica 1 prevalece sobre una clasificacién como crénica
2. En consecuencia, el procedimiento de clasificacion se considerard ya completado cuando el resultado
de la clasificacion sea cronica 1. Una clasificacién mds estricta que esta tltima no es posible y, por tanto,
no serd necesario continuar con el procedimiento de clasificacion.

4.1.3.5.5.3.  Clasificacién en la categoria de toxicidad aguda 1

4.1.3.5.5.3.1. Se considerardn en primer lugar todos los componentes clasificados en la categoria aguda 1. Si la suma
de las concentraciones (en %) de esos componentes multiplicada por sus correspondientes factores M
es igual o superior al 25 %, toda la mezcla se clasificard como aguda 1.

4.1.3.5.5.3.2. 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

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

Suma de componentes clasificados como: La mezcla se clasifica como:

Categorfa aguda 1 x M (?) > 25 % Aguda 1

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

4.1.3.5.5.4.  Clasificacion en las categorias de toxicidad crénica 1, 2, 3 y 4

4.1.3.5.5.4.1. Se considerardn en primer lugar todos los componentes clasificados en la categoria crénica 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 crénica 1. Si el resultado del cdlculo es una clasificacién
de la mezcla como categoria crénica 1, el proceso de clasificacion habrd terminado.

4.1.3.5.5.4.2. Enlos casos en que la mezcla no se clasifique en la categorfa cronica 1, se considerard la clasificacion de
la mezcla en la categoria crénica 2. Una mezcla se clasificard como crénica 2 si la suma de las concen-
traciones (en %) de todos los componentes clasificados como crénicos 1 multiplicada por sus corres-
pondientes factores M y multiplicada por 10, més la suma de las concentraciones (en %) de todos los
componentes clasificados como crénicos 2, es igual o superior al 25 %. Si el resultado del célculo es
una clasificacién de la mezcla como crénica 2, el proceso de clasificacion habrd terminado.
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4.1.3.5.5.4.3.

4.1.3.5.5.4.4.

4.1.3.5.5.4.5.

4.1.3.5.5.5.

4.1.3.5.5.5.1.

En los casos en que la mezcla no se clasifique como crénica 1 o crénica 2, se considerard la clasifica-
cién de la mezcla en la categorfa cronica 3. Una mezcla se clasificard como cronica 3 si la suma de las
concentraciones (en %) de todos los componentes clasificados como crénicos 1 multiplicada por sus
correspondientes factores M y multiplicada por 100, mds la suma de las concentraciones (en %) de todos
los componentes clasificados como crénicos 2 multiplicada por 10, mds la suma de las concentracio-
nes (en %) de todos los componentes clasificados como crénicos 3, es igual o superior al 25 %.

En los casos en que la mezcla no se clasifique en las categorfas crénicas 1, 2 o 3, se considerard la cla-
sificacién de la mezcla en la categorfa crénica 4. La mezcla se clasificard en esta dltima categorfa si la
suma de las concentraciones (en %) de los componentes clasificados en las categorfas crénicas 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 funcién de su toxicidad crénica, mediante
la suma de las concentraciones 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 componentes clasificados

Suma de componentes clasificados como: La mezcla se clasifica como:
Categorfa crénica 1 x M (%) > 25 % Categoria crénica 1
(M x 10 x categoria cronica 1) + categoria crénica 2 > 25 % Categorifa crénica 2
(M x 100 x categoria crénica 1) + (10 x categoria cronica 2) Categoria crénica 3

+ categoria crénica 3 = 25 %

categoria crénica 1 + categoria crénica 2 + categoria crénica 3 Categoria crénica 4
+ categorfa crénica 4 > 25 %

(%) El factor M se explica en la seccién 4.1.3.5.5.5.

Mezclas con componentes muy téxicos

Los componentes clasificados en las categorfas aguda 1 y crénica 1 con efectos téxicos agudos a con-
centraciones inferiores a 1 mg/l y/o toxicidad cronica a concentraciones inferiores a 0,1 mg/l (si no son
rdpidamente degradables) 0 a 0,01 mg/l (si son rdpidamente degradables) contribuyen a la toxicidad de
la mezcla incluso en bajas concentraciones y por esta razén se les asigna normalmente un mayor peso
en el método sumatorio de los componentes clasificados. Si una mezcla contiene componentes clasifi-
cados en la categorfa aguda 1 o crénica 1, se aplicard 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 pon-
derada que se obtiene al multiplicar las concentraciones de componentes de la categorfa aguda 1
y crénica 1 por un factor, en lugar de sumar sin mds los porcentajes. Esto significa que la concen-
tracion de “categorfa aguda 1” en la columna izquierda de la tabla 4.1.1 y la concentracién de “cate-
gorfa crénica 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 crénica 1, quien clasifique tendrd que conocer el valor
del factor M para aplicar el método sumatorio.

— Como alternativa también se puede usar la férmula de adicion (véase la seccién 4.1.3.5.2) cuando
se disponga de datos de la toxicidad para todos los componentes muy tdxicos de la mezcla y exis-
tan pruebas convincentes de que todos los demds componentes, incluidos aquellos para los que
no se dispone de datos de toxicidad aguda y/o crénica, son poco o nada téxicos y no contribuyen
de modo apreciable al peligro ambiental de la mezcla.
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4.1.3.6.

4.1.3.6.1.

4.1.4.1.

Tabla 4.1.3

Factores de multiplicacién para componentes muy toxicos de las mezclas

Toxicidad aguda Factor M Toxicidad crénica Factor M
Valor C(E)L;,mg]l Valor NOEC mgl Cor;fg’g‘zj;tes Cong’l)‘\”(llgmes
0,1 < C(E)Lsy < 1 1 0,01 < NOEC < 0,1 1 —
0,01 < C(E)Lsp < 0,1 10 0,001 < NOEC < 0,01 10 1
0,001 < C(E)Ls, < 0,01 100 0,0001 < NOEC < 0,001 100 10
0,0001 < C(E)Ls, < 0,001 1000 0,00001 < NOEC 1000 100
< 0,0001
0,00001 < C(E)Ls, < 10 000 0,000001 < NOEC 10 000 1000
0,0001 < 0,00001
(continuar en intervalos de factor 10) (continuar en intervalos de factor 10)

(*) No rdpidamente degradable.
(*) Rdpidamente degradable.

Clasificacion de mezclas con componentes sobre los que no se dispone de ninguna informacién utilizable

Cuando no exista informacion {til sobre la toxicidad acudtica aguda o crénica de uno o mds compo-
nentes relevantes, se concluird que la mezcla no puede asignarse a una o mds categorfas definitivas. En
esa situacion, la mezcla se clasificard basdndose solo en los componentes conocidos, con la mencién
adicional en la etiqueta y en la FDS de que: “Contiene x % de componentes de toxicidad desconocida
para el medio ambiente acudtico”.

