31.12.2008

Diario Oficial de la Unién Europea

L 353/1

(Actos adoptados en aplicacién de los Tratados CE/Euratom cuya publicacion es obligatoria)

REGLAMENTOS

REGLAMENTO (CE) N° 1272/2008 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

de 16 de diciembre de 2008

sobre clasificacién, 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

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

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

Vista la propuesta de la Comision,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (%),

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

Considerando lo siguiente:

(1)

)

Con el presente Reglamento se pretende garantizar un
elevado nivel de proteccién de la salud humana y del medio
ambiente, asi como la libre circulacién de sustancias
quimicas, mezclas y ciertos articulos especificos, a la vez
que se fomentan la competitividad y la innovacion.

El funcionamiento eficaz del mercado interior de sustancias
y mezclas y de los citados articulos solo se puede conseguir
si los requisitos que todos ellos deben cumplir no difieren
de forma significativa entre Estados miembros.

Al aproximar las legislaciones sobre los criterios de
clasificacion y etiquetado de sustancias y mezclas, hay que
garantizar un elevado nivel de proteccion de la salud
humana y del medio ambiente, con el fin de lograr un
desarrollo sostenible.

El comercio de sustancias y mezclas no solo es una cuestién
del mercado interno, sino también del mercado mundial.

DO C 204 de 9.8.2008, p. 47.

Dictamen del Parlamento Europeo de 3 de septiembre de 2008 (no
publicado atin en el Diario Oficial).

Por ello, las empresas se beneficiardn de la armonizacién
mundial de las reglas de clasificacion y etiquetado y de la
coherencia entre las destinadas al suministro y el uso, por
una parte, y las destinadas al transporte, por otra.

Para facilitar el comercio mundial, al tiempo que se protege
la salud humana y el medio ambiente, se han venido
desarrollando cuidadosamente, durante doce afios, criterios
armonizados de clasificacién y etiquetado en la estructura
de las Naciones Unidas, lo que ha dado lugar al Sistema
Globalmente Armonizado de clasificacién y etiquetado de
productos quimicos (en lo sucesivo, «SGAv).

En el presente Reglamento se plasman diversas declaracio-
nes de la Comunidad afirmando su intencién de contribuir
a la armonizacién mundial de los criterios de clasificacion y
etiquetado, no solo a escala de las Naciones Unidas, sino
también mediante la incorporacién a la legislacién
comunitaria de los criterios del SGA acordados internacio-
nalmente.

Las ventajas para las empresas aumentardn conforme mds
paises del mundo vayan incorporando los criterios del SGA
a su legislacién. La Comunidad debe liderar este proceso
para animar a otros paises a hacerlo y con el fin de ofrecer
una ventaja competitiva a la industria comunitaria.

Por ello es esencial armonizar las disposiciones y los
criterios de clasificacién y etiquetado de las sustancias, las
mezclas y ciertos articulos especificos en la Comunidad,
teniendo en cuenta los criterios de clasificacién y las
normas de etiquetado del SGA, pero también apoydndose
en los 40 afios de experiencia en la aplicacion de la
legislacién comunitaria existente sobre productos quimicos
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y manteniendo el nivel de proteccion obtenido gracias al
sistema de armonizacion de la clasificacion y el etiquetado,
mediante clases de peligro que todavia no forman parte del
SGA, y también mediante las actuales normas de etiquetado
y envasado en vigor.

El presente Reglamento no obsta para que se aplique en su
totalidad la normativa comunitaria sobre competencia.

El objetivo del presente Reglamento debe ser determinar
qué propiedades de las sustancias y las mezclas deben
conducir a su clasificacién como peligrosas, para que sus
peligros se identifiquen y comuniquen adecuadamente.
Entre dichas propiedades se cuentan los peligros fisicos, los
peligros para la salud humana y los peligros para el medio
ambiente, con inclusiéon de los peligros para la capa de
0z0no.

El presente Reglamento deberd aplicarse, por regla general,
a todas las sustancias y las mezclas suministradas en la
Comunidad, salvo cuando otra legislacién comunitaria
establezca normas mds especificas de clasificacion y
etiquetado, como la Directiva 76/768/CEE del Consejo, de
27 de julio de 1976, relativa a la aproximacién de las
legislaciones de los Estados miembros en materia de
productos cosméticos (), la Directiva 82/471/CEE del
Consejo, de 30 de junio de 1982, relativa a determinados
productos utilizados en la alimentacién animal (?), la
Directiva 88/388/CEE del Consejo, de 22 de junio
de 1988, relativa a la aproximacion de las legislaciones de
los Estados miembros en el dmbito de los aromas que se
utilizan en los productos alimenticios y de los materiales de
base para su produccién (°), la Directiva 89/107/CEE del
Consejo, de 21 de diciembre de 1988, relativa a la
aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros
sobre los aditivos alimentarios autorizados en los productos
alimenticios destinados al consumo humano (¥), la Direc-
tiva 90/385/CEE del Consejo, de 20 de junio de 1990,
relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados
miembros sobre los productos sanitarios implantables
activos (°), la Directiva 93/42/CEE del Consejo, de
14 de junio de 1993, relativa a los productos sanita-
rios (%), la Directiva 98/79/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 27 de octubre de 1998, sobre productos
sanitarios para diagnéstico in vitro (), la Decision 1999/
217/CE de la Comision, de 23 de febrero de 1999, por la
que se aprueba un repertorio de sustancias aromatizantes
utilizadas en o sobre los productos alimenticios elaborado
con arreglo al Reglamento (CE) n® 2232/96 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 28 de octubre de 1996 (8), la
Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se
establece un cddigo comunitario sobre medicamentos
veterinarios (%), la Directiva 2001/83/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la
que se establece un cddigo comunitario sobre medicamen-
tos para uso humano (%), el Reglamento (CE) n° 178/2002

DO L 262 de 27.9.1976, p. 169.

DO L 213 de 21.7.1982, p. 8.
DO L 184 de 15.7.1988, p. 61.
DO L 40 de 11.2.1989, p. 27.
DO L 189 de 20.7.1990, p. 17.
DO L 169 de 12.7.1993, p. 1.
DO L 331 de 7.12.1998, p. 1.
DO L 84 de 27.3.1999, p. 1.
DO L 311 de 28.11.2001, p. 1.
DO L 311 de 28.11.2001, p. 67.

(12)

(13)

(14)

(16)

del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero
de 2002, por el que se establecen los principios y los
requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan
procedimientos relativos a la seguridad alimentaria (1), y el
Reglamento (CE) n® 1831/2003 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacién animal ('2), o salvo cuando se
transporten sustancias y mezclas por aire, mar, carretera,
ferrocarril o vias navegables interiores.

Los términos y definiciones del presente Reglamento deben
ser coherentes con los que figuran en el Regla-
mento (CE) n°® 1907/2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la
evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias
y preparados quimicos (REACH) (**), con los que figuran en
las normas que regulan el transporte y con las definiciones
especificadas en las Naciones Unidas sobre el SGA, para
alcanzar la méxima coherencia en la aplicacion de la
legislacion sobre productos quimicos dentro de la Comu-
nidad, en el marco del comercio mundial. Por la misma
razén, deben establecerse en el presente Reglamento las
clases de peligro especificadas en el SGA.

Es particularmente apropiado incluir las clases de peligro
especificadas en el SGA que tienen en cuenta especi-
ficamente el hecho de que en los peligros fisicos que pueden
presentar las sustancias y mezclas influye, hasta cierto
punto, el modo en que estas se liberan.

El término mezcla segin se define en el presente Reglamento
debe tener el mismo significado que el término preparado
que se utilizaba anteriormente en la legislacién comu-
nitaria.

El presente Reglamento debe sustituir a la Directiva 67/548|
CEE del Consejo, relativa a la aproximacién de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas en
materia de clasificacion, embalaje y etiquetado de las
sustancias peligrosas ('4), y a la Directiva 1999/45/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de mayo de 1999,
sobre la aproximacién de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas de los Estados miembros
relativas a la clasificacion, el envasado y el etiquetado de
preparados peligrosos (1°). Debe mantener el actual nivel
general de proteccién de la salud humana y del medio
ambiente que ofrecen dichas Directivas. Por ello, deben
mantenerse en el presente Reglamento algunas de las clases
de peligro cubiertas por dichas Directivas pero todavia no
por el SGA.

La responsabilidad de identificar los peligros de las
sustancias y las mezclas y de decidir su clasificacién debe
recaer principalmente en sus fabricantes, importadores y
usuarios intermedios, independientemente de que entren en
el dmbito de aplicacion del Reglamento (CE) n® 1907/2006.

() DO L 31 de 1.2.2002, p. 1.

(') DO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
(")) DO L 396 de 30.12.2006, p. 1. Version corregida en el DO L 136 de

29.5.2007, p. 3.

(*y DO 196 de 16.8.1967, p. 1.
() DO L 200 de 30.7.1999, p. 1.
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A la hora de cumplir sus obligaciones en materia de
clasificacion, los usuarios intermedios deben poder utilizar
la clasificacion de una sustancia o mezcla obtenida de
conformidad con el presente Reglamento por un agente de
la cadena de suministro, siempre que no modifiquen la
composicion de la sustancia o mezcla. La responsabilidad
de la clasificacion de las sustancias no comercializadas que
estén sujetas a registro o notificacién de conformidad con el
Reglamento (CE) n° 1907/2006 debe recaer principalmente
en los fabricantes, productores de articulos e importadores.
No obstante, conviene que exista la posibilidad de
establecer una clasificacion armonizada para las sustancias
de las clases de peligro que suscitan mayor preocupacion y
para otras sustancias de forma individual con el fin de que
pueda ser aplicada por todos los fabricantes, importadores
y usuarios intermedios de dichas sustancias y de las mezclas
que las contengan.

Cuando se haya decidido armonizar la clasificacién de una
sustancia con respecto a una clase especifica de peligro (o
diferenciacién dentro de tal clase) incluyendo o modifi-
cando una entrada a tal efecto en el anexo VI, parte 3, del
presente Reglamento, el fabricante, importador o usuario
intermedio debe aplicar esta clasificacion armonizada, y
proceder a su propia clasificacion solo para el resto de las
clases o diferenciaciones de peligro no armonizados.

Para asegurarse de que los clientes reciben informacién
sobre los peligros, los proveedores de sustancias y mezclas
deben velar por que, antes de ser comercializadas, sean
etiquetadas y envasadas conforme al presente Reglamento,
de acuerdo con la clasificacion correspondiente. A la hora
de cumplir sus obligaciones en esta materia, los usuarios
intermedios deben poder utilizar la clasificacion de una
sustancia o mezcla obtenida de conformidad con el
presente Reglamento por un agente de la cadena de
suministro, siempre que no modifiquen la composicién de
la sustancia o mezcla, y también los distribuidores deben
poder utilizar la clasificacion de una sustancia o mezcla
obtenida de conformidad con el presente Reglamento por
un agente de la cadena de suministro.

Para asegurarse de que haya informacion disponible sobre
las sustancias peligrosas cuando estas formen parte de
mezclas que contengan al menos una sustancia clasificada
como peligrosa, debe preverse que en la etiqueta figure,
cuando proceda, informacién suplementaria.

Si bien el fabricante, importador o usuario intermedio de
una sustancia o mezcla no debe verse obligado a generar
nuevos datos toxicoldgicos o ecotoxicoldgicos a efectos de
clasificacion, si que debe identificar toda la informacion
pertinente sobre los peligros de dicha sustancia o mezcla de
la que disponga y evaluar su calidad. El fabricante,
importador o usuario intermedio también debe tener en
cuenta los datos histéricos en seres humanos procedentes
bien de estudios epidemioldgicos en poblaciones expuestas,
de exposicion accidental o laboral y de estudios clinicos.
Debe cotejarse si esta informacién cumple con los criterios
correspondientes a las distintas clases y diferenciaciones de
peligro, para poder concluir si la sustancia o la mezcla debe
clasificarse como peligrosa o no.

(21)

(22)

(23)

(24)

Aunque la clasificacion de cualquier sustancia o mezcla
puede realizarse basindose en la informacién disponible, es
preferible que la que se use a efectos del presente
Reglamento se haya obtenido de acuerdo con los métodos
de ensayo a que se refiere el Reglamento (CE) n® 1907/
2006, las disposiciones en materia de transporte o los
principios o procedimientos internacionales de validacién
de la informacién, de modo que se garanticen la calidad y la
comparabilidad de los resultados y la coherencia con otros
requisitos internacionales o comunitarios. Estos mismos
métodos de ensayo, disposiciones, principios y procedi-
mientos son los que deben seguirse cuando el fabricante,
importador o usuario intermedio opte por generar nueva
informacion.

Para facilitar la identificacion del peligro de las mezclas, los
fabricantes, importadores y usuarios intermedios deben
basar esta identificacion en los datos sobre la propia
mezcla, si disponen de ellos, excepto en el caso de mezclas
que contengan sustancias carcindgenas, mutdgenas en
células germinales o téxicas para la reproduccién, o
sustancias que, al evaluar sus propiedades de biodegrada-
cién o bioacumulacién, han sido incluidas en la clase de
peligro «Peligroso para el medio ambiente acudtico». En
estos casos, dado que los peligros de la mezcla no pueden
evaluarse suficientemente sobre la base de la propia mezcla,
normalmente deben usarse los datos de cada una de las
sustancias que la componen como base para la identifica-
cion del peligro de la mezcla.

Si se dispone de suficiente informaciéon sobre mezclas
similares ya sometidas a ensayo y sobre los componentes
relevantes de dichas mezclas, pueden determinarse las
propiedades peligrosas de una mezcla que no haya sido
ensayada aplicando determinadas normas, denominadas
«principios de extrapolacién», que permiten caracterizar los
peligros de la mezcla sin someterla a ensayo, sino
apoyandose en la informacion disponible sobre mezclas
similares ya ensayadas. Cuando no se disponga de datos de
ensayos sobre la propia mezcla o estos no sean adecuados,
los fabricantes, importadores y usuarios intermedios deben
aplicar los principios de extrapolacién para garantizar una
adecuada comparabilidad de los resultados de la clasifica-
cién de dichas mezclas.

Los distintos sectores de la industria pueden crear redes
para facilitar el intercambio de datos y reunir toda su
experiencia en materia de evaluacion de la informacion,
datos de ensayos, determinacion del peso de las pruebas y
principios de extrapolacion. Estas redes también pueden dar
apoyo a los fabricantes, importadores y usuarios interme-
dios pertenecientes a aquellos sectores industriales, y de
manera especial a las pequefias y medianas empresas
(PYME), de cara al cumplimiento de las obligaciones que les
incumben en virtud del presente Reglamento. También
pueden utilizarse para intercambiar informacién y buenas
practicas para que resulte mds sencillo cumplir las
obligaciones de notificacion. Los proveedores que recurran
a este apoyo deben seguir siendo plenamente responsables
del cumplimiento de sus obligaciones en materia de
clasificacion, etiquetado y envasado que se derivan del
presente Reglamento.
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Hay que dar prioridad a la proteccién de los animales en el
ambito de aplicacion de la Directiva 86/609/CEE del
Consejo, de 24 de noviembre de 1986, relativa a la
aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas de los Estados miembros respecto a la
proteccién de los animales utilizados para experimentacién
y otros fines cientificos (!). A este respecto, si el fabricante,
importador o usuario intermedio opta por generar
informacién a efectos del presente Reglamento, debe
considerar en primer lugar la utilizacién de métodos
distintos a la experimentacién animal incluida en el dmbito
de aplicacién de la Directiva 86/609/CEE. Debe prohibirse
la realizacion de ensayos con primates no humanos a
efectos del presente Reglamento.

Los métodos de ensayo que figuran en el Reglamento (CE)
n° 440/2008 de la Comision, de 30 de mayo de 2008, por
el que se establecen métodos de ensayo de acuerdo con el
Reglamento (CE) n® 1907/2006 del Parlamento Europeo y
del Consejo relativo al registro, la evaluacién, la auto-
rizacién y la restriccion de las sustancias y preparados
quimicos (REACH) (%) se revisan y mejoran regularmente
con miras a reducir los ensayos con animales vertebrados y
el nimero de animales implicados. El Centro Europeo para
la Validacion de Métodos Alternativos (ECVAM) del Centro
Comtn de Investigacién de la Comision tiene un papel
importante en la evaluaciéon y validacién cientificas de
métodos de ensayo alternativos.

Los criterios de clasificacion y etiquetado establecidos en el
presente Reglamento deben tener en cuenta en la mayor
medida posible la promocion de métodos alternativos de
evaluacién de los peligros de las sustancias y mezclas y la
obligacién de generar informacion sobre las propiedades
intrinsecas por métodos distintos de la experimentacion
animal en el sentido de la Directiva 86/609/CEE, conforme
a lo dispuesto en el Reglamento (CE) n°® 1907/2006. Los
futuros criterios no deben constituir un obsticulo para el
cumplimiento de este objetivo y de las obligaciones que
correspondan en virtud del presente Reglamento, y bajo
ninguna circunstancia deben llevar a recurrir a la
experimentacion animal cuando haya métodos alternativos
que resulten adecuados a efectos de clasificacion y
etiquetado.

A efectos de clasificacion, no deben generarse datos
mediante ensayos en seres humanos. Deben tenerse en
cuenta los datos epidemioldgicos disponibles y fiables y la
experiencia en cuanto a los efectos de las sustancias y
mezclas en seres humanos (por ejemplo, datos laborales y
datos extraidos de bases de datos de accidentes), y puede
darse prioridad a estos datos sobre los procedentes de
estudios con animales cuando pongan de manifiesto
peligros que estos ultimos no identificaron. Los resultados
de estudios con animales deben cotejarse con los datos
disponibles en humanos, y al evaluar tanto los datos
animales como los humanos debe recurrirse a la opinién de
expertos para garantizar la mejor proteccién de la salud
humana.

Siempre es necesaria nueva informacién relativa a los
peligros fisicos, excepto si ya se dispone de los datos o si en
el presente Reglamento se prevé una excepcion.

() DO L 358 de 18.12.1986, p. 1.
() DO L 142 de 31.5.2008, p. 1.

(30)

(32)

(34)

Los ensayos que se lleven a cabo exclusivamente a efectos
del presente Reglamento deben realizarse con la sustancia o
la mezcla en las formas o estados fisicos en que dicha
sustancia o mezcla se comercialice y quepa razonablemente
esperar que se use. No obstante, debe ser posible utilizar, a
efectos del presente Reglamento, los resultados de ensayos
realizados en cumplimiento de otras disposiciones regla-
mentarias, como las establecidas por terceros paises,
aunque dichos ensayos no se llevaran a cabo con la
sustancia o la mezcla en la forma o estado fisico en que se
comercializa y en la que cabe razonablemente esperar que
se use.

En caso de que se realicen ensayos, estos deben cumplir,
cuando proceda, los requisitos pertinentes sobre proteccién
de los animales de laboratorio, indicados en la Directiva 86/
609/CEE, y cuando se trate de ensayos ecotoxicoldgicos y
toxicoldgicos, las buenas practicas de laboratorio que
figuran en la Directiva 2004/10/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 11 de febrero de 2004, sobre la
aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas relativas a la aplicacién de los principios de
buenas practicas de laboratorio y al control de su aplicacién
para las pruebas sobre las sustancias quimicas (3).

Los criterios para la clasificacion en diferentes clases y
diferenciaciones de peligro deben establecerse en un anexo
que debe contener asimismo disposiciones adicionales
sobre como pueden cumplirse los criterios.

Reconociendo que aplicar a la informacién los criterios
correspondientes a las diferentes clases de peligro no
siempre es directo y sencillo, los fabricantes, importadores y
usuarios intermedios deben recurrir a la determinacién del
peso de las pruebas, utilizando la opinién de expertos, para
llegar a resultados adecuados.

El fabricante, importador o usuario intermedio debe asignar
a una sustancia limites de concentracion especificos de las
sustancias, de acuerdo con los criterios establecidos en el
presente Reglamento, siempre que pueda justificar dichos
limites y los notifique a la Agencia Europea de Sustancias y
Preparados Quimicos (en lo sucesivo, «a Agencia»). Sin
embargo, no deben establecerse limites de concentracién
especificos para las clases o diferenciaciones de peligro
armonizadas para sustancias incluidas en las tablas de
clasificacion y etiquetado armonizados anexas a este
Reglamento. La Agencia debe proporcionar directrices para
el establecimiento de los limites de concentracion especi-
ficos. En pro de la uniformidad, también se incluirdn limites
de concentracion especificos, cuando proceda, en casos de
clasificaciones armonizadas. Dichos limites prevalecerdn
sobre cualesquiera otros a efectos de clasificacion.

El fabricante, importador o usuario intermedio debe asignar
a una sustancia factores multiplicadores (factores M) para
las sustancias clasificadas como peligrosas para el medio
ambiente acudtico en la categorfa aguda 1 o en la categoria
crénica 1, de acuerdo con los criterios a que se refiere el
presente Reglamento. La Agencia debe proporcionar
directrices para el establecimiento de los factores M.

() DO L 50 de 20.2.2004, p. 44.
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(36) Por razones de proporcionalidad y de viabilidad conviene (43) Es esencial una buena identificacién de las sustancias y las

(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

definir valores de corte genéricos, tanto para impurezas,
aditivos o componentes individuales identificados de las
sustancias como para las sustancias de una mezcla, y debe
especificarse cudndo tener en cuenta esta informacion para
determinar la clasificacion del peligro de las sustancias y
mezclas.

Conviene tener en cuenta, en aras de una clasificacion
adecuada de las mezclas, la informacién disponible sobre
los efectos sinérgicos y antagénicos de sus componentes.

Los fabricantes, importadores y usuarios intermedios deben
reevaluar las clasificaciones de las sustancias y mezclas que
comercializan si tienen conocimiento de nueva informacién
cientifica o técnica adecuada y fiable que pueda afectar a
dichas clasificaciones, o si modifican la composicién de sus
mezclas, para garantizar que la clasificacion se base en
informacién actualizada, a menos que haya pruebas
suficientes de que no cambiarfa la clasificacion. Los
proveedores deben actualizar las etiquetas en consecuencia.

Las sustancias y mezclas clasificadas como peligrosas deben
envasarse y etiquetarse de acuerdo con su clasificacion, para
garantizar una proteccion apropiada y ofrecer la informa-
cién esencial a sus destinatarios, haciéndoles comprender
los peligros de la sustancia o mezcla.

Las dos herramientas que el presente Reglamento prevé
para comunicar los peligros de las sustancias y mezclas son
las etiquetas y las fichas de datos de seguridad establecidas
en el Reglamento (CE) n° 1907/2006. De ellas, la etiqueta
es el dnico instrumento de comunicacién a los consumi-
dores, pero también puede servir para atraer la atencion de
los trabajadores hacia la informacion mds detallada que
ofrecen las fichas de datos de seguridad sobre las sustancias
o las mezclas. Dado que las disposiciones sobre las fichas de
datos de seguridad ya figuran en el Reglamento (CE)
n° 1907/2006, en el que se emplea la ficha de datos de
seguridad como principal instrumento de comunicacion en
la cadena de suministro de sustancias, conviene no duplicar
las mismas disposiciones en el presente Reglamento.

Para asegurarse de que los consumidores disponen de
informacion correcta y completa sobre los peligros y el uso
seguro de las sustancias y mezclas, conviene promover el
uso y la difusion de direcciones de Internet y de niimeros de
teléfono gratuitos, en especial en lo que se refiere a la
informacion sobre tipos especificos de envases.

Los trabajadores y los consumidores de todo el mundo se
beneficiarfan de una herramienta armonizada de comuni-
cacion de peligros mediante el etiquetado. Por ello, procede
especificar los elementos que deben figurar en las etiquetas
de acuerdo con los pictogramas de peligro, las palabras de
advertencia, las indicaciones de peligro y los consejos de
prudencia que constituyen la informacién basica del SGA.
En las etiquetas deberfan limitarse al minimo otras
informaciones, para que no distraigan la atencién de los
elementos fundamentales.

(45)

(46)

(48)

mezclas que se comercializan. Sin embargo, la Agencia
debe autorizar a las empresas, en caso necesario y cuando
estas asi lo soliciten, a describir la identidad quimica de
determinadas sustancias de modo que no se ponga en
peligro el caracter confidencial de su actividad empresarial.
En caso de que la Agencia deniegue la solicitud, debe poder
interponerse recurso conforme al presente Reglamento. El
recurso debe tener un efecto suspensivo de modo que la
informacién confidencial respecto a la cual se ha realizado
la solicitud no figure en la etiqueta mientras el recurso se
halle pendiente de resolucion.

La Unién Internacional de Quimica Pura y Aplicada
(IUPAC) es desde hace mucho la referencia mundial en
cuanto a nomenclatura y terminologia quimica. La
identificacion de las sustancias por su denominacién [UPAC
es una practica generalizada en todo el mundo, y constituye
la base de la identificacién de sustancias en un marco
internacional y plurilingtie. Por ello, procede usar esas
denominacionesa efectos del presente Reglamento.

El Chemical Abstracts Service (CAS) ofrece un sistema
mediante el cual las sustancias se incluyen en el registro
CAS y se les asigna un nimero de registro CAS tnico. Estos
nimeros CAS se utilizan en todo el mundo en trabajos de
referencia, bases de datos y documentos de cumplimiento
de la normativa para identificar las sustancias evitando la
posible ambigiiedad de la nomenclatura quimica. Por ello,
procede usar los nimeros CAS a efectos del presente
Reglamento.

Con el fin de limitar la informacion de la etiqueta a la
informacién esencial, se deben aplicar principios de
prioridad para determinar cudles son los elementos mds
apropiados que han de figurar en la etiqueta, cuando las
sustancias o mezclas posean varias propiedades peligrosas.

La Directiva 91/414/CEE del Consejo, de 15 de julio
de 1991, relativa a la comercializacion de productos
fitosanitarios (') y la Directiva 98/8/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 1998, relativa a
la comercializacién de biocidas (%), deben seguir siendo
plenamente aplicables a todos los productos incluidos en su
ambito de aplicacion.

En las etiquetas o envases de las sustancias o mezclas
peligrosas no deben figurar indicaciones del tipo «o
toxico», «nO nNoOcivor, «no contaminante», «ecolégico», ni
otras indicaciones que sefialen que la sustancia o mezcla no
es peligrosa, ni ninguna otra indicacién que no concuerde
con su clasificacion.

Por lo general, las sustancias y las mezclas, especialmente
las que se destinan al puablico en general, deben
suministrarse envasadas y llevar la informacién necesaria
en el etiquetado. El Reglamento (CE) n° 1907/2006
garantiza que los profesionales puedan comunicarse entre
si la informacién adecuada, incluyendo la correspondiente a

() DO L 230 de 19.8.1991, p. 1.

() DO L 123 de 24.4.1998, p. 1.
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sustancias y mezclas no envasadas. No obstante, en
circunstancias excepcionales, también pueden suministrarse
al publico en general, informacién sobre sustancias y
mezclas no envasadas. Cuando asi proceda, debe facilitarse
al publico en general, la informacién pertinente del
etiquetado por otros medios, por ejemplo, en el recibo o
la factura.

Se necesitan unas normas sobre la aplicacién de las
etiquetas y la localizacién de la informacion dentro de las
mismas, de modo que tal informacién sea ficilmente
comprensible.

En el presente Reglamento se establecen normas generales
de envasado, para velar por el suministro seguro de
sustancias y mezclas peligrosas.

Los recursos de las autoridades deben destinarse princi-
palmente a las sustancias que mds preocupacién suscitan
desde el punto de vista de la salud humana y el medio
ambiente. Por este motivo, procede que las autoridades
competentes y los fabricantes, importadores y usuarios
intermedios puedan presentar a la Agencia propuestas de
clasificacion y etiquetado armonizados de sustancias
clasificadas por su carcinogenicidad, mutagenicidad en
células germinales o toxicidad para la reproduccion en las
categorfas 1A, 1B o 2, asi como por su sensibilizacién
respiratoria o por otros efectos que se estudiardn caso por
caso. Las autoridades competentes de los Estados miembros
también deben poder proponer una clasificacién y
etiquetado armonizados para las sustancias activas emplea-
das en productos fitosanitarios y biocidas. La Agencia debe
emitir un dictamen sobre la propuesta, al tiempo que los
interesados deben tener la oportunidad de presentar
observaciones sobre ella. La Comisién debe presentar un
proyecto de decision sobre la clasificacion definitiva y los
elementos del etiquetado.

Para tener plenamente en cuenta el trabajo y la experiencia
adquirida con la Directiva 67/548/CEE, incluidos la
clasificacion y el etiquetado de sustancias especificas que
figuran en su anexo I, procede convertir todas las
clasificaciones armonizadas existentes a las nuevas, utili-
zando los nuevos criterios de clasificacion. Por otra parte,
dado el retraso de la aplicabilidad del presente Reglamento
y como las clasificaciones armonizadas de acuerdo con los
criterios de la Directiva 67/548/CEE son pertinentes para la
clasificacion de sustancias y mezclas en el correspondiente
periodo transitorio, también procede incluir las clasifica-
ciones armonizadas existentes, sin modificarlas, en un
anexo del presente Reglamento. Al someter todas las
futuras armonizaciones de las clasificaciones al presente
Reglamento, se pretenden evitar incongruencias en las
clasificaciones armonizadas de la misma sustancia entre los
criterios existentes y los nuevos.

Con el fin de lograr el buen funcionamiento del mercado
interior de sustancias y mezclas y, al mismo tiempo,
garantizar un elevado nivel de proteccion de la salud
humana y del medio ambiente, se deben establecer normas
para un catdlogo de clasificacién y etiquetado. Por ello, la
clasificacion y el etiquetado de cualquier sustancia regis-
trada o peligrosa que se comercialice debe notificarse a la
Agencia, para que figure en el catdlogo.

La Agencia debe estudiar las posibilidades de simplificar en
mayor medida el procedimiento de notificacién, en
particular, teniendo en cuenta las necesidades de las PYME.

(56)

(59)

(62)

(63)

Los distintos fabricantes e importadores de una misma
sustancia deben esforzarse por acordar una tnica clasifica-
cién para dicha sustancia, salvo en las clases y diferencia-
ciones de peligro sujetas a una clasificacién armonizada
para esa sustancia.

Para garantizar un nivel armonizado de la proteccion del
ptiblico en general y, en particular, de las personas que
entren en contacto con determinadas sustancias y, con
vistas al correcto funcionamiento de otra legislacion
comunitaria que se apoya en la clasificacion y el etiquetado,
deben recogerse en un catilogo la clasificacion de
conformidad con el presente Reglamento, consensuada si
es posible por los fabricantes e importadores de la misma
sustancia, y las decisiones tomadas a escala comunitaria
para armonizar la clasificacién y el etiquetado de ciertas
sustancias.

La informacién incluida en el catdlogo de clasificacion y
etiquetado debe beneficiarse del mismo grado de accesibi-
lidad y de proteccion del que goza la del Reglamento (CE)
n° 1907/2006, en particular por lo que respecta a la
informacion que, en caso de revelarse, pueda perjudicar los
intereses comerciales de los implicados.

Los Estados miembros deben designar a la autoridad o
autoridades competentes responsables de hacer propuestas
en materia de clasificacion y etiquetado armonizados y las
autoridades responsables del cumplimiento de las obliga-
ciones establecidas en el presente Reglamento. Para
garantizar el cumplimiento del presente Reglamento, los
Estados miembros deben adoptar medidas eficaces de
seguimiento y control.

Es importante ofrecer asesoramiento a los proveedores y a
otras partes interesadas, en especial a las PYME, acerca de
sus respectivas responsabilidades y obligaciones en virtud
del presente Reglamento. Los servicios nacionales de
asistencia técnica creados al amparo del Reglamento (CE)
n° 1907/2006 pueden hacer las veces de los servicios
nacionales de asistencia técnica que establece el presente
Reglamento.

Para que el sistema creado por el presente Reglamento
funcione de forma eficaz, conviene que haya una buena
cooperacion y coordinacién entre los Estados miembros, la
Agencia y la Comision.

Con vistas a proporcionar puntos de contacto e informa-
cién sobre sustancias y mezclas peligrosas, los Estados
miembros deben designar organismos responsables de
recibir informacién en materia de salud humana y de
identidad quimica, componentes y naturaleza de las
sustancias, incluidas aquellas para las que se haya auto-
rizado el uso de una denominacién quimica alternativa de
conformidad con el presente Reglamento, que sean
distintos de las autoridades competentes en la aplicacién
y de las autoridades responsables del cumplimiento del
presente Reglamento.

Los organismos responsables, previa solicitud del Estado
miembro, podrian llevar a cabo andlisis estadisticos a fin de
determinar si puede ser necesario mejorar las medidas de
gestion del riesgo.
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Los informes periddicos elaborados por los Estados
miembros y la Agencia sobre el funcionamiento del
presente Reglamento deben constituir un medio indispen-
sable para realizar un seguimiento de la aplicacion de la
normativa sobre productos quimicos, asi como de las
tendencias en este dmbito. Las conclusiones a las que se
llegue a partir de los resultados de los informes deben
constituir instrumentos utiles y practicos para revisar el
Reglamento y, si es necesario, para formular propuestas de
modificacion.