Comunicacion del peligro

En la etiqueta de las sustancias o las mezclas que cumplan los criterios de clasificacidn en esta clase de
peligro figurardn 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 acudtico

PELIGRO ACUATICO AGUDO

Categorifa 1

Pictograma del SGA

Palabra de advertencia Atenci6n

Indicaci6n de peligro H400: Muy téxico para los organismos
acudticos

Consejos de prudencia — Prevencién P273

Consejos de prudencia — Respuesta P391

Consejos de prudencia — Almacenamiento

Consejos de prudencia — Eliminacion P501
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PELIGRO ACUATICO A LARGO PLAZO

Categoria 1

Categorfa 2

Categorifa 3

Categoria 4

Pictogramas del No se usa No se usa

SGA pictograma pictograma

Palabra de Atencién No se usa No se usa No se usa palabra

advertencia palabra de palabra de de advertencia

advertencia advertencia

Indicacion de H410: Muy H411: Téxico H412: Nocivo H413: Puede ser

peligro toxico para los para los para los nocivo para los
organismos organismos organismos organismos

acuaticos, con
efectos duraderos

acuaticos, con
efectos duraderos

acudticos, con
efectos duraderos

acudticos, con
efectos duraderos

Consejos de
prudencia —
Prevencion

p273

P273

P273

P273

Consejos de
prudencia —
Respuesta

P391

P391

Consejos de
prudencia —
Almacenamiento

Consejos de
prudencia —
Eliminacién

P501

P501

P501

P501»

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 halocarbu-
ros, que representa la medida en que el halocarburo puede reducir el ozono en la estratosfera, expresada en
relacién con el efecto que tendria la misma masa de CFC-11. La definicién oficial de potencial de agotamiento
del ozono es la relacion entre las perturbaciones integradas y el ozono total, para una diferencia de emisiéon
de masa de un compuesto dado en comparacién con una emision equivalente de CFC-11.

Por sustancia peligrosa para la capa de ozono se entienden aquellas sustancias que, segin las pruebas dispo-
nibles 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 (7).

5.1.2.

Criterios para la clasificacién de sustancias

5.1.2.1. Una sustancia se clasificard como peligrosa para la capa de ozono (categoria 1) si las pruebas disponibles sobre
sus propiedades 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.
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5.1.3.  Criterios para la clasificacion de mezclas

5.1.3.1. Una mezcla se clasificard como peligrosa para la capa de ozono (categoria 1) en funcién 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.

Tabla 5.1

Limites de concentraciéon genéricos para los componentes de una mezcla, clasificados como
peligrosos para la capa de ozono (categoria 1), que hacen necesaria la clasificacién de la mezcla
como peligrosa para la capa de ozono (categoria 1)

Clasificacion de la sustancia Clasificacion de la mezcla

Peligrosa para la capa de ozono (categoria 1) C201%

5.1.4.  Comunicacién del peligro

5.1.4.1. Enla etiqueta de las sustancias y las mezclas que cumplan los criterios de clasificacion en esta clase figurarin
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 pictograma
Palabra de advertencia Atencién
N . H420: Causa dafios a la salud publica y al medio ambiente al destruir el
Indicacién de peligro . .
ozono en la atmésfera superior
Consejos de prudencia P502

() DO L 286 de 31.10.2009, p. 1.».


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:286:0001:0001:ES:PDF
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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) laseccion 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 deberd figurar la indi-
cacion siguiente:

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

Las mezclas clasificadas como sensibilizantes que contengan otras sustancias clasificadas como sensibili-
zantes (ademds de la que condujo a la clasificacion de la mezcla como tal) en una concentracién igual o
superior a la especificada en la tabla 3.4.6 del anexo I llevardn en la etiqueta el nombre de esas sustancias.»;

b) enlaseccién 2.10, el primer guion se sustituye por el texto siguiente:

«— 20,1 % de una sustancia clasificada como sensibilizante cutdneo de categoria 1, 1B, sensibilizante respira-
torio de categoria 1, 1B, o carcindgeno de categoria 2, o

— 20,01 % de una sustancia clasificada como sensibilizante cutdneo de categorfa 1A, sensibilizante respirato-
rio de categorfa 1A, o

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

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

«3.2.2.1. Esta disposicién no se aplica a los aerosoles que solo se clasifican y etiquetan como “aerosol inflamable, cate-
gorfa 17 0 “aerosol inflamable, categorfa 2”. Tampoco se aplica a los recipientes transportables de gas.»
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ANEXO III

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

1) La parte 1 se modifica como sigue:

a)

la frase introductoria se sustituye por la siguiente:

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

Para seleccionar las indicaciones de peligro de conformidad con los articulos 21 y 27, los proveedores podran uti-
lizar 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)

b)

si se asigna la indicacion de peligro H410 “muy tdxico para los organismos acudticos, con efectos nocivos
duraderos”, puede omitirse la indicacién H400 “peligroso para el medio ambiente acudtico”;

si se asigna la indicacién 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 1.2.5;

en la tabla 1.1, se suprime la nota a pie de pdgina del c6digo H200;

la tabla 1.2 queda modificada como sigue:

i)

ii)

iii)

en el c6digo H317, el titulo de la tercera columna se sustituye por el siguiente:

«3.4 - Sensibilizacion cutdnea, categorfas 1, 1Ay 1B»,

en el cddigo H334, el titulo de la tercera columna se sustituye por el siguiente:

«3.4 — Sensibilizacion respiratoria, categorias 1, 1Ay 1B»,

después del codigo H373 se afiaden a la tabla las siguientes indicaciones de peligro combinadas:

«H300
+ Idioma 3.1 - Toxicidad aguda oral y cutdnea, categorfas 1y 2
H310
BG CMBPTOHOCEH NPY NONTBIIAHE MM NIPU KOHTAKT € KOXKaTa
ES Mortal en caso de ingestién o en contacto con la piel
CS Pii poziti nebo pii styku s kazi mize zptisobit smrt
DA Livsfarlig ved indtagelse eller hudkontakt
DE Lebensgefahr bei Verschlucken oder Hautkontakt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel surmav
EL OavatQopo o MEPIMTON KATATOONG 1) O enagr e To Seppa
EN Fatal if swallowed or in contact with skin
FR Mortel par ingestion ou par contact cutané
GA Abhar marfach é seo m4 shlogtar é né md theagmhafonn leis an gcraiceann
IT 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 bdrrel érintkezve haldlos
MT Fatali jekk tinbela’ jew tmiss mal-gilda
NL Dodelijk bjj inslikken en bij contact met de huid
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«Hioo Idioma 3.1 — Toxicidad aguda oral y cutdnea, categorfas 1y 2
H310
PL Grozi $miercig 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 poziti alebo styku s koZou moze sposobit smrt
SL Smrtno pri zauzitju ali v stiku s kozo
FI Tappavaa nieltyni tai joutuessaan iholle
NY Dodligt vid fortaring eller vid hudkontakt
H300
+ Idioma 3.1 — Toxicidad aguda oral y por inhalacién, categorias 1y 2
H330
BG CMBPTOHOCEH NP TONTbLIAHE U TPV BOMIIBAHE
ES Mortal en caso de ingestion o inhalacién
(& PHi poziti nebo pfi vdechovani miiZe zpusobit smrt
DA Livsfarlig ved indtagelse eller inddnding
DE Lebensgefahr bei Verschlucken oder Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel surmav
EL OavatPopo o€ TEPITTOT KATATOOTNG 1) O€ TEPITTWOT| ELOTIVONG
EN Fatal if swallowed or if inhaled
FR Mortel par ingestion ou par inhalation
GA Abhar marfach é seo mé shlogtar né m4 ionanilaitear é
IT Mortale se ingerito o inalato
LV Var izraisit navi, ja norits vai ieklast elpcelos
LT Mirtina prarijus arba jkvépus
HU Lenyelve vagy belélegezve haldlos
MT Fatali jekk tinbela’ jew tittiched bin-nifs
NL Dodelijk bij inslikken en bij inademing
PL Grozi $miercia po potknigciu lub w nastepstwie wdychania
PT Mortal por ingestdo ou inalagdo
RO Mortal in caz de inghitire sau inhalare
SK Pri poziti alebo vdychnuti moze sposobit smrt
SL Smrtno pri zauZitju ali vdihavanju
FI Tappavaa nieltynd tai hengitettynd
N Dodligt vid fortring eller inandning
H310
+ Idioma 3.1 — Toxicidad aguda cutdnea y por inhalacién, categorfas 1y 2
H330
BG CMBPTOHOCEH TPV KOHTAKT C KOXKAaTa MM Py BIMIIBaHE
ES Mortal en contacto con la piel o si se inhala
CS Pii styku s kizi nebo pfi vdechovani mtze zptsobit smrt
DA Livsfarlig ved hudkontakt eller inddnding
DE Lebensgefahr bei Hautkontakt oder Einatmen
ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel surmav
EL OavatnQopo oe enagr pe o SEPpa T O TEPITTLOT EIOTIVOTG




L 83/36 Diario Oficial de la Unién Europea 30.3.2011
H310
+ Idioma 3.1 — Toxicidad aguda cutdnea y por inhalacion, categorfas 1y 2
H330

EN Fatal in contact with skin or if inhaled

FR Mortel par contact cutané ou par inhalation

GA Abhar marfach ¢ seo md theagmhafonn leis an gcraiceann né mé ionanalaitear é

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 haldlos

MT Fatali fkuntatt mal-gilda jew jekk tittiched bin-nifs

NL Dodelijk bij contact met de huid en bij inademing

PL Grozi $miercig w kontakcie ze skora lub w nastepstwie wdychania

PT Mortal por contacto com a pele ou inalagdo

RO Mortal in contact cu piclea sau prin inhalare

SK Pri styku s kozou alebo pri vdychnuti moze sposobit smrt

SL Smrtno v stiku s kozo ali pri vdihavanju

FI Tappavaa joutuessaan iholle tai hengitettynd

N Dadligt vid hudkontakt eller inandning

H300 +
H310 + Idioma 3.1 - Toxicidad aguda oral, cutdnea y por inhalacion, categorias 1y 2
H330

BG CMBPTOHOCEH TPy TOTITbLIAHE, [PY KOHTAKT C KOXATa WIN [PU BIMIIBAHE

ES Mortal en caso de ingestién, contacto con la piel o inhalacién

CS Pii poziti, pii styku s kiizi nebo pfi vdechovani miize zptsobit smrt

DA Livsfarlig ved indtagelse, hudkontakt eller inddnding

DE Lebensgefahr bei Verschlucken, Hautkontakt oder Einatmen

ET Allaneelamisel, nahale sattumisel voi sissehingamisel surmav

EL ®alvam(p('>p0 ¢ MEPIMTON KATAMOONG, 0 ENAQ] [ie TO SEPJLA 1] O€ MEPITTLON EL0T-
vorg

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, md theagmhaionn leis an gcraiceann né ma
ionandlaitear é

IT Mortale se ingerito, a contatto con la pelle o se inalato

LV Var izraisit navi, ja norits, saskaras ar adu vai ieklast elpcelos

LT Mirtina prarijus, susilietus su oda arba jkvépus

HU Lenyelve, bdrrel érintkezve vagy belélegezve haldlos

MT Fatali jekk tinbela’, tmiss mal-gilda jew tittiched bin-nifs

NL Dodelijk bij inslikken, bij contact met de huid en bij inademing

PL Grozi $mierciag po potknieciu, w kontakcie ze skorg lub w nastepstwie wdycha-
nia