En la Agencia, el Foro de intercambio de informacién
creado por el Reglamento (CE) n° 1907/2006 servird
también para el intercambio de informacion sobre el
cumplimiento del presente Reglamento.

Para garantizar la transparencia, imparcialidad y coherencia
en el nivel de las actividades de cumplimiento de la
normativa llevadas a cabo por los Estados miembros, estos
deben crear un marco adecuado con el fin de imponer
sanciones eficaces, proporcionadas y disuasorias en caso de
incumplimiento del presente Reglamento, ya que el
incumplimiento puede tener como resultado un perjuicio
para la salud humana y el medio ambiente.

Procede establecer normas para que en la publicidad de las
sustancias que cumplan los criterios de clasificacion del
presente Reglamento se mencionen los peligros asociados,
de modo que se proteja a los destinatarios de dichas
sustancias, incluidos los consumidores. También por este
motivo, el hecho de que en la publicidad de las mezclas
clasificadas como peligrosas deban indicarse los tipos de
peligros que figuran en la etiqueta, permitird a un particular
firmar un contrato de compraventa sin haber visto
previamente la etiqueta de la mezcla.

Conviene prever una clausula de salvaguardia para hacer
frente a situaciones en las que una sustancia o mezcla
constituye un grave riesgo para la salud humana o para el
medio ambiente, incluso en caso de que, de conformidad
con el presente Reglamento, no esté clasificada como
peligrosa. Si se da tal situacion, puede ser necesario actuar a
escala de las Naciones Unidas, dado el cardcter mundial del
comercio de sustancias y mezclas.

Dado que muchas de las obligaciones que el Reglamento
(CE) n° 1907/2006 establece para las empresas se derivan
de la clasificacion, el presente Reglamento no debe alterar el
ambito de aplicacién ni el impacto de dicho Reglamento,
salvo en lo que respecta a las disposiciones sobre las fichas
de datos de seguridad. Para ello, dicho Reglamento debe ser
modificado oportunamente.

Conviene que la aplicacién del presente Reglamento se
efectiie de forma escalonada a fin de que todas las partes
implicadas, autoridades, empresas e interesados puedan, en
su momento, concentrar los recursos en la preparacion para
cumplir las nuevas obligaciones. Por ello, y dado que la
clasificacién de las mezclas depende de la clasificacion de
las sustancias, las disposiciones de clasificacion de las
mezclas solo deben aplicarse después de la reclasificacién
de todas las sustancias. Debe permitirse que los afectados
que, de forma voluntaria, deseen aplicar antes los criterios
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de clasificacién del presente Reglamento puedan hacerlo,
pero, para evitar confusiones, el etiquetado y el envasado
deben cumplir en ese caso con el presente Reglamento, y no
con las Directivas 67/548/CEE o 1999/45/CE.

Para reducir las cargas innecesarias para las empresas, las
sustancias y mezclas que ya se encuentren en la cadena de
suministro cuando se les empiecen a aplicar las disposicio-
nes de etiquetado del presente Reglamento deben poder
seguir comercializdndose sin ser reetiquetadas durante un
cierto tiempo.

Dado que los objetivos del presente Reglamento, a saber,
armonizar las normas de clasificacion, etiquetado y
envasado, establecer la obligacion de clasificar y crear una
lista comunitaria armonizada de sustancias clasificadas y un
catdlogo de clasificacién y etiquetado, no pueden ser
alcanzados de manera suficiente por los Estados miembros
y, por consiguiente, pueden lograrse mejor a nivel
comunitario, la Comunidad puede adoptar medidas, de
acuerdo con el principio de subsidiariedad consagrado en el
articulo 5 del Tratado. De conformidad con el principio de
proporcionalidad enunciado en dicho articulo, el presente
Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar dichos
objetivos.

El presente Reglamento respeta los derechos fundamentales
y observa los principios reconocidos, en particular, por la
Carta de Derechos Fundamentales de la Unién Europea (1).

El presente Reglamento debe contribuir al cumplimiento
del Enfoque estratégico para la gestion de los productos
quimicos a nivel internacional (SAICM), adoptado en Dubai
el 6 de febrero de 2006.

A reserva de la evolucién de los trabajos en las Naciones
Unidas, la clasificacién y etiquetado de las sustancias
persistentes, bioacumulables y toxicas (PBT) y muy
persistentes y muy bioacumulables (mPmB) deben incluirse
en el presente Reglamento en una fase posterior.

Procede aprobar las medidas necesarias para la ejecucién
del presente Reglamento con arreglo a la Decisién 1999/
468/CE del Consejo, de 28 de junio de 1999, por la que se
establecen los procedimientos para el ejercicio de las
competencias de ejecucion atribuidas a la Comision (3).

Conviene, en particular, conferir competencias a la
Comisién para que adapte el presente Reglamento al
progreso técnico y cientifico, incluida la incorporacién de
las modificaciones que se hagan al SGA en las Naciones
Unidas, y en especial las modificaciones de las Naciones
Unidas que se refieran al uso de la informacién en mezclas
similares. Al llevar a cabo dichas adaptaciones al progreso
técnico y cientifico debe tenerse en cuenta el ritmo bienal
del trabajo de las Naciones Unidas. Conviene asimismo
conferir competencias a la Comisién para que pueda decidir
la clasificacion y el etiquetado armonizados de sustancias
especificas. Dado que estas medidas son de alcance general
y estdn destinadas a modificar elementos no esenciales del
presente Reglamento, deben adoptarse con arreglo al
procedimiento de reglamentacién con control previsto en
el articulo 5 bis de la Decisién 1999/468/CE.

() DO C 364 de 18.12.2000, p. 1.

() DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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(78) Cuando, por imperiosas razones de urgencia, los plazos
normalmente aplicables en el marco del procedimiento de
reglamentacién con control no puedan respetarse, la
Comision debe poder aplicar el procedimiento de urgencia
previsto en el articulo 5 bis, apartado 6, de la Decision
1999/468/CE, para la adopcién de las adaptaciones al
progreso técnico.

(79) Asimismo, a efectos del presente Reglamento, asistird a la
Comisién el comité creado por el Reglamento (CE)
n° 1907/2006, con vistas a asegurar un planteamiento
coherente de la actualizacion de la legislacion sobre
sustancias quimicas.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

TITULO I
CUESTIONES GENERALES
Articulo 1
Objetivo y dmbito de aplicacion

1. El objetivo del presente Reglamento es garantizar un nivel
elevado de proteccion de la salud humana y del medio ambiente,
asi como la libre circulacién de sustancias, mezclas y articulos a
que se refiere el articulo 4, apartado 8, del siguiente modo:

a)  armonizando los criterios para la clasificacién de sustancias
y mezclas, y las normas de etiquetado y envasado para
sustancias y mezclas peligrosas;

b)  imponiendo:

i)  alos fabricantes, importadores y usuarios intermedios,
la obligacién de clasificar las sustancias y mezclas
comercializadas,

ii)  alos proveedores, la obligacién de envasar y etiquetar
las sustancias y mezclas comercializadas,

i) a los fabricantes, productores de articulos e importa-
dores, la obligacion de clasificar las sustancias no
comercializadas que estén sujetas a registro o
notificacién de conformidad con el Reglamento (CE)
n° 1997/2006;

¢) imponiendo a los fabricantes e importadores de sustancias
la obligacion de notificar a la Agencia las clasificaciones de
las mismas y los elementos de la etiqueta cuando estos no
hayan sido presentados a la Agencia como parte de un
registro conforme a lo dispuesto en el Reglamento (CE)
n° 1907/2006;

d) elaborando una lista comunitaria de sustancias, con su
clasificacion y elementos de etiquetado armonizados, en el
anexo VI, parte 3;

e) creando un catdlogo de clasificacion y etiquetado de
sustancias, compuesto por todas las notificaciones, las
propuestas presentadas y las clasificaciones y elementos de
etiquetado armonizados a que se refieren las letras ¢) y d).

2. Quedan excluidos del dmbito de aplicacién del presente
Reglamento:

a) las sustancias y mezclas radiactivas que entran en el dmbito
de aplicacién de la Directiva 96/29/Euratom del Consejo, de
13 de mayo de 1996 por la que se establecen las normas
basicas relativas a la proteccion sanitaria de los trabajadores
y de la poblacién contra los riesgos que resultan de las
radiaciones ionizantes (1);

b) las sustancias y mezclas sometidas a supervision aduanera,
siempre que no sean objeto de ningtin tipo de tratamiento o
transformacion, y que estén en depdsito temporal o en una
zona franca o en un depésito franco con el fin de volverse a
exportar o en transito;

¢) las sustancias intermedias no aisladas;

d) las sustancias y mezclas destinadas a la investigacién y el
desarrollo cientificos, no comercializadas, siempre que se
usen en condiciones controladas de conformidad con la
legislacién comunitaria sobre el lugar de trabajo y el medio
ambiente.

3. Los residuos, tal como se definen en la Directiva 2006/12/
CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2006,
relativa a los residuos (%), no constituyen una sustancia, mezcla o
articulo en el sentido del articulo 2 del presente Reglamento.

4. Los Estados miembros podrdn prever, en casos especificos,
excepciones al presente Reglamento para determinadas sustan-
cias 0 mezclas, cuando sea necesario por razones de defensa.

5. El presente Reglamento no se aplicard a las sustancias y
mezclas en las siguientes formas, en la fase de producto
terminado, destinadas al usuario final:

a)  los medicamentos, tal como se definen en la Directiva 2001/
83/CE;

b) los medicamentos veterinarios, tal como se definen en la
Directiva 2001/82/CE;

¢) los productos cosméticos, tal como se definen en la
Directiva 76/768/CEE;

d) los productos sanitarios, tal como se definen en las
Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo, que sean
invasivos o se apliquen en contacto directo con el cuerpo
humano, y en la Directiva 98/79/CE;

e) los alimentos o piensos, tal como se definen en el
Reglamento (CE) n° 178/2002, inclusive cuando son
utilizados:

i)  como aditivos alimentarios en los productos alimen-
ticios dentro del dmbito de aplicacion de la
Directiva 89/107CEE,

i) como aromatizantes en los productos alimenticios
dentro del dmbito de aplicacién de la Directiva 88/
388/CEE y de la Decisién 1999/217/CE,

() DOL 159 de 29.6.1996, p. 1.
() DO L 114 de 27.4.2006, p. 9.



31.12.2008 Diario Oficial de la Unién Europea L 353/9

ii) como aditivos en los piensos dentro del dmbito de
aplicacion del Reglamento (CE) n° 1831/2003,

iv) en la alimentacién animal dentro del dmbito de
aplicacién de la Directiva 82/471/CEE.

6. Excepto cuando sea de aplicacion el articulo 33, el presente
Reglamento no se aplicard al transporte de mercancias peligrosas
por via aérea o maritima, carretera, ferrocarril o via fluvial.

Articulo 2
Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entenderd por:

1) «clase de peligro»: la naturaleza del peligro fisico, para la
salud humana o para el medio ambiente;

2)  «categoria de peligro»: la division de criterios dentro de cada
clase de peligro, con especificacién de su gravedad;

3)  «pictograma de peligro»: una composicion grifica que
contiene un simbolo més otros elementos graficos, como
un contorno, un motivo o un color de fondo, y que sirve
para transmitir una informacion especifica sobre el peligro
en cuestion;

4)  «palabra de advertencia»: un vocablo que indica el nivel
relativo de gravedad de los peligros para alertar al lector de
la existencia de un peligro potencial; se distinguen los dos
niveles siguientes:

a)  «peligro»: palabra de advertencia utilizada para indicar
las categorias de peligro mds graves;

b) «atencién» palabra de advertencia utilizada para
indicar las categorfas de peligro menos graves;

5) «ndicacion de peligro»: una frase que, asignada a una clase
o categoria de peligro, describe la naturaleza de los peligros
de una sustancia o mezcla peligrosas, incluyendo cuando
proceda el grado de peligro;

6) «consejo de prudencia» una frase que describe la medida o
medidas recomendadas para minimizar o evitar los efectos
adversos causados por la exposicién a una sustancia o
mezcla peligrosa durante su uso o eliminacion;

7) «sustancia»: un elemento quimico y sus compuestos
naturales o los obtenidos por algin proceso industrial,
incluidos los aditivos necesarios para conservar su
estabilidad y las impurezas que inevitablemente produzca
el procedimiento, con exclusion de todos los disolventes
que puedan separarse sin afectar a la estabilidad de la
sustancia ni modificar su composicién;

8)  «mezcla»: una mezcla o solucién compuesta por dos o mds
sustancias;

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

articulo»: un objeto que, durante su fabricacién, recibe una
forma, superficie o disefio especiales que determinan su
funcién en mayor medida que su composicién quimica;

«productor de un articulo»: toda persona fisica o juridica
que fabrica o ensambla un articulo dentro de la
Comunidad;

«polimero» una sustancia constituida por moléculas
caracterizadas por la secuencia de uno o varios tipos de
unidades monomeéricas. Dichas moléculas deben repartirse
en una distribucion de pesos moleculares en la que las
diferencias de peso molecular puedan atribuirse principal-
mente a diferencias en el ndmero de unidades monomé-
ricas. Un polimero incluye los siguientes elementos:

a) una mayorfa ponderal simple de moléculas que
contienen al menos tres unidades monoméricas con
enlaces de covalencia con otra unidad monomérica u
otro reactante como minimo;

b) menos de una mayorfa ponderal simple de moléculas
del mismo peso molecular.

En el contexto de esta definicion, se entenderd por «unidad
monomérica» la forma reactante de una sustancia moné-
mera en un polimero;

«mondémero» la sustancia capaz de formar enlaces
covalentes con una secuencia de moléculas adicionales
similares o distintas, en las condiciones de la reaccién
correspondiente de polimerizacién utilizada para el proceso
concreto;

«solicitante de registro»: el fabricante o el importador de
una sustancia o el productor o el importador de un articulo
que presenta una solicitud de registro de una sustancia
conforme a lo dispuesto en el Reglamento (CE) n° 1907/
2006;

«fabricacion»: la produccion u obtencién de sustancias en
estado natural;

«fabricante»: toda persona fisica o juridica establecida en la
Comunidad que fabrique una sustancia en la Comunidad;

dmportacién» la introducciéon fisica en el territorio
aduanero de la Comunidad;

«dmportador»: toda persona fisica o juridica establecida en la
Comunidad y responsable de la importacion;

«comercializacién» suministro de un producto o puesta a
disposicion de un tercero, ya sea mediante pago o de forma
gratuita. La importacion se considerard comercializacion;
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19) «usuario intermedio» toda persona fisica o juridica 30) «nvestigacion y desarrollo cientificos»: toda labor cientifica
establecida en la Comunidad, distinta del fabricante o el de experimentacion, andlisis o investigacién quimica llevada
importador, que use una sustancia, ya sea como tal o en a cabo en condiciones controladas;

forma de mezcla, en el transcurso de sus actividades
industriales o laborales. Los distribuidores o los consumi-
dores no son usuarios intermedios. Se considerard usuario
intermedio al reimportador cubierto por la exencidn
contemplada en el articulo 2, apartado 7, letra c), del

31) «valor de corte»: valor umbral para cualquier impureza,
aditivo o componente individual clasificados presentes en
una sustancia o en una mezcla, por encima del cual estos se

Reglamento n° 1907/2006; han de. tener en cuenta a /la hora de determinar si la
sustancia o la mezcla, segin corresponda, han de ser
clasificadas;

20) «distribuidor»: toda persona fisica o juridica establecida en la
Comunidad, incluidos los minoristas, que tnicamente
almacena y comercializa una sustancia, como tal o en
forma de mezcla, destinada a terceros;

32) dimite de concentracién»: valor umbral para cualquier
impureza, aditivo o componente individual clasificados
presentes en una sustancia o en una mezcla, que puede dar
lugar a la clasificacién de la sustancia o de la mezcla, segtin

21) «sustancia intermedia»: sustancia que se fabrica y consume o corresponda;
usa para procesos quimicos de transformacién en otra

sustancia (denominados en adelante «sintesis»); . o e s .
( ) 33) «diferenciacién»: la distincién dentro de las clases de peligro

en funcién de la via de exposicién o de la naturaleza de los

22) «sustancia intermedia no aislada» la sustancia intermedia efectos;
que, durante la sintesis, no se extrae intencionalmente
excepto para tomar muestras) del equipo en el que tiene . .
(excepto p ) quip q 34) «actor M»: es un factor multiplicador Se aplica a la

lugar la sintesis. Dicho equipo incluye el recipiente en que
tiene lugar la reaccion, su equipo auxiliar y cualquier otro
equipo a través del cual pasen la sustancia o sustancias en
flujo continuo o en un proceso discontinuo, asi como los
conductos de transferencia de un recipiente a otro con el fin
de pasar a la etapa siguiente de la reaccién, pero quedan
excluidos los depdsitos u otros recipientes en que se
almacenen la sustancia o sustancias tras su fabricacion; 35) «envasado» el producto completo de la operacion de
envasar consistente en el envase y su contenido;

concentracion de una sustancia clasificada como peligrosa
para el medio ambiente acudtico en las categorias aguda 1 o
crénica 1, y se utiliza para obtener, mediante el método de
la suma, la clasificacién de una mezcla en la que se halla
presente la sustancia;

23) «Agencia» la Agencia Europea de Sustancias y Preparados
Quimicos creada en virtud del Reglamento (CE) n° 1907/ 36) «envase»: uno o mas recipientes y cualquier otro compo-
2006; nente o material necesario para que los recipientes cumplan
la funcién de contencién y otras funciones de seguridad;

24) «autoridad competente»: la autoridad o autoridades u

organismos creados por los Estados miembros para cumplir 37) «envase intermedio» el envase colocado entre el envase
las obligaciones derivadas del presente Reglamento; interior, o entre articulos, y un envase exterior.

25) «uso»: toda transformacion, formulacién, consumo, alma- Articulo 3
cenamiento, conservacion, tratamiento, envasado, trasva-
sado, mezcla, produccién de un articulo o cualquier otra Sustancias y mezclas peligrosas y especificacién de las
utilizacion; clases de peligro

Una sustancia o mezcla que cumpla los criterios de peligro fisico,
para la salud humana o para el medio ambiente, establecidos en
las partes 2 a 5 del anexo I es peligrosa y se clasificard de acuerdo
con las correspondientes clases de peligro contempladas en dicho
anexo.

26) «proveedor»: todo fabricante, importador, usuario interme-
dio o distribuidor que comercializa una sustancia, como tal
o en forma de mezcla, o una mezcla;

27) «aleacién»: material metdlico, homogéneo a escala macro-
scopica, formado por dos 0 mds elementos combinados de
manera que no se pueden separar ficilmente con medios
mecdnicos; a efectos del presente Reglamento, las aleaciones
se consideran mezclas;

Cuando en el anexo [ se diferencien las clases de peligro segtin la
via de exposicion o la naturaleza de los efectos, la sustancia o
mezcla se clasificard de acuerdo con dicha diferenciacion.

Articulo 4
28) «Recomendaciones de las Naciones Unidas»: las Recomen-

daciones de las Naciones Unidas relativas al transporte de

. . . Obligaciones generales de clasificaciéon etiquetado y
mercancias peligrosas;

envasado
29) «otificante» el fabricante o el importador, o grupo de 1. Los fabricantes, importadores y usuarios intermedios
fabricantes o importadores que presenten una notificacién clasificardn las sustancias o mezclas de conformidad con el

a la Agencia; titulo II antes de comercializarlas.
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2. Sin perjuicio de los requisitos previstos en el apartado 1, los
fabricantes, productores de articulos e importadores clasificaran
aquellas sustancias no comercializadas de conformidad con el
titulo II cuando:

a) elarticulo 6, el articulo 7, apartados 1 o 5, el articulo 17 o
el articulo 18 del Reglamento (CE) n° 1907/2006
establezcan el registro de una sustancia;

b) elarticulo 7, apartado 2, o el articulo 9 del Reglamento (CE)
n° 1907/2006 establezcan la notificacion.

3. Si una sustancia estd sujeta a clasificacion y etiquetado
armonizados de conformidad con el titulo V mediante una
entrada en la parte 3 del anexo VI, dicha sustancia se clasificard
segtin dicha entrada, y no se procederd a su clasificacién de
conformidad con el titulo I para las clases o diferenciaciones de
peligro cubiertas por la entrada en cuestion.

No obstante, si la sustancia también entra en una o mds clases o
diferenciaciones de peligro no cubiertas por una entrada en la
parte 3 del anexo VI, se procederd a su clasificacion de
conformidad con el titulo II para esas clases o diferenciaciones

de peligro.

4. Cuando una sustancia o mezcla se clasifique como peligrosa,
los proveedores velarin por que se etiquete y envase de
conformidad con los titulos Il y IV, antes de ser comercializada.

5. En cumplimiento de sus obligaciones, en virtud del
apartado 4, los distribuidores podrdn usar la clasificaciéon para
una sustancia o mezcla obtenida de conformidad con el titulo II
por un agente de la cadena de suministro.

6. En cumplimiento de sus obligaciones, en virtud de los
apartados 1 y 4, los usuarios intermedios podran utilizar la
clasificacion de una sustancia o mezcla obtenida de conformidad
con el titulo II por un agente de la cadena de suministro, siempre
que no modifiquen la composicion de esa sustancia o mezcla.

7. Una mezcla de aquellas a las que hace referencia la parte 2
del anexo II que contenga alguna sustancia clasificada como
peligrosa no serd comercializada, salvo que vaya etiquetada de
conformidad con el titulo IIL

8. A efectos del presente Reglamento, los articulos a los que
hace referencia la secciébn 2.1 del anexo I se clasificardn,
etiquetardn y envasardn segin las normas aplicables a las
sustancias y las mezclas antes de ser comercializados.

9. Los proveedores en una cadena de suministro cooperardn
para cumplir los requisitos de clasificacién, etiquetado y
envasado que establece el presente Reglamento.

10. No se comercializardn las sustancias y mezclas que no
cumplan el presente Reglamento.

TITULO It

CLASIFICACION DEL PELIGRO

CAPITULO 1
Identificacion y examen de la informacion
Articulo 5

Identificacién y examen de la informacién disponible sobre
las sustancias

1. Los fabricantes, importadores y usuarios intermedios de una
sustancia identificaran la informacién disponible pertinente para
determinar si la sustancia conlleva algiin peligro fisico, para la
salud humana o para el medio ambiente de los establecidos en el
anexo [, y, en particular, la informacién siguiente:

a) los datos generados siguiendo alguno de los métodos
establecidos en el articulo 8, apartado 3;

b) los datos epidemioldgicos y la experiencia sobre los efectos
en los seres humanos, como datos laborales y datos
extraidos de bases de datos de accidentes;

¢) cualquier otra informacién generada conforme a lo
dispuesto en el anexo XI, seccién I, del Reglamento (CE)
n° 1907/2006;

d)  cualquier nueva informacion cientifica;

¢) cualquier otra informaciéon generada en el marco de
programas quimicos reconocidos internacionalmente.

La informacion se referird a las formas o a los estados fisicos en
que la sustancia se comercializa y en que cabe razonablemente
esperar que se use.

2. Los fabricantes, importadores y usuarios intermedios
examinardn la informacién mencionada en el apartado 1 para
determinar si es adecuada, fiable y cientificamente valida a efectos
de la evaluacion con arreglo al capitulo 2 del presente titulo.

Articulo 6

Identificacién y examen de la informacién disponible sobre
las mezclas

1. Los fabricantes, importadores y usuarios intermedios de una
mezcla identificardn la informacién pertinente disponible sobre
la propia mezcla o las sustancias que contiene para determinar si
la mezcla conlleva algtin peligro fisico, para la salud humana o
para el medio ambiente de los establecidos en el anexo I, y, en
particular, la informacion siguiente:

a) los datos generados siguiendo alguno de los métodos
establecidos en el articulo 8, apartado 3, sobre la propia
mezcla o las sustancias que contiene;
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b) los datos epidemioldgicos y la experiencia sobre los efectos
en seres humanos de la propia mezcla o las sustancias que
contiene, como datos laborales y datos extraidos de bases
de datos de accidentes;

¢) cualquier otra informacién generada conforme a lo
dispuesto en el anexo XI, seccién I, del Reglamento (CE)
n° 1907/2006 sobre la propia mezcla o las sustancias que
contiene;

d) cualquier otra informacion generada en el marco de
programas quimicos internacionalmente reconocidos sobre
la propia mezcla o las sustancias que contiene.

La informacion se referird a las formas o a los estados fisicos en
que la mezcla se comercializa y, en su caso, en que cabe
razonablemente esperar que se use.

2. A reserva de lo dispuesto en los apartados 3 y 4, cuando se
disponga de la informacién mencionada en el apartado 1 para la
propia mezcla, y el fabricante, importador o usuario intermedio
determine que tal informacion es adecuada, fiable y, en su caso,
cientificamente vélida, dicho fabricante, importador o usuario
intermedio la usard a efectos de la evaluacion con arreglo al
capitulo 2 del presente titulo.

3. Para la evaluacion de mezclas con arreglo al capitulo 2 del
presente titulo, en lo relativo a las clases de peligro «mutageni-
cidad en células germinales», «carcinogenicidad» y «toxicidad para
la reproduccion» a que se refieren las secciones 3.5.3.1, 3.6.3.1 y
3.7.3.1 del anexo I, el fabricante, importador o usuario
intermedio solo usard la informacién pertinente disponible
sobre las sustancias de la mezcla, mencionada en el apartado 1.

Ademds, cuando los datos disponibles de ensayos sobre la propia
mezcla pongan de manifiesto efectos de mutagenicidad en
células germinales, carcinogenicidad o toxicidad para la repro-
duccién que no hayan sido identificados a partir de la
informacién sobre cada sustancia de la mezcla, también se
tendrdn en cuenta dichos datos.

4. Para la evaluaciéon de mezclas con arreglo al capitulo 2 del
presente titulo, en lo relativo a las propiedades de «biodegrada-
cién y bioacumulacion» de la clase de peligro «peligroso para el
medio ambiente acudtico» a que se refieren las secciones 4.1.2.8
y 4.1.2.9 del anexo I, el fabricante, importador o usuario
intermedio solo usara la informacion pertinente disponible sobre
las sustancias de la mezcla, mencionada en el apartado 1.

5. Cuando no se disponga de datos de ensayos sobre la propia
mezcla del tipo mencionado en el apartado 1 o estos datos sean
inadecuados, el fabricante, importador o usuario intermedio
podrd utilizar otra informacién disponible sobre sustancias y
mezclas similares sometidas a ensayo, que pueda también
considerarse pertinente para determinar si la mezcla es peligrosa,
siempre que dicho fabricante, importador o usuario intermedio
haya establecido que tal informacién es adecuada y fiable a
efectos de la evaluacion con arreglo al articulo 9, apartado 4.

Articulo 7
Ensayos con animales y con seres humanos

1. Cuando se lleven a cabo nuevos ensayos a efectos del
presente Reglamento, solo se recurrird a la experimentacion
animal en el sentido de la Directiva 86/609/CEE cuando otras
alternativas, que ofrezcan fiabilidad y calidad de los datos
suficientes, no sean posibles.

2. Se prohibe la realizacion de ensayos con primates no
humanos a efectos del presente Reglamento.

3. No se realizardn ensayos con seres humanos a efectos del
presente Reglamento. No obstante, podrdn utilizarse a dichos
efectos datos procedentes de otras fuentes, tales como estudios
clinicos.

Articulo 8

Generacion de nueva informacién sobre sustancias y
mezclas

1. Para determinar si una sustancia o mezcla conlleva algtin
peligro para la salud humana o para el medio ambiente de los
establecidos en el anexo I del presente Reglamento, el fabricante,
importador o usuario intermedio podra realizar nuevos ensayos,
siempre que haya agotado todos los demds medios de generar
informacién, incluida la aplicacién de las normas establecidas en
el anexo XI, seccién 1, del Reglamento (CE) n° 1907/2006.

2. Para determinar si una sustancia o mezcla conlleva alguno
de los peligros fisicos a que se refiere el anexo I, parte 2, el
fabricante, importador o usuario intermedio realizard los ensayos
establecidos en dicha parte, salvo que ya se disponga de
informacién adecuada y fiable.

3. Los ensayos a que se refiere el apartado 1 se realizardn de
acuerdo con uno de los siguientes métodos:

a) los métodos de ensayo a que se refiere el articulo 13,
apartado 3, del Reglamento (CE) n° 1907/2006;

b) unos principios cientificos sélidos internacionalmente
reconocidos o métodos validados con arreglo a procedi-
mientos internacionales.

4. Si el fabricante, importador o usuario intermedio realiza
nuevos ensayos y andlisis ecotoxicoldgicos o toxicoldgicos, estos
se hardn conforme a lo dispuesto en el articulo 13, apartado 4,
del Reglamento (CE) n° 1907/2006.

5. Cuando se realicen nuevos ensayos sobre peligros fisicos a
efectos del presente Reglamento, estos se llevardn a cabo, a mas
tardar a partir del 1 de enero de 2014, de conformidad con un
sistema de calidad pertinente reconocido o en laboratorios que
apliquen una norma pertinente reconocida.



31.12.2008

Diario Oficial de la Unién Europea

L 353/13

6. Los ensayos que se lleven a cabo a efectos del presente
Reglamento se realizardn con la sustancia o la mezcla en la forma
o formas o en el estado o estados fisicos en que la sustancia o
mezcla se comercializa y en que cabe razonablemente esperar
que se use.

CAPITULO 2

Evaluacion de la informacion sobre el peligro y decision
respecto a la clasificacion

Articulo 9

Evaluacién de la informacion sobre el peligro de sustancias
y mezclas

1. Los fabricantes, importadores y usuarios intermedios de una
sustancia o mezcla evaluardn la informacién identificada de
acuerdo con el capitulo 1 del presente titulo, aplicdndole los
criterios para la clasificaciéon en cada clase o diferenciacion de
peligro que figuran en las partes 2 a 5 del anexo I, para
determinar los peligros asociados a la sustancia o mezcla.

2. Al evaluar los datos de ensayos disponibles sobre una
sustancia o mezcla, que se hayan obtenido por métodos de
ensayo distintos de los mencionados en el articulo 8, apartado 3,
los fabricantes, importadores y usuarios intermedios comparardn
los métodos de ensayo empleados con los indicados en dicho
articulo, para determinar si el uso de dichos métodos afecta a la
evaluacion a que se refiere el apartado 1 del presente articulo.

3. Si los criterios no pueden aplicarse directamente a la
informacion identificada disponible, los fabricantes, importado-
res y usuarios intermedios realizardn una evaluacién recurriendo
a la determinacion del peso de las pruebas, utilizando la opinion
de expertos, de conformidad con la seccién 1.1.1 del anexo I del
presente Reglamento, sopesando toda la informacién disponible
pertinente para determinar los peligros de la sustancia o la
mezcla, y de conformidad con la seccién 1.2 del anexo XI del
Reglamento (CE) n® 1907/2006.

4. Cuando solo se disponga de la informacién mencionada en
el articulo 6, apartado 5, los fabricantes, importadores y usuarios
intermedios aplicaran, a efectos de la evaluacion, los principios
de extrapolacién mencionados en la seccién 1.1.3 y en cada
seccion de las partes 3 y 4 del anexo 1.

No obstante, cuando dicha informacién no permita aplicar ni los
principios de extrapolacién ni los principios para utilizar la
opinién de expertos y la determinacién del peso de las pruebas
de conformidad con la parte 1 del anexo I, los fabricantes,
importadores y usuarios intermedios evaluardn la informacion
aplicando los otros métodos descritos en cada secciéon de las
partes 3 y 4 del anexo L

5. A la hora de evaluar la informacién disponible a efectos de
clasificacion, los fabricantes, importadores y usuarios interme-
dios tendrdn en cuenta las formas o los estados fisicos en que la

sustancia se comercializa y en que cabe razonablemente esperar
que se use.

Articulo 10

Limites de concentracion y factores M para la clasificaciéon
de sustancias y mezclas

1. Los limites de concentracion especificos y genéricos son
limites que se asignan a una sustancia para indicar el umbral en el
cual o por encima del cual la presencia de esa sustancia en otra
sustancia o mezcla como impureza, aditivo o componente
individual identificados lleva a clasificar la sustancia o la mezcla
como peligrosa.

El fabricante, importador o usuario intermedio fijard limites de
concentracion especificos cuando informacién cientifica ade-
cuada y fiable ponga de manifiesto que el peligro de una
sustancia es evidente cuando esta se encuentra en niveles
inferiores a las concentraciones establecidas para cualquiera de
las clases de peligro de la parte 2 del anexo I, o por debajo de los
limites de concentracién genéricos establecidos para cualquier
clase de peligro de las partes 3, 4 y 5 del anexo L

En circunstancias excepcionales, el fabricante, importador o
usuario intermedio podrd fijar limites de concentracion
especificos cuando disponga de informacion cientifica adecuada,
fiable y concluyente que muestre que el peligro de una sustancia
clasificada como peligrosa no es evidente en niveles superiores a
las concentraciones establecidas para la clase de peligro
correspondiente de la parte 2 del anexo I, o por encima de los
limites de concentracion genéricos establecidos para la clase de
peligro correspondiente de las partes 3, 4 y 5 del anexo 1.