PT Mortal por ingestdo, contacto com a pele ou inalagio

RO Mortal in caz de inghitire, in contact cu pielea sau prin inhalare
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g;(l)g : Idioma 3.1 — Toxicidad aguda oral, cutdnea y por inhalacion, categorfas 1y 2
H330
SK Pri poziti, pri styku s koZou alebo pri vdychnuti moze sposobit smrt
SL Smrtno pri zauzitju, v stiku s kozo ali pri vdihavanju
FI Tappavaa nieltynd, joutuessaan iholle tai hengitettynd
N Dadligt vid fortaring, hudkontake eller inandning
H301
+ Idioma 3.1 - Toxicidad aguda oral y cutdnea, categoria 3
H311
BG Toxcnuen npy norTbIIaHE MM IIPYM KOHTAKT C KOXaTa
ES Toxico en caso de ingestién o en contacto con la piel
CS Toxicky pii poziti a pii styku s kazi
DA Giftig ved indtagelse eller hudkontakt
DE Giftig bei Verschlucken oder Hautkontakt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel miirgine
EL Tokikd oe mepimToOon KATATOONS 1) 0€ eNag He To dEppa
EN Toxic if swallowed or in contact with skin
FR Toxique par ingestion ou par contact cutané
GA Abhar tocsaineach md shlogtar é né ma theagmhaionn leis an gcraiceann
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 bérrel érintkezve mérgezd
MT Tossika jekk tinbela’ jew tmiss mal-gilda
NL Giftig bij inslikken en bij contact met de huid
PL Dziata toksycznie po polknigciu lub w kontakcie ze skora
PT Toxico por ingestdo ou contacto com a pele
RO Toxic in caz de inghitire sau in contact cu pielea
SK Toxicky pri poziti a pri styku s koZou
SL Strupeno pri zauZitju ali v stiku s kozo
FI Myrkyllistd nieltynd tai joutuessaan iholle
N Giftigt vid fortdring eller hudkontakt
H301
+ Idioma 3.1 - Toxicidad aguda oral y por inhalacién, categoria 3
H331
BG Tokcnuen mpy normbuIaHe WV Opy BAMUIBAHE
ES Toxico en caso de ingestién o inhalacién
(& Toxicky pfi poziti a pii vdechovani
DA Giftig ved indtagelse eller indanding
DE Giftig bei Verschlucken oder Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel miirgine
EL Tokikd o€ MepIMToN KATATOONG 1] G MEPITTOOT ELGTIVOTG
EN Toxic if swallowed or if inhaled
FR Toxique par ingestion ou par inhalation
GA Abhar tocsaineach md shlogtar né ma ionandlaitear é
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H301
+ Idioma 3.1 — Toxicidad aguda oral y por inhalacion, categoria 3
H331
IT Tossico se ingerito o inalato
LV Toksisks, ja norits vai ieklast 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 Dziala toksycznie po polknieciu lub w nastepstwie 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 zauzZitju ali vdihavanju
FI Myrkyllistd nieltyné tai hengitettyni
NY Giftigt vid fortaring eller inandning
H311
+ Idioma 3.1 - Toxicidad aguda cutdnea y por inhalacion, categoria 3
H331
BG ToKCHYEH NPy KOHTAKT ¢ KOXKATa M TIPY BIVIIBAHE
ES Toxico en contacto con la piel o si se inhala
CS Toxicky pii styku s kazi a pfi vdechovéni
DA Livsfarlig ved hudkontakt eller inddnding
DE Giftig bei Hautkontakt oder Einatmen
ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel miirgine
EL Tokxo oe enagr pe o Séppa 1 o€ mMePINTLOTN E10TVONG
EN Toxic in contact with skin or if inhaled
FR Toxique par contact cutané ou par inhalation
GA Abhar tocsaineach m4 theagmhaionn leis an geraiceann né md ionandlaitear é
IT Tossico a contatto con la pelle o se inalato
LV Toksisks saskaré ar adu vai ja ieklast elpcelos
LT Toksiska susilietus su oda arba jkvépus
HU Bérrel érintkezve vagy belélegezve mérgezd
MT Tossika jekk tmiss mal-gilda jew tittieheb bin-nifs
NL Giftig bij contact met de huid en bij inademing
PL Dziala toksycznie w kontakcie ze skorg lub w nastgpstwie wdychania
PT Téxico 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 hengitettyna
N Giftigt vid hudkontakt eller fortiring
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g;(l)i : Idioma 3.1 — Toxicidad aguda oral, cutdnea y por inhalacion, categoria 3

H331
BG Tokcuuen npyu norbuiane, Npy KOHTAKT € KOXaTa MM NPU BAMILBAHE
ES Toxico en caso de ingestién, contacto con la piel o inhalacién
(& Toxicky pii poziti, pfi styku s kizi a pfi vdechovani
DA Giftig ved indtagelse, hudkontakt eller indénding
DE Giftig bei Verschlucken, Hautkontakt oder Einatmen
ET Allaneelamisel, nahale sattumisel voi sissehingamisel miirgine
EL ToEkO o€ MePINT®OTN KATAMOONG, O€ EMAQT HE TO SEPYIC 1) OE TIEPIMTWOT KATATOOTG
EN Toxic if swallowed, in contact with skin or if inhaled
FR Toxique par ingestion, par contact cutané ou par inhalation
GA Abhar tocsaineach mé shlogtar, ma theagmhafonn leis an gcraiceann né mé iona-

nalaftear ¢
IT Tossico se ingerito, a contatto con la pelle o se inalato
LV Toksisks, ja norits, saskaras ar adu vai ieklast elpcelos
LT Toksiska prarijus, susilietus su oda arba jkvépus
HU Lenyelve, bdrrel érintkezve vagy belélegezve mérgezd
MT Tossika jekk tinbela’, tmiss mal-gilda jew tittiehed bin-nifs
NL Giftig bij inslikken, bij contact met de huid en bij inademing
PL Dziala toksycznie po potknieciu, w kontakcie ze skora lub w nastgpstwie wdycha-
nia

PT Téxico por ingestdo, contacto com a pele ou inalacio
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 hengitettyna
N Giftigt vid fortdring, hudkontakt eller inandning

H302

+ Idioma 3.1 — Toxicidad aguda oral y cutdnea, categoria 4

H312
BG BpeneH npy nonrbliaHe MM PY KOHTAKT ¢ KOXKaTa
ES Nocivo en caso de ingestion o en contacto con la piel
(& Zdravi skodlivy pfi poziti a pfi styku s ktizi
DA Livsfarlig ved indtagelse eller hudkontakt
DE Gesundheitsschidlich bei Verschlucken oder Hautkontakt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel kahjulik
EL Emplafés o€ mepintwon katdnoong 1 o€ enagr pe to déppa
EN Harmful if swallowed or in contact with skin
FR Nocif en cas d'ingestion ou de contact cutané
GA Abhar dochrach md shlogtar é né ma theagmhaionn leis an gcraiceann
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 bérrel érintkezve drtalmas
MT Taghmel hsara jekk tinbela’ jew jekk tmiss mal-gilda
NL Schadelijk bjj inslikken en bij contact met de huid
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H302
+ Idioma 3.1 — Toxicidad aguda oral y cutdnea, categoria 4
H312
PL Dziala szkodliwie po potknieciu lub w kontakcie ze skéra
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 nieltyni tai joutuessaan iholle
NY% Skadligt vid fortaring eller hudkontakt
H302
+ Idioma 3.1 — Toxicidad aguda oral y por inhalacion, categoria 4
H332
BG Bpenen npu norrpluane uim mpy BIMIIBaHe
ES Nocivo en caso de ingestion o inhalacion
CS Zdravi skodlivy pii poziti a pfi vdechovani
DA Farlig ved indtagelse eller indénding
DE Gesundheitsschédlich bei Verschlucken oder Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel kahjulik
EL Emphafés oe mepintwon Katdnoong 1 o€ mePInTwor 10mvorng
EN Harmful if swallowed or if inhaled
FR Nocif en cas d'ingestion ou d'inhalation
GA Abhar dochrach m4 shlogtar n6 md ionandlaitear é
IT Nocivo se ingerito o inalato
LV Kaitigs, ja norits vai ieklist elpcelos
LT Kenksminga prarijus arba jkvépus
HU Lenyelve vagy belélegezve drtalmas
MT Taghmel hsara jekk tinbela’ jew tittiched bin-nifs
NL Schadelijk bij inslikken en bij inademing
PL Dziala szkodliwie po polknigciu lub w nastgpstwie wdychania
PT Nocivo por ingestdo ou inalagio
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 hengitettynd
NY% Skadligt vid fortdring eller inandning
H312
+ Idioma 3.1 - Toxicidad aguda cutdnea y por inhalacion, categoria 4
H332
BG Bpenen npyu KOHTAKT ¢ KOXaTa MM TIPY BAMIUBAHE
ES Nocivo en contacto con la piel o si se inhala
CS Zdravi skodlivy pfi styku s kaizi a pii vdechovani
DA Farlig ved hudkontakt eller indanding
DE Gesundheitsschidlich bei Hautkontakt oder Einatmen
ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel kahjulik
EL Emphafés oe enagn pe to déppa 1) oe mepintwor ewomvor|g
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H3+12 Idioma 3.1 — Toxicidad aguda cutdnea y por inhalacion, categoria 4