2. Los fabricantes, importadores y usuarios intermedios
establecerdn factores M para las sustancias clasificadas como
peligrosas para el medio ambiente acudtico en las categorias
aguda 1 o crénica 1.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, no se
establecerdn limites de concentracion especificos para las clases
o diferenciaciones de peligro armonizadas para sustancias
incluidas en la parte 3 del anexo VI

4. No obstante lo dispuesto en el apartado 2, no se
establecerdn factores M para las clases o diferenciaciones de
peligro armonizadas para sustancias incluidas en la parte 3 del
anexo VI para las que se indica un factor M en dicha parte.

No obstante, si en la parte 3 del anexo VI no se indica un factor
M para sustancias clasificadas como peligrosas para el medio
ambiente acudtico en las categorias aguda 1 o crénica 1, el
fabricante, importador o usuario intermedio fijard un factor M
basado en los datos disponible sobre la sustancia. Cuando el
fabricante, importador o usuario intermedio hayan clasificado
una mezcla en la que se halle presente la sustancia mediante el
método de la suma, se empleard este factor M.
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5. Al establecer un limite de concentracién especifico o un
factor M, los fabricantes, importadores y usuarios intermedios
tendrdn en cuenta todos los limites de concentracion especificos
o factores M que para dicha sustancia se hayan incluido en el
catdlogo de clasificacion y etiquetado.

6. Los limites de concentracion especificos establecidos de
conformidad con el apartado 1 prevalecerin sobre las
concentraciones de las secciones pertinentes de la parte 2 del
anexo I o sobre los limites de concentracién genéricos de las
secciones pertinentes de las partes 3, 4 y 5 del anexo 1.

7. La Agencia establecerd directrices para la aplicacion de los
apartados 1y 2.

Articulo 11
Valores de corte

1. Cuando una sustancia contenga otra sustancia clasificada
como peligrosa, ya sea en forma de impureza, aditivo o
componente individual identificado, ello se tendrd en cuenta a
efectos de la clasificacion cuando la concentracién de impureza,
aditivo o componente individual identificado sea igual o superior
al valor de corte aplicable de conformidad con el apartado 3.

2. Cuando una mezcla contenga una sustancia clasificada como
peligrosa, bien como componente o en forma de impureza o
aditivo identificados, esta informacién se tendrd en cuenta a
efectos de la clasificacion cuando la concentracion de dicha
sustancia sea igual o superior a su valor de corte al que hace
referencia el apartado 3.

3. El valor de corte al que se refieren los apartados 1y 2 se
determinard segin lo establecido en la seccion 1.1.2.2 del
anexo L

Articulo 12
Casos especificos que requieren mds evaluacion

Cuando, de resultas de la evaluacion realizada de conformidad
con el articulo 9, se identifiquen las siguientes propiedades o
efectos, los fabricantes, importadores y usuarios intermedios los
tendrdn en cuenta a efectos de la clasificacion:

a)  sise pone de manifiesto a rafz de informacién adecuada y
fiable que, en la practica, los peligros fisicos de una
sustancia o mezcla difieren de los mostrados por los
ensayos;

b) si se pone de manifiesto a partir de datos cientificos
experimentales concluyentes que la sustancia o mezcla no
estd disponible bioldgicamente, siempre que se haya
verificado que esos datos son adecuados y fiables;

¢) sise pone de manifiesto a partir de informacién cientifica
adecuada y fiable la existencia potencial de efectos
sinérgicos o antagonistas entre las sustancias de una mezcla
cuya evaluacion se decidi6 sobre la base de la informacion
para las sustancias de la mezcla.

Articulo 13
Decision para clasificar sustancias y mezclas

Si la evaluacion realizada de conformidad con el articulo 9 y con
el articulo 12 pone de manifiesto que los peligros asociados con
la sustancia o mezcla cumplen los criterios de clasificacion en
una o mds de las clases o diferenciaciones de peligro de las
partes 2 a 5 del anexo [, los fabricantes, importadores y usuarios
intermedios clasificardn la sustancia o mezcla con respecto a las
correspondientes clases o diferenciaciones de peligro, asignando
lo siguiente:

a) una o mds categorfas de peligro para cada clase o
diferenciacion de peligro pertinente;

b) a reserva de lo dispuesto en el articulo 21, una o mds
indicaciones de peligro para cada categoria de peligro
asignada segdn la letra a).

Articulo 14
Normas especificas para la clasificacion de las mezclas

1. La clasificacion de una mezcla no se vera afectada cuando de
la evaluacion de la informacion se desprenda algo de lo siguiente:

a)  que las sustancias de la mezcla reaccionan lentamente con
los gases atmosféricos, en particular con oxigeno, didxido
de carbono y vapor de agua, para formar sustancias
diferentes a baja concentracion;

b)  que las sustancias de la mezcla reaccionan muy lentamente
con otras sustancias de la mezcla para formar sustancias
diferentes a baja concentracion;

¢) que las sustancias de la mezcla pueden autopolimerizarse
para formar oligdmeros o polimeros a baja concentracion.

2. No es necesario clasificar una mezcla por sus propiedades
explosivas, comburentes o inflamables a las que hace referencia
la parte 2 del anexo I cuando se cumple alguna de las
condiciones siguientes:

a) que ninguna de las sustancias de la mezcla presente
ninguna de esas propiedades y, sobre la base de la
informacion de que dispone el proveedor, es poco probable
que la mezcla presente peligros de este tipo;

b) si en caso de modificacién de la composicién de una
mezcla las pruebas cientificas indican que una evaluacion
de la informacién sobre la mezcla no dard lugar a una
modificacién de la clasificacion;

¢)  siunamezcla que se comercializa en forma de generador de
aerosol cumple las disposiciones del articulo 8, apartado 1,
letra a) de la Directiva 75/324/CEE del Consejo, de
20 de mayo de 1975, relativa a la aproximacién de las
legislaciones de los Estados miembros sobre los generado-
res aerosoles (1).

() DO L 147 de 9.6.1975, p. 40.
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Articulo 15
Revisién de la clasificacién de sustancias y mezclas

1. Los fabricantes, importadores y usuarios intermedios hardn
todo lo que razonablemente esté en su mano para mantenerse al
tanto de la nueva informacién cientifica o técnica que pueda
afectar a la clasificacion de las sustancias o mezclas que
comercializan. Cuando un fabricante, importador o usuario
intermedio tenga conocimiento de tal informacién, que
considere adecuada y fiable, efectuard sin demora injustificada
una nueva evaluacién de conformidad con el presente capitulo.

2. Cuando el fabricante, importador o usuario intermedio
introduce un cambio en una mezcla que ha sido clasificada como
peligrosa, efectuard una nueva evaluacién, de conformidad con el
presente capitulo, cuando el cambio sea uno de los siguientes:

a)  modificacién en la composicion de la concentracion inicial
de uno o varios de los componentes peligrosos, en
concentraciones iguales o superiores a los limites especi-
ficados en la tabla 1.2 del anexo I, parte 1;

b) modificacién en la composicion que conlleve la sustitucion
o adicién de uno o mds componentes, en concentraciones
iguales o superiores al valor de corte al que hace referencia
el articulo 11, apartado 3.

3. La nueva evaluacién mencionada en los apartados 1y 2 no
serd necesaria si hay una justificacion cientifica vdlida de que
dicha evaluacion no conllevard un cambio de la clasificacion.

4. Los fabricantes, importadores y usuarios intermedios
adaptardn la clasificacion de la sustancia o mezcla a los
resultados de la nueva evaluacién, salvo cuando haya clases o
diferenciaciones de peligro armonizadas para sustancias incluidas
en la parte 3 del anexo VI.

5. En relacién con los apartados 1 a 4 del presente articulo,
cuando la sustancia o la mezcla de que se trate se incluya en el
dmbito de aplicacién de la Directiva 91/414/CEE o de la
Directiva 98/8/CE, se aplicardn ademads los requisitos de dichas
Directivas.

Articulo 16

Clasificacion de las sustancias incluidas en el catilogo de
clasificacién y etiquetado

1. Los fabricantes e importadores podran clasificar una
sustancia de manera distinta a la que ya figura en el catdlogo
de clasificacion y etiquetado, siempre que presenten a la Agencia
las razones de la clasificacion, junto con la notificacion realizada
de conformidad con el articulo 40.

2. Elapartado 1 no se aplicara si la clasificacién que figura en el
catdlogo de clasificacién y etiquetado es una clasificacion
armonizada incluida en la parte 3 del anexo VI.

TITULO 1II

COMUNICACION DEL PELIGRO MEDIANTE EL ETIQUETADO

CAPITULO 1
Contenido de la etiqueta
Articulo 17
Normas generales

1. Una sustancia o mezcla clasificada como peligrosa y
contenida en un envase llevard una etiqueta en la que figurardn
los siguientes elementos:

a) el nombre, la direccion y el nimero de teléfono del
proveedor o proveedores;

b) la cantidad nominal de la sustancia o mezcla contenida en
el envase a disposicion del pablico en general, salvo que
esta cantidad ya esté especificada en otro lugar del envase;

¢) los identificadores del producto, tal como se especifica en el
articulo 18;

d) cuando proceda, los pictogramas de peligro de conformi-
dad con el articulo 19;

e) cuando proceda, las palabras de advertencia de conformi-
dad con el articulo 20;

f)  cuando proceda, las indicaciones de peligro de conformidad
con el articulo 21;

g) cuando proceda, los consejos de prudencia apropiados de
conformidad con el articulo 22;

h)  cuando proceda, una seccién de informacion suplementaria
de conformidad con el articulo 25.

2. la etiqueta estard escrita en la lengua o lenguas oficiales del
Estado o Estados miembros en que se comercializa la sustancia o
mezcla, a menos que el Estado o Estados miembros interesados
dispongan otra cosa.

Los proveedores podrdn usar en sus etiquetas mds lenguas de las
exigidas por los Estados miembros, siempre que en todas ellas
aparezca la misma informacién.

Articulo 18
Identificadores del producto

1. Figurardn en la etiqueta los detalles que permitan la
identificacion de la sustancia o mezcla, denominados en lo
sucesivo «dentificadores del producto».

El término utilizado para la identificacion de la sustancia o
mezcla serd el mismo que el que aparece en la ficha de datos de
seguridad elaborada de conformidad con el articulo 31 del
Reglamento (CE) n° 1907/2006 (denominada en lo sucesivo
«ficha de datos de seguridad») sin perjuicio del articulo 17,
apartado 2, del presente Reglamento.
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2. En el caso de una sustancia, el identificador del producto
constard, como minimo, de lo siguiente:

a) sila sustancia figura en la parte 3 del anexo VI, un nombre
y un ndmero de identificacién tal como figuren en ella, o

b) i la sustancia no figura en la parte 3 del anexo VI, pero si
en el catdlogo de clasificacién y etiquetado, un nombre y un
ntimero de identificacién tal como figuren en él, o

¢) sila sustancia no figura en la parte 3 del anexo VI ni en el
catdlogo de clasificacion y etiquetado, el niimero asignado
por el CAS, denominado en lo sucesivo «el nimero CAS»,
junto con la denominacionestablecida en la nomenclatura
suministrada por la [IUPAC (denominada en lo sucesivo «la
nomenclatura de la IUPAC»), o bien el niimero CAS junto
con otra u otras denominaciones quimicas internacionales,
)

d) si no se dispone del niimero CAS, la denominaciénde la
nomenclatura de la IUPAC u otra u otras denominaciones
quimicas internacionales.

Cuando la denominaciénde la nomenclatura de la IUPAC
sobrepase los cien caracteres, podrd usarse una de las otras
denominaciones (nombre comtn, nombre comercial, abrevia-
tura) a que se refiere la seccion 2.1.2 del anexo VI del Reglamento
(CE) n° 1907/2006, siempre que en la notificacion contemplada
en el articulo 40 figuren la denominaciénde la nomenclatura de
la IUPAC y la otra denominacion utilizada.

3. En el caso de una mezcla, el identificador del producto
constara de las dos partes siguientes:

a) el nombre comercial o la denominacién de la mezcla;

b) la identidad de todas las sustancias de la mezcla que
contribuyen a su clasificacion por lo que respecta a la
toxicidad aguda, a la corrosién cutdnea o a las lesiones
oculares graves, a la mutagenicidad en células germinales, a
la carcinogenicidad, a la toxicidad para la reproduccion, a la
sensibilizacién respiratoria o cutdnea, a la toxicidad
especifica en determinados 6rganos (STOT), o al peligro
por aspiracion.

Cuando, en el caso mencionado en la letra b), dicho requisito
implique dar diversas denominaciones quimicas, bastard con un
méximo de cuatro, a menos que se requieran mds de cuatro
denominaciones para reflejar la naturaleza y la gravedad de los
peligros.

Las denominaciones quimicas seleccionadas identificaran funda-
mentalmente las sustancias responsables de los peligros para la
salud humana mds importantes que han llevado a la clasificacion
y a la eleccion de las correspondientes indicaciones de peligro.

Articulo 19
Pictogramas de peligro
1. En la etiqueta figurardn el pictograma o pictogramas de

peligro correspondientes, destinados a transmitir informacién
especifica sobre el peligro en cuestion.

2. A reserva del articulo 33, los pictogramas de peligro
cumplirdn los requisitos establecidos en la seccién 1.2.1 del
anexo I y en el anexo V.

3. El pictograma de peligro correspondiente a cada clasifica-
cién especifica queda establecido en las tablas del anexo I que
indican los elementos que deben figurar en las etiquetas para
cada clase de peligro.

Articulo 20
Palabras de advertencia

1. En la etiqueta figurard la palabra de advertencia correspon-
diente de conformidad con la clasificacion de la sustancia o
mezcla peligrosa.

2. La palabra de advertencia correspondiente a cada clasifica-
cién especifica queda establecida en las tablas de las partes 2 a 5
del anexo I que indican los elementos que deben figurar en las
etiquetas para cada clase de peligro.

3. Cuando en la etiqueta figure la palabra de advertencia
«peligro», no aparecerd la palabra de advertencia «atenci6n».

Articulo 21
Indicaciones de peligro

1. En la etiqueta figurardn las indicaciones de peligro
correspondientes de conformidad con la clasificacion de la
sustancia o mezcla peligrosa.

2. las indicaciones de peligro correspondientes a cada
clasificacion quedan establecidas en las tablas de las partes 2 a
5 del anexo I que indican los elementos que deben figurar en las
etiquetas para cada clase de peligro.

3. Cuando una sustancia figure en la parte 3 del anexo VI, se
usard en la etiqueta la indicacion de peligro correspondiente a
cada clasificacion especifica cubierta por la entrada de dicha
parte, junto con las indicaciones de peligro a que se refiere el
apartado 2 para cualquier otra clasificacion que no esté cubierta
por la entrada en cuestion.

4. las indicaciones de peligro se redactarin de conformidad
con el anexo IIL.

Articulo 22
Consejos de prudencia

1. En la etiqueta figurardin los consejos de prudencia
correspondientes.

2. Los consejos de prudencia se seleccionardn de entre los
establecidos en las tablas de las partes 2 a 5 del anexo I que
indican los elementos que deben figurar en las etiquetas para
cada clase de peligro.

3. Los consejos de prudencia se seleccionardn de conformidad
con los criterios establecidos en la parte 1 del anexo IV, teniendo
en cuenta las indicaciones de peligro y los usos previstos o
identificados de la sustancia o la mezcla.

4. Los consejos de prudencia se redactardn de conformidad con
la parte 2 del anexo IV.
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Articulo 23

Excepciones a los requisitos de etiquetado en casos
particulares

Las disposiciones especificas de etiquetado establecidas en la
seccion 1.3 del anexo I se aplicarn a:

a)  Dbotellas de gas transportables;
b)  botellas de gas propano, butano o gas licuado de petrdleo;

¢) aerosoles y recipientes con dispositivo nebulizador sellado
que contengan sustancias o mezclas clasificadas en la clase
de peligro por aspiracion;

d)  metales en forma masiva, aleaciones, mezclas que conten-
gan polimeros o mezclas que contengan elastomeros;

e) explosivos, a los que se refiere la secciéon 2.1 del anexo I,
comercializados con objeto de producir un efecto explosivo
o pirotécnico.

Articulo 24

Solicitud de utilizacién de una denominacién quimica
alternativa

1. Cuando el fabricante, el importador o el usuario intermedio
de una sustancia presente en una mezcla pueda demostrar que al
desvelar en la etiqueta o en la ficha de datos de seguridad la
identidad quimica de dicha sustancia se pone en peligro el
cardcter confidencial de su actividad empresarial, en particular la
propiedad intelectual, podré solicitar permiso a la Agencia para
utilizar una denominacién quimica alternativa siempre que la
sustancia cumpla los criterios especificados en la parte 1 del
anexo 1, y dicho nombre se refiera a esa sustancia presente en la
mezcla bien mediante un nombre que identifique sus grupos
quimicos funcionales mds importantes, o bien mediante una
denominacion alternativa.

2. Toda solicitud a la que hace referencia el apartado 1 del
presente articulo se cursard en el formato mencionado en el
articulo 111 del Reglamento (CE) n® 1907/2006 y conllevara el
pago de tasas.

La Comision establecerd el nivel de las tasas siguiendo el
procedimiento previsto en el articulo 54, apartado 2, del
presente Reglamento.

Se fijardn tasas reducidas para las PYME.

3. La Agencia podrd requerir mds informacion del fabricante, el
importador o el usuario intermedio cuando sea necesario para
tomar una decisién. Si la Agencia no formula objeciones en el
plazo de seis semanas desde el requerimiento o desde la
recepcion de la informacién complementaria solicitada se
considerard que el uso de la denominacién solicitada estd
autorizado.

4. Si la Agencia no acepta la solicitud, se aplicardn las
disposiciones practicas previstas en el articulo 118, apartado 3,
del Reglamento (CE) n® 1907/2006.

5. La Agencia informard a las autoridades competentes del
Estado miembro del resultado de la solicitud conforme al

apartado 3 o 4 y les facilitard la informacién presentada por el
fabricante, el importador o el usuario intermedio.

6. Si la nueva informacién demuestra que la utilizacién de la
denominacién quimica alternativa no aporta informacion
suficiente para tomar las medidas sanitarias y de seguridad que
deberan adoptarse en el lugar de trabajo ni para garantizar el
control de los riesgos derivados de manipular la mezcla de que se
trate, la Agencia revisard su decision sobre el empleo de esa
denominacién quimica alternativa. La Agencia podra retirar su
decision o modificarla precisando qué denominacién quimica
alternativa permite utilizar. Si la Agencia retira o modifica su
decision, se aplicardn las disposiciones practicas previstas en el
articulo 118, apartado 3, del Reglamento (CE) n® 1907/2006.

7. Cuando se haya autorizado el uso de una denominacién
quimica alternativa, pero la clasificacion de la sustancia presente
en una mezcla para la que se utiliza la denominaci6n alternativa
deje de reunir los criterios de la seccion 1.4.1 del anexo I, el
proveedor de dicha sustancia presente en una mezcla utilizard el
identificador del producto para la sustancia de conformidad con
el articulo 18, y no la denominacién quimica alternativa, en la
etiqueta y en la ficha de datos de seguridad.

8. En el caso de las sustancias, por si solas o presentes en una
mezcla, para las cuales la Agencia haya admitido como vilida
una justificacién con arreglo al articulo 10, letra a), inciso xi), del
Reglamento (CE) n° 1907/2006, referida a informacion
contemplada en el articulo 119, apartado 2, letras f) o g), de
ese mismo Reglamento, el fabricante, el importador o el usuario
intermedio podran utilizar en la etiqueta y en la ficha de datos de
seguridad una denominacién que se publique en Internet. En
relacion con las sustancias presentes en una mezcla a las que
haya dejado de aplicarse el articulo 119, apartado 2, letras f) o g),
de dicho Reglamento, el fabricante, el importador o el usuario
intermedio podran solicitar permiso a la Agencia para utilizar
una denominacién quimica alternativa con arreglo al apartado 1
del presente articulo.

9. Cuando el proveedor de una mezcla haya demostrado, antes
del 1 de junio de 2015, que, de conformidad con el articulo 15
de la Directiva 1999/45|CE, al desvelar la identidad quimica de
una sustancia en una mezcla se pone en peligro el caricter
confidencial de su actividad empresarial, podrd seguir usando la
denominacién alternativa acordada a efectos del presente
Reglamento.

Articulo 25
Informacién suplementaria que debe figurar en la etiqueta

1. Los consejos de prudencia figurardn en la seccion de
informacién suplementaria de la etiqueta, cuando una sustancia
o mezcla clasificada como peligrosa tenga las propiedades fisicas
o relativas a efectos sobre la salud humana a las que hacen
referencia las secciones 1.1 y 1.2 del anexo II.

Se redactardn de conformidad con las secciones 1.1 y 1.2 del
anexo Il y la parte 2 del anexo IIL

Si una sustancia figura en la parte 3 del anexo VI, se incluirdn en
la informacién suplementaria presentada en la etiqueta las
indicaciones de peligro suplementarias que figuren en la misma
para dicha sustancia.
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2. Se incluird un consejo de prudencia en la seccién de
informacion suplementaria de la etiqueta cuando una sustancia o
mezcla clasificada como peligrosa entre dentro del dmbito de
aplicacién de la Directiva 91/414/CEE.

Este se redactard de conformidad con la parte 4 del anexo Il y la
parte 3 del anexo III del presente Reglamento.

3. El proveedor podrd incluir en la seccion de informacion
suplementaria de la etiqueta otras informaciones ademds de las
mencionadas en los apartados 1 y 2, siempre que no dificulten la
identificacion de los elementos de la etiqueta mencionados en el
articulo 17, apartado 1, letras a) a g), y ofrezca més detalles y no
contradiga o ponga en entredicho la validez de la informacion
especificada por dichos elementos.

4. En la etiqueta o el envase de una sustancia o mezcla no
deberdn figurar indicaciones como «no t6xico», «no nocivo, <no
contaminante», «ecoldgico», ni otras indicaciones que sefialen que
la sustancia o mezcla no es peligrosa, o sean no consecuentes
con la clasificacion.

5. Cuando se clasifique una sustancia o mezcla de conformidad
con la parte 5 del anexo I,

a) el pictograma de peligro no figurara en la etiqueta;

b) las palabras de advertencia, las indicaciones de peligro y los
consejos de prudencia figurardn en la seccién de informa-
ci6n suplementaria de la etiqueta.

6. Cuando una mezcla contenga una sustancia clasificada como
peligrosa, se etiquetard de conformidad con la parte 2 del
anexo I

Las indicaciones se redactardn de conformidad con la parte 3 del
anexo IIl y figurardn en la seccién de informacién suplementaria
de la etiqueta.

En la etiqueta figuraran asimismo el identificador del producto a
que se refiere el articulo 18, y el nombre, la direccion y el
nimero de teléfono del proveedor de la mezcla.

Articulo 26
Principios de prioridad de los pictogramas de peligro

1. Cuando la clasificacién de una sustancia o mezcla dé lugar a
que en la etiqueta deba figurar mds de un pictograma de peligro,
se aplicardn los siguientes principios de prioridad para reducir el
niimero requerido de pictogramas de peligro:

a)  sise aplica el pictograma de peligro «<GHS01», el uso de los
pictogramas de peligro «GHS02» y «GHS03» serd optativo,
salvo en los casos en que deban figurar obligatoriamente
més de uno de esos pictogramas de peligro;

b)  sise aplica el pictograma de peligro «<GHS06», no figurard el
pictograma de peligro «GHSO07;

¢)  siseaplica el pictograma de peligro «GHS05», no figurara el
pictograma de peligro «GHS07» de irritacién cutdnea u
ocular;

d) si se aplica el pictograma de peligro «GHS08» de
sensibilizacién respiratoria, no figurard el pictograma de
peligro «GHSO07» de sensibilizacién cutdnea o de irritacién
cutdnea y ocular.

2. Cuando la clasificacion de una sustancia o mezcla dé lugar a
la inclusién de mds de un pictograma de peligro para la misma
clase de peligro, en la etiqueta figurard el pictograma de peligro
correspondiente a la categorfa de mayor peligro para cada clase
de peligro en cuestion.

En el caso de las sustancias que estén incluidas en la parte 3 del
anexo VI y estén sujetas asimismo a clasificacion con arreglo al
titulo I, en la etiqueta figurard el pictograma de peligro
correspondiente a la categorfa de mayor peligro para cada clase
de peligro pertinente.

Articulo 27
Principios de prioridad para las indicaciones de peligro

Si una sustancia o mezcla se clasifica en varias clases de peligro o
en varias diferenciaciones de una clase de peligro, en la etiqueta
figurardn todas las indicaciones de peligro resultantes de la
clasificacion, salvo en caso de duplicacion o solapamiento
evidentes.

Articulo 28
Principios de prioridad para los consejos de prudencia

1. Cuando al seleccionar los consejos de prudencia algunos
resulten claramente superfluos o innecesarios, dados la sustancia,
la mezcla o el envase concretos de que se trate, dichos consejos
de prudencia no figurardn en la etiqueta.

2. Cuando la sustancia o mezcla se suministre al ptblico en
general, en la etiqueta figurard, salvo que no se requiera a tenor
del articulo 22 del presente Reglamento, un consejo de prudencia
relativo a la eliminacién de la sustancia o mezcla, asi como a la
eliminacién del envase.

En todos los demds casos no serd necesario tal consejo de
prudencia cuando esté claro que la eliminacién de la sustancia, la
mezcla o el envase no presenta un peligro para la salud humana
ni para el medio ambiente.

3. En la etiqueta no figurarin mds de seis consejos de
prudencia, a menos que sea necesario para reflejar la naturaleza
y la gravedad de los peligros.

Articulo 29
Excepciones a los requisitos de etiquetado y envasado

1. Cuando la forma o el reducido tamafio del envase de una
sustancia o mezcla hagan que resulte imposible cumplir los
requisitos establecidos en el articulo 31 para una etiqueta en las
lenguas del Estado miembro en el que se comercializa la



31.12.2008

Diario Oficial de la Unién Europea

L 353/19

sustancia o mezcla, los elementos que deben figurar en la
etiqueta a que se refiere el parrafo primero del articulo 17,
apartado 2, se facilitardn con arreglo a lo dispuesto en la
seccion 1.5.1 del anexo 1.

2. Si no es posible facilitar la informacién completa de la
etiqueta del modo indicado en el apartado 1, podrd reducirse
dicha informacién de conformidad con la seccién 1.5.2 del
anexo [.

3. Cuando una sustancia o mezcla peligrosa que figure en la
parte 5 del anexo II se suministre al ptblico en general, sin
envasar ird acompafiada de una copia de los elementos que
deben figurar en la etiqueta conforme a lo dispuesto en el
articulo 17.

4. Para determinadas mezclas clasificadas como peligrosas para
el medio ambiente, podrdn establecerse excepciones a determi-
nadas disposiciones de etiquetado relativo al medio ambiente o
disposiciones especificas de etiquetado para medio ambiente con
arreglo al procedimiento contemplado en el articulo 53, cuando
pueda demostrarse que con ello se reducirfa el impacto sobre el
medio ambiente. Tales excepciones o disposiciones especificas se
definen en la parte 2 del anexo IL

5. La Comisién podrd solicitar a la Agencia que elabore y le
presente proyectos para otras excepciones a los requisitos de
etiquetado y envasado.

Articulo 30
Actualizaciéon de la informacion de las etiquetas

1. El proveedor de una sustancia o mezcla velard por que se
actualice la etiqueta sin demora injustificada toda vez que se
produzca cualquier modificacién de la clasificacion y etiquetado
de dicha sustancia o mezcla, cuando el nuevo peligro sea mayor
0 se requieran nuevos elementos suplementarios de etiquetado a
tenor del articulo 25, teniendo presente la naturaleza del cambio
por lo que atafie a la proteccién de la salud humana y del medio
ambiente. Los proveedores cooperardn de conformidad con el
articulo 4, apartado 9, para llevar a cabo las modificaciones del
etiquetado sin demora injustificada.

2. Cuando se requieran modificaciones del etiquetado distintas
de las previstas en el apartado 1, el proveedor velard por que la
etiqueta se actualice en un plazo de 18 meses.

3. El proveedor de una sustancia o mezcla que entre en el
ambito de aplicacién de las Directivas 91/414/CEE o 98/8/CE
actualizard la etiqueta conforme a dichas Directivas.

CAPITULO 2
Aplicacion de las etiquetas
Articulo 31
Reglas generales para la aplicacion de las etiquetas
1. La etiqueta se fijard firmemente a una o mds superficies del
envase que contiene de inmediato la sustancia o mezcla, y se

leerd en sentido horizontal en la posicion en que se deja
normalmente el envasado.

2. El color y la presentacion de las etiquetas serdn tales que el
pictograma de peligro resalte claramente.

3. Los elementos de la etiqueta a que hace referencia el
articulo 17, apartado 1, estardn marcados de forma clara e
indeleble. Deberdn destacar claramente del fondo y tener un
tamafio y llevar una separacion que faciliten su lectura.

4. La forma, el color y el tamafio del pictograma de peligro y
las dimensiones de la etiqueta serdn las que se establecen en la
seccion 1.2.1 del anexo L.

5. No se requerird etiqueta cuando los elementos de la etiqueta
a que hace referencia el articulo 17, apartado 1, aparezcan
claramente en el propio envase. En estos casos, los requisitos del
presente capitulo aplicables a una etiqueta se aplicardn a la
informacién que figura en el envase.

Articulo 32
Localizacién de la informacion en la etiqueta

1. Los pictogramas de peligro, la palabra de advertencia, las
indicaciones de peligro y los consejos de prudencia aparecerdn
juntos en la etiqueta.

2. El proveedor podrd decidir el orden en que figurardn en la
etiqueta las indicaciones de peligro. No obstante y a reserva del
apartado 4, todas las indicaciones de peligro aparecerdn en la
etiqueta agrupadas por lengua.

El proveedor podrd decidir el orden en que figurardn en la
etiqueta los consejos de prudencia. No obstante y a reserva del
apartado 4, todos los consejos de prudencia aparecerdn en la
etiqueta agrupados por lengua.

3. El conjunto de indicaciones de peligro y el conjunto de
consejos de prudencia a los que se refiere el apartado 2 figurardn
juntos en la etiqueta agrupados por lengua.

4. La informacién adicional se colocard en la seccién de
informacion suplementaria a que se refiere el articulo 25, y estard
localizada junto a los demds elementos de la etiqueta
especificados en el articulo 17, apartado 1, letras a) a g).

5. Ademds de su utilizacion en los pictogramas de peligro,
podrd recurrirse al color en otras zonas de la etiqueta para
cumplir requisitos especiales de etiquetado.

6. Los elementos de la etiqueta exigidos en virtud de lo
dispuesto en otros actos comunitarios figurardn en la secciéon de
informacion suplementaria de la etiqueta a que se refiere el
articulo 25.

Articulo 33

Normas particulares de etiquetado de envases exteriores,
interiores y tinicos

1. Cuando un envasado conste de un envase exterior y otro
interior y, en su caso, alguno intermedio, y el envase exterior
cumpla las disposiciones en materia de etiquetado conforme a las
normas para el transporte de mercancias peligrosas, el envase
interior y, en su caso, los intermedios se etiquetardn de
conformidad con el presente Reglamento. El envase exterior
también podrd etiquetarse de conformidad con el presente
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Reglamento. No serd necesario que en el envase exterior figuren
el pictograma o pictogramas de peligro exigidos en virtud de lo
dispuesto en el presente Reglamento cuando dichos pictogramas
de peligro se refieran al mismo peligro que el contemplado en las
normas para el transporte de mercancias peligrosas.

2. Cuando el envase exterior de un envasado no esté sujeto a
las disposiciones en materia de etiquetado conforme a las
normas para el transporte de mercancias peligrosas, tanto el
envase exterior como, en su caso, los interiores, incluidos los
intermedios, se etiquetardn de conformidad con lo dispuesto en
el presente Reglamento. No obstante, no serd necesario que el
envase exterior vaya etiquetado cuando permita ver claramente el
etiquetado de los envases interiores o intermedios.

3. El envasado tinico que cumpla las disposiciones en materia
de etiquetado conforme a las normas para el transporte de
mercancias peligrosas deberd etiquetarse de conformidad con el
presente Reglamento y con las normas para el transporte de
mercancias peligrosas. No serd necesario que figuren el
pictograma o pictogramas de peligro exigidos en virtud de lo
dispuesto en el presente Reglamento cuando dichos pictogramas
de peligro se refieran al mismo peligro que el contemplado en las
normas para el transporte de mercancias peligrosas.

Articulo 34

Informe sobre la divulgacion de informacién relativa al uso
seguro de los productos quimicos

1. A mds tardar el 20 de enero de 2012, la Agencia llevard a
cabo un estudio de la divulgacion al pablico en general, de
informacion relativa al uso seguro de las sustancias y mezclas y
de la necesidad potencial de inclusién de informacién adicional
en las etiquetas. Dicho estudio se efectuard mediante un proceso
consultivo con las autoridades competentes y las partes
interesadas, recurriendo, si procede, a las buenas practicas
pertinentes.

2. Sin perjuicio de las normas de etiquetado previstas en el
presente titulo, la Comisién, basindose en el estudio a que se
refiere el apartado 1, presentard un informe al Parlamento
Europeo y al Consejo y, si procede, presentard una propuesta
legislativa de modificacion del presente Reglamento.

TITULO IV
ENVASADO
Articulo 35

Envasado

1. Todo envase que contenga sustancias o mezclas peligrosas
deberd cumplir las siguientes condiciones:

a)  deberd estar concebido y realizado de modo que se evite la
pérdida del contenido, excepto cuando estén prescritos
otros dispositivos de seguridad mds especificos;

b)  los materiales con los que estén fabricados los envases y los
cierres no deberdn ser susceptibles al dafio provocado por el
contenido ni formar, con este dltimo, combinaciones
peligrosas;

¢) los envases y los cierres habrdn de ser fuertes y sélidos en
todas sus partes con el fin de impedir holguras y responder
de manera segura a las exigencias normales de manipula-
cion;

d) los envases con un sistema de cierre reutilizable habrdn de
estar diseflados de forma que puedan cerrarse repetida-
mente sin pérdida de su contenido.

2. Los envases que contengan una sustancia o mezcla peligrosa
suministrada al pablico en general no tendran una forma ni un
disefio que atraiga o suscite la curiosidad de los nifios, ni que
induzca a engafio a los consumidores, como tampoco una
presentaciéon o un diseflo similares a los utilizados para
alimentos, piensos, medicamentos o productos cosméticos, que
puedan inducir a engafio a los consumidores.

Cuando el envase contenga una sustancia o mezcla que cumpla
lo dispuesto en la seccion 3.1.1 del anexo II, ird provisto de un
cierre de seguridad para nifios, de conformidad con las
secciones 3.1.2, 3.1.3 y 3.1.4.2 del anexo II.

Cuando el envase contenga una sustancia o mezcla que cumpla
lo dispuesto en la seccién 3.2.1 del anexo II, ird provisto de una
advertencia de peligro tactil, de conformidad con la seccién 3.2.2
del anexo IL

3. Se considerard que el envase de las sustancias y mezclas se
ajusta a lo establecido en el apartado 1, letras a), b) y ¢), si cumple
los requisitos de las normas para el transporte de mercancias
peligrosas por aire, mar, carretera, ferrocarril o vias navegables
interiores.

TITULO V

ARMONIZACION DE LA CLASIFICACION Y EL ETIQUETADO
DE SUSTANCIAS Y CATALOGO DE CLASIFICACION Y
ETIQUETADO

CAPITULO 1

Establecimiento de la clasificacion y el etiquetado armonizados
de sustancias

Articulo 36

Armonizacion de la clasificacion y el etiquetado de
sustancias

1. Por regla general, serd sometida a clasificacion y etiquetado
armonizados, de conformidad con el articulo 37, toda sustancia
que cumpla los criterios establecidos en el anexo I para los
siguientes peligros:

k)

) sensibilizaciéon respiratoria, categorfa 1 (anexo I, sec-
cién 3.4);

b)  mutagenicidad en células germinales, categorfas 1A, 1B o 2
(anexo I, seccion 3.5);

¢)  carcinogenicidad, categorfas 1A, 1B o 2 (anexo I, sec-
cién 3.6);

d)  toxicidad para la reproduccion, categorias 1A, 1B o 2
(anexo I, secciéon 3.7).
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2. Por regla general, serd sometida a clasificacién y etiquetado
armonizados toda sustancia que sea una sustancia activa en el
sentido de la Directiva 91/414/CEE o de la Directiva 98/8/CE. En
el caso de dichas sustancias, serdn de aplicacién los procedi-
mientos establecidos en el articulo 37, apartados 1, 4, 5 y 6.

3. Cuando una sustancia cumpla los criterios de otras clases o
diferenciaciones de peligro distintas de las mencionadas en el
apartado 1 y no entre en el dmbito de aplicacion del apartado 2,
también podrd afiadirse en el anexo VI, segin cada caso, una
clasificacion y etiquetado armonizados de conformidad con el
articulo 37, si se justifica debidamente la necesidad de tal acciéon
a escala comunitaria.

Articulo 37

Procedimiento de armonizacion de la clasificacién y el
etiquetado de sustancias

1. Las autoridades competentes podran presentar a la Agencia
propuestas de clasificacion y etiquetado armonizados de
sustancias y, en su caso, limites de concentracién especificos o
factores M, o propuestas para la revision de los mismos.

Tales propuestas se ajustardn al formato establecido en la parte 2
del anexo VI 'y contendrén la informacion pertinente recogida en
la parte 1 del anexo VI

2. El fabricante, el importador o el usuario intermedio de una
sustancia podrd presentar a la Agencia una propuesta de
clasificacion y etiquetado armonizados de tal sustancia y, en su
caso, limites de concentracién especificos o factores M, cuando
en la parte 3 del anexo VI no haya una entrada para dicha
sustancia en la clase o diferenciacion de peligro a que se refiera la
propuesta en cuestion.

La propuesta se formulard segiin las partes pertinentes de las
secciones 1, 2 y 3 del anexo I del Reglamento (CE) n° 1907/2006
y se ajustard al formato establecido en la parte B del informe
sobre la seguridad quimica de la seccién 7 de dicho anexo.
Contendra la informacién pertinente recogida en la parte 1 del
anexo VI del presente Reglamento. Serd de aplicacién el
articulo 111 del Reglamento (CE) n® 1907/2006.

3. Cuando la propuesta del fabricante, importador o usuario
intermedio se refiera a la clasificacion y el etiquetado
armonizados de una sustancia de conformidad con el articulo 36,
apartado 3, ird acompariada del pago de las tasas que establezca
la Comisién segun el procedimiento de reglamentacién mencio-
nado en el articulo 54, apartado 2.

4. El Comité de evaluacion del riesgo de la Agencia, establecido
por el articulo 76, apartado 1, letra ¢), del Reglamento (CE)
n° 1907/2006, emitird un dictamen sobre la propuesta
presentada de conformidad con los apartados 1 o 2 antes de
que transcurran 18 meses desde la recepcion de la propuesta, y
dard a las partes interesadas la oportunidad de enviar sus
comentarios al respecto. La Agencia enviard a la Comision este
dictamen y cualesquiera comentarios.

5. Cuando la Comisién considere que la armonizacién de la
clasificacion y el etiquetado de la sustancia en cuestién es

apropiada, presentard, sin demora injustificada, un proyecto de
decision relativo a la inclusion de dicha sustancia, junto con su
correspondiente clasificacion y los elementos de etiquetado en la
tabla 3.1 de la parte 3 del anexo VIy, cuando proceda, los limites
de concentracién especificos o los factores M.

Se introducird la entrada correspondiente en la tabla 3.2 de la
parte 3 del anexo VI, que estard sujeta a las mismas condiciones,
hasta el 31 de mayo de 2015.

Estas medidas, encaminadas a modificar elementos no esenciales
del presente Reglamento, se adoptardn de conformidad con el
procedimiento de reglamentaciéon con control previsto en el
articulo 54, apartado 3. Por imperativos de apremio, la Comision
podra recurrir al procedimiento de urgencia mencionado en el
articulo 54, apartado 4.

6. Los fabricantes, importadores y usuarios intermedios que
dispongan de nueva informacién que pueda llevar a modificar la
clasificacion y los elementos de etiquetado armonizados de una
sustancia en la parte 3 del anexo VI, presentardn una propuesta
de conformidad con el apartado 2, parrafo segundo, a las
autoridades competentes del Estado miembro en que se
comercializa la sustancia.

Articulo 38

Contenido de los dictimenes y las decisiones sobre
clasificacion y etiquetado armonizados en la parte 3 del
anexo VI; accesibilidad de la informacién

1. En todo dictamen al que hace referencia el articulo 37,
apartado 4, y en toda decision de acuerdo con el articulo 37,
apartado 5, se especificard para cada sustancia, como minimo:

a) laidentidad de la sustancia tal como estd especificada en las
secciones 2.1 a 2.3.4 del anexo VI del Reglamento (CE)
n° 1907/2006;

b) la clasificacion de la sustancia, de conformidad con el
articulo 36, junto con la justificacién de la misma;

¢) los limites de concentracién especificos o factores M, en su
caso;

d) los elementos de la etiqueta especificados en las letras d),e) y
f) del articulo 17, apartado 1 para la sustancia, junto con las
indicaciones de peligro suplementarias para la sustancia, si
las hubiera, determinadas con arreglo al articulo 25,
apartado 1;

¢) cualquier otra informacién que permita evaluar el peligro
para la salud humana o para el medio ambiente de las
mezclas que contengan las sustancias peligrosas en
cuestién, o de las sustancias que las contengan como
impurezas, aditivos o componentes identificados, si es el
caso.

2. Al hacer ptiblicos un dictamen o una decisién con arreglo al
articulo 37, apartados 4 y 5, del presente Reglamento, serdn de
aplicacion el articulo 118, apartado 2, y el articulo 119 del
Reglamento (CE) n® 1907/2006.
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CAPITULO 2
Catdlogo de clasificacién y etiquetado
Articulo 39
Ambito de aplicacién

El presente capitulo se aplicard a:

a) las sustancias que deban registrarse de conformidad con el
Reglamento (CE) n® 1907/2006;

b) las sustancias incluidas en el dmbito de aplicacién del
articulo 1 que cumplan los criterios para ser clasificadas
como sustancias peligrosas y que se comercialicen, bien
como tales o bien presentes en una mezcla en una
concentracién que supere los limites de concentracion
especificados en el presente Reglamento o en la Direc-
tiva 1999/45/CE, de forma que dé lugar a la clasificacion de
la mezcla como peligrosa.

Articulo 40
Notificacion obligatoria a la Agencia

1. Todo fabricante o importador o grupo de fabricantes o
importadores (denominados en lo sucesivo «los notificantes») que
comercialice una sustancia contemplada en el articulo 39 deberd
notificar a la Agencia la siguiente informacién con el fin de
poderla incluir en el catdlogo contemplado en el articulo 42:

a) la identidad de los notificantes responsables de la
comercializacién de la sustancia, tal como establece la
seccion 1 del anexo VI del Reglamento (CE) n° 1907/2006;

b) la identidad de la sustancia o sustancias, tal como se
especifica en los puntos 2.1 a 2.3.4 del anexo VI del
Reglamento (CE) n® 1907/2006;

¢) laclasificacion de la sustancia o sustancias, de conformidad
con el articulo 13;

d) cuando una sustancia se ha clasificado en algunas clases o
diferenciaciones de peligro, pero no en todas, una
indicacién de si ello se debe a falta de datos, a datos no
concluyentes o a datos que son concluyentes pero
insuficientes para la clasificacion;

e) los limites de concentracién especificos o factores M, en su
caso, de conformidad con el articulo 10 del presente
Reglamento, junto con una justificacion segiin las partes
pertinentes de las secciones 1, 2 y 3 del anexo I del
Reglamento (CE) n® 1907/2006;

f)  los elementos de la etiqueta especificados en las letras d), e)
y f) del articulo 17, apartado 1 para la sustancia o
sustancias, junto con las indicaciones de peligro suplemen-
tarias para la sustancia, si las hubiera, determinadas con
arreglo al articulo 25, apartado 1.

La informacion a la que se refieren las letras a) a f) no se
notificard si se present6 a la Agencia como parte de un registro
de conformidad con el Reglamento (CE) n® 1907/2006, o ya ha
sido notificada por el notificante.

El notificante presentard esta informacién en el formato
especificado  segtin el articulo 111 del Reglamento (CE)
n° 1907/2006.

2. Los notificantes deberan actualizar y notificar a la Agencia la
informacién enumerada en el apartado 1 cuando, tras la revision
mencionada en el articulo 15, apartado 1, se haya tomado la
decision de cambiar la clasificacién y el etiquetado de la
sustancia.

3. Las sustancias comercializadas a partir del 1 de diciembre
de 2010 se notificardn con arreglo al apartado 1 en el plazo de
un mes contado desde su puesta en el mercado.

No obstante, las sustancias comercializadas antes del 1 de diciem-
bre de 2010 podrén notificarse de conformidad con el apartado 1
antes de esa fecha.

Articulo 41
Acuerdos sobre las entradas

Si la notificacién establecida en el articulo 40, apartado 1, da
como resultado la existencia de varias entradas diferentes en el
catdlogo mencionado en el articulo 42 para una misma
sustancia, los notificantes y los solicitantes de registro deberdn
hacer todo lo que esté en su mano para lograr un acuerdo sobre
la inclusién de una tnica entrada en el catdlogo. Los notificantes
informardn debidamente de ello a la Agencia.

Articulo 42
Catélogo de clasificacion y etiquetado

1. La Agencia establecerd y mantendrd un catdlogo de
clasificacion y etiquetado en forma de base de datos.

En este se recogerd la informacién notificada de conformidad
con el articulo 40, apartado 1, asi como la informacién
presentada como parte del registro con arreglo al Reglamento
(CE) n° 1907/2006.

La informacion del catdlogo que corresponda a la mencionada en
el articulo 119, apartado 1, del Reglamento (CE) n® 1907/2006
serd de acceso publico. La Agencia autorizard el acceso de los
notificantes y solicitantes de registro que hayan presentado
informacién sobre dicha sustancia de conformidad con el
articulo 29, apartado 1, del Reglamento (CE) n® 1907/2006 al
resto de la informaciéon sobre cada sustancia del catdlogo.
Autorizard el acceso de otras partes interesadas a dicha
informacién de conformidad con el articulo 118 de dicho
Reglamento.

2. La Agencia actualizard el catdlogo cuando reciba informa-
cién actualizada con arreglo a lo dispuesto en el articulo 40,
apartado 2, o en el articulo 41.

3. Cuando proceda, ademds de la informacién contemplada en
el apartado 1, la Agencia incluird en cada entrada la siguiente
informacion:

a)  si hay, para dicha entrada, una clasificacion y un etiquetado
armonizados a nivel comunitario mediante su inclusién en
la parte 3 del anexo VI;
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b) si de acuerdo con el articulo 11, apartado 1, del
Reglamento (CE) n° 1907/2006, existe para esa entrada
una entrada comin a varios solicitantes de registro de la
misma sustancia;

¢) si se trata de una entrada acordada entre dos o mds
notificantes o solicitantes de registro, de conformidad con
el articulo 41;

d)  sila entrada difiere de otra entrada del catdlogo referente a
la misma sustancia.

La informacién mencionada en la letra a) se actualizard cuando
se tome una decisiéon de conformidad con el articulo 37,
apartado 5).

TITULO VI
AUTORIDADES COMPETENTES Y CUMPLIMIENTO
Articulo 43

Designacion de las autoridades competentes y responsables
del cumplimiento, y cooperacion entre autoridades

Los Estados miembros designardn las autoridades competentes
responsables de hacer propuestas en materia de clasificacion y
etiquetado armonizados y las autoridades responsables del
cumplimiento de las obligaciones establecidas en el presente
Reglamento.

Las autoridades competentes y las autoridades responsables del
cumplimiento cooperardn entre si en el desempefio de los
cometidos que les incumben en virtud del presente Reglamento
y, con este fin, prestardn a las correspondientes autoridades
competentes de otros Estados miembros todo el apoyo necesario
y util.

Articulo 44

Servicios de asistencia técnica

Los Estados miembros creardn servicios nacionales de asistencia
técnica a fin de proporcionar asesoramiento a los fabricantes,
importadores, usuarios intermedios y otras partes interesadas
sobre las responsabilidades y obligaciones respectivas que se
derivan para cada uno de ellos del presente Reglamento.

Articulo 45

Designacion de los organismos encargados de recibir la
informacion relativa a la respuesta sanitaria en caso de
urgencia

1. Los Estados miembros designardn los organismos responsa-
bles de recibir, de los importadores y usuarios intermedios que
comercialicen mezclas, la informacién pertinente, en particular,
para la formulacién de medidas preventivas y curativas, en
particular para la respuesta sanitaria en caso de urgencia. Dicha
informacién incluird la composicién quimica de las mezclas
comercializadas y clasificadas como peligrosas debido a sus
efectos sobre la salud humana o a sus efectos fisicos, asi como la
identidad quimica de las sustancias presentes en mezclas para las
cuales la Agencia ha aceptado unadenominacién quimica
alternativa con arreglo al articulo 24.

2. Los organismos designados ofrecerdn todas las garantias
necesarias de que se preservard el cardcter confidencial de la
informaciéon recibida. Dicha informaciéon solo podrd ser
utilizada:

a)  para dar respuesta a cualquier solicitud de orden médico,
mediante la formulacién de medidas preventivas y
curativas, en particular, en caso de urgencia;

b) previa solicitud del Estado miembro, para llevar a cabo
andlisis estadisticos a fin de determinar si es necesario
mejorar las medidas de gestion del riesgo.

La informacion no se utilizard con otros fines.

3. Los organismos designados recibirdn de los importadores y
usuarios intermedios responsables de la comercializacién toda la
informacion necesaria para el desempeiio de las tareas de las que
son responsables.

4. A mas tardar el 20 de enero de 2012, la Comision llevara a
cabo un estudio sobre la posibilidad de armonizar la informacién
a que se refiere el apartado 1, con inclusion del establecimiento
de un formato para la presentacion de la informacién por parte
de los importadores y usuarios intermedios a los organismos
designados. Basdndose en dicho estudio, y previa consulta de las
partes interesadas pertinentes, como la Asociacién Europea de
Centros Antiveneno y de Toxicologia Clinica (EAPCCT), la
Comisién podrd adoptar un Reglamento que afiada un anexo al
presente Reglamento.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del
presente Reglamento complementandolo, se adoptardn con
arreglo al procedimiento de reglamentacién con control
contemplado en el articulo 54, apartado 3.

Articulo 46
Cumplimiento y elaboracion de informes

1. Los Estados miembros tomardn todas las medidas necesa-
rias, incluyendo el mantenimiento de un sistema de controles
oficiales, para que las sustancias y mezclas no se comercialicen a
menos que se hayan clasificado, etiquetado, notificado y
envasado de conformidad con el presente Reglamento.

2. Los Estados miembros presentaran un informe quinquenal a
la Agencia, para el 1 de julio, con los resultados de los controles
oficiales y demds medidas de cumplimiento adoptadas. El primer
informe deberd presentarse antes del 20 de enero de 2012. La
Agencia pondrd estos informes a disposicion de la Comision, que
los tendrd en cuenta para su informe de acuerdo con el
articulo 117 del Reglamento (CE) n°® 1907/2006.

3. El Foro a que hace referencia el articulo 76, apartado 1,
letra f), del Reglamento (CE) n° 1907/2006 desempefiard los
cometidos indicados en el articulo 77, apartado 4, letras a) a g)
de dicho Reglamento respecto del cumplimiento del presente
Reglamento.
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Articulo 47
Sanciones por incumplimiento

Los Estados miembros adoptarin sanciones en caso de
incumplimiento de lo dispuesto en el presente Reglamento y
tomardn todas las medidas necesarias para garantizar la
aplicacién del presente Reglamento. Las sanciones deberdn ser
efectivas, proporcionadas y disuasorias. Los Estados miembros
notificarin a la Comisién las disposiciones en materia de
sanciones a mds tardar el 20 de junio de 2010 y le comunicardn
sin demora cualquier modificacién posterior de las mismas.

TITULO VII
DISPOSICIONES COMUNES Y FINALES
Articulo 48

Publicidad

1. En toda publicidad de una sustancia clasificada como
peligrosa se mencionarédn las clases o categorias del peligro en
cuestion.

2. En toda publicidad de una mezcla clasificada como
peligrosa, o que entra en el dmbito de aplicacion del articulo 25,
apartado 6, que permita que un particular firme un contrato de
compraventa sin haber visto previamente la etiqueta de la mezcla
deberdn mencionarse los tipos de peligros indicados en la
etiqueta.

El pérrafo primero se entenderd sin perjuicio de lo dispuesto en
la Directiva 97/7|CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
20 de mayo de 1997, relativa a la proteccion de los
consumidores en materia de contratos a distancia (*).

Articulo 49

Obligacién de guardar la informacién y solicitudes de
informacién

1. El proveedor recabard y guardard toda la informacién que
haya utilizado a efectos de la clasificacion y etiquetado de
conformidad con el presente Reglamento durante un minimo de
diez afios a partir de la fecha en que haya suministrado la
sustancia o la mezcla por dltima vez.

El proveedor guardard esta informacién junto con la exigida por
el articulo 36 del Reglamento (CE) n® 1907/2006.

2. En caso de que un proveedor cese su actividad o transfiera
una parte o la totalidad de sus operaciones a un tercero, la parte
encargada de liquidar la empresa del proveedor o de asumir la
responsabilidad de comercializar la sustancia o mezcla de que se
trate quedard vinculada, en lugar del proveedor, por la obligacion
enunciada en el apartado 1.

3. La autoridad competente o las autoridades responsables del
cumplimiento de un Estado miembro en el que estd establecido
un proveedor, o la Agencia, pueden exigir al proveedor que les
presente cualquier informacioén a que se refiere el primer parrafo
del apartado 1.

() DO L 144 de 4.6.1997 p. 19.

No obstante, si la Agencia dispone de esa informacién porque
forma parte de la presentada para un registro de conformidad
con el Reglamento (CE) n® 1907/2006 o de una notificacion
segtin el articulo 40 del presente Reglamento, la Agencia se
servird de dicha informacién, y la autoridad se dirigird a la
Agencia.

Articulo 50
Funciones de la Agencia

1. La Agencia deberd facilitar a los Estados miembros y a las
instituciones comunitarias el mejor asesoramiento cientifico y
técnico posible en aquellas cuestiones relacionadas con los
productos quimicos de su competencia y que se le remitan con
arreglo al presente Reglamento.

2. Lasecretaria de la Agencia cumplird las siguientes funciones:

a) proporcionar a la industria asesoramiento técnico y
cientifico e instrumentos, cuando se considere apropiado,
sobre el modo de cumplir las obligaciones del presente
Reglamento;

b)  proporcionar a las autoridades competentes de los Estados
miembros asesoramiento técnico y cientifico sobre el
funcionamiento del presente Reglamento y prestar apoyo
a los servicios de asistencia técnica creados por los Estados
miembros con arreglo a lo dispuesto en el articulo 44.

Articulo 51
Cl4usula de libertad de circulaciéon

Por razones relativas a la clasificacion, el etiquetado o el
envasado de sustancias y mezclas en el sentido del presente
Reglamento, los Estados miembros no prohibirdn, restringiran o
impedirdn la comercializacion de sustancias o mezclas que
cumplan con el presente Reglamento y, en su caso, con los actos
comunitarios adoptados en aplicacién del mismo.

Articulo 52
Cléusula de salvaguardia

1. Cuando un Estado miembro tenga razones justificadas para
considerar que una sustancia o mezcla, si bien cumple las
disposiciones del presente Reglamento, constituye un riesgo
grave para la salud humana o para el medio ambiente por
razones de clasificacion, etiquetado o envasado, podra tomar las
medidas provisionales apropiadas. Dicho Estado miembro
informard inmediatamente de ello a la Comisién, a la Agencia
y a los demds Estados miembros y les comunicard los motivos de
su decision.

2. Antes de transcurridos 60 dias desde la recepcion de la
informacién del Estado miembro, la Comisién, de conformidad
con el procedimiento de reglamentacién previsto en el
articulo 54, apartado 2, autorizard las medidas provisionales
por un periodo de tiempo que se fijard en la decision, o bien
pedird al Estado miembro que revoque las medidas provisionales.
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3. En el caso de una autorizacién de una medida provisional
relativa a la clasificacion o el etiquetado de una sustancia con
arreglo al apartado 2, la autoridad competente del Estado
miembro en cuestién presentard a la Agencia una propuesta de
clasificacion y etiquetado armonizados, segtn el procedimiento
establecido en el articulo 37 y antes de transcurridos tres meses
desde la decision de la Comision.

Articulo 53
Adaptaciones al progreso técnico y cientifico

1. La Comision podrd modificar y adaptar al progreso técnico y
cientifico los articulos 6, apartado 5; 11, apartado 3; 12; 14; 18,
apartado 3, letra b); 23; 25 al 29, y 35, apartado 2, parrafos
segundo y tercero, asi como los anexos I a VII, incluso teniendo
en cuenta el desarrollo posterior del SGA, y en particular toda
modificacion de las Naciones Unidas relativa al uso de la
informacion sobre mezclas similares, y considerando el desarro-
llo de los programas quimicos reconocidos internacionalmente y
de los datos de las bases de datos de accidentes. Estas medidas,
encaminadas a modificar elementos no esenciales del presente
Reglamento, se adoptardn de conformidad con el procedimiento
de reglamentaciéon con control previsto en el articulo 54,
apartado 3. Por imperativos de apremio, la Comisién podrd
recurrir al procedimiento de urgencia mencionado en el
articulo 54, apartado 4.

2. Los Estados miembros y la Comisién, del modo apropiado
segiin sus funciones en los correspondientes foros de las
Naciones Unidas, fomentardn la armonizacién de los criterios
para la clasificacién y etiquetado de las sustancias persistentes,
bioacumulables y toxicas (PBT) y de las muy persistentes y muy
bioacumulables (mPmB) en el dmbito de las Naciones Unidas.

Articulo 54
Procedimiento de comité

1. La Comision estard asistida por el Comité instituido por el
articulo 133 del Reglamento (CE) n° 1907/2006.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado,
serdn de aplicacion los articulos 5 y 7 de la Decision 1999/468
CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la
Decision 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado,
seran de aplicacién el articulo 5 bis, apartados 1 a 4, y el
articulo 7 de la Decisién 1999/468/CE, observando lo dispuesto
en su articulo 8.

4. En los casos en que se haga referencia al presente apartado,
serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados 1, 2, 4 y 6, y el
articulo 7 de la Decisién 1999/468/CE, observando lo dispuesto
en su articulo 8.

Articulo 55
Modificacién de la Directiva 67/548/CEE

La Directiva 67/548|CEE se modifica como sigue:

1)  Se suprime el articulo 1, apartado 2, parrafo segundo.

2)

El articulo 4 se modifica como sigue:
a) el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3.  Cuando una entrada que contenga la clasifica-
cién y el etiquetado armonizados de una sustancia
concreta se haya introducido en la parte 3 del anexo VI
del Reglamento (CE) n° 1272/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008,
sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustan-
cias y mezclas (*), la sustancia se clasificard de arreglo
con dicha entrada, y los apartados 1 y 2 no se
aplicardn a las categorias de peligro cubiertas por
dicha entrada.

() DO L 353 de 31.12.2008, p. 1.;
b)  se suprime el apartado 4.
El articulo 5 se modifica como sigue:
a)  se suprime el apartado 1, parrafo segundo;
b) el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. Las medidas del apartado 1, parrafo primero, se
aplicardn hasta que la sustancia se haya introducido en
la parte 3 del anexo VI del Reglamento (CE) n°® 1272/
2008 para las categorias de peligro cubiertas por dicha
entrada, o hasta que se haya tomado la decisién de no
incluirla en la lista, con arreglo al procedimiento
establecido en el articulo 37 del Reglamento (CE)
n° 1272/2008>.

El articulo 6 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 6
Obligacion de llevar a cabo investigaciones

Los fabricantes, distribuidores e importadores de sustancias
que aparecen en EINECS pero para las que no se ha creado
una entrada en la parte 3 del anexo VI del Reglamento (CE)
n° 1272/2008 buscardn los datos accesibles y pertinentes
existentes relativos a las propiedades de dichas sustancias.
Atendiendo a tal informacién, deberdn envasar y etiquetar
provisionalmente las sustancias peligrosas con arreglo a lo
dispuesto en los articulos 22 a 25 de la presente Directiva y
a los criterios establecidos en el anexo VI de la presente
Directiva.».

En el articulo 22 se suprimen los apartados 3 y 4.
En el articulo 23 el apartado 2 se modifica como sigue:

a)  en laletra a), los términos «anexo I» se sustituyen por
los términos «la parte 3 del anexo VI del Reglamento
(CE) n® 1272/2008.;

b) en la letra c), los términos «anexo I» se sustituyen por
los términos «a parte 3 del anexo VI del Reglamento
(CE) n° 1272/2008.;
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11)

¢) en laletra d), los términos «anexo I» se sustituyen por
los términos «la parte 3 del anexo VI del Reglamento
(CE) n° 1272/2008.;

d) en laletra e), los términos «anexo I» se sustituyen por
los términos «a parte 3 del anexo VI del Reglamento
(CE) n° 1272/2008.;

e) en la letra f), los términos «anexo I» se sustituyen por
los términos «a parte 3 del anexo VI del Reglamento
(CE) n° 1272/2008..

Se suprime el articulo 24, apartado 4, parrafo segundo.
Se suprime el articulo 28.

Se suprimen los apartados 2 y 3 del articulo 31.
Después del articulo 32, se inserta el articulo siguiente:

«Articulo 32 bis

Disposicion transitoria sobre el etiquetado y envasado
de sustancias

Los articulos 22 a 25 no se aplicardn a las sustancias a
partir del 1 de diciembre de 2010.».

Se suprime el anexo L.

Articulo 56

Modificacién de la Directiva 1999/45/CE

La Directiva 1999/45/CE se modifica como sigue:

1)

En el articulo 3, apartado 2, primer guidn, los términos
«anexo [ de la Directiva 67/548/CEE» se sustituyen por los
términos «parte 3 del anexo VI del 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 ().

(*) DO L 353 de 31.12.2008, p. 1.».

Los términos «anexo I de la Directiva 67/548/CEE» se
sustituyen por los términos «parte 3 del anexo VI del
Reglamento (CE) n° 12722008 en:

a) articulo 3, apartado 3;

b) articulo 10, apartado 2, puntos 2.3.1, 2.3.2, 233 y
2.4 primer guion;

¢) anexo II, letras a) y b) y el pdrrafo dltimo de la
introduccion;

d) anexo II, parte A
— punto 1.1.1, letras a) y b),

— punto 1.2, letras a) y b),

— punto 2.1.1, letras a) y b),

— punto 2.2, letras a) y b),

— punto 2.3, letras a) y b),

— punto 3.1.1, letras a) y b),

— punto 3.3, letras a) y b),

— punto 3.4, letras a) y b),

— punto 4.1.1, letras a) y b),

— punto 4.2.1, letras a) y b),

— punto 5.1.1, letras a) y b),

— punto 5.2.1, letras a) y b),

— punto 5.3.1, letras a) y b),

— punto 5.4.1, letras a) y b),

— punto 6.1, letras a) y b),

— punto 6.2, letras a) y b),

— punto 7.1, letras a) y b),

— punto 7.2, letras a) y b),

— punto 8.1, letras a) y b),

— punto 8.2, letras a) y b),

— punto 9.1, letras a) y b),

— punto 9.2, letras a) y b),

— punto 9.3, letras a) y b),

— punto 9.4, letras a) y b);

anexo II, parte B, parrafo de introduccion,
anexo III, etras a) y b) de la introduccién,
anexo III, parte A, seccién a) Medio ambiente acudtico

— punto 1.1, letras a) y b),
— punto 2.1, letras a) y b),
— punto 3.1, letras a) y b),
— punto 4.1, letras a) y b),
— punto 5.1, letras a) y b),

— punto 6.1, letras a) y b);
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h) anexo III, parte A, seccién b) Medio ambiente no acordada en el catdlogo de clasificacion y

acudtico punto 1.1, letras a) y b);
anexo V, seccién A, puntos 3y 4;
anexo V, seccién B, punto 9;

anexo VI, parte A, la tercera columna la tabla
correspondiente al punto 2;

anexo VI, parte B, punto 1, apartado 1, y primera
columna de la tabla del punto 3;

anexo VIII, apéndice 1, segunda columna de la tabla;

anexo VIII, apéndice 2, segunda columna de la tabla.

3)  Enelanexo VI, parte B, punto 1, apartado 3, primer guién y
apartado 5, los términos «anexo I» se sustituyen por los
términos «parte 3 del anexo VI del Reglamento (CE)
n® 1272/2008.

4) En el anexo VI, parte B, punto 4.2, dltimo apartado, los
términos «anexo I de la Directiva 67/548/CEE (decimono-
vena adaptacion)», se sustituyen por los términos «parte 3
del anexo VI del Reglamento (CE) n° 1272/2008.