H332
EN Harmful in contact with skin or if inhaled
FR Nocif en cas de contact cutané ou d'inhalation
GA Abhar dochrach m4 theagmhaionn leis an gcraiceann né mé ionandlaitear é
IT Nocivo a contatto con la pelle o se inalato
LV Kaitigs saskaré ar adu vai ja ieklust elpcelos
LT Kenksminga susilietus su oda arba jkvépus
HU Bérrel érintkezve vagy belélegezve rtalmas
MT Taghmel hsara jekk tmiss mal-gilda jew jekk tittiched bin-nifs
NL Schadelijk bij contact met de huid en bij inademing
PL Dziata szkodliwie w kontakcie ze skorg lub w nastgpstwie wdychania
PT Nocivo em contacto com a pele ou por inalacdo
RO Nociv in contact cu pielea sau prin inhalare
SK Zdraviu skodlivy pri styku s kozou alebo pri vdychnuti
SL Zdravju kodljivo v stiku s koZo in pri vdihavanju
FI Haitallista joutuessaan iholle tai hengitettyni
N Skadligt vid hudkontakt eller inandning

H302 +

H312 + Idioma 3.1 — Toxicidad aguda oral, cutdnea y por inhalacién, categoria 4

H332
BG Bpener mpu morbluare, Ipy KOHTAKT C KOXKATA MM NPV BIMIIBAHE
ES Nocivo en caso de ingestién, contacto con la piel o inhalacién
(& Zdravi skodlivy pfi poziti, pii styku s kizi a pfi vdechovani
DA Farlig ved inddnding, hudkontakt eller inddnding
DE Gesundheitsschidlich bei Verschlucken, Hautkontakt oder Einatmen
ET Allaneelamisel, nahale sattumisel voi sissehingamisel kahjulik
EL Emiphafég o€ mepinton Katanoonc, oe enagr pe To dEPHa 1) OE MEPITTWON ELOTVONG
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 mé shlogtar, md theagmhafonn leis an gcraiceann né ma iona-
nélaitear é
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 jkvépus
HU Lenyelve, bdrrel érintkezve vagy belélegezve drtalmas
MT Taghmel il-hsara jekk tinbela’, tmiss mal-gilda jew tittihed bin-nifs
NL Schadelijk bjj inslikken, bij contact met de huid en bij inademing
PL Dziala szkodliwie po polknieciu, w kontakcie ze skorg lub w nastepstwie wdycha-
nia

PT Nocivo por ingestdo, contacto com a pele ou inalacio
RO Nociv in caz de inghitire, in contact cu pielea sau prin inhalare
SK Zdraviu skodlivy pri poziti, styku s kozou alebo pri vdychnuti
SL Zdravju skodljivo pri zauZitju, v stiku s kozo ali pri vdihavanju
FI Haitallista nieltyné, joutuessaan iholle tai hengitettyni
N Skadligt vid fortiring, hudkontakt eller inandning»;
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d) latabla 1.3 queda modificada como sigue:

i)  después del codigo H413 se afiade a la tabla la siguiente nueva indicacion de peligro:

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

BG Bpery Ha 061IeCTBEHOTO 3[paBe M Ha OKOJIHATA CPENa, KaTO paspyllaBa 030Ha BbB
BVCOKMTE CTTOeBe Ha aTMOcdepata

ES Causa dafios a la salud ptblica y el medio ambiente al destruir el ozono en la
atmosfera superior

(& Poskozuje vefejné zdravi a Zivotni prostiedi tim, Ze ni¢f ozon ve svrchnich
vrstvach atmosféry

DA Skader folkesundheden og miljoet ved at edeleegge ozon i den ovre atmosfare

DE Schadigt die offentliche Gesundheit und die Umwelt durch Ozonabbau in der
duferen Atmosphire

ET Kahjustab rahvatervist ja keskkonda, havitades kdrgatmosfiiris asuvat osooni-
kihti

EL BAamtet ) dnpoota vyeia kat o mepifalhov kataotpe@ovag To 6lov oty avatepn
atpocaipa

EN Harms public health and the environment by destroying ozone in the upper
atmosphere

FR Nuit a la santé publique et a 'environnement en détruisant 'ozone dans la
haute atmospheére

GA Déanann an t-dbhar seo diobhdil don tsldinte phoibli agus don chomhshaol tri
6z6n san atmaisféar uachtarach a scriosadh

IT Nuoce alla salute pubblica e allambiente distruggendo I'ozono dello strato
superiore dell'atmosfera

LV Bistams sabiedribas veselibai un videi, jo iznicina ozonu atmosféras augséja
slani

LT Kenkia visuomenés sveikatai ir aplinkai, nes naikina ozono sluoksnj virdutinéje
atmosferoje

HU Kérositja a kozegészséget és a kornyezetet, mert a 1égkor felsd rétegeiben
lebontja az 6zont

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

NL Schadelijk voor de volksgezondheid en het milieu door afbraak van ozon in de
bovenste lagen van de atmosfeer

PL Szkodliwe dla zdrowia publicznego i $rodowiska w zwigzku z niszczacym
oddzialywaniem na ozon w gérnej warstwie atmosfery

PT Prejudica a satde ptiblica e o ambiente ao destruir o 0zono na alta atmosfera

RO Diuneazd sindtdtii publice si mediului inconjurdtor prin distrugerea ozonului
in atmosfera superioard

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

SL Skodljivo za javno zdravje in okolje zaradi uni¢evanja ozona v zgornji atmos-
feri

FI Vahingoittaa kansanterveyttd ja ympiristod tuhoamalla otsonia ylemmissd
ilmakehassa

NY% Skadar folkhdlsan och miljon genom forstoring av ozonet i ovre delen av
atmosfaren».

En la parte 2, se suprime la tabla 2.3.

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 «<201/201A»;

¢) en el Codigo EUH209/209A, primera columna, se suprimen todas las referencias a «209/209A».
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ANEXO IV

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

1) La parte 1 queda modificada como sigue:

a) latabla 6.2 queda modificada como sigue:

i) el codigo P261 se sustituye por el siguiente:

«P261 | Evitar respirar el
polvo, el humo, el gas,
la niebla, los vapores

o el aerosol.