Articulo 57

Modificacién del Reglamento (CE) n° 1907/2006 a partir de
la entrada en vigor del presente Reglamento

El Reglamento (CE) n® 1907/2006, a partir de la entrada en vigor
del presente Reglamento, se modifica como sigue:

1)  El articulo 14, apartado 2, se modifica como sigue:

a)

la letra b) se sustituye por el texto siguiente:

«b)  los limites de concentracion especificos que se
han establecido en la parte 3 del anexo VI del
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;

b bis) para las sustancias clasificadas como peligrosas
para el medio ambiente acudtico, si se ha
establecido un factor multiplicador (denomi-
nado en lo sucesivo “factor M”), en la parte 3
del anexo VI del Reglamento (CE) n° 1272/
2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, el
valor de corte de la tabla 1.1 del anexo I de
dicho Reglamento serd el ajustado conforme al
célculo fijado en la seccién 4.1 del anexo I de
dicho Reglamento;

() DO L 353 de 31.12.2008, p. 1...
la letra e) se sustituye por el texto siguiente:

«)  los limites de concentracién especificos que se
dan en una entrada acordada en el catdlogo de
clasificacion y etiquetado establecido de con-
formidad con el articulo 43 del Reglamento
(CE) n° 1272/2008;

e bis) para las sustancias clasificadas como peligrosas

para el medio ambiente acudtico, si se ha

establecido un factor M en una entrada

2)

etiquetado establecido de conformidad con el
articulo 42 del Reglamento (CE) n°® 1272/
2008, el valor de corte en la tabla 1.1 del
anexo [ de dicho Reglamento serd el ajustado
conforme al cdlculo fijado en la seccién 4.1 del
anexo I de dicho Reglamento».

El articulo 31 se modifica como sigue:

a)

el apartado 8 se sustituye por el texto siguiente:

«8. Se facilitard gratuitamente, en papel o por via
electronica, una ficha de datos de seguridad, a mds
tardar en la fecha en que la sustancia o mezcla se
suministre por primera vez»;

se aflade el apartado siguiente:

«10. Cuando las sustancias se clasifiquen de confor-
midad con el Reglamento (CE) n® 1272/2008 durante
el periodo comprendido entre su fecha de entrada en
vigor y el 1 de diciembre de 2010, dicha clasificacién
podrd afiadirse a la ficha de datos de seguridad junto
con la clasificacién de conformidad con la Direc-
tiva 67/548|CEE.

Desde el 1 de diciembre de 2010 hasta el 1 de junio
de 2015, las fichas de datos de seguridad de las
sustancias contendrdn la clasificacién correspondiente
tanto a la Directiva 67/548/CEE como al Reglamento
(CE) n° 1272/2008.

Cuando las mezclas se clasifiquen de conformidad con
el Reglamento (CE) n® 1272/2008 durante el periodo
comprendido entre su fecha de entrada en vigor y el
1 de junio de 2015, dicha clasificacién podra afiadirse
a la ficha de datos de seguridad junto con la
clasificaciéon con arreglo a la Directiva 1999/45/CE.
No obstante, hasta el 1 de junio de 2015, cuando las
sustancias o mezclas se clasifiquen y se etiqueten de
conformidad con el Reglamento (CE) n° 1272/2008,
dicha clasificacion figurard en la ficha de datos de
seguridad, junto con la clasificacién con arreglo a las
Directivas 67/548/CEE y 1999/45/|CE, respectiva-
mente, para la sustancia, la mezcla y sus componen-
tes..

En el articulo 56, apartado 6, la letra b) se sustituye por el
texto siguiente:

«b)

en el caso de todas las demds sustancias, en una
concentracion inferior al limite mds bajo de los
especificados en la Directiva 1999/45/CE o en la par-
te 3 del anexo VI del Reglamento (CE) n° 1272/2008
que tienen como consecuencia que la mezcla se
clasifique como peligrosa.».

En el articulo 59, los apartados 2 y 3 se modifican como
sigue:

a)

en el apartado 2, la segunda frase se sustituye por el
texto siguiente:

«Dicho expediente podrd limitarse, si procede, a una
referencia a una entrada de la parte 3 del anexo VI del
Reglamento (CE) n® 1272/2008;
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b) en el apartado 3, la segunda frase se sustituye por el 2008 clasificadas como mutagénicas en

texto siguiente:

«Dicho expediente podrd limitarse, si procede, a una
referencia a una entrada de la parte 3 del anexo VI del
Reglamento (CE) n® 1272/2008>.

5) En el articulo 76, apartado 1, letra c), los términos
«itulo XI» se sustituyen por los términos «titulo V del
Reglamento (CE) n® 1272/2008;

6) El articulo 77 queda modificado como sigue:

a)

b)

en el apartado 2, la primera frase de la letra €) se
sustituye por el texto siguiente:

«) crear y mantener una o varias bases de datos con
informacioén sobre todas las sustancias registra-
das, el catdlogo de clasificacion y etiquetado y la
lista armonizada de clasificaciéon y etiquetado
establecida de conformidad con el Reglamento
(CE) n® 1272/2008>;

en el apartado 3, letra a), los términos «titulos VI al XI»
se sustituyen por los términos «titulos V al X».

7)  Se suprime el titulo XL

8)  En el anexo XV, las secciones I y II se modifican como sigue:

a)

b)

la seccion I se modifica como sigue:
i) se suprime el primer guidn,

ii) el segundo guidn se sustituye por el texto
siguiente:

«— la identificacion de sustancias CMR, PBT,
mPmB o de una sustancia que suscite un
grado de preocupacion equivalente, de
conformidad con el articulo 59,

en la seccion II, se suprime el punto 1.

9) La tabla del anexo XVII se modifica como sigue:

a)

la columna «Denominaciéon de la sustancia, de los
grupos de sustancias o de los preparados», se modifica
como sigue:

i)  las entradas 28, 29 y 30 se sustituyen por los
textos siguientes:

«28. Sustancias que figuran en la parte 3 del
anexo VI del Reglamento (CE) n° 1272/
2008. clasificadas como carcindgenas de
categorfas 1A o 1B (tabla 3.1), o como
carcindgenas de categorfas 1 o 2 (tabla 3.2)
y citadas del siguiente modo:

— Carcindgeno de categorfa 1A (ta-
bla 3.1)/carcindgeno de categoria 1
(tabla 3.2) incluido en el apéndice 1

— Carcindgeno de categoria 1B (ta-
bla 3.1)/carcindgeno de categorfa 2
(tabla 3.2) incluido en el apéndice 2

29. Sustancias que figuran en la parte 3 del
anexo VI del Reglamento (CE) n° 1272/

células germinales de categorias 1A o 1B
(tabla 3.1) o como mutagénicas de catego-
rias 1 o 2 (tabla 3.2) y citadas del siguiente
modo:

— Mutdgeno de categoria 1A(tabla 3.1)/
mutagéno de categoria 1 (tabla 3.2)
incluido en el apéndice 3

— Mutdgeno de categoria 1B (tabla 3.1)/
mutagéno de categorfa 2 (tabla 3.2)
incluido en el apéndice 4

30. Sustancias que figuran en la parte 3 del
anexo VI del Reglamento (CE) n° 1272/
2008 clasificadas como toxicos para la
reproduccion de categorias 1A o 1B
(tabla 3.1) o como toxicos para la repro-
duccién de categorias 1 o 2 (tabla 3.2) y
citadas del siguiente modo:

—  Tbxico para la reproduccion categoria
1A por efectos adversos sobre la
funcién sexual y la fertilidad o sobre
el desarrollo (tabla 3.1) o toxico para
la reproduccion de categoria 1 con
R60 (puede perjudicar la fertilidad) o
R61 (puede daflar al feto) (ta-
bla 3.2) incluido en el apéndice 5

— Toéxico para la reproduccion categoria
1B por efectos adversos sobre la
funcion sexual y la fertilidad o sobre
el desarrollo (tabla 3.1) o toxico para
la reproduccién de categoria 1 con
R60 (puede perjudicar la fertilidad) o
R61 (puede daflar al feto) (ta-
bla 3.2) incluido en el apéndice 6»;

en la columna «Restricciones», en la entrada 28, el
primer guién del punto 1 se sustituye por el texto
siguiente:

«— bien al limite de concentracién especifico
pertinente establecido en la parte 3 del anexo VI
del Reglamento (CE) n® 1272/2008, 0».

10) Los apéndices 1 a 6 del Anexo XVII se modifican como
sigue:

a)

el Prologo se modifica como sigue:

i) en la seccion «Nombre de la sustancia», los
términos «el anexo I de la Directiva 67/548/CEE»
se sustituyen por los términos «a parte 3 del
anexo VI del Reglamento (CE) n° 1272/2008.»,

i) en la seccidon «Namero de clasificacion», los
términos «el anexo I de la Directiva 67/548/CEE»
se sustituyen por los términos «a parte 3 del
anexo VI del Reglamento (CE) n® 1272/2008>,

i) en la seccion «Notas», los términos «el prélogo
del anexo I de la Directiva 67/548/CEE» se
sustituyen por los términos «a parte 1 del
anexo VI del Reglamento (CE) n® 1272/2008>,
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iv)

la Nota A se sustituye por el texto siguiente:

«Nota A

Sin perjuicio del articulo 17, apartado 2 del
Reglamento (CE) n° 1272/2008, el nombre de la
sustancia debe figurar en la etiqueta bajo una de
las denominaciones que figuran en la parte 3 del
anexo VI del mencionado Reglamento.

En esa parte suele utilizarse a veces una
denominacion general del tipo “compuestos de”
o “sales de”. En tal caso, el proveedor que
comercialice dicha sustancia estard obligado a
precisar en la etiqueta el nombre correcto,
teniendo debidamente en cuenta la sec-
cién 1.1.1.4 del anexo VI, del Reglamento (CE)
n° 1272/2008.

Conforme a lo dispuesto en el Reglamento (CE)
n° 12722008, cuando una sustancia figure en la
parte 3 del anexo VI de dicho Reglamento, se
incluirdn en la etiqueta los elementos de
etiquetado correspondientes a cada clasificacion
especifica cubierta por la entrada de dicha parte,
junto con los elementos de la etiqueta aplicables
para cualquier otra clasificacion que no esté
cubierta por dicha entrada y cualesquiera otros
elementos de la etiqueta aplicables de conformi-
dad con el articulo 17 del citado Reglamento.

Por lo que respecta a las sustancias pertenecien-
tes a un grupo particular de sustancias que
figuran en la parte 3 del anexo VI del
Reglamento (CE) n° 12722008, se incluirdn en
la etiqueta los elementos de etiquetado corres-
pondientes a cada clasificacion especifica
cubierta por la entrada de dicha parte, junto
con los elementos de la etiqueta aplicables para
cualquier otra clasificacion que no esté cubierta
por dicha entrada y cualesquiera otros elementos
de la etiqueta aplicables de conformidad con el
articulo 17 del citado Reglamento.

Por lo que respecta a las sustancias pertenecien-
tes a mds de un grupo sustancias de los que
figuran en la parte 3 del anexo VI del
Reglamento (CE) n® 1272/2008, se incluird en
la etiqueta los elementos de etiquetado corres-
pondientes a cada clasificacion especifica
cubierta por las dos entradas de dicha parte,
junto con los elementos de la etiqueta aplicables
para cualquier otra clasificacién que no esté
cubierta por dicha entrada y cualesquiera otros
elementos de la etiqueta aplicables de conformi-
dad con el articulo 17 del citado Reglamento. En
caso de que haya dos clasificaciones diferentes en
las dos entradas para la misma clase o
diferenciacion de peligro, se utilizard la clasifica-
cién que corresponda al mayor peligro.,

la nota D se sustituye por el texto siguiente:

«Nota D

Ciertas sustancias susceptibles de experimentar
una  polimerizacion o  descomposicion

vi)

vii)

viii)

espontdneas suelen comercializarse en una
forma estabilizada. En dicha forma figuran en
la parte 3 del anexo VI del Reglamento (CE)
n° 1272/2008.

No obstante, en algunas ocasiones, dichas
sustancias se comercializan en una forma no
estabilizada. En tal caso, el proveedor que
comercialice la sustancia deberd especificar en
la etiqueta el nombre de la sustancia, seguido de
los términos “no estabilizada”.»,

se suprime la nota E,

la nota H se sustituye por el texto siguiente:

«Nota H

La clasificacion y el etiquetado que figuran para
esta sustancia se aplican al peligro o peligros
indicados por la indicacién o indicaciones de
peligro en combinacién con la clasificacion de
peligro que figura. Los requisitos del articulo 4
del Reglamento (CE) n° 1272/2008, para los
proveedores de esta sustancia se aplican a todas
las demds clases, diferenciaciones y categorias de
peligro.

La etiqueta final se ajustard a los requisitos de la
seccion 1.2 del anexo I del Reglamento (CE)
n° 1272/2008,

la nota K se sustituye por el texto siguiente:

«Nota K

No es necesario aplicar la clasificacion como
carcinégeno o mutdgeno si puede demostrarse
que la sustancia contiene menos del 0,1 % en
peso de 1,3-butadieno (n° EINECS 203-450-8).
Si la sustancia no estd clasificada como carciné-
gena o mutdgena, deberdn aplicarse como
minimo los consejos de prudencia (P102-)
P210-P403. Esta nota solo se aplica a determi-
nadas sustancias complejas derivadas del petré-
leo incluidas en la parte 3 del anexo VI del
Reglamento (CE) n® 1272/2008>,

la nota S se sustituye por el texto siguiente:

«Nota S

De conformidad con el articulo 17 del Regla-
mento (CE) n° 1272/2008 (véase la seccion 1.3
del anexo I de dicho Reglamento,) podrd no
exigirse una etiqueta para esta sustancia.»,

en el apéndice 1, el titulo se sustituye por el texto
siguiente:

«Entrada 28 — Carcindgenos: categoria 1A (tabla 3.1)/
categoria 1 (tabla 3.2)»;

el apéndice 2 queda modificado como sigue:

i)

el titulo se sustituye por «Entrada 28 —
Carcindgenos: categoria 1B (tabla 3.1)/cate-
goria 2 (tabla 3.2)»,
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11)

ii)  en las entradas con los niimeros de clasificacion
024-017-00-8, 611-024-001, 611-029-00-9,
611-030-00-4 y 650-017-00-8, los términos
«anexo 1 de la Directiva 67/548/CEE» se
sustituyen por los términos «anexo VI del
Reglamento (EC) n° 1272/2008»;

d) en el apéndice 3, el titulo se sustituye por el texto
siguiente:

«Entrada 29 — Mutdgenos: categoria 1A (tabla 3.1)/
categoria 1 (tabla 3.2)»

e) en el apéndice 4, el titulo se sustituye por el texto
siguiente:

«Entrada 29 — Mutdgenos: categorfa 1B (tabla 3.1)/
categoria 2 (tabla 3.2)»

f)  en el apéndice 5, el titulo se sustituye por el texto
siguiente:

«Entrada 30 — Toxicos para la reproduccion:
categoria 1A (tabla 3.1)/categoria 1 (tabla 3.2)»;

g) en el apéndice 6, el titulo se sustituye por el texto
siguiente:

«Entrada 30 — Toxicos para la reproduccion:
categoria 1B (tabla 3.1)/categoria 2 (tabla 3.2)».

Los términos «preparado» o «preparados» en el sentido del
articulo 3, apartado 2, del Reglamento (CE) n° 1907/2006
se sustituyen respectivamente por los términos «mezcla» o
«amezclas» en todo el texto.

Articulo 58

Modificacion del Reglamento (CE) n° 1907/2006 a partir de

1 de diciembre de 2010

El Reglamento (CE) n® 1907/2006, a partir del 1 de diciembre
de 2010, se modifica como sigue:

1)

La frase introductoria del articulo 14, apartado 4 se
sustituye por el texto siguiente:

«4.  Si, como resultado de las etapas a) a d) del apartado 3,
el solicitante de registro concluye que la sustancia retine los
criterios de cualquiera de las siguientes clases o categorias
de peligro establecidas en el anexo I del Reglamento (CE)
n° 1272/2008:

a) clases de peligro 2.1 a 2.4, 2.6, 2.7, 2.8 (tipos Ay B),
29, 2.10, 2.12, 2.13 (categorias 1 y 2), 2.14
(categorfas 1y 2), 2.15 (tipos A a F);

b) clases de peligro 3.1 a 3.6, 3.7 (efectos adversos sobre
la funcioén sexual y la fertilidad o sobre el desarrollo)
0, 3.8 (efectos distintos de los narcéticos), 3.9 y 3.10;

¢) clase de peligro 4.1;

d) clase de peligro 5.1;

o que de su valoracién se desprende que es PBT o mPmB, se

deberan incluir también en la valoraciéon de la seguridad
quimica las siguientes etapas adicionales:».

2)

El articulo 31 se modifica como sigue:

a) el apartado 1, letra a) se sustituye por el texto
siguiente:

«) cuando una sustancia retina los criterios para ser
clasificada como peligrosa de conformidad con
el Reglamento (CE) n° 1272/2008 o una mezcla
retina los criterios para ser clasificada como
peligrosa de conformidad con la Directiva 1999/
45/CE, o»;

b) el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4. No serd obligatorio proporcionar la ficha de
datos de seguridad cuando las sustancias que sean
peligrosas de conformidad con el Reglamento (CE)
n° 1272/2008 o las mezclas que sean peligrosas de
conformidad con la Directiva 1999/45/CE, que se
ofrezcan o vendan al publico en general, vayan
acompaifiadas de informacién suficiente para que el
usuario pueda tomar las medidas necesarias en
relacién con la proteccién de la salud humana, la
seguridad y el medio ambiente, a no ser que la pida un
usuario intermedio o un distribuidor.».

En el articulo 40, el apartado 1 se sustituye por el texto
siguiente:

«1. La Agencia examinard toda propuesta de ensayos que,
con el fin de presentar la informacion indicada en los
anexos IX y X, se haga en las solicitudes de registro o en los
informes de usuarios intermedios de una sustancia. Deberd
darse prioridad a las solicitudes de registro de las sustancias
que tengan o puedan tener propiedades PBT, mPmB,
sensibilizantes o carcindgenas, mutdgenas o toxicas para la
reproduccion (CMR), o de las sustancias que superen las
100 toneladas anuales y cuyos usos den lugar a una
exposicion amplia y dispersiva, siempre que cumplan los
criterios de cualquiera de las siguientes clases o categorias
de peligro establecidas en el anexo I del Reglamento (CE)
n° 1272/2008:

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

b)  clases de peligro 3.1 a 3.6, 3.7 (efectos adversos sobre
la funcién sexual y la fertilidad o sobre el desarrollo),
3.8 (efectos distintos de los narcéticos), 3.9 y 3.10;

¢) clase de peligro 4.1;
d) clase de peligro 5.1.».

En el articulo 57, las letras a), b) y ) se sustituyen por los
textos siguientes:

«@) sustancias que retnan los criterios para ser clasifi-
cadas en la clase de peligro de carcinogenicidad de
categorfas 1A o 1B de conformidad con la sec-
cion 3.6 del anexo I del Reglamento (CE)
n° 1272/2008;

b)  sustancias que reinan los criterios para ser clasificadas
en la clase de peligro de mutagenicidad en células
germinales de categorfas 1A o 1B de conformidad con
la seccion 3.5 del anexo I del Reglamento (CE)
n° 1272/2008;
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¢)  sustancias que rednan los criterios para ser clasificadas
en la clase de peligro de toxicidad para la reproduc-
cién de categorias 1A o 1B, por efectos adversos sobre
la funcion sexual y la fertilidad o sobre el desarrollo de
conformidad con la seccién 3.7 del anexo I del
Reglamento (CE) n° 1272/2008;».

En el articulo 65 los términos «Directiva 67/548/CEE» se
sustituyen por los términos «Directiva 67/548/CEE y
Reglamento (CE) n° 1272/2008>.

En el articulo 68, el apartado 2 se sustituye por el texto
siguiente:

«2. En el caso de sustancias, como tales o en forma de
mezclas o de articulos, que retinan los criterios para ser
clasificadas en las clases de peligro de carcinogenicidad,
mutagenicidad en células germinales o toxicidad para la
reproduccion de categorfas 1A o 1B, y que pudieran ser
usadas por los consumidores, y respecto a las cuales la
Comisién haya propuesto restricciones de uso para los
consumidores, el anexo XVII se modificard con arreglo al
procedimiento contemplado en el articulo 133, apartado 4.
No se aplicardn los articulos 69 a 73..

El articulo 119 queda modificado como sigue:

a) en el apartado 1, la letra a) se sustituye por el texto
siguiente:

«) sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 2,
letras f) y g) del presente articulo, el nombre de la
nomenclatura de la IUPAC en el caso de las
sustancias que retinan los criterios de cualquiera
de las siguientes clases o categorfas de peligro
establecidas en el anexo I del Reglamento (CE)
n° 1272/2008:

— clases de peligro 2.1 a 2.4, 2.6 y 2.7, 2.8
(tipos A y B), 2.9, 2.10, 212, 2.13
(categorfas 1 y 2), 2.14(categorias 1 y 2),
2.15(tipos A a F),

— clases de peligro 3.1 a 3.6, 3.7 (efectos
adversos sobre la funcion sexual y la
fertilidad o sobre el desarrollo), 3.8 (efectos
distintos de los narcoticos), 3.9 y 3.10,

— clase de peligro 4.1,
— clase de peligro 5.1.5
b) el apartado 2 se modifica como sigue:
i)  laletra f) se sustituye por el texto siguiente:

«) areserva de lo dispuesto en el articulo 24
del Reglamento (CE) n° 1272/2008., el
nombre de la nomenclatura de la TUPAC
para las sustancias fuera de la fase transi-
toria a las que se refiere el apartado 1,
letra a) del presente articulo, durante un
periodo de seis afios;»,

ii) en la letra g), la frase introductoria se sustituye
por texto siguiente:

«g) a reserva de lo dispuesto en el articulo 24
del Reglamento (CE) n° 12722008, el
nombre de la nomenclatura de la [UPAC
para las sustancias a las que se refiere el
apartado 1, letra a) del presente articulo,
que se utilizan tnicamente en uno o en
varios de los casos siguientes:.

En el articulo 138, apartado 1, la segunda frase de la parte
introductoria se sustituye por el texto siguiente:

«No obstante, en el caso de las sustancias que retinan los
criterios para ser clasificadas en las clases de peligro de
carcinogenicidad, mutagenicidad en células germinales o
toxicidad para la reproduccién de categorias 1A o 1B, de
conformidad con el Reglamento (CE) n° 1272/2008, la
revision se llevard a cabo a mads tardar el 1 de junio
de 2014.».

El anexo III se modifica como sigue:
a) laletra a) se sustituye por el texto siguiente:

«a) sustancias de las que se predice [esto es,
mediante la aplicacién de célculos (Q)SAR o de
otras pruebas] que, probablemente, cumplirdn
los criterios de clasificacion en las categorfas 1A
0 1B de las clases de peligro de carcinogenicidad,
mutagenicidad en células germinales o toxicidad
para la reproduccion o los criterios del
anexo XIII;»;

b) en la letra b), el inciso ii), se sustituye por el texto
siguiente:

di) de las que se predice [esto es, mediante la
aplicacion de célculos (Q)SAR o de otras
pruebas] que, probablemente, cumplirdn los
criterios de clasificacién en cualquiera de las
clases o diferenciaciones de peligro para la salud
humana o para el medio ambiente establecidas
en el Reglamento (CE) n® 1272/2008.».

10) En el anexo V, punto 8, la expresion «Directiva 67548

CEE>» se sustituye por «Reglamento (CE) n® 1272/2008>.

11) En el anexo VI las secciones 4.1, 4.2 y 4.3 se sustituyen por

los textos siguientes:

«4.1. La clasificacién de peligro de la sustancia o sustancias,
en aplicacién de los titulos I 'y II del Reglamento (CE)
n° 1272/2008 para todas las clases y categorfas de
peligro establecidas en dicho Reglamento.

Asimismo, para cada entrada, se indicardn los motivos
por los que no se facilita la clasificacién para una clase
o diferenciacion de peligro (es decir, si faltan datos, si
estos no son concluyentes, o si son concluyentes pero
no suficientes para la clasificacion).

4.2. La etiqueta de peligro resultante para la sustancia o
sustancias, en aplicacion del titulo III del Reglamento
(CE) n° 1272/2008.
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4.3 Los limites de concentracién especificos, en su caso,
en aplicacion del articulo 10 del Reglamento (CE)
n° 1272/2008 y de los articulos 4 a 7 de la Directiva
1999/45/CE.».

12) El anexo VIII queda modificado como sigue:

a) en la columna 2, el segundo guién del punto 8.4.2 se
sustituye por el texto siguiente:

«— cuando se sepa que la sustancia es un carciné-
geno de categorfa 1A o 1Bo un mutdgeno en
células germinales de la categoria 1A, 1B o 2.;

b) en la columna 2, los parrafos segundo y tercero del
punto 8.7.1 se sustituyen por el texto siguiente:

«Cuando se sepa que una sustancia, que retine los
criterios para su clasificacion como tdxico para la
reproduccién, de la categora 1A o 1B: Puede
perjudicar a la fertilidad (H360F), tiene -efectos
adversos en la fertilidad, y los datos disponibles sean
suficientes para respaldar una evaluacion del riesgo
solida, no serd necesario realizar mds ensayos de
fertilidad. No obstante, debe considerarse la posibili-
dad de realizar ensayos de toxicidad para el desarrollo.

Cuando se sepa que una sustancia, que retne los
criterios para su clasificacion como tdxico para la
reproduccion, de la categoria 1A o 1B: Puede daiiar al
feto (H360D), causa toxicidad para el desarrollo y los
datos disponibles sean suficientes para respaldar una
evaluacion del riesgo sdlida, no serd necesario realizar
més ensayos de toxicidad para el desarrollo. No
obstante, debe considerarse la posibilidad de realizar
ensayos sobre los efectos en la fertilidad.».

13) En el anexo IX, columna 2, punto 8.7, los parrafos segundo

y tercero se sustituyen por los textos siguientes:

«Cuando se sepa que una sustancia, que retine los criterios
para su clasificacion como téxico para la reproduccion, de
la categorfa 1A o 1B: Puede perjudicar a la fertilidad
(H360F), tiene efectos adversos en la fertilidad y los datos
disponibles sean suficientes para respaldar una evaluacion
del riesgo solida, no serd necesario realizar mds ensayos de
fertilidad. No obstante, debe considerarse la posibilidad de
realizar ensayos de toxicidad para el desarrollo.

Cuando se sepa que una sustancia, que retine los criterios
para su clasificacion como téxico para la reproduccién, de
la categoria 1A o 1B: Puede dafiar al feto (H360D), causa
toxicidad para el desarrollo y los datos disponibles sean
suficientes para respaldar una evaluacion del riesgo sélida,
no serd necesario realizar mas ensayos de toxicidad para el
desarrollo. No obstante, debe considerarse la posibilidad de
realizar ensayos sobre los efectos en la fertilidad.».

14) El anexo X se modifica como sigue:

a) en la columna 2, punto 8.7, los pérrafos segundo y
tercero se sustituyen por los textos siguientes:

«Cuando se sepa que una sustancia, que retine los
criterios para su clasificacion como tdxico para la
reproduccién, de la categorfa 1A o 1B: Puede
perjudicar a la fertilidad (H360F), tiene -efectos
adversos en la fertilidad y los datos disponibles sean
suficientes para respaldar una evaluacién del riesgo
solida, no serd necesario realizar mds ensayos de
fertilidad. No obstante, debe considerarse la posibili-
dad de realizar ensayos de toxicidad para el desarrollo.

Cuando se sepa que una sustancia, que retne los
criterios para su clasificacion como tdxico para la
reproduccion, de la categoria 1A o 1B: Puede daiiar al
feto (H360D), causa toxicidad para el desarrollo y los
datos disponibles sean suficientes para respaldar una
evaluacion del riesgo solida, no serd necesario hacer
més ensayos de toxicidad para el desarrollo. No
obstante, debe considerarse la posibilidad de realizar
ensayos sobre los efectos en la fertilidad.»;

b) en la columna 2, punto 8.9.1, el segundo guién del
parrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

«— la sustancia esté clasificada como mutdgena en
células germinales, categoria 2, o existan pruebas
procedentes de estudios de dosis repetidas de que
la sustancia puede provocar hiperplasia o
lesiones preneopldsicas.»;

¢) en la columna 2, punto 8.9.1, el parrafo segundo se
sustituye por el texto siguiente:

«Cuando la sustancia esté clasificada como mutdgena
en células germinales, categorfas 1A o 1B, se
presupondrd por defecto que es probable que exista
un mecanismo genotoxico de carcinogenicidad. En
esos casos normalmente no se tendrd que hacer un
ensayo de carcinogenicidad.»;

En el anexo XIII, el segundo y el tercer guion de la
seccién 1.3 se sustituyen por los textos siguientes:

«— la sustancia estd clasificada como carcindgena (cate-
gorfas 1A o 1B), mutagéna en células germinales
(categorias 1A o 1B) o toxica para la reproduccion
(categorfas 1A, 1B 0 2), o

— existen otras pruebas procedentes de ensayos de
toxicidad crénica, identificadas por las clasificaciones
STOT (exposiciones repetidas), categorfa 1 (oral,
cutdnea, inhalacién de gases o vapores, inhalacion
de polvo, niebla 0 humo) o categoria 2 (oral, cutdnea,
inhalacién de gases o vapores, inhalacién de polvo,
niebla o humo) de conformidad con el Regla-
mento (CE) n° 1272/2008.».
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16) En la tabla del anexo XVII, la columna «Denominacién de la 2)  El articulo 31 se modifica como sigue:

sustancia, de los grupos de sustancias o de la mezcla» se
modifica como sigue: a)

a) la entrada 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3.  Sustancias o mezclas liquidas que son conside-
radas peligrosas de conformidad con la Directiva
1999/45/CE o retnan los criterios de cualquiera
de las siguientes clases o categorfas de peligro

en el apartado 1, la letra a) se sustituye por el texto
siguiente:

«@) cuando una sustancia o mezcla retina los
criterios para ser clasificada como peligrosa de
conformidad con el Reglamento (CE) n° 1272/
2008, o»;

establecidas en el anexo I del Reglamento (CE) b)  El apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

n° 1272/2008:

«3.  El proveedor facilitard al destinatario, a peticién
. de este, una ficha de datos de seguridad elaborada de

3) cl;ses de peligro 2.1 a 2.4, 2.6, 2.7, 2.8 conformidad con el anexo II cugndo una mezcla no
(tipos Ay B), 2.9, 2.10, 212, 213 retina los criterios para ser clasificada como peligrosa
(catego'rlas 1y 2), 2.14 (categorias 1 y 2), de conformidad con los titulos I y II del Reglamento
2.15 (tipos A a F) (CE) n° 1272/2008 pero contenga:

b) clases de peligro 3.1 a 3.6, 3.7 (efectos e . .
adversos sobre la funcion sexual y la a) una concentracion individual igual o superior al
fertilidad o sobre el desarrollo), 3.8 (efectos 1% en peso, para las m ezclas no gaseosas,
distintos de los narcoticos), 3.9 y 3.10; igual o superior al 0,2% en volumen, para lgs

mezclas gaseosas, de al menos una sustancia

o clase de peligro 4.1; peligrosa para la salud humana o para el medio

o ambiente, o

d)  clase de peligro 5.1.5 o ) )

b) una concentracién individual igual o superior al

) o 0,1 % en peso, para las mezclas no gaseosas, de

b) la entrada 40 se sustituye por el texto siguiente: al menos una sustancia carcinégena de catego-
ria 2 o toxica para la reproduccion de catego-

«40. Las sustancias clasificadas como gases inflama- rias 1A, 1B y 2, o sensibilizante cutdnea de
bles de categorfas 1 o 2, liquidos inflamables de categorfa 1, o sensibilizante respiratoria de
categorfas 1, 2 o 3, solidos inflamables de categorfa 1, o que tiene efectos adversos sobre

Categon'as 1 é 2] las sustancias y mezclas que en la lactancia 0O a traVéS de ella O €S persistente,

contacto con el agua desprenden gases inflama- bioacumulable y téxica (PBT), de conformidad

bles, de categorias 1, 2 o 3, los liquidos con los criterios establecidos en el anexo XIII, o

piroféricos de categorfa 1 o los sélidos piro- muy persistente y muy bioacumulable (mPmB),

foricos de categorfa 1, independientemente de de conformidad con los criterios establecidos en
que figuren o no en la parte 3 del anexo VI de el anexo XIII, o se ha incluido por razones
dicho Reglamento.». distintas de las mencionadas en la letra a) en la
lista establecida de conformidad con el
Articulo 59 articulo 59, apartado 1, o
Modificacién del Reglamento (CE) n° 1907/2006 a partir del ¢ una sustancia para l'a que existan 11m1tes_ de:
1 de junio de 2015 exposicién comunitarios en el lugar de trabajo.»;
El Reglamento (CE) n® 1907/2006 se modifica, a partir del o) el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:
1 de junio de 2015, como sigue:
«4. No serd obligatorio proporcionar la ficha de
1) El articulo 14, apartado 2, se sustituye por el texto datosl de se%u ridad en el caso fde que las sus(tianaas 10
L mezclas peligrosas que se ofrezcan o vendan a la
siguiente: poblacién en general vayan acompaiiadas de informa-
cién suficiente para que el usuario pueda tomar las
«2. No serd necesario llevar a cabo la valoracién de la medidas necesarias en relacién con la proteccion de la
seguridad quimica de conformidad con el apartado 1 en el salud humana, la seguridad y el medio ambiente, a no
caso de las sustancias que estén presentes en una mezcla en ser que la pida un usuario intermedio o un
una concentracién inferior a: distribuidor.».
a) el valor de corte a que hace referencia el articulo 11, 3) Enel a}rtfgulo 56, apartado 6, la letra b) se sustituye por el
apartado 3 del Reglamento (CE) n® 1272/2008; texto siguiente:
«b) en el caso de todas las demds sustancias, en una

f) el 0,1 % en peso por peso (p/p), si la sustancia retine
los criterios del anexo XIII del presente Reglamento.».

concentracion inferior a los valores especificados en el
articulo 11, apartado 3 del Reglamento (CE) n° 1272/
2008 que tienen como consecuencia que la mezcla se
clasifique como peligrosa.».
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4) En el articulo 65 se suprimen los términos «y la ii) el punto 2, letra d), se sustituye por el texto
p y p ye p
Directiva 1999/45/CE». siguiente:
5)  Elanexo Il se modifica como sigue: «d) las pinturas para artistas contempladas en
Reglamento (CE) n® 1272/2008..
a) el punto 1.1 se sustituye por el texto siguiente:
«1.1 Identificacion de la sustancia o la mezcla Articulo 60
El término empleado para la identificacion de Derogacién
una sustancia deberd ser idéntico al que figure en ) o
la etiqueta conforme a lo dispuesto en el Quedan derogadas, con efectos a partir del 1 de junio de 2015,
articulo 18, apartado 2, del Reglamento (CE) las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE.
n° 1272/2008.
Articulo 61
El término empleado para la identificacion de
una mezcla deberd ser idéntico al que figure en la Disposiciones transitorias
etiqueta conforme a lo dispuesto en el
articulo 18, apartado 3, letra a), del Reglamento 1. Hasta el 1 de diciembre de 2010, las sustancias se
(CE) n® 1272/2008.; clasificardn, etiquetardn y envasardn de conformidad con la
Directiva 67/548|CEE.
b) se suprime la nota 1 correspondiente al punto 3.3,
letra a), primer guidn;
h P 5 Hasta el 1 de junio de 2015, las mezclas se clasificardn,
O el punto 3.6 se sustituye por el texto siguiente: etiquetardn y envasardn de conformidad con la Directiva 1999/
p ' yep guiente: 45/CE.
«3.6 Cuando, de conformidad con el articulo 24 del
Reglamento (CE) n® 12722008, la Agencia haya 2. No obstante lo dispuesto en el parrafo segundo del
acordado que puede mantenerse la confidencia- articulo 62 del presente Reglamento y ademds de lo dispuesto
lidad de la identidad quimica de una sustancia en en el apartado 1 del presente articulo, las sustancias y mezclas
la etiqueta y en la ficha de datos de seguridad, se podran clasificarse, etiquetarse y envasarse de conformidad con
describird su naturaleza quimica en el epigrafe 3 el presente Reglamento antes del 1 de diciembre de 2010 y del
para garantizar la seguridad en la manipulacion. 1 de junio de 2015 respectivamente. En ese caso, no seran de
aplicacion las disposiciones sobre etiquetado y envasado de las
El nombre utilizado en la ficha de datos de Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE.
seguridad (incluido a efectos de lo dispuesto en
los puntos 1.1, 3.2, 3.3 y 3.5) serd el mismo que 3. Entre el 1 de diciembre de 2010 y el 1 de junio de 2015, las
el ut111z.ad.o en la etiqueta, de conforr}ndad conel sustancias se clasificardn de conformidad tanto con la Direc-
procedimiento esta(l)nleado en el articulo 24 del tiva 67/548/CEE como con el presente Reglamento. Se
Reglamento (CE) n° 1272/2008.». etiquetardin y envasardn de conformidad con el presente
Reglamento.
6) En el anexo VI, la seccién 4.3 se sustituye por el texto
siguiente: . i B
4. No obstante lo dispuesto en el articulo 62, parrafo segundo,
«4.3. Los limites de concentracién especificos, en su caso del presente Reglamento, las sustancias que se hayan clasificado,
en a plicacion del articulo 10 del Re gl;l mento (CE; etiquetado y envasado de conformidad con la Directiva 67/548]
n° 1272/2008.» CEE y que ya se hayan comercializado antes del 1 de diciembre
o de 2010, no tendran que volver a ser etiquetadas y envasadas de
7) Bl anexo XVII queda modificado como sigue: conformidad con el presente Reglamento hasta el 1 de diciembre

a)

En la columna «Denominacién de la sustancia, de los
grupos de sustancias o de la mezcla» de la tabla, en la
entrada 3, se suprimen los términos «que son
considerados peligrosos de conformidad con la
Directiva 1999/45/CE»;

en la columna «Restricciones» de la tabla, la entrada 28
se modifica como sigue:

i) el segundo guién del punto 1 se sustituye por el
texto siguiente:

«— bien al limite de concentraciéon genérico
pertinente especificado en la parte 3 del
anexo I del Reglamento (CE) n°® 1272f
2008,»,

de 2012.