Toxicidad aguda por inha-
lacién (seccion 3.1)

3,4

Sensibilizacion respiratoria
(seccion 3.4)

1, 1A, 1B

Sensibilizaciéon cutdnea
(seccion 3.4)

1, 1A, 1B

Toxicidad especifica en
determinados drganos
(exposicion tnica); irrita-
cién de las vias respirato-
rias (seccion 3.8)

Toxicidad especifica en
determinados 6rganos
(exposicion tnica); efectos
narcéticos (seccion 3.8)

El fabricante o el proveedor
especificardn las condicio-
nes aplicables.»

ii) el codigo P272 se sustituye por el siguiente:

«P272 | Las prendas de trabajo
contaminadas no
podran sacarse del

lugar de trabajo.

Sensibilizacién cutdnea
(seccion 3.4)

1, 1A, 1B»

i) el codigo P280 se sustituye por el siguiente:

«P280 | Llevar guantes, pren-
das, gafas 0 mascara

de proteccion.

Explosivos (seccién 2.1)

Divisiones
1.1, 1.2,
1.3, 1.4

y 1.5

El fabricante o el proveedor

especificardn el tipo de

equipo.

—  Especificar proteccion de
la cara.

Liquidos inflamables (sec-
ci6én 2.6)

1,2y3

Solidos inflamables (sec-
ci6én 2.7)

ly2

Sustancias y mezclas que
reaccionan espontdnea-
mente (seccion 2.8)

Tipos A,
B,C D, E
yF

Liquidos piroféricos (sec-
cién 2.9)

Solidos pirofdricos (sec-
ci6én 2.10)

Sustancias y mezclas que
experimentan calenta-
miento espontdneo (sec-
cién 2.11)

ly2

Sustancias y mezclas que,
en contacto con el agua,
desprenden gases inflama-
bles (seccion 2.12)

1,2y3

Liquidos comburentes
(seccion 2.13)

1,2y3

El fabricante o el proveedor

especificaran el tipo de

equipo.

—  Especificar guantes y
proteccion ocular y de la
cara.
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Solidos comburentes (sec- 1,2y3
cion 2.14)
Perdxidos orgdnicos (sec- Tipos A,
cién 2.15) B,C,D,E
yF
Toxicidad cutdnea aguda 1,2,3y4 | El fabricante o el proveedor
(seccién 3.1) especificardn el tipo de
equipo.

—  Especificar guantes y
ropa protectora.

Corrosion cutdnea (sec- 1A, 1B El fabricante o el proveedor
cién 3.2) y 1C especificardn el tipo de
equipo.

—  Especificar guantes, ropa
protectora y proteccién
ocular y de la cara.

Irritacion cutdnea (sec- 2 El fabricante o el proveedor
cion 3.2) especificardn el tipo de
equipo.
Sensihilizaci()n cutdnea L 1Ay 1B | —  Especificar guantes pro-
(seccion 3.4) tectores.
Lesiones oculares graves 1 El fabricante o el proveedor
(seccién 3.3) especificardn el tipo de
— equipo.
Ir.r’ltaaon ocular (sec- 2 —  Especificar proteccién
cién 3.3) ocular y de la cara.»
iv) el cddigo P285 se sustituye por el siguiente:
«P285 | En caso de ventilacion | Sensibilizacion respiratoria | 1, 1A'y 1B | El fabricante o el proveedor

insuficiente, llevar
equipo de proteccién
respiratoria.

(seccion 3.4)

especificardn el equipo.»

v) el cddigo P273 se sustituye por el siguiente:

— enla columna 3, fila 2, las palabras «Peligro acudtico crénico (seccidn 4.1)» se sustituyen por «Toxicidad

acudtica a largo plazo (seccién 4.1)»,

— se suprime la dltima fila;

b) latabla 6.3 se modifica como sigue:

i) el cddigo P302 se sustituye por el siguiente:

«P302

EN CASO DE CON-
TACTO CON LA PIEL:

Liquidos pirofdricos (sec- 1
cién 2.9)

Toxicidad cutdnea aguda 1,2,3y4
(seccién 3.1)

Irritacion cutdnea (sec- 2
cioén 3.2)

Sensibilizacién cutdnea 1, 1A

(seccion 3.4)

y 1B»
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ii) el codigo P304 se sustituye por el siguiente:

«P304

EN CASO DE INHA-
LACION:

Toxicidad aguda por inha-
lacién (seccién 3.1)

1,2,3y4

Corrosion cutdnea (sec-
ci6én 3.2)

1A, 1B
y 1C

Sensibilizacién respiratoria
(seccion 3.4)

1,1Ay 1B

Toxicidad especifica en
determinados érganos
(exposicion tnica); irrita-
cién de las vias respirato-
rias (seccion 3.8)

Toxicidad especifica en
determinados érganos
(exposicion tinica); efectos
narcéticos (seccién 3.8)

i) el codigo P311 se sustituye por el siguiente:

«P311

Llamar a un CENTRO
DE INFORMACION
TOXICOLOGICA o a
un médico.

Toxicidad aguda por inha-
lacién (seccién 3.1)

Sensibilizacion respiratoria
(seccion 3.4)

1,1Ay 1B

Toxicidad especifica en
determinados 6rganos
(exposicién tnica) — (sec-
ci6én 3.8)

ly2»

iv) el codigo P313 se sustituye por el siguiente:

«P313

Consultar a un
médico.

Irritacion cutdnea (sec-
cién 3.2)

2y3

Irritacion ocular (sec-
ci6on 3.3)

Sensibilizacion cutdnea
(seccion 3.4)

1,1Ay 1B

Mutagenicidad en células
germinales (seccion 3.5)

1A, 1By 2

Carcinogenicidad (sec-
cién 3.6)

1A, 1By 2

Toxicidad para la repro-
duccién (seccién 3.7)

1A, 1By 2

Toxicidad para la repro-
duccion — Efectos adversos
sobre la lactancia o a tra-
vés 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 etiqueta).

Toxicidad oral aguda (sec-
ci6én 3.1)

1,2y3

Referencia a otras ins-
trucciones de primeros
auxilios.

En caso de que se necesite
la administracion inme-
diata de un antidoto.

Toxicidad aguda por inha-
lacién (seccién 3.1)

Referencia a otras ins-
trucciones de primeros
auxilios.