No obstante lo dispuesto en el articulo 62, parrafo segundo, del
presente Reglamento, las mezclas que se hayan clasificado,
etiquetado y envasado de conformidad con la Directiva 1999/45/
CEE y que ya se hayan comercializadas antes del 1 de junio
de 2015, no tendrdn que volver a ser etiquetadas y envasadas de
conformidad con el presente Reglamento hasta el 1 de junio
de 2017.

5. Cuando una sustancia o mezcla haya sido clasificada de
conformidad con la Directiva 67/548/CEE o la Directiva 1999/
45/CE antes del 1 de diciembre de 2010 o del 1 de junio
de 2015, respectivamente, los fabricantes, importadores y
usuarios intermedios podrdn modificar la clasificacion de la
sustancia o mezcla usando la tabla de correspondencia que figura
en el anexo VII del presente Reglamento.
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6. Hasta el 1 de diciembre de 2011, un Estado miembro podra
mantener las clasificaciones y elementos de etiquetado mads
estrictos que ya existan para las sustancias incluidas en la parte 3
del anexo VI del presente Reglamento, siempre que tales
clasificaciones y elementos de etiquetado hayan sido notificados
a la Comisién conforme a lo dispuesto en la cldusula de
salvaguardia de la Directiva 67/548/CEE antes del 20 de enero
de 2009, y que el Estado miembro presente a la Agencia una
propuesta de clasificacion y etiquetado armonizados en la que
figuren dichas clasificaciones y elementos de etiquetado,
conforme a lo dispuesto en el articulo 37 del presente
Reglamento, apartado 1, a mas tardar el 1 de junio de 2009.

Es condicion previa que la Comision atn no haya tomado una
decision sobre la clasificacion y etiquetado propuestos, de
conformidad con la cldusula de salvaguardia de la Directiva
67/548|CEE, antes del 20 de enero de 2009.

Si la clasificacién y etiquetados armonizados propuestos
presentados al amparo del parrafo primero no se incluyen, o
se incluyen en forma modificada, en la parte 3 del anexo VI de
conformidad con el articulo 37, apartado 5, la exencidn prevista
en el parrafo primero no serd vélida en lo sucesivo.

Articulo 62
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su
publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Los titulos I, Il y IV seran de aplicacién para las sustancias a
partir del 1 de diciembre de 2010, y para 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 Estrasburgo, el 16 de diciembre de 2008.

Por el Parlamento Europeo

El Presidente
H.-G. POTTERING

Por el Consejo
El Presidente
B. LE MAIRE
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En el presente anexo se establecen los criterios de clasificacion en clases de peligro y sus diferenciaciones, y disposiciones

ANEXO 1

REQUISITOS DE CLASIFICACION Y ETIQUETADO DE SUSTANCIAS Y MEZCLAS PELIGROSAS

adicionales sobre como cumplirlos.

1.0.

1.1.

1.1.1.1.

1.1.1.2.

PARTE 1: PRINCIPIOS GENERALES DE CLASIFICACION Y ETIQUETADO
Definiciones

Se entiende por gas una sustancia que

(i) a 50°C tiene una presién de vapor de mds de 300 kPa (absolutos); o

(i) es completamente gaseosa a 20 °C y a una presion de referencia de 101,3 kPa;
Se entiende por liquido una sustancia o una mezcla que

(i) a 50°C tiene una presion de vapor de no mds de 300 kPa (3 bar),

(i) no es completamente gaseosa a 20 °C y a una presién de referencia de 101,3 kPa, y

(iii) que tiene un punto de fusién o un punto de fusion inicial de 20 °C 0 menos a una presion de referencia

de 101,3 kPa;

Se entiende por sélido una sustancia o una mezcla que no cabe en las definiciones de liquido o de gas.

Clasificacién de sustancias y mezclas

Cooperacion para el cumplimiento de los requisitos del presente Reglamento

Los proveedores en una cadena de suministro cooperardn para cumplir los requisitos de clasificacion,

etiquetado y envasado que establece el presente Reglamento.

Los proveedores de un sector industrial podrdn cooperar para aplicar las disposiciones transitorias contenidas

en el articulo 61 en lo que respecta a las sustancias y mezclas que ya se hayan comercializado.

A la hora de clasificar las sustancias y mezclas con arreglo al titulo II del presente Reglamento, los
proveedores de un sector industrial podrdn cooperar formando una red o por otros medios con el fin de
compartir datos y experiencia. En ese caso, dichos proveedores documentardn plenamente sus decisiones de
clasificacion y pondran la documentacién junto con los datos y la informacién en que hayan basado sus
clasificaciones a disposicion de las autoridades competentes y, previa solicitud, de las autoridades
responsables del cumplimiento del Reglamento. No obstante, con independencia de que los proveedores de
un sector industrial hayan establecido esta forma de cooperacién, cada proveedor serd plenamente
responsable de la clasificacion, etiquetado y envasado de las sustancias y mezclas que comercialice y del

cumplimiento de todos los demds requisitos del presente Reglamento.

La red asi establecida podrd emplearse también para intercambiar informacién y buenas practicas con miras a

simplificar el cumplimiento de las obligaciones de notificacion.

Cometido y aplicacion de la opinion de expertos y de la determinacion del peso de las pruebas

respectivamente.

determinar el peso de las pruebas.

Cuando los criterios no puedan aplicarse directamente a la informacién identificada disponible, o cuando s6lo
se disponga de la informacién mencionada en el articulo 6, apartado 5, se recurrird a la determinacion del
peso de las pruebas, utilizando la opinién de expertos, tal como se establece en el articulo 9, apartados 3 o 4,

A efectos de la clasificacion de mezclas se podré solicitar la opinién de expertos en diferentes dreas con el fin
de asegurar que la informacion existente pueda aplicarse al mayor niimero posible de mezclas en aras de
proteger la salud humana y el medio ambiente. La opinién de expertos también puede ser requerida para
interpretar los datos relativos a la clasificacion del peligro de las sustancias, en particular cuando se necesite
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1.1.1.3.

1.1.1.4.

1.1.1.5.

1.1.2.1.

1.1.2.2.

1.1.2.2.1.

1.1.2.2.2.

La determinacion del peso de las pruebas significa que toda la informacién disponible sobre la determinacién
del peligro se considera en su conjunto: resultados de ensayos adecuados in vitro, datos pertinentes en
animales, informaci6n sobre la aplicacién del enfoque por categorfas (agrupamientos, referencias cruzadas),
resultados (Q)SAR y experiencia sobre efectos en seres humanos, como datos laborales y datos extraidos de
bases de datos de accidentes, estudios epidemioldgicos y clinicos, asi como informes sobre casos concretos y
observaciones bien documentados. Se dard la debida importancia a la calidad y consistencia de los datos. Se
tendrd en cuenta la informacion relativa a sustancias o mezclas relacionadas con la sustancia o mezcla que se
esté clasificando, asi como los resultados de estudios sobre el lugar y el mecanismo o modo de accién. Los
resultados tanto positivos como negativos se consideran conjuntamente en una tnica determinacion del peso
de las pruebas.

Normalmente, a efectos de clasificacién de los peligros para la salud humana (parte 3), los efectos peligrosos
establecidos observados en estudios apropiados con animales o resultantes de la experiencia en humanos que
sean coherentes con los criterios de clasificacion justificardn la clasificacién. Cuando se disponga de
informaci6n procedente de ambas fuentes y las conclusiones diverjan, habrd que evaluar la calidad y fiabilidad
de los datos respectivos con el fin de hacer la clasificacion. Por lo general, los datos adecuados, fiables y
representativos sobre seres humanos (con inclusién de los procedentes de estudios epidemioldgicos, estudios
de casos validados cientificamente como los especificados en el presente anexo, o basados en la experiencia
respaldada estadisticamente) tendrdn preferencia sobre cualquier otro tipo de datos. No obstante, incluso
estudios epidemioldgicos bien disefiados y realizados pueden carecer del niimero de individuos necesario para
detectar efectos relativamente raros y, sin embargo, significativos, o para evaluar los factores que
potencialmente induzcan a confusién. Por ello, los resultados positivos de estudios bien hechos con animales
no tienen que ser necesariamente invalidados por la falta de resultados positivos en humanos, pero se requiere
una evaluacion de la solidez, calidad y poder estadistico de los datos procedentes tanto de humanos como de
animales.

A efectos de clasificacion de los peligros para la salud humana (parte 3), la via de exposicion, la informacién
sobre el mecanismo y los estudios sobre el metabolismo se consideran adecuados para determinar la
relevancia de un efecto para el hombre. Cuando esa informacion, siempre que haya garantia sobre la solidez y
la calidad de los datos, suscite dudas sobre la relevancia para el hombre, podrd estar justificada una
clasificacion en una categorfa de peligro inferior. Cuando haya pruebas cientificas de que el mecanismo o el
modo de accién no resultan relevantes para el hombre, la sustancia o mezcla no deberd clasificarse.

Limites de concentracion especificos, factores-M y valores de corte genéricos

Los limites de concentracién especificos o los factores-M se aplicardn de conformidad con el articulo 10.

Valores de corte

Los valores de corte indican a partir de qué momento debe tenerse en cuenta la presencia de una sustancia a
efectos de clasificacién de otra sustancia o mezcla que contenga esa sustancia peligrosa, ya sea como
impureza, aditivo o componente individual identificado (véase el articulo 11).

Los valores de corte a que se refiere el articulo 11 serdn los siguientes:

a)  Enlo que respecta a los peligros para la salud humana y para el medio ambiente contemplados en las
partes 3, 4 y 5 del presente anexo:

i) sise trata de sustancias a las cuales se ha asignado un limite de concentracién especifico para la
clase o diferenciacion de peligro pertinente ya sea en la parte 3 del anexo VI o en el catdlogo de
clasificacion y etiquetado a que se refiere el articulo 42, y la clase o diferenciacion de peligro se
menciona en la tabla 1.1, el menor de los dos valores siguientes: limite de concentracién
especifico y valor de corte genérico pertinente indicado en la tabla 1.1; o

ii)  sise trata de sustancias a las cuales se ha asignado un limite de concentracién especifico para la
clase o diferenciacion de peligro pertinente ya sea en la parte 3 del anexo VI o en el catdlogo de
clasificacion y etiquetado a que se refiere el articulo 42, y la clase o diferenciacion de peligro no se
menciona en la tabla 1.1, el limite de concentracién especifico fijado bien en la parte 3 del
anexo VI o bien en el catdlogo de clasificacion y etiquetado; o

iif) i se trata de sustancias a las cuales no se ha asignado un limite de concentracién especifico para
la clase o diferenciacion de peligro pertinente en la parte 3 del anexo VI o en el catdlogo de
clasificacién y etiquetado a que se refiere el articulo 42, y la clase o diferenciacién de peligro se
menciona en la tabla 1.1, el valor de corte genérico pertinente indicado en dicha tabla o

iv) i se trata de sustancias a las cuales no se ha asignado un limite de concentracién especifico para
la clase o diferenciacion de peligro pertinente en la parte 3 del anexo VI o en el catdlogo de
clasificacion y etiquetado a que se refiere el articulo 42, y la clase o diferenciacion de peligro no se
menciona en la tabla 1.1, el limite de concentracién genérico para la clasificacion en las secciones
pertinentes de las partes 3,4 y 5 del presente anexo.
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1.1.3.1.

b)  En lo que respecta a los peligros para el medio ambiente acudtico contemplados en la seccion 4.1 del
presente anexo:

i) sise trata de sustancias a las cuales se ha asignado un factor M para la categorfa de peligro
pertinente ya sea en la parte 3 del anexo VI o en el catdlogo de clasificacion y etiquetado a que se
refiere el articulo 42, el valor de corte genérico indicado en la tabla 1.1, ajustado mediante el
célculo indicado en la seccién 4.1 del presente anexo; o

ii)  sise trata de sustancias a las cuales no se ha asignado un factor M para la categorfa de peligro
pertinente en la parte 3 del anexo VI o en el catdlogo de clasificacion y etiquetado a que se refiere
el articulo 42, el valor de corte genérico indicado en la tabla 1.1.

Tabla 1.1

Valores de corte genéricos

. Valores de corte genéricos que han de tomarse en
Clase de peligro . >
consideracion

Toxicidad aguda

— Categorfas 1 a 3 0,1%

— Categoria 4 1%
Corrosion o irritacion cutdneas 1% (Y)
Lesiones oculares graves o irritacién ocular 1% ()
Peligroso para el medio ambiente acudtico

— Agudo de categorfa 1 0,1% ()

— Crénico de categorfa 1 0,1% (%)

— Crénico de categorfas 2 a 4 1%

) O < 1% cuando proceda; véase 3.2.3.3.1.
) O < 1% cuando proceda; véase 3.3.3.3.1.
’) 0 <0,1% cuando proceda; véase 4.1.3.1.

[~}

(
(
(

Nota:

Los valores de corte genéricos se expresan en porcentajes de peso, excepto los de las mezclas
gaseosas, que se expresan en porcentajes de volumen.

Principios de extrapolacién para la clasificacion de mezclas cuando no se dispone de datos de ensayo sobre
la propia mezcla

Cuando no se hayan realizado ensayos con la propia mezcla para determinar sus propiedades peligrosas, pero
se disponga de datos suficientes sobre mezclas similares sometidas a ensayos y sobre sus componentes
individuales peligrosos que permitan caracterizar debidamente los peligros de la mezcla en cuestion, se usardn
estos datos de conformidad con los principios de extrapolacién mencionados en el articulo 9, apartado 4, y
descritos a continuacién para cada clase de peligro individual de las partes 3 y 4 del presente Anexo, a reserva
de las disposiciones especificas aplicables a las mezclas en cada clase de peligro.

Dilucidn

Si una mezcla se diluye con una sustancia (diluyente) clasificada en una categorfa de peligro igual o inferior al
menos peligroso de los componentes originales, y no se espera que influya sobre la clasificacion de peligro
del resto de los componentes, se procederd de una de las maneras siguientes:

—  la nueva mezcla se clasificard como equivalente a la mezcla original;

—  se aplicard el método explicado en cada seccién de las partes 3 y 4 para la clasificacion de mezclas
cuando se dispone de datos para todos o s6lo para algunos de los componentes de la mezcla;

— en el caso de toxicidad aguda, se aplicard el método de clasificaciéon para mezclas basado en los
componentes (formula de adicion).
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1.1.3.2.

1.1.3.3.

1.1.3.4.

1.1.3.5.

1.1.3.6.

Variacion entre lotes

La categorfa de peligro de un lote de produccion de una mezcla se considerard basicamente equivalente a la de
otro lote de produccién del mismo producto comercial y obtenido por el mismo proveedor o bajo su control,
a menos que haya motivos para creer que la composicion de la mezcla ha cambiado significativamente, de
modo que haya cambiado la clasificacion de peligro del lote, en cuyo caso serd necesaria una nueva
evaluacién.

Concentracién de mezclas altamente peligrosas

En el caso de la clasificacion de mezclas incluidas en las secciones 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 y 4.1, si una
mezcla se clasifica en la categorfa o subcategorfa mds alta de peligro, y aumenta la concentracién de los
componentes de la mezcla que estdn en dicha categoria o subcategorfa, la nueva mezcla se clasificard en esa
misma categoria o subcategoria sin que sea necesario realizar mas ensayos.

Interpolacién dentro de una misma categoria de peligro

Para la clasificacion de mezclas incluidas en las secciones 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 y 4.1, en el caso de tres
mezclas con componentes de idéntica peligrosidad, donde las mezclas A y B figuran en la misma categorfa de
clasificacion y la mezcla C tenga concentraciones intermedias de los componentes peligrosos con respecto a
las de las mezclas A y B, entonces la mezcla C figurard en la misma categoria que A y B.

Mezclas esencialmente similares

Cuando se tenga lo siguiente:

(@ Dos mezclas, cada una de ellas de dos componentes:

@ A+B

M C+B;

(b)  La concentracién del componente B sea practicamente la misma en ambas mezclas;

(9  La concentracion del componente A en la mezcla (i) sea igual a la del componente C en la mezcla (ii);

(d)  Se dispone de datos, esencialmente similares, de que los componentes A y C pertenecen a la misma
categorfa de peligro y no se espera que afecten a la clasificacion de peligro del componente B.

Si la mezcla (i) estd ya clasificada en una clase particular de peligro sobre la base de datos experimentales,
entonces la mezcla (i) se asignard a la misma categorfa de peligro.

Revision de la clasificacién cuando haya cambiado la composicién de una mezcla.
Se establecen las siguientes variaciones de la concentracion inicial para la aplicacion del articulo 15,

apartado 2, letra a):

Tabla 1.2

Principio de extrapolacién en caso de cambios en la composicion de una mezcla

IS Variacién permitida en la concentracion inicial del
Rango de la concentracion inicial del componente

componente
<25% +30%
25<C<10% +20%
10<C<25% +10%

25<C<100% £5%
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1.1.3.7.

1.2.

1.2.1.1.

1.2.1.2.

1.2.1.3.

1.3.

1.3.2.1.

1.3.2.2.

Aerosoles

En el caso de la clasificacion de mezclas incluidas en las secciones 3.1, 3.2, 3.3, 3.4, 3.8 y 3.9, una mezcla en
forma de aerosol podré clasificarse en la misma categorfa de peligro que la mezcla que no presente dicha
forma, siempre que el propelente afladido no afecte a las propiedades peligrosas de la mezcla en la

vaporizacién y que haya datos cientificos que demuestren que la mezcla en forma de aerosol no es mds
peligrosa que la otra.

Etiquetado
Dimensiones y confeccion de los elementos de la etiqueta

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

Los pictogramas de peligro tendrdn forma de cuadrado apoyado en un vértice. Cada pictograma deberd cubrir
al menos una quinceava parte de la superficie de la etiqueta armonizada y la superficie minima en ningtin
caso serd menor de 1 cm?.

Las dimensiones de la etiqueta serdn las siguientes:

Tabla 1.3

Dimension de las etiquetas

Capacidad del envase Dimensiones (en milimetros)
Hasta 3 litros: Si es posible, al menos 52 x 74
Superior a 3 litros, pero sin exceder los 50 litros: Al menos 74 x 105

Superior a 50 litros, pero sin exceder los 500 litros: | Al menos 105 x 148

Superior a 500 litros: Al menos 148 x 210

Exenciones a los requisitos de etiquetado en casos particulares

De conformidad con el articulo 23, se aplicardn las siguientes exenciones:

Botellas de gas transportables

Para las botellas de gas transportables, se permitird recurrir a una de las siguientes alternativas siempre que
sean botellas con una capacidad de agua menor o igual a 150 litros:

(@ el formato y las dimensiones deben ajustarse a las prescripciones de la edicion actual de la norma
ISO 7225, relativa a Botellas de gas — Etiquetas de precaucién». En este caso, la etiqueta podrd llevar el
nombre genérico o el nombre comercial o industrial de la sustancia o mezcla, siempre que las
sustancias peligrosas que la compongan figuren de forma clara e indeleble en el cuerpo de la botella de
gas.

(b) La informacion especificada en el articulo 17 podrd incluirse en un disco duradero o en una etiqueta
que atraiga la atencién sobre la botella.

Botellas de gas propano, butano o gas licuado de petréleo (GLP)

Si el gas propano, butano o el gas licuado de petréleo, o una mezcla que contenga estas sustancias clasificadas
de conformidad con los criterios del presente anexo, se comercializan en botellas recargables cerradas o en
cartuchos no recargables a los que se aplica la norma EN 417 por tratarse de gases combustibles que sélo se
liberan para la combustién (EN 417, edicién actual, relativa a «Cartuchos metdlicos para gases licuados de
petréleo, no recargables, con o sin vélvula, destinados a alimentar aparatos portatiles; construccion,
inspeccidn, ensayo y marcado»), estas botellas o cartuchos llevardn tinicamente la etiqueta con el pictograma
apropiado y las indicaciones de peligro y los consejos de prudencia correspondientes a la inflamabilidad.

No es necesario incluir en la etiqueta informacion relativa a los efectos sobre la salud humana o el medio
ambiente. En su lugar, el proveedor proporcionard la informacién a los distribuidores o a los usuarios
intermedios mediante la ficha de datos de seguridad.
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1.3.2.3. Deberd transmitirse suficiente informacién al consumidor para que éste pueda tomar todas las medidas
necesarias en relacion con la salud y la seguridad.
1.3.3. Aerosoles y recipientes con dispositivo nebulizador sellado que contienen sustancias o mezclas clasificadas
como peligrosas por aspiracion
Por lo que respecta a la aplicacién de la seccién 3.10.4, no es necesario etiquetar para este peligro las
sustancias o mezclas clasificadas con arreglo a los criterios de las secciones 3.10.2 y 3.10.3 cuando se
comercializan como aerosoles o en recipientes con dispositivo nebulizador sellado.
1.3.4. Metales en forma masiva, aleaciones, mezclas que contienen polimeros y mezclas que contienen
elastomeros
1.3.4.1. De conformidad con el presente anexo, no es precisa una etiqueta para metales en forma masiva, aleaciones,
mezclas que contienen polimeros y mezclas que contienen elastémeros si no presentan un peligro para la
salud humana por inhalacién, ingestién o contacto con la piel, ni para el medio ambiente acudtico en la
forma en que se comercializan, aunque estén clasificadas como peligrosas con arreglo a los criterios del
presente anexo.
1.3.4.2. En su lugar, el proveedor proporcionard la informacién a los distribuidores o a los usuarios intermedios
mediante la ficha de datos de seguridad.
1.3.5. Explosivos comercializados con objeto de producir un efecto explosivo o pirotécnico
Los explosivos, a los que se refiere la seccién 2.1, comercializados con objeto de producir un efecto explosivo
o un efecto pirotécnico se etiquetardn y envasardn tnicamente de conformidad con los requisitos para
explosivos.
1.4 Solicitud de utilizacién de una denominaciéon quimica alternativa
1.4.1. Las solicitudes de utilizacion de una denominacion quimica alternativa, al amparo del articulo 24, sélo
podrdn concederse cuando:
) la sustancia no tenga asignado un limite de exposicién laboral comunitario, y
) el fabricante, importador o usuario intermedio pueda demostrar que la utilizacién de la quimica
alternativa cumple con la necesidad de aportar informacion suficiente para que puedan tomarse las
debidas medidas relativas a la salud y a la seguridad laboral y con la necesidad de garantizar que puedan
controlarse los riesgos derivados de la manipulacién de la mezcla de que se trate; y
1) la sustancia esté clasificada exclusivamente en una o mds de las categorfas de peligro siguientes:
a)  cualquiera de las categorias de peligro a que se refiere la parte 2 del presente anexo;
b)  toxicidad aguda, categoria 4;
9] irritaciéon o corrosién cutdneas, categoria 2;
d)  lesiones oculares graves o irritacion ocular, categorfa 2;
e)  toxicidad especifica en determinados Grganos — exposicion tnica, categorfas 2 o 3;
f)  toxicidad especifica en determinados Grganos — exposiciones repetidas, categoria 2;
g)  peligroso para el medio ambiente acudtico —crénico, categorias 3 o 4.
1.4.2. Eleccién de la denominacion o las denominaciones quimicas para las mezclas destinadas al sector de la

perfumeria

Si se trata de sustancias presentes en la naturaleza, se podrd utilizar una o varias nombres quimicos del tipo
«aceite esencial de ...» o «extracto de ...» en lugar de los denominaciones quimicas de los componentes del
aceite esencial o del extracto con arreglo al articulo 18, apartado 3, letra b).
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1.5.

1.5.1.1.

1.5.1.2.

1.5.2.1.

1.5.2.1.1.

Exenciones a los requisitos de etiquetado y envasado
Exenciones al articulo 31 [(articulo 29, apartado 1)]

Cuando sea de aplicacion el articulo 29, apartado 1, los elementos que deben figurar en la etiqueta segtin el
articulo 17 podrdn indicarse:

a)  en etiquetas desplegables; o
b)  en etiquetas colgadas; o
¢)  en un envase exterior.

En la etiqueta de todos los envases interiores figurardn, como minimo, los pictogramas de peligro, el
identificador de producto a que se refiere el articulo 18 y el nombre y el niimero de teléfono del proveedor de
la sustancia o mezcla.

Exenciones al articulo 17 [(articulo 29, apartado 2)]

Etiquetado de los envases cuyo contenido no excede de 125 ml

Las indicaciones de peligro y los consejos de prudencia correspondientes a las categorias de peligro que se
enumeran seguidamente podran excluirse de los elementos de la etiqueta requeridos conforme a lo dispuesto
en el articulo 17 cuando:

a) el contenido del envase no exceda de 125 ml, y

b)  la sustancia o mezcla esté clasificada en una o més de las categorfas de peligro siguientes:

—

) gases comburentes de categoria 1;

2)  gases a presion;

3)  liquidos inflamables de categorfas 2 o 3;

4)  sélidos inflamables de categorias 1 o 2;

5)  sustancias o mezclas que reaccionan espontdneamente, de los tipos C a F;

6)  sustancias o mezclas que experimentan calentamiento espontdneo de categoria 2;

7)  sustancias y mezclas que, en contacto con el agua, desprenden gases inflamables de catego-
rias 1, 2 0 3;

8)  liquidos comburentes de categorfas 2 o 3;

9)  sdlidos comburentes de categorfas 2 o 3;

10) perdxidos orgdnicos de los tipos C a F;

11) toxicidad aguda de categorfa 4, si la sustancia o mezcla no se suministra al publico en general;
12) irritacion cutdnea de categorfa 2;

13) irritacién ocular de categoria 2;

14) toxicidad especifica en determinados érganos — exposicion tnica, de categorias 2 y 3, si la
sustancia o mezcla no se suministra al ptiblico en general;

15) toxicidad especifica en determinados 6rganos — exposiciones repetidas, de categoria 2, si la
sustancia o mezcla no se suministra al piblico en general;
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16) peligroso para el medio ambiente acudtico — agudo de categorfa 1;
17) peligroso para el medio ambiente acudtico — crénico de categorfas 1 o 2.
Las exenciones para el etiquetado de pequefios envases de acrosoles inflamables previstas en la Directiva
75/324|CEE serdn aplicables a los generadores de aerosoles.
1.5.2.1.2. a) el contenido del envase no exceda de 125 ml, y
b)  la sustancia o mezcla esté clasificada en una o mds de las categorfas de peligro siguientes:
1)  gases inflamables de categorfa 2;
2)  toxicidad para la reproduccion — efectos adversos sobre la lactancia o a través de ella.
3)  peligroso para el medio ambiente acudtico — crénico de categorias 3 o 4.
1.5.2.1.3.  El pictograma, la indicacién de peligro y el consejo de prudencia correspondientes a las categorias de peligro
enumeradas a continuacién podran omitirse de los elementos que han de figurar en la etiqueta conforme a lo
dispuesto en el articulo 17 cuando:
a) el contenido del envase no exceda de 125 ml, y
b)  la sustancia o mezcla esté clasificada en una o mds de las categorias de peligro siguientes:
1)  corrosivos para los metales
1.5.2.2. Etiquetado de envases solubles de un solo uso
Los elementos que han de figurar en la etiqueta conforme a lo dispuesto en el articulo 17 podrdn omitirse de
los envases solubles de un solo uso cuando:
a) el contenido de cada envase soluble no exceda de 25 ml;
b) el contenido del envase soluble esté clasificado exclusivamente en una o varias de las categorfas de
peligro indicadas en la seccién 1.5.2.1.1.b) y
¢) el envase soluble esté contenido dentro de un envase exterior que cumpla plenamente las disposiciones
del articulo 17.
1.5.2.3. El apartado 1.5.2.2 no se aplicard a las sustancias o mezclas comprendidas en el dmbito de aplicacién de las

Directivas 91/414/CEE o 98/8/CE.
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2.1.1.1.

2.1.1.2.

2.1.2.1.

2.1.2.2.

PARTE 2: PELIGROS FISICOS
Explosivos
Definiciones

La clase de explosivos comprende:
(@)  Las sustancias y mezclas explosivas;

(b)  Los articulos explosivos, excepto los artefactos que contengan sustancias explosivas en cantidad o de
naturaleza tales que su inflamacién o cebado de modo inadvertido o por accidente no implique
ninguna manifestacion en el exterior del el artefacto causada por proyeccion, incendio,
desprendimiento de humo o calor o un ruido fuerte; por otra parte

(0  Las sustancias, mezclas y articulos no mencionados en los apartados a) y b) fabricados con el fin de
producir un efecto practico explosivo o pirotécnico.