En caso de que se necesi-
ten medidas especificas
inmediatas.
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vi)

ix)

)

Toxicidad especifica en 1 Referencia a otras ins-
determinados érganos trucciones de primeros
(exposicion tinica) — (sec- auxilios.
cién 3.8) En caso de que se necesi-
ten medidas inmediatas.
Sensibilizacién cutdnea 1,1Ay 1B Referencia a otras ins-
(seccion 3.4) trucciones de primeros
- . auxilios.
Cgrro}mzon cutdnea (sec- 1A’1 éB El fabricante o el provee-
cién 3.2) y dor podrdn especificar, si
[rritacion cutdnea (sec- 2 p.rocelde, un producto de
cién 3.2) limpieza.»
el codigo P333 se sustituye por el siguiente:
«P333 | En caso de irritacién o | Sensibilizacién cutdnea 1, 1A
erupcion cutdnea: (seccion 3.4) y 1B»
vii) el codigo P341 se sustituye por el siguiente:
«P341 | Sila victima respira Sensibilizacion respiratoria 1, 1A
con dificultad, trans- (seccion 3.4) y 1B»
portarla al exterior y
mantenerla en reposo
en una posicion
cémoda para respirar.
viii) el codigo P342 se sustituye por el siguiente:
«P342 | En caso de sintomas Sensibilizacion respiratoria 1, 1A
respiratorios: (seccion 3.4) y 1B»
el codigo P352 se sustituye por el siguiente:
«P352 | Lavar con agua y Toxicidad cutdnea aguda 3y4
jabén abundantes. (seccion 3.1)
Irritacién cutdnea (sec- 2
cién 3.2)
Sensibilizacién cutdnea 1, 1A
(seccion 3.4) y 1B»
el cddigo P363 se sustituye por el siguiente:
«P363 | Lavar las prendas con- | Toxicidad cutdnea aguda 1,2,3y4
taminadas antes de (seccién 3.1)
volverlas a utilizar.
Corrosion cutdnea (sec- 1A, 1B
cién 3.2) y 1C
Sensibilizacién cutdnea 1, 1A

(seccion 3.4)

y 1B»
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xi) el codigo P302 + P352 se sustituye por el siguiente:

«P302 + | EN CASO DE CON- | Toxicidad cutdnea aguda 3y4
P352 TACTO CON LA (seccion 3.1)
PIEL: Lavar con agua [eritacio . )
y jabén abundantes. rritacion cutdnea (sec-
cién 3.2)
Sensibilizacion cutdnea 1, 1A
(seccion 3.4) y 1B»
xii) el codigo P304 + P341 se sustituye por el siguiente:
«P304 + | EN CASO DE INHA- Sensibilizacion respirato- 1, 1A
P341 LACION: Si la vic- ria (seccion 3.4) y 1B»
tima respira con
dificultad, transpor-
tarla al exterior y
mantenerla en reposo
en una posicion
cémoda para respirar.
xiii) el codigo P333 + P313 se sustituye por el siguiente:
«P333 + | En caso de irritacion | Sensibilizaciéon cutdnea 1, 1A
P313 o erupcién cutdnea: | (seccion 3.4) y 1B»
consultar a un
médico.
xiv) el c6digo P342 + P311 se sustituye por el siguiente:
«P342 + | En caso de sintomas | Sensibilizacién respirato- 1, 1A
P311 respiratorios: llamar | ria (seccion 3.4) y 1B»

a un CENTRO DE
INFORMACION
TOXICOLOGICA o
a un médico.

xv) en el codigo P391, columna 3, fila 2, las palabras «Peligro acudtico crénico (seccién 4.1)» se sustituyen por

«Toxicidad acudtica a largo plazo (seccién 4.1)

¢) latabla 6.5 se sustituye por la siguiente:

«Tabla 6.5

Consejos de prudencia — Eliminacién

Cédigo Consejos d‘e prud encia - Clase de peligro Categorfa Condiciones de uso
Eliminacién de peligro
) ) ) (4) ()
P501 | Eliminar el contenido o | Explosivos (seccién 2.1) Explosivos De conformidad con la
el recipiente en ... inestables y normativa local, regio-
divisiones nal, nacional o interna-
1.1, 1.2, cional (especifiquese).
1.3,1.4
y 1.5
Liquidos inflamables (sec- 1,2y3
cion 2.6)
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Consejos de prudencia —
Eliminacién

)

Clase de peligro
©)

Categoria
de peligro
)

Condiciones de uso

®)

Sustancias y mezclas que
reaccionan
espontdneamente
(seccion 2.8.)

Tipos A, B,
CDEyF

Sustancias y mezclas que,
en contacto con el agua,
desprenden gases
inflamables (seccién 2.12)

1,2y3

Liquidos comburentes
(seccion 2.13)

1,2y3

Solidos comburentes
(seccion 2.14)

1,2y3

Perdxidos orgdnicos
(seccién 2.15)

Tipos A, B,
CDEyF

Toxicidad oral aguda
(seccién 3.1)

1,2,3y4

Toxicidad cutdnea aguda
(seccién 3.1)

1,2,3y4

Toxicidad aguda por
inhalacién (seccién 3.1)

ly2

Corrosion cutdnea
(seccion 3.2)

1A, 1By 1C

Sensibilizacion respiratoria
(seccion 3.4)

1,1Ay 1B

Sensibilizacion cutdnea
(seccién 3.4)

1,1Ay 1B

Mutagenicidad en células
germinales (seccion 3.5)

1A, 1By 2

Carcinogenicidad
(seccion 3.6)

1A, 1By 2

Toxicidad para la
reproduccién (seccion 3.7)

1A, 1By 2

Toxicidad especifica en
determinados drganos
(exposicion tnica) —
(seccion 3.8)

ly2

Toxicidad especifica en
determinados drganos
(exposicion tnica);
irritacion de las vias
respiratorias (seccién 3.8)

Toxicidad especifica en
determinados drganos
(exposicion tnica); efectos
narcéticos (seccion 3.8)

Toxicidad especifica en
determinados 6rganos
(exposiciones repetidas) —
(seccion 3.9)

ly2

Peligro de aspiracion
(seccion 3.10)

Peligroso para el medio
ambiente acudtico —
Toxicidad acudtica aguda
(seccion 4.1)

Peligroso para el medio
ambiente acudtico —
Toxicidad acudtica cronica
(seccién 4.1)

1,2,3y4
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Codigo Consejo§ d‘e pmd encia - Clase de peligro Categgrla Condiciones de uso
Eliminacién de peligro
) 3) (4) ()
P502 | Pedir informacion al Peligroso para la capa de 1»

fabricante o proveedor | ozono (seccién 5.1)
sobre su recuperacién
o reciclado

2) Enla parte 2, tabla 1.5, después del Codigo P501 se aflade el siguiente consejo de prudencia:

«P502 Idioma

BG OGbpHeTe ce KbM IIPOU3BOLMUTENIS/IOCTABUMKA 32 UHPOPMALISL OTHOCHO Bb3CTAHOBSIBAHETO|
PELVKITIPAHETO

ES Pedir informacion al fabricante o proveedor sobre su recuperacion o reciclado

CS Informuijte se u vyrobce nebo dodavatele o regeneraci nebo recyklaci

DA Indhent oplysninger om genvinding/genanvendelse hos producenten/leveranderen

DE Informationen zur Wiederverwendung/Wiederverwertung beim Hersteller/Lieferanten
erfragen