A los efectos del presente Reglamento, se aplicardn las siguientes definiciones:

Sustancia o mezcla explosiva es una sustancia solida o liquida (o mezcla de sustancias) que de manera
espontdnea, por reacciéon quimica, puede desprender gases a una temperatura, presién y velocidad tales que
pueden ocasionar dafios a su entorno. En esta definicién quedan comprendidas las sustancias pirotécnicas,
aun cuando no desprendan gases.

Sustancia o mezcla pirotécnica es una sustancia (o mezcla de sustancias) destinada a producir un efecto
calorifico, luminoso, sonoro, gaseoso o fumigeno, o una combinacién de tales efectos, como consecuencia de
reacciones quimicas exotérmicas autosostenidas no detonantes.

Explosivo inestable es aquella sustancia o mezcla explosiva que es térmicamente inestable o demasiado
sensible para su manipulacién, transporte y uso normal.

Articulo explosivo es aquel que contiene una o varias sustancias o mezclas explosivas.
Articulo pirotécnico es aquel que contiene una o varias sustancias o mezclas pirotécnicas.

Explosivo intencional es una sustancia, mezcla o articulo o fabricado con vistas a producir un efecto practico
explosivo o pirotécnico.

Criterios de clasificacién

Las sustancias, las mezclas y articulos de esta clase se clasifican como explosivos inestables con arreglo al
diagrama de la figura 2.1.2. Los métodos de prueba se describen en la parte 1 del Manual de Pruebas y
Criterios de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, de las Naciones Unidas.

Las sustancias, mezclas y articulos de esta clase que no estdn clasificados como explosivos inestables se
clasificardn en una de las seis divisiones siguientes con arreglo al tipo de peligro que presentan:

(@)  Division 1.1 Sustancias, mezclas y articulos que presentan un peligro de explosién en masa (se entiende
por explosion en masa la que afecta de manera pricticamente instantdnea a casi toda la cantidad
presente);

(b) Division 1.2 Sustancias, mezclas y articulos que presentan un peligro de proyeccion sin riesgo de
explosion en masa;

()  Divisién 1.3 Sustancias, mezclas y articulos que pueden provocar un incendio con peligro de que se
produzcan pequefios efectos de onda expansiva o de proyeccién, o ambos efectos, pero sin peligro de
explosién en masa:

i)  cuya combustion da lugar a una radiacion térmica considerable, o

ii)  que arden unos a continuacién de otros con efectos minimos de onda expansiva o de proyeccion,
o ambos efectos;
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2.1.2.3.

2.1.2.4.

(d) Division 1.4 Sustancias, mezclas y articulos que no presentan un riesgo significativo:

—  Sustancias, mezclas y articulos que presentan sélo un pequefio peligro en caso de igniciéon o
cebado. Los efectos se limitan en su mayor parte al envase, y normalmente no dan lugar a la
proyeccién de fragmentos de tamafio apreciable a gran distancia. Los incendios exteriores no
habran de provocar la explosién practicamente instantdnea de casi todo el contenido del envase;

(¢)  Division 1.5 Sustancias o mezclas muy insensibles que presentan un peligro de explosién en masa:

—  Sustancias y mezclas que presentan un peligro de explosion en masa, pero que son tan insensibles
que presentan una probabilidad muy reducida de cebado o de que su combustién se transforme
en detonacién en condiciones normales;

(f)  Division 1.6 Articulos extremadamente insensibles que no supongan riesgo de explosiéon en masa:

—  Articulos que contienen solamente sustancias o mezclas detonantes sumamente insensibles y que
presentan una probabilidad infima de cebado o de propagacion accidental.

Los explosivos que no estin clasificados como explosivos inestables se clasifican en una de las seis divisiones
mencionadas en la seccién 2.1.2.2 del presente anexo basandose en las series de pruebas 2 a 8 de la parte I de

las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, con
arreglo a la tabla 2.1.1:

Tabla 2.1.1

Criterios de clasificacion de explosivos

Categoria Criterios

En los explosivos de las Divisiones 1.1 a 1.6, las pruebas fundamentales
que hay que hacer son las siguientes:

Posibilidad de explosion: serie de pruebas 2 (seccion 12 de las
Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas,
Manual de Pruebas y Criterios). Los explosivos intencionales (!) no
estan sujetos a la serie de pruebas 2.

Sensibilidad: serie de pruebas 3 (seccién 13 de las Recomendaciones
relativas al transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y
Criterios).

Estabilidad térmica: serie 3 ¢) (subseccion 13.6.1 de las Recomenda-
ciones relativas al transporte de mercancfas peligrosas, Manual de
Pruebas y Criterios).

Son necesarias mds pruebas para asignar la division correcta.

Explosivos inestables o explosivos
de las divisiones 1.1 a 1.6

(") Se incluyen aqui sustancias, mezclas y articulos fabricados con intencidn de producir un efecto practico explosivo o
pirotécnico.

Si los explosivos no estdn envasados, o han vuelto a envasarse en envases que no sean el original o similares,
volverdn a someter a pruebas.

Comunicacion del peligro

En la etiqueta de las sustancias, mezclas o articulos que cumplan los criterios de clasificacion en esta clase
figurardn los elementos presentados en la tabla 2.1.2.

NOTA de la tabla 2.1.2: Los explosivos no envasados, o los que han vuelto a envasarse en envases que no sean
el original o similares, incluirdn todos los siguientes elementos en la etiqueta:

(@)  Pictograma: bomba explotando;
(b)  Palabra de advertencia: «Peligro»; e
(0 Indicacién de peligro: «Explosivo, peligro de explosién en masa»

a menos que se demuestre que el peligro corresponde a una de las categorfas de peligro de la tabla 2.1.2, en
cuyo caso se asignardn los correspondientes pictogramas, palabras de advertencia e indicaciones de peligro.



Tabla 2.1.2

Elementos que deben figurar en las etiquetas de los explosivos

Clasificacion Explosivo inestable Divisién 1.1 Division 1.2 Division 1.3 Divisién 1.4 Division 1.5 Division 1.6
Pictogramas del SAM % % % % %
Palabra de advertencia Peligro Peligro Peligro Peligro Atenci6n Peligro Sin palabra de adverten-

Cia

Indicacién de peligro

H200: Explosivo ines-

H201: Explosivo, peli-

H202: Explosivo, grave

H203: Explosivo, peli-

H204: Peligro de

H205: Peligro de

Sin indicacion de peligro

table gro de explosion en peligro de proyeccion gro de incendio, de incendio o de proyec- explosion en masa en
masa onda expansiva o de cién caso de incendio
proyeccion
Consejos de prudencia — P201 P210 P210 P210 P210 P210 Sin consejo de prudencia
Prevencion P202 P230 P230 P230 P240 P230
P281 P240 P240 P240 P250 P240
P250 P250 P250 P280 P250
P280 P280 P280 P280
Consejos de prudencia — P372 P370+P380 P370+P380 P370+P380 P370+P380 P370+P380 Sin consejo de prudencia
Respuesta P373 P372 P372 P372 P372 P372
P380 P373 P373 P373 P373 P373
Consejos de prudencia — P401 P401 P401 P401 P401 P401 Sin consejo de prudencia
Almacenamiento
Consejos de prudencia — P501 P501 P501 P501 P501 P501 Sin consejo de prudencia

Eliminacién

eadoang uotun) e[ 9p [ePYO oMl 9b[¢sE T

800CCI'I¢
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2.1.4. Otras consideraciones de clasificacién
2.1.4.1. La clasificacion de las sustancias, mezclas y articulos en la clase de explosivos y su ulterior asignacién a una

division es un procedimiento muy complejo en tres pasos. Es necesario referirse a la Parte I de las
Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios.

El primer paso es determinar si la sustancia o mezcla tiene efectos explosivos (serie de pruebas 1). El segundo
paso es el procedimiento de aceptacion (series de prucbas 2 a 4) y el tercer paso es la asignacién a una
division de peligro (series de pruebas 5 a 7). La evaluacién de si un candidato (sustancia o mezcla) para da
emulsion, suspension o gel de nitrato amoénico, intermedio como carga de explosivo (NAE)» no es
suficientemente sensible para ser considerado como un liquido (seccién 2.13) o sélido (seccién 2.14) oxidante
viene dada por la serie de pruebas 8.

Las sustancias y mezclas explosivas rociadas con agua o alcoholes o diluidas en otras sustancias para
neutralizar sus propiedades explosivas, pueden tratarse diferentemente en términos de clasificacién y pueden
aplicarse otras clases de peligro, segtin sus propiedades fisicas (véase también el anexo II, seccién 1.1.).

Determinados peligros fisicos (debidos a las propiedades explosivas) se ven alterados por la dilucién, como es
el caso de los explosivos no sensibilizados, al formar parte de una mezcla o producto, por el envase u otros
factores.

El procedimiento de clasificacion se expone en el diagrama de decision siguiente (véanse las figuras 2.1.1
a 2.1.4).
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Figura 2.1.1

Esquema general del procedimiento de clasificacién de una sustancia, una mezcla o un articulo como explosivo
(clase 1 para el transporte)

SUSTANCIA, MEZCLA O ARTICULO
POR CLASIFICAR

l

| PROCEDIMIENTO DE |

ACEPTACION
CLASIFICAR COMO RECHAZAR
EXPLOSIVO INESTABLE No es explosivo

CLASIFICAR
COMO EXPLOSIVO

v v

ATRIBUIR A UNA ATRIBUIR A UN GRUPO
DIVISION DE COMPATIBILIDAD
y A 4
5 GRUPO DE
1112 3IXIS1I2N1 5016 COMPATIBILIDAD A, B, C,
o e e : D,E,F,GH JKLNoS(

| |
v

CODIGO DE
CLASIFICACION (*)

(*) Véanse las Recomendaciones de las Naciones Unidas relativas al transporte de mercancias

peligrosas, Reglamentaciéon modelo, 152 ed. rev. seccion 2.1.2.
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Figura 2.1.2

Procedimiento de aceptacion provisional de una sustancia, una mezcla o un articulo como explosivo (clase 1 para
el transporte)

SUSTANCIA O MEZCLA
POR CLASIFICAR

i Se

fabrica la

sustancia o mezcla
para producir un

Si

Sustancia o mezcla

efecto practico
explosivo o
pirotécnico?

No

¢Es
la sustancia

emulsién, suspensién o
gel de nitrato amonico,
o sustancia intermedia
de nitrato amonicg,

SERIE DE
ENSAYOS 8
Ir afigura 2.1.4

| SERIE DE ENSAYOS 1 (9]

¢Es una
sustancia o mezcla
explosiva?

SERIE DE ENSAYOS 2

¢(Esla
sustancia o mezcla
demasiado poco
sensible
para aceptarla en
esta clase?

A4

A 4

por considerar en
esta clase

v

SERIE DE ENSAYOS 3

(Esla
sustancia o mezcla
termoestable?

sustancia o mezcla
demasiado peligrosa en
la forma en que se sometioé
a ensayo?

Encapsular o envasar
la sustancia o mezcla

OBJETO POR
CLASIFICAR

No

'

SERIE DE ENSAYOS 4 |

2,Son el objetd
objeto envasado
o la sustancia o
mezcla envasada
demasiado
peligrosos?

EXPLOSIVO

NO ES CLASIFICAR COMO
EXPLOSIVO INESTABLE

ACEPTAR
PROVISIONALMENTE
EN ESTA CLASE
(ir a figura 2.1.3)

(*) Aefectos de clasificacion, comiéncese con la serie de pruebas n° 2.
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Figura 2.1.3

Procedimiento de asignacién a una divisién de la clase de explosivos (clase 1 para el transporte)

OBJETO, SUSTANCIA O MEZCLA ACEPTADOS
PROVISIONALMENTE EN ESTA CLASE

(de la figura 2.1.2)
1

A4

¢(Esel
objeto candidato
a la division 1.6?

(Esla

candidata a la
division 1.5?

| SERIE DE ENSAYOS 7 |

sustancia o mezcla

Envasar la
sustancia o

A 4
—»| SERIE DE ENSAYOS 6 |

mezcla

¢(Esel

resultado una
explosion en
masa?

| SERIE DE ENSAYOS 5 |

extremadamente
poco sensible?

(Ese
mayor peligro

¢Esuna

Si sustancia o mezcla el d_e
muy poco sensible, proyecmonis Si
Si con peligro de geligrosas?
explosion
en masa?
¢Son
No el mayor peligro el N\
calor radiante o la combustion
violenta, pero sin peligro de
% Hay explosion vin_)]enta ni
Cierto peligro proyeccion?
en caso de
ignicion
o iniciacion?
¢Se Si
fabrica la
sustancia, mezcla u
No objeto para producir
un efecto
practico explosivo
0 pirotécnico?
Impediria
el peligro la lucha
contra el fuego
en proximidad
inmediata?,
¢Es
el producto un Si
< objeto excluido
Si por definicion?
No
y \ 4 \ 4 v \ 4
I NO ES I DIVISION | | DIVISION I DIVISION 1.4 DIVISION 1.4 DIVISION | DIVISION || DIVISION
EXPLOSIVO 1.6 1.5 Grupo de Grupos de 1.3 1.2 1.1
compatibilidad S|| compatibilidad

distintos del S
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Figura 2.1.4

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

| SERIE DE ENSAYOS 8|

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

Clasificar como explosivo inestable

ENSAYO 8 (b)
de separacion a gran escala
de nitrato aménico explosivo.
¢ Es la sustancia o mezcla
demasiado sensible a los
golpes para ser aceptada
como liquido o s6lido
comburente?

Sustancia o mezcla que se considerara
para su clasificacion como explosivo
distinto de los inestables; si la
respuesta a la pregunta «¢;Es una
sustancia o mezcla muy poco sensible,
con peligro de explosion en masa?» de
la figura 2.1.3 es «Now, clasificar en la
divisién 1.1

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

Sustancia o mezcla que se
considerara para su clasificacion
como explosivo de division 1.5,
proceda con la serie de ensayos 5. Si
la respuesta a la pregunta «j 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 «Nov, clasificar en la
division 1.1

Sustancia o mezcla aceptada para su
clasificacion como liquido o sélido comburente
como emulsion, suspension o gel de nitrato
amonico, sustancia intermedia de nitrato
amoénico explosivo;

(Capitulos 2.13 0 2.14)
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2.1.4.2.

2.1.4.3.

2.1.4.4.

2.2,

2.2.2.1.

Procedimiento de deteccion

Las propiedades explosivas se asocian con la presencia en una molécula de determinados grupos quimicos
que pueden reaccionar produciendo rapidisimos aumentos de temperatura o presion. El procedimiento de
deteccion sirve para identificar la presencia de esos grupos reactivos y las posibilidades que ofrecen de una
rdpida liberacién de energfa. Si esto permite averiguar que la sustancia o mezcla es un posible explosivo,
deberd aplicarse el procedimiento de aceptacién (véase la secciéon 10.3 de las Recomendaciones relativas al
transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios.)

Nota:

Cuando la energia exotérmica de descomposicién de los compuestos orgdnicos sea inferior a 800 J/g no serd
necesario realizar la prueba de propagacion de la detonacién de la serie 1, tipo a), ni tampoco la prueba de
sensibilidad a la onda de choque de la detonacién de la serie 2, tipo a).

Una sustancia o mezcla no se clasificard como explosiva:

(@  sien la molécula no hay grupos quimicos asociados a propiedades explosivas. En la tabla A6.1 del
apéndice 6 de las Recomendaciones de las Naciones Unidas relativas al transporte de mercancias
peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, figuran ejemplos de grupos que pueden indicar propiedades
explosivas; o

(b) sila sustancia contiene grupos quimicos asociados a propiedades explosivas que incluyen oxigeno, y el
balance de oxigeno calculado es inferior a - 200;

Se calcula el balance de oxigeno de la reacciéon quimica siguiente:
CGH,0,+ [x+ (y/4)-(z/2)] O, — x CO, + (y/2) H,0

mediante la férmula:

balance de oxigeno = -1 600 [2x + (y/2)-z][peso molecular;

() Cuando la sustancia orgdnica o una mezcla homogénea de sustancias orgdnicas contengan grupos
quimicos con propiedades explosivas, pero la energia de descomposicion exotérmica sea inferior
a 500 J/g y la temperatura inicial de la descomposicién exotérmica sea inferior a 500 °C. La energia de
descomposicion exotérmica puede determinarse mediante andlisis calorimétrico; o

(d) En mezclas de sustancias inorgdnicas oxidantes con materiales orgdnicos, si la concentracién de
sustancia inorgdnica comburente es:

— inferior al 15 % en masa, en el caso de una sustancia comburente perteneciente a la catego-
rialo2;

— inferior al 30 % en masa, en el caso de una sustancia comburente perteneciente a la categorfa 3.

En el caso de mezclas que contengan una sustancia explosiva conocida, deberd aplicarse el procedimiento de
aceptacion.

Gases inflamables
Definicién

Gas inflamable es un gas que se inflama con el aire a 20 °C y a una presién de referencia de 101,3 kPa.

Criterios de clasificacion

Un gas inflamable se clasificard en esta clase con arreglo a la tabla 2.2.1:
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2.2.3.

2.2.4.

2.2.4.1.

2.3.

Tabla 2.2.1

Criterios de clasificacion de gases inflamables

Categoria Criterios

Gases que, a una temperatura de 20 °C y a la presién de referencia de 101,3 kPa:

a) son inflamables en mezcla de proporcién igual o inferior al 13 %, en volumen, con el

1 aire; o

b) tienen una banda de inflamabilidad con el aire de al menos 12 puntos porcentuales, con
independencia de su limite inferior de inflamabilidad.

) Gases distintos de los de categorfa 1, que, a 20 °C y una presion de referencia de 101,3 kPa,
poseen un rango de inflamabilidad si estin mezclados con el aire.

Nota:

Para la clasificacion de aerosoles, véase 2.3.

Comunicacion del peligro

En la etiqueta de las sustancias y mezclas que cumplan los criterios de clasificacion en esta clase figurardn los
elementos presentados en la tabla 2.2.2.

Tabla 2.2.2

Elementos que deben figurar en las etiquetas de los gases inflamables

Clasificacion Categoria 1 Categoria 2
Pictograma del SGA Sin pictograma
Palabra de advertencia Peligro Atencién
Indicacién de peligro H220: Gas extremadamente infla- H221: Gas inflamable

mable
Consejos de prudencia — P210 P210
Prevenci6n
Consejos de prudencia — P377 pP377
Respuesta P381 P381
Consejos de prudencia — P403 P403
Almacenamiento
Consejos de prudencia —
Eliminacion

Otras consideraciones de clasificacion

La inflamabilidad se determinard mediante ensayos o, en el caso de las mezclas para las que se disponga de
suficientes datos, mediante cdlculos, de conformidad con los métodos adoptados por la ISO (véase la norma
ISO 10156 modificada, Gases y mezclas de gases — Determinacion del potencial de inflamabilidad y de
oxidacion para seleccionar juntas de valvulas de botellas). Cuando no se disponga de datos suficientes para
aplicar dichos métodos, podrd emplearse el método de ensayo EN 1839 modificado (Determinacién de
limites de explosion de gases y vapores).

Aerosoles inflamables
Definiciones

Los Aerosoles, es decir, los generadores de aerosoles, son recipientes no recargables fabricados en metal, vidrio o
pléstico y que contienen un gas comprimido, licuado o disuelto a presion, con o sin liquido, pasta o polvo, y
dotados de un dispositivo de descarga que permite expulsar el contenido en forma de particulas sélidas o
liquidas en suspension en un gas, en forma de espuma, pasta o polvo, o en estado liquido o gaseoso.
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23.2.

23.2.1.

2.3.2.2.

Criterios de clasificacién

Los aerosoles se clasificardn como inflamables con arreglo al apartado 2.3.2.2 cuando contengan cualquier

componente que esté clasificado como inflamable segtin los criterios de esta parte, a saber:

—  Liquidos con un punto de inflamacién < 93 °C, entre los que se incluyen los liquidos inflamables con

arreglo a la seccidn 2.6 del presente anexo;

—  Gases inflamables (véase el capitulo 2.2);

—  Sdlidos inflamables (véase el capitulo 2.7).

Nota:

Los componentes inflamables no comprenden las sustancias y mezclas piroféricas, las que experimentan
calentamiento espontdneo y las que reaccionan en contacto con el agua, ya que tales componentes no se usan

nunca como contenidos de aerosoles.

Un aerosol inflamable se clasificard en una de las dos categorfas de esta clase a tenor de sus componentes,
sobre la base del calor quimico de combustién y, cuando proceda, con arreglo a los resultados de la prueba de
inflamaci6n de la espuma (para los acrosoles de espuma) y de las pruebas de inflamacién a distancia y en
espacio cerrado (para los aerosoles vaporizados), con arreglo a la figura 2.3.1 y a las Recomendaciones de las
Naciones Unidas relativas al transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, parte III,

subsecciones 31.4, 31.5 y 31.6.

Figura 2.3.1

Figura 2.3.1 (a) para aerosoles inflamables

AEROSOL

4L

¢ Contiene < 1% de componentes inflamables y el Sl

calor de combustion es < 20 kJ/g?
¢Contiene = 85 % de componentes inflamables y el .
calor de combustion es = 30 kJ/g? Sl

TeL

Para los aerosoles vaporizados, véase el diagrama de decision 2.3.1 (b);

Para los acerosoles de espuma, véase el diagrama de decision 2.3.1 (c)

NO CLASIFICADO

Categoria 1
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Figura 2.3.1 (b) para aerosoles vaporizados

AEROSOL VAPORIZADO

.

En la prueba de inflamacion a distancia, ¢se
produce la inflamacién a una distancia = 75 cm?

f\
)

NO

-

Categoria 1

®

Peligro

¢ Es el calor de combustién < 20 kJ/g?

NO

a

Categoria 2

®

Atencion

En la prueba de inflamacion a distancia, ¢se
produce la inflamacién a una distancia = 15 cm?

g

Categoria 2

®

Atencién

En la prueba de inflamacion en espacio cerrado, ¢ es
a) el tiempo equivalente < 300 s/m® o
b) la densidad de la deflagracién < 300 g/m3?

si

Categoria 2

®

Atencién

>
=)
)

NO CLASIFICADO
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2.3.3.

Figura 2.3.1 (c) para aerosoles de espuma

AEROSOL DE ESPUMA

J L

En la prueba de inflamacion de la espuma, ¢es
a) la altura de llama = 20 cm y su duracién 22 s o

b) la altura de llama = 4 cm y su duracion 2 7 s?

En la prueba de inflamacion de la espuma, ¢ es la altura de
llama = 4 cm y su duracién = 2 s?

NO CLASIFICADO

Comunicacién del peligro

En la etiqueta de las sustancias y mezclas que cumplan los criterios de clasificacion en esta clase figurardn los

elementos presentados en la tabla 2.3.2.

Tabla 2.3.2

Si

si

Categoria 1

Peligro

Categoria 2

Atencion

Elementos que deben figurar en las etiquetas de los aerosoles inflamables

Clasificacion

Categoria 1

Categoria 2

Pictogramas del SGA

Palabra de advertencia

Peligro

Atencion

Indicacion de peligro

H222: Aerosol extremadamente

H223: Aerosol inflamable

inflamable
Consejos de prudencia — Preven- P210 P210
cion P211 P211
P251 P251
Consejos de prudencia — Res-
puesta
Consejos de prudencia — Alma- P410 + P412 P410 + P412

cenamiento

Consejos de prudencia — Elimi-
nacion
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2.3.4. Otras consideraciones de clasificacién
23.4.1. El calor quimico de combustién (AHc), en kilojulios por gramo (kJ/g), es el producto del calor tedrico de la
combustién (AHcomb) y del coeficiente de eficiencia de la combustion, por lo general inferior a 1,0 (el
coeficiente habitual es 0,95 0 95 %).
Para un preparado de aerosol con varios componentes, el calor quimico de combustion es la suma de los
valores ponderados de los calores de combustion de cada uno de los componentes, calculado del siguiente
modo:
n
AHC (produit) = 2 [Wi % x AHc(i)}
1
donde:
AH. = calor quimico de combustién (kJ/g);
w; % = fraccion en masa del componente i en el producto;
AHgy = calor especifico de combustién (kJ/g) del componente i en el producto.
Los valores del calor quimico de combustion pueden encontrarse en la literatura especializada, obtenerse
mediante cdlculos o determinarse empiricamente (véanse ASTM D 240 modificada — Métodos normalizados
de ensayo — Calor de combustién de hidrocarburos liquidos mediante calorimetro de bomba; EN/ISO 13943
modificada, 86.1 a 86.3 — Seguridad contra incendio — Vocabulario; y NFPA 30B modificada — Cédigo
para la fabricacién y el almacenamiento de aerosoles).
2.4. Gases comburentes
2.4.1. Definiciones
Gas comburente es un gas que, generalmente liberando oxigeno, puede provocar o facilitar la combustién de
otras sustancias en mayor medida que el aire.
2.4.2. Criterios de clasificacion
2.4.2.1. Un gas comburente se clasificard en la tnica categorfa de esta clase con arreglo a la tabla siguiente:
Tabla 2.4.1
Criterios de clasificacion de gases comburentes
Categoria Criterios
1 Todo gas que, generalmente liberando oxigeno, puede provocar o facilitar la combustion de
otras sustancias en mayor medida que el aire.
Nota:
Por «gases que provocan o facilitan la combustién de otras sustancias en mayor medida que el aire» se
entienden los gases puros o las mezclas de gases con un poder de oxidacién superior a 23,5 % determinado
con un método especificado en las normas ISO 10156 modificada o 10156-2 modificada.
2.4.3. Comunicacion del peligro

En la etiqueta de las sustancias o las mezclas que cumplan los criterios de clasificacion en esta clase de peligro
figurardn los elementos presentados en la tabla 2.4.2.

Tabla 2.4.2

Elementos que deben figurar en las etiquetas de los gases comburentes

Clasificacion Categorifa 1

Pictograma del SGA 6l
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Clasificacion Categorfa 1

Palabra de advertencia Peligro
Indicacion de peligro H270: Puede provocar o agravar un incendio;

comburente
Consejos de prudencia — Prevencion P220

P244

Consejos de prudencia — Respuesta P370 + P376
Consejos de prudencia — Almacenamiento P403
Consejos de prudencia — Eliminacién

2.4.4.

2.5.

2.5.1.1.

2.5.1.2.

Otras consideraciones de clasificacion

Para clasificar un gas comburente deben utilizarse pruebas o métodos de calculo, tal como se describen en las
versiones modificadas de las normas ISO 10156 modificada (Gases y mezclas de gases — Determinacion del
potencial de inflamabilidad y de oxidacion, para seleccionar las juntas de las vélvulas de las botellas) e
ISO 10156-2 modificada (Botellas de gas — Gases y mezclas de gases — Determinacién del potencial
comburente de los gases toxicos y corrosivos).

Gases a presién

Definicién

Los gases a presion son gases que se encuentran en un recipiente a una presién de 200 kPa (indicador) o
superior, o que estdn licuados o licuados y refrigerados.

Se incluyen los gases comprimidos, licuados, disueltos y licuados refrigerados.

La temperatura critica es la temperatura por encima de la cual un gas puro no puede licuarse, con
independencia del grado de compresion.

Criterios de clasificacion

Los gases se clasificardn, con arreglo a su estado fisico cuando se envasan, en uno de los cuatro grupos de la

tabla 2.5.1:

Tabla 2.5.1

Criterios de clasificacion de los gases a presion

Grupo Criterios

Gas comprimido Un gas que, cuando se envasa a presion, es totalmente gaseoso a — 50 °C; en
este grupo se incluyen todos los gases con una temperatura critica < - 50 °C.

Gas licuado Un gas que, cuando se envasa a presion, es parcialmente liquido a

temperaturas superiores a — 50 °C. Hay que distinguir entre:

i) gas licuado a alta presién: un gas con una temperatura critica entre
-50°Cy+65°Cy

i) gas licuado a baja presion: un gas con una temperatura critica superior a
+65°C.

Gas licuado refrigerado Un gas que, cuando se envasa, se encuentra parcialmente en estado liquido a
causa de su baja temperatura.

Gas disuelto Un gas que, cuando se envasa a presion, estd disuelto en un disolvente en
fase liquida.
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2.5.3.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

2.6.2.1.

Comunicacion del peligro

En la etiqueta de las sustancias o las mezclas que cumplan los criterios de clasificacion en esta clase de peligro
figurardn los elementos presentados en la tabla 2.5.2.

Tabla 2.5.2

Elementos que deben figurar en las etiquetas de los gases a presion

Gas licuado refrige-

Clasificacion Gas comprimido Gas licuado rado Gas disuelto
Pictogramas del
SGA
Palabra de adver- Atencion Atencién Atencidn Atencién
tencia
Indicacién de peli- H280: Contiene H280: Contiene H281: Contiene | H280: Contiene gas
gro gas a presion; gas a presion; gas refrigerado; a presion; peligro
peligro de explo- | peligro de explo- puede provocar de explosion en
sion en caso de sién en caso de quemaduras o caso de calenta-
calentamiento calentamiento lesiones criogéni- miento
cas
Consejos de pru- P282
dencia — Preven-
cion
Consejos de pru- P336
dencia — Respuesta P315
Consejos de pru- P410 + P403 P410 + P403 P403 P410 + P403
dencia — Almace-
namiento

Consejos de pru-
dencia — Elimina-
cién

Otras consideraciones de clasificacion

Para este grupo de gases, se requiere conocer la informacién siguiente:

—  La presion de vapor a 50 °G;

—  El estado fisico a 20 °C a presién atmosférica normal;

— La temperatura critica.

Esos datos pueden encontrarse en la literatura especializada, calcularse o determinarse mediante ensayos. La
mayoria de los gases puros ya estdn clasificados en las Recomendaciones de las Naciones Unidas relativas al
transporte de mercancias peligrosas, Reglamentacién modelo.

Liquidos inflamables
Definicién

Liquido inflamable es un liquido con un punto de inflamacién no superior a 60 °C.

Criterios de clasificacion

Un liquido inflamable se clasificard en una de las tres categorfas de esta clase con arreglo a la tabla 2.6.1:
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2.6.3.

2.6.4.1.

Tabla 2.6.1

Criterios de clasificacion de los liquidos inflamables

Categorfa Criterios
1 Punto de inflamacién < 23 °C y punto inicial de ebullicion < 35 °C
2 Punto de inflamacién < 23 °C y punto inicial de ebullicién > 35 °C
3 Punto de inflamacién > 23 °Cy < 60 °C ()

(") A efectos del presente Reglamento, los gaséleos, carburantes diesel y aceites ligeros para calefaccion que tengan un punto
de inflamacion entre > 55 °C y < 75 °C pueden considerarse como categoria 3.

Comunicacién del peligro

En la etiqueta de las sustancias o las mezclas que cumplan los criterios de clasificacién en esta clase figurardn
los elementos presentados en la tabla 2.6.2.

Tabla 2.6.2

Elementos que deben figurar en las etiquetas de los liquidos inflamables

Clasificacion Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Pictogramas del SGA
Palabra de advertencia Peligro Peligro Atencién

Indicacion de peligro

H224: Liquido y vapo-

H225: Liquido y vapo-

H226: Llﬁuido y vapores

res extremadamente res muy inflamables inflamables
inflamables
Consejos de prudencia P210 P210 P210
— Prevencion P233 P233 P233
P240 P240 P240
P241 P241 P241
P242 P242 P242
P243 P243 P243
P280 P280 P280

Consejos de prudencia

P303 + P361 + P353

P303 + P361 + P353

P303 + P361 + P353

— Respuesta P370 + P378 P370 + P378 P370 + P378
Consejos de prudencia P403 + P235 P403 + P235 P403 + P235
— Almacenamiento

Consejos de prudencia P501 P501 P501

— Eliminacion

Otras consideraciones de clasificacion

Para clasificar un liquido inflamable se necesitan datos sobre su punto de inflamacién y su punto inicial de
ebullicion. Esos datos pueden determinarse mediante ensayos, encontrarse en trabajos sobre el particular o
calcularse. Si no se dispone de datos, el punto de inflamacién y el punto inicial de ebullicién se determinardn
mediante ensayo. Para la determinacion del punto de inflamacién se empleard el método del vaso cerrado.
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2.6.4.2.

2.6.4.3.

2.6.4.4.

En el caso de mezclas (1) que contienen liquidos inflamables conocidos en concentraciones definidas, aunque
puedan contener componentes no voldtiles como polimeros o aditivos, no es necesario determinar
experimentalmente el punto de inflamacion si el de la mezcla, calculado por el método que figura en 2.6.4.3,
es superior al menos en 5 °C (3 a los criterios de clasificacion aplicables y siempre que:

(@)  Se conozca con precision la composicion de la mezcla (si puede variar entre determinados limites, se
seleccionard para la clasificacion la composicién con el punto de inflamacién calculado mds bajo).

(b)  Se conozca el limite minimo de explosién de cada componente (tendrd que aplicarse un método de
correlacién adecuado cuando esos datos se extrapolan a otras temperaturas distintas de las condiciones
de ensayo) asi como un método de célculo del limite minimo de explosion.