ET Hankida valmistajalt/tarnijalt teavet kemikaali taaskasutamise/ringlussevotu kohta

EL Amevduveite oTov mapaywyo/mpopndeut) yia Ty avakton/avakukheor

EN Refer to manufacturer/supplier for information on recovery/recycling

FR Se reporter au fabricant/fournisseur pour des informations concernant la récupération/le
recyclage

GA Féach an fhaisnéis 6n monaréir/solathréir maidir le haisghabhdil/athchdrsdil

IT Chiedere informazioni al produttore o fornitore per il recupero/riciclaggio

LV Informacija par rekuperaciju/parstradi sanemama pie razotaja/piegadataja

LT Kreiptis j gamintojg (tickéjg) informacijai apie $iy medZziagy ar preparaty panaudojima
arba perdirbimg gauti

HU A gyértd[szallité hatdrozza meg a hasznositdsra és tjrafeldolgozdsra vonatkozo informd-
cidkat

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

NL Raadpleeg fabrikant/leverancier voor informatie over terugwinning/recycling

PL Przestrzega wskazéwek producenta lub dostawcy dotyczacych odzysku lub wtérnego
wykorzystania

PT Solicitar ao fabricante/fornecedor informagdes relativas a recuperagdo|reciclagem

RO Adresati-va producitorului pentru informatii privind recuperarea/reciclarea

SK Informujte sa u vyrobcu alebo doddvatela o regenerécii alebo recyklacii

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

FI Hanki valmistajalta/toimittajalta tietoja uudelleenkaytosti/kierratyksestd

NY% Rédfraga tillverkare/leverantor om dtervinning/ateranvindning»
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ANEXO V
El anexo V del Reglamento (CE) n® 12722008 queda modificado como sigue:
1) La primera frase se sustituye por el texto siguiente:

«Los pictogramas de peligro correspondientes a cada clase, diferenciacion y categorfa de peligro se ajustarn a lo dis-
puesto 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) enla columna 1, el pictograma SGAO7 se sustituye por el siguiente:

«SGAO07

b) enlacolumna 2, las palabras «Sensibilizacion cutdnea, categoria 1» se sustituyen por «Sensibilizacién cutdnea, cate-
gorfas 1, 1Ay 1B».

3)  Enla parte 2, seccién 2.4, columna 2, las palabras «Sensibilizacion respiratoria, categoria 1» se sustituyen por «Sensi-
bilizacién respiratoria, categorfas 1, 1A'y 1B».

4)  Enla parte 3, el pictograma SGA09 se sustituye por el siguiente:

«SGA09

5)  Se afiade la siguiente parte 4 nueva:

«4. PARTE 4: OTROS PELIGROS

4.1. Simbolo: signo de exclamacién

Pictograma Clase y categoria de peligro

1

SGAO7 Seccién 5.1
Peligroso para la capa de ozono, categorfa 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)

<)

d)

la tabla 1.1 se modifica como sigue:

i) en la clase de peligro «Sensibilizacion respiratoria o cutdnea, el cddigo de categorfa «Sens. resp. 1» se susti-
tuye por «Sens. resp. 1, 1Ay 1B», y el cddigo de categorfa «Sens. cut. 1» se sustituye por «Sens. cut. 1, 1A
y 1B»,

ii) en la clase de peligro «Peligroso para la capa de ozono», el c6digo de categorfa «Ozono» se sustituye por
«Ozono 1»;

en la seccién 1.1.2.3, el dltimo pdrrafo 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 acudtico en las categorfas de toxicidad acudtica aguda 1 o acudtica crénica 1, este factor M se facilita en
la tabla 3.1 en la misma columna que los limites de concentracién especificos. En caso de que se haya armonizado
un factor M para la categoria de toxicidad acudtica aguda 1 y otro factor M para la categoria de toxicidad acudtica
crénica 1, cada factor se presentard en la misma linea que su diferenciacién correspondiente. En caso de que en la
tabla 3.1 solo figure un factor M y la sustancia esté clasificada como de toxicidad acudtica aguda 1 y de toxicidad
acudtica crénica 1, el fabricante, importador o usuario intermedio utilizardn este factor M para clasificar una mez-
cla que contenga la sustancia en funcién de su peligro agudo y crénico mediante el método sumatorio. Cuando en
la tabla 3.1 no se facilite un factor M, el fabricante, importador o usuario intermedio establecerd un factor M
basado en los datos disponibles para la sustancia. Para el establecimiento y la utilizacién del factor M, véase la sec-
cién 4.1.3.5.5.5 del anexo L»;

en la seccién 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.

La parte 3 queda modificada como sigue:

a)

los dos primeros pérrafos 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
67/548CEE.»;

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



¢) enlatabla 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:

Clasificacién Etiquetado
. L R R Limites de concentra-
«N° de indice Denoir:tlél;inc ;(c)ir;r?;llmlca N°CE N* CAS Cddigos de clase y . Cédigos de piccsgiéffr;gse y .Cé.d ig‘?s de iggifgzjjs cién especificos y Notas
categorfa de peligro 1nd1cac1.ones de palabras de 1nd1cac1-ones de peligro factores M
peligro advertencia de peligro suplementarias
602-002-00-2 bromomethane; 200-813-2 74-83-9 Press. Gas H341 GHS04 H341 U
methylbromide Muta. 2 H331 GHS06 H331
Acute Tox. 3 * H301 GHS08 H301
Acute Tox. 3 * H373 GHS09 H373 **
STOT RE 2 * ** Dgr H319
Eye Irrit. 2 H319 H335
STOT SE 3 H335 H315
Skin Irrit. 2 H315 H400
Aquatic Acute 1 | H400 H420
Ozone 1 H420
602-008-00-5 carbon tetrachloride; 200-262-8 56-23-5 Carc. 2 H351 GHS06 H351 *
tetrachloromethane Acute Tox. 3 * H331 GHS08 H331 STOT RE 1;
Acute Tox. 3 * H311 Dgr H311 H372:C21%
Acute Tox. 3 * H301 H301 STOT RE 2;
STOTRE 1 H372 H372 ** H373:0,2% < C
Aquatic o H412 <1%
Chronic 3 H412 H420
Ozone 1 H420
602-013-00-2 1,1,1-trichloroethane; 200-756-3 71-55-6 Acute Tox. 4 * H332 GHS07 H332 F»
methyl chloroform Ozone 1 H420 Wng H420
602-084-00-X 1,1-dichloro-1- 404-080-1 1717-00-6 Aquatic H412 GHS07 Wng— | H412
fluoroethane Chronic 3 H420 H420
Ozone 1

7s/e8 1

eadoany uorun e[ ap [eYQ OLEIQ
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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, dltima fila, la indicacién de peligro <EUH059» se sustituye por <H420».