(0  Se conozca la relacién con la temperatura de la presion de vapor saturado y del coeficiente de actividad
para cada componente tal como estd presente en la mezcla.

(d) La fase liquida sea homogénea.

Se describe un método adecuado en Gmehling y Rasmussen (Ind. Eng. Fundament, 21, 186, (1982)). Para una
mezcla que contenga componentes no voldtiles, el punto de inflamacién se calcula sobre la base de los
componentes voldtiles. Se considera que un componente no voldtil sélo disminuye ligeramente la presion
parcial de los disolventes y que el punto de inflamacién calculado es sélo ligeramente inferior al valor
medido.

En la tabla 2.6.3 se indican posibles métodos de ensayo para la determinacion del punto de inflamacién de
liquidos inflamables.

Tabla 2.6.3

Métodos para la determinacién del punto de inflamacién de liquidos inflamables:

Normas europeas: EN ISO 1516 modificada

Determinacion del punto de inflamacién/no inflamacién — Método del
equilibrio en vaso cerrado

EN ISO 1523 modificada

Determinacién del punto de inflamacién — Método del equilibrio en vaso
cerrado

EN ISO 2719 modificada

Determinacién del punto de inflamacion — Método Pensky-Martens en
vaso cerrado

EN ISO 3679 modificada

Determinacién del punto de inflamacién — Método rdpido del equilibrio en
vaso cerrado

EN ISO 3680 modificada

Determinacién del punto de inflamacién/no inflamacién — Método répido
del equilibrio en vaso cerrado

EN ISO 13736 modificada

Productos derivados del petréleo y otros liquidos -Determinacién del punto
de inflamacién — Método Abel en vaso cerrado

Normas nacionales:

Association Francaise de NF M07-036 modificada
Normalisation, AFNOR Détermination du point d’éclair — Vase clos Abel-Pensky
(idéntica a DIN 51755)

British Standards Institute BS 2000 Parte 170 modificada
(idéntica a EN ISO 13736)

Deutsches Institut fiir Nor- DIN 51755 (puntos de inflamacién menores de 65 °C) modificada Priifung
mung von Mineralolen und anderen brennbaren Fliissigkeiten; Bestimmung des
Flammpunktes im geschlossenen Tiegel, nach Abel-Pensky

(idéntica a NF M07-036)

(") Hasta ahora, se ha validado el método de célculo para mezclas que contienen hasta 6 componentes voldtiles. Estos componentes pueden
ser liquidos inflamables como los hidrocarburos, los éteres, los alcoholes, los ésteres (salvo los acrilatos) y el agua. No obstante, todavia
no se ha validado para mezclas que contienen sulfuro halogenado y/o compuestos fosforicos, asi como acrilatos reactivos.

() Si el punto de inflamacion calculado no es superior en 5 °C a los criterios que el punto de inflamacién deberia determinarse
experimentalmente.
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2.6.4.5.

2.7.

2.7.1.1.

2.7.2.1.

2.7.2.2.

2.7.2.3.

Los liquidos con un punto de inflamacién superior a 35 °C pueden no clasificarse en la categorfa 3 si se han
obtenido resultados negativos en la prueba de combustibilidad sostenida L.2 de las Recomendaciones relativas
al transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, Parte III, seccion 32.

Sélidos inflamables

Definicion

Se entiende por sélido inflamable una sustancia sélida que se inflama con facilidad o que puede provocar
fuego o contribuir a provocar fuego por friccion.

Sustancias sélidas facilmente inflamables son sustancias pulverulentas, granulares o pastosas, que son
peligrosas en situaciones en las que es facil que se inflamen por breve contacto con una fuente de ignicion, tal
como una cerilla encendida, y si la llama se propaga rdpidamente.

Criterios de clasificacion

Las sustancias pulverulentas, granuladas o pastosas (excepto los polvos de metales o aleaciones metélicas,
véase 2.7.2.2) se clasificardn como sélidos que entran facilmente en combustion cuando en una o mds de las
pruebas efectuadas conforme al método descrito en la subseccion 33.2.1 de la parte Il de las
Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, el tiempo
de combustion sea inferior a 45 s o bien la velocidad de la combustion sea superior a 2,2 mm/s.

Los polvos metdlicos o las aleaciones metilicas se clasificardn como s6lidos inflamables si hay ignicién y si la
reaccion se propaga en 10 minutos o menos a todo lo largo de la muestra.

Un sélido inflamable deberd clasificarse en una de las dos categorfas de esta clase mediante el método de
prueba N.1 que se describe en la subseccion 33.2.1 de las Recomendaciones relativas al transporte de
mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, de acuerdo con la tabla 2.7.1:

Tabla 2.7.1

Criterios de clasificacion de los sélidos inflamables

Categorfa Criterios

Prueba de velocidad de combustién

Sustancias y mezclas distintas de polvos metdlicos:

a) la zona humedecida no impide la propagacion de la llama, y

b) El tiempo de combustién es < 45 s o la velocidad de combustiéon > 2,2 mm/s
Polvos metélicos

El tiempo de combustién < 5 min

Prueba de velocidad de combustion

Sustancias y mezclas distintas de polvos metdlicos:

) a) la zona humedecida impide la propagacion de la llama durante al menos 4 minutos, y
b) El tiempo de combustién es < 45 s o la velocidad de combustién > 2,2 mm/s
Polvos metdlicos

El tiempo de combustiéon es > 5 min y < 10 min

Nota:

La sustancia o mezcla se someterd a prueba en la forma fisica en que se presenta. 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 pruecba 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.
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2.7.3.

2.8.

2.8.1.

2.8.1.1.

2.8.1.2.

2.8.2.

2.8.2.1.

Comunicacion del peligro

En la etiqueta de las sustancias o las mezclas que cumplan los criterios de clasificacién en esta clase figurardn
los elementos presentados en la tabla 2.7.2.

Tabla 2.7.2

Elementos que deben figurar en las etiquetas de los sélidos inflamables

Clasificacion Categoria 1 Categoria 2

Pictogramas del SGA
Palabra de advertencia Peligro Atenci6n
Indicacion de peligro H228: Sélido inflamable H228: Sélido inflamable
Consejos de prudencia — Preven- P210 P210
cién P240 P240

P241 P241

P280 P280
Consejos de prudencia — Res- P370 + P378 P370 + P378

puesta

Consejos de prudencia — Alma-
cenamiento

Consejos de prudencia — Elimi-
nacion

Sustancias y mezclas que reaccionan espontineamente

Definicién

Las sustancias o mezclas que reaccionan espontdneamente (sustancias o mezclas autorreactivas) son
sustancias térmicamente inestables, liquidas o sdlidas, que pueden experimentar una descomposicién
exotérmica intensa incluso en ausencia de oxigeno (aire). Esta definicion excluye que las sustancias y mezclas
clasificadas de acuerdo con esta parte como explosivas, comburentes o como perdxidos orgdnicos.

Se considera que una sustancia que reacciona espontdneamente tiene caracteristicas propias de los explosivos
si en los ensayos de laboratorio puede detonar, deflagrar rdpidamente o experimentar alguna reaccion
violenta cuando se calienta en condiciones de confinamiento.

Criterios de clasificacion

Toda sustancia 0 mezcla que reacciona espontdneamente deberd clasificarse en esta clase, a menos que:

(a)  sca explosiva segin los criterios expuestos en el punto 2.1;

(b)  se trate de liquidos o sélidos comburentes, conforme a los criterios de los capitulos 2.13 o 2.14, salvo
que se trate de mezclas de sustancias comburentes que contengan 5 % o mds de sustancias orgdnicas
combustibles, en cuyo caso se clasificardn como sustancias que reaccionan espontdneamente, con
arreglo al proceso definido en el punto 2.8.2.2;

(0 se trate de peroxidos orgdnicos segtin los criterios expuestos en el punto 2.15;

(d)  su calor de descomposicion sea inferior a 300 J/g; o

()  Su temperatura de descomposicién autoacelerada (TDAA) sea superior a 75 °C para un envase de

50 kg (1).

(") Véase las Recomendaciones de las Naciones Unidas relativas al transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios,
subsecciones 28.1, 28.2, 28.3 y tabla 28.3.
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2.8.2.2.

2.8.2.3.

2.8.2.4.

Las mezclas de sustancias comburentes que cumplen los criterios de clasificacion de esas sustancias y que
contienen al menos 5 % de sustancias orgdnicas combustibles pero que no cumplen los criterios que se
indican en los apartados a), ¢), d) o ¢) de 2.8.2.1 deberdn someterse al procedimiento de clasificacion de las
sustancias que reaccionan espontdneamente;

Las mezclas que presenten las mismas propiedades que las sustancias que reaccionan espontdneamente de los
tipos B a F (véase 2.8.2.3) deberdn clasificarse como sustancias de esta clase.

Si la prueba se realiza en la forma envasada y cambia el envase, se llevard a cabo un nuevo ensayo cuando se
considera que el cambio de envase afectard al resultado de la prueba.

Las sustancias y mezclas que reaccionan espontineamente se clasificardn en una de las siete categorias
(tipos A a G) de esta clase, con arreglo a los principios siguientes:

(@ Toda sustancia o mezcla que pueda detonar o deflagrar rdpidamente en su envase se definird como
sustancia de reaccion espontdnea del TIPO A;

(b) Toda sustancia o mezcla autorreactiva que tenga caracteristicas propias de los explosivos y que no
detone ni deflagre rdpidamente en su envase, pero pueda experimentar una explosién térmica en el
mismo, se definird como sustancia de reaccion esponténea del TIPO B;

(0 Toda sustancia o mezcla autorreactiva que tenga caracteristicas propias de los explosivos y que no
denote ni deflagre rdpidamente en su envase, y que no pueda experimentar una explosion térmica en el
mismo, se definird como sustancia de reaccion espontdnea del TIPO C;

(d)  Toda sustancia o mezcla autorreactiva que en los ensayos de laboratorio:

(i)  detone parcialmente pero no deflagre rdpidamente ni reaccione violentamente al calentarla en
ambiente confinado; o

(i) no detone en absoluto, deflagre lentamente y no reaccione violentamente al calentarla en
ambiente confinado; o

ii) no detone ni deflagre en absoluto y reaccione moderadamente al calentarla en ambiente
confinado;

se definird como sustancia de reaccion espontdnea del TIPO D;

()  Toda sustancia o mezcla autorreactiva que en los ensayos de laboratorio no detone ni deflagre en
absoluto y reaccione débilmente o no reaccione, al calentarla en ambiente confinado se definird como
sustancia de reaccién espontdnea del TIPO E;

(f)  Toda sustancia o mezcla autorreactiva que en los ensayos de laboratorio no detone en estado de
cavitacion ni deflagre en absoluto y reaccione débilmente, o no reaccione, al calentarla en ambiente
confinado, y cuya potencia de explosién sea baja o nula se definird como sustancia de reaccién
espontinea del TIPO F;

(@ Toda sustancia o mezcla autorreactiva que en los ensayos de laboratorio no detone en estado de
cavitacion ni deflagre en absoluto y no reaccione al calentarla en ambiente confinado, y cuya potencia
de explosion sea nula, a condicion de que sea térmicamente estable (temperatura de descomposicién
autoacelerada de 60 °C a 75 °C en un envase de 50 kg), y en la que, en el caso de las mezclas liquidas, el
diluyente que se utilice para la insensibilizacién tenga un punto de ebullicién de al menos 150 C se
definird como sustancia de reaccion espontdnea del TIPO G. Si la mezcla no es térmicamente estable o
si el diluyente que se usa para la insensibilizacion tiene un punto de ebullicién inferior a 150 °C la
mezcla se definird como sustancia de reaccion espontdnea del TIPO F.

Si la prueba se realiza en la forma envasada y cambia el envase, se llevard a cabo un nuevo ensayo cuando se
considera que el cambio de envase afectard al resultado de la prueba.

Criterios para la regulacion de temperatura

Las sustancias que reaccionan espontdneamente deberdn someterse a una regulacion de temperatura si su
temperatura de descomposicion autoacelerada (TDAA) es inferior o igual a 55 °C. Los métodos de ensayo
para determinar la TDAA y para deducir la temperatura de regulacién y la temperatura critica figuran en la
parte II, seccion 28, de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y
Criterios de las Naciones Unidas. Para realizar el ensayo se tendrd en cuenta el tamafio y el material del envase.
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2.8.3. Comunicacion del peligro
En la etiqueta de las sustancias o las mezclas que cumplan los criterios de clasificacion en esta clase de peligro
figurardn los elementos presentados en la tabla 2.8.1.
Tabla 2.8.1
Elementos que deben figurar en las etiquetas de las sustancias y mezclas autorreactivas
Clasificacién Tipo A Tipo B Tipos Cy D Tipos E y F Tipo G
Pictogramas del
SGA %
) ) ) > Esta categorfa
Palabra de Peligro Peligro Peligro Atencién de peligro no
advertencia tiene elementos
Indicacion de H240: Peligro | H241: Peligro | H242: Peligro | H242: Peligro de ,ethgeta
peligro de explosion | de incendio o | deincendio en | de incendio en asignados
en caso de explosién en | caso de calen- | caso de calen-
calentamiento | caso de calen- tamiento tamiento
tamiento
Consejos de P210 P210 P210 P210
prudencia — P220 P220 P220 P220
Prevencion P234 P234 P234 P234
P280 P280 P280 P280
Consejos de P370 + P378 P370 + P378 | P370 + P378 | P370 + P378
prudencia — P370 + P380 | P370 + P380
Respuesta + P375 + P375
Consejos de P403 + P235 P403 + P235 P403 + P235 P403 + P235
prudencia — P411 P411 P411 P41l
Almacena- P420 P420 P420 P420
miento
Consejos de P501 P501 P501 P501
prudencia —
Eliminacion
El tipo G no tiene asignado ningtin elemento de comunicacién de peligro pero se considerard en cuanto a las
propiedades pertenecientes a otras clases de peligro.
2.8.4. Otras consideraciones de clasificacion
2.8.4.1. Las propiedades de las sustancias o mezclas autorreactivas que sean decisivas para su clasificacién deberdn
determinarse experimentalmente. Para clasificar una sustancia o mezcla que reacciona espontineamente
deberdn hacerse las series de pruebas A a H que se describen en la parte II de las Recomendaciones relativas al
transporte de mercancfas peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios. El procedimiento de clasificacién se
describe en la figura 2.8.1.
2.8.4.2.

No serd necesario aplicar el procedimiento de clasificacion en la clase de sustancias y mezclas autorreactivas

SI:

(@) en la molécula no hay grupos quimicos asociados a propiedades explosivas o autorreactivas. En las
tablas A6.1 y A6.2 del apéndice 6 de las Recomendaciones de las Naciones Unidas relativas al
transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, figuran ejemplos de tales grupos; o

(b) si la TDAA calculada para un envase de 50 kg para una tinica sustancia orgdnica o una mezcla
homogénea de sustancias orgénicas es superior a 75 °C, o si la energfa de descomposicidn exotérmica
es inferior a 300 J/g. La energia de descomposicion exotérmica puede determinarse mediante andlisis
calorimétrico (véase la parte II, subseccion 20.3.3.3 de las Recomendaciones relativas al transporte de
mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios).
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Figura 2.8.1

Sustancias y mezclas que reaccionan espontineamente
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2.9. Liquidos piroféricos
2.9.1. Definicion

Liquido piroférico es un liquido que, atin en pequeiias cantidades, puede inflamarse al cabo de cinco minutos
de entrar en contacto con el aire.

2.9.2. Criterios de clasificacion
29.2.1. Los liquidos piroféricos se clasificardn en la tinica categoria de esta clase de conformidad con la prueba N.3 de

la Parte III, subseccion 33.3.1.5 de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas,
Manual de Pruebas y Criterios, con arreglo a la tabla 2.9.1:
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Tabla 2.9.1
Criterios de clasificacion de los liquidos piroféricos
Categoria Criterios
El liquido se inflama en menos de 5 minutos cuando se le incorpora a un soporte inerte y se
1 le expone al aire, o cuando se vierte sobre un papel de filtro, provoca la carbonizacion o
inflamacién del mismo en menos de 5 minutos.
2.9.3. Comunicacion del peligro
En la etiqueta de las sustancias o las mezclas que cumplan los criterios de clasificacion en esta clase de peligro
figurardn los elementos presentados en la tabla 2.9.2.
Tabla 2.9.2
Elementos que deben figurar en las etiquetas de los liquidos piroféricos
Clasificacion Categorifa 1
Pictograma del SGA
Palabra de advertencia Peligro
Indicacién de peligro H250: Se inflama espontdneamente en contacto con
el aire
Consejos de prudencia — Prevencion P210
P222
P280
Consejos de prudencia — Respuesta P302 + P334
P370 + P378
Consejos de prudencia — Almacenamiento P422
Consejos de prudencia — Eliminacion
2.9.4. Otras consideraciones de clasificacién
2.9.4.1. No serd necesario aplicar el procedimiento de clasificacion de los liquidos pirofdricos cuando la experiencia
en su fabricacion o manejo muestre que la sustancia o mezcla no se inflama espontdneamente en contacto
con el aire a temperaturas normales [es decir, se sabe que la sustancia es estable a temperatura ambiente
durante perfodos de tiempo prolongados (dias)].
2.10. Solidos piroféricos
2.10.1. Definicion
Sélido pirofdrico es un sélido que, atin en pequefias cantidades, puede inflamarse al cabo de cinco minutos de
entrar en contacto con el aire.
2.10.2. Criterios de clasificacion
2.10.2.1. Los sdlidos piroféricos se clasifican en la tinica categoria de esta clase de conformidad con la prueba N.2 de la

Parte 11, subseccién 33.3.1.4 de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas,
Manual de Pruebas y Criterios, con arreglo a la tabla 2.10.1:
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2.10.3.

2.10.4.

2.10.4.1.

2.11.1.

2.11.1.1.

Tabla 2.10.1

Criterios de clasificacion de los sélidos piroféricos

Categorfa Criterios

1 El solido se inflama en menos de 5 minutos al entrar en contacto con el aire.

Nota:

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 pruecba 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.

Comunicacion del peligro
En la etiqueta de las sustancias o las mezclas que cumplan los criterios de clasificacién en esta clase figurardn

los elementos presentados en la tabla 2.10.2.

Tabla 2.10.2

Elementos que deben figurar en las etiquetas de los sélidos piroféricos

Clasificacion Categorfa 1
Pictograma del SGA
Palabra de advertencia Peligro
Indicacién de peligro H250: Se inflama espontdneamente en contacto con
el aire
Consejos de prudencia — Prevencion P210
pP222
P280
Consejos de prudencia — Respuesta P335 + P334
P370 +P378
Consejos de prudencia — Almacenamiento P422
Consejos de prudencia — Eliminacién

Otras consideraciones de clasificacion

No serd necesario aplicar el procedimiento de clasificacion de los liquidos piroféricos cuando la experiencia
en su fabricacién o manejo muestre que la sustancia o mezcla no se inflama espontdneamente en contacto
con el aire a temperaturas normales [es decir, se sabe que la sustancia es estable a temperatura ambiente
durante periodos de tiempo prolongados (dias)].

Sustancias y mezclas que experimentan calentamiento espontineo
Definicion

Una sustancia o mezcla que experimenta calentamiento espontdneo es una sustancia o mezcla sélida o
liquida, distinta de un liquido o sélido piroférico, que puede calentarse espontdneamente en contacto con el
aire sin aporte de energfa; esta sustancia o mezcla difiere de un liquido o sélido piroférico en que sdlo se
inflama cuando estd presente en grandes cantidades (kg) y después de un largo periodo de tiempo (horas o

dias).
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2.11.1.2.

2.11.2.

2.11.2.1.

2.11.2.2.

El calentamiento espontdneo que experimentan algunas sustancias o mezclas y que da lugar a que entren en
combustion espontdnea se debe a que reaccionan con el oxigeno del aire y a que el calor generado no se
disipa en el ambiente con suficiente rapidez. La combustion espontdnea se produce cuando la produccion de
calor es més rapida que su pérdida y se alcanza la temperatura de combustién espontinea.

Criterios de clasificacion

Una sustancia o mezcla se clasificard como sustancia que experimenta combustién espontdnea si, en las
pruebas realizadas conforme al método de ensayo que figura en las Recomendaciones relativas al transporte
de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, parte III, subseccion 33.3.1.6:

@)

Se obtiene un resultado positivo en un ensayo efectuado con una muestra de 25 mm?® a 140 °C;

Se obtiene un resultado positivo en un ensayo efectuado con una muestra de 100 mm® a 140 °C, y se
obtiene un resultado negativo en un ensayo efectuado con una muestra de 100 mm?® a 120 °C, y la
sustancia o la mezcla va a envasarse en envases con un volumen superior a 3 m?;

Se obtiene un resultado positivo en un ensayo efectuado con una muestra de 100 mm® a 140 °C, y se
obtiene un resultado negativo en un ensayo efectuado con una muestra de 100 mm?® a 100 °C, y la
sustancia o la mezcla va a envasarse en envases con un volumen superior a 450 litros;

Se obtiene un resultado positivo en un ensayo efectuado con una muestra de 100 mm® a 140 °C, y se
obtiene un resultado positivo en un ensayo efectuado con una muestra de 100 mm? a 100 °C.

Una sustancia o mezcla que se calienta espontdneamente se clasifica en una de las dos categorfas de esta clase
si, en las pruebas hechas de conformidad con el método de prueba N.4 de la parte III, subseccion 33.3.1.6 de
las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, el
resultado cumple los criterios que se indican en la tabla 2.11.1:

Tabla 2.11.1

Criterios de clasificacion de las sustancias y mezclas que experimentan calentamiento espontineo

Categoria Criterios

Se obtiene un resultado positivo en un ensayo efectuado con una muestra de 25 mm’® a

1 140 °C

a) Se obtiene un resultado positivo en un ensayo efectuado con una muestra de 100 mm?
a 140 °C, y se obtiene un resultado negativo en un ensayo efectuado con una muestra
de 25 mm?® a 140 °C, y la sustancia o la mezcla va a envasarse en envases con un
volumen superior a 3m’ o

b) Se obtiene un resultado positivo en un ensayo efectuado con una muestra de 100 mm?
a 140 °C, y se obtiene un resultado negativo en un ensayo efectuado con una muestra

2 de 25 mm’® a 140 °C, se obtiene un resultado positivo en un ensayo efectuado con una
muestra de 100 mm? a 120 °C, y la sustancia o la mezcla va a envasarse en envases con
un volumen superior a 450 litros; o

¢) Se obtiene un resultado positivo en un ensayo efectuado con una muestra de 100 mm’?
a 140 °C, y se obtiene un resultado negativo en un ensayo efectuado con una muestra
de 25 mm? a 140 °C, y se obtiene un resultado positivo en un ensayo efectuado con
una muestra de 100 mm’® a 100 °C.

Nota:

La sustancia o mezcla se someterd a prueba en la forma fisica en que se presenta. 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.
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2.11.2.3.

2.11.2.4.

2.11.3.

2.11.4.

2.11.4.1.

2.11.4.2.

Las sustancias y mezclas con una temperatura de combustion esponténea superior a 50 °C para una volumen
de 27 m® no deberdn clasificarse como sustancias o mezclas que experimentan calentamiento esponténeo.

Las sustancias y mezclas con una temperatura de inflamacién espontdnea superior a 50 °C para un volumen
de 450 L no deberdn asignarse a la Categorfa 1 de esta clase.

Comunicacién del peligro

En la etiqueta de las sustancias o las mezclas que cumplan los criterios de clasificacién en esta clase figurardn
los elementos presentados en la tabla 2.11.2:

Tabla 2.11.2

Elementos que deben figurar en las etiquetas de las sustancias y mezclas que experimentan
calentamiento espontineo

Clasificacion Categoria 1 Categorfa 2

Pictogramas del SGA

Palabra de advertencia Peligro Atencién

Indicacién de peligro H251: Se calienta espontdnea- H252: Se calienta espontdnea-
mente; puede inflamarse mente en grandes cantidades;

puede inflamarse

Consejos de prudencia — Preven- P235 + P410 P235 + P410

cion P280 P280

Consejos de prudencia — Res-

puesta

Consejos de prudencia — Alma- P407 P407

cenamiento P413 P413

P420 P420

Consejos de prudencia — Elimi-
nacién

Otras consideraciones de clasificacion

Para mds detalles sobre el procedimiento de decision para la clasificacion y los ensayos que deben realizarse
para determinar las distintas categorfas, véase la figura 2.11.1.

No serd necesario aplicar el procedimiento de clasificacion de sustancias o mezclas que experimentan
calentamiento espontdneo si puede establecerse una correlacion apropiada entre los resultados del ensayo de
preseleccion y los del ensayo de clasificacion, y se aplica el margen de seguridad adecuado. Como ejemplos de
pruebas de deteccién pueden citarse las siguientes:

(@ la prueba de Grewer Oven (VDI guideline 2263, part 1, 1990, Test methods for the Determination of
the Safety Characteristics of Dusts) con una temperatura inicial de 80 K por encima de la temperatura
de referencia para un volumen de 1 [;

(b) la prueba de Bulk Powder (Gibson, N. Harper, D.J. Rogers, R. Evaluation of the fire and explosion risks
in drying powders, Plant Operations Progress, 4 (3), 181-189, 1985) con una temperatura inicial de
60 K por encima de la temperatura de referencia para un volumen de 1 1.
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2.12.

2.12.1.

Figura 2.11.1

Sustancias y mezclas que experimentan calentamiento espontineo

SUSTANCIA/MEZCLA

:

¢ Sufre un peligroso calentamiento espontaneo si se
prueba con una muestra cubica de 100 mm a 140 °C?

NO

NO CLASIFICADO

]!

S

ﬁ

¢, Sufre un peligroso calentamiento espontaneo si se
prueba con una muestra cubica de 25 mm a 140 °C?

NO

:

¢ Esta envasado en mas de 3 m*?

NO

g

¢ Sufre un peligroso calentamiento espontaneo si se
prueba con una muestra cubica de 100 mm a 120 °C?

S

ﬁ

¢ Esta envasado en mas de

NO

:

¢ Sufre un peligroso calentamiento espontaneo si se
prueba con una muestra cubica de 100 mm a 100 °C?

NO

‘

NO CLASIFICADO

NO

Categoria 1

Peligro

Categoria 2

Atencilin

NO CLASIFICADO

U S

S|

Categoria 2

Atencilin

Categoria 2

Atencilin

Sustancias y mezclas que, en contacto con el agua, desprenden gases inflamables

Definicion

Las sustancias o mezclas que, en contacto con el agua, desprenden gases inflamables son sustancias o mezclas sélidas
o liquidas que, por interaccion con el agua, tienden a volverse espontdneamente inflamables o a desprender

gases inflamables en cantidades peligrosas.
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2.12.2.

2.12.2.1.

2.12.2.2.

2.12.3.

Criterios de clasificacién

Las sustancias o mezclas que, en contacto con el agua, desprenden gases inflamables se clasificardn en una de
las tres categorias de esta clase de conformidad con la prueba N.5 de la parte III, subseccion 33.4.1.4, de las
Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, con arreglo
ala tabla 2.12.1:

Tabla 2.12.1

Criterios de clasificacion de las sustancias y mezclas il e, en contacto con el agua, desprenden gases
inflamab

Categorfa Criterios

Toda sustancia o mezcla que, a temperatura ambiente, reacciona con gran intensidad en

contacto con el agua y desprende gases que, por lo general, tienden a inflamarse

1 espontdneamente, o que a la temperatura ambiente reacciona rdpidamente en contacto con

el agua de tal forma que el régimen de emanacién de gas inflamable es igual o superior a
itros por kilogramo de sustancia en el espacio de un minuto.

Toda sustancia o mezcla que, a temperatura ambiente, reacciona rdpidamente en contacto
) con el agua de modo que el régimen médximo de emanacién de gas inflamable es igual o
superior a 20 litros por kilogramo de sustancia por hora, y no cumple los criterios de la
categorfa 1.

Toda sustancia o mezcla que, a temperatura ambiente, reacciona lentamente en contacto con
3 el agua de modo que el régimen maximo de emanacién de gas inflamable es igual o superior
a 1 litro por kilogramo de sustancia por hora, y no cumple los criterios de las catego-
rias 1y 2.

Nota:

La sustancia o mezcla se someterd a prueba en la forma fisica en que se presenta. Si, por ejemplo, para fines de
suministro o transporte, la misma sustancia quimica va a presentarse en una forma que es diferente de la
utilizada para la realizacion de las prucbas y se considera que esta nueva forma puede modificar
materialmente el comportamiento de la sustancia en una prueba de clasificacion, dicha sustancia deberd
someterse también a dicha prueba en la nueva forma.

Una sustancia o mezcla se clasificard en la categorfa de aquellas que, en contacto con el agua, desprenden
gases inflamables si se produce inflamacion espontdnea en cualquier fase del ensayo.

Comunicacién del peligro
En la etiqueta de las sustancias o las mezclas que cumplan los criterios de clasificacién en esta clase figurardn

los elementos presentados en la tabla 2.12.2.

Tabla 2.12.2

Elementos que deben figurar en las etiquetas de las sustancias f}i mezclas corrosivas que, en contacto

con el agua, desprenden gases in

amables

Clasificacion Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Pictogramas del SGA
Palabra de advertencia Peligro Peligro Atencion

Indicacion de peligro

H260: En contacto con
el agua desprende gases

H261: En contacto con
el agua desprende gases

H261: En contacto con el
agua desprende gases

inflamables que pueden inflamables inflamables
inflamarse espontdnea-
mente
Consejos de prudencia P223 P223 P231 + P232
— Prevencion P231 + P232 P231 + P232 P280
P280 P280
Consejos de prudencia P335 + P334 335 + P334 P370 + P378
— Respuesta P370 + P378 P370 + P378
Consejos de prudencia P402 + P404 P402 + P404 P402 + P404

— Almacenamiento
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2.12.4.

2.12.4.1.

2.13.

2.13.1.

2.13.2.

2.13.2.1.

2.13.3.

Clasificacion Categorfa 1

P501

Categoria 2

P501

Categoria 3

P501

Consejos de prudencia
— Eliminacion

Otras consideraciones de clasificacion

No serd necesario aplicar el procedimiento de clasificacion en esta clase si:
(@)  La estructura quimica de la sustancia o mezcla no contiene metales ni metaloides; o

(b)  La experiencia en su producciéon o manejo muestra que la sustancia o mezcla no reacciona con el agua,
por ejemplo cuando se fabrica o se lava con agua; o

(0  Se sabe que la sustancia 0 mezcla es soluble en agua y forma una mezcla estable.

Liquidos comburentes

Definicion

Liquido comburente es un liquido que, sin ser necesariamente combustible en si, puede, por lo general al
desprender oxigeno, provocar o favorecer la combustion de otros materiales.

Criterios de clasificacion

Un liquido comburente se clasificard en una de las tres categorias de esta clase de conformidad con la
prueba 0.2 de la parte III, subseccién 34.4.2 de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias
peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, con arreglo a la tabla 2.13.1:

Tabla 2.13.1

Criterios de clasificacion de los liquidos comburentes

Categoria Criterios
Toda sustancia liquida o mezcla que, mezclada con celulosa en una proporcién 1:1 (en
1 masa) se inflama espontdneamente; o cuando tenga un tiempo medio de aumento de

presion inferior o igual al de una mezcla de dcido perclérico al 50 % y celulosa en una
proporcién 1/1 (en peso).

Toda sustancia o mezcla que, mezclada con celulosa en una proporcién 1:1 (en masa)
) registra en los ensaffos un tiempo medio de aumento de presién inferior o igual al de una

mezcla de una disolucién acuosa de clorato sodico al 40 % y celulosa, en proporcion 1:1 (en
masa), y no cumple los criterios de la categorfa 1.

Toda sustancia o mezcla que, mezclada con celulosa en una proporcién 1:1 (en masa)
registra en los ensayos un tiempo medio de aumento de presion m?erlor o igual al de una
mezcla de una d1so ucién acuosa de clorato sédico al 65 % y celulosa, en proporcion 1:1 (en
masa), y no cumple los criterios de las categorfas 1 y 2.

Comunicacion del peligro
En la etiqueta de las sustancias y las mezclas que cumplan los criterios de clasificacién en esta clase figuraran
los elementos presentados en la tabla 2.13.2.

Tabla 2.13.2

Elementos que deben figurar en las etiquetas de los liquidos comburentes

Clasificacién Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3

Pictogramas del SGA

8 8 o)
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2.13.4.

2.13.4.1.

2.13.4.2.

2.13.4.3.

2.13.4.4.

2.14.1.

2.14.2.

2.14.2.1.

Clasificacion

Categoria 1

Categoria 2

Categorfa 3

Palabra de advertencia

Peligro

Peligro

Atencion

Indicacion de peligro

H271: Puede provocar
un incendio o una

H272: Puede agravar
un incendio; combu-

H272: Puede agravar un
incendio; comburente

explosién; muy com- rente
burente
Consejos de prudencia P210 P210 P210
— Prevencion P220 P220 P220
P221 P221 P221
P280 P280 P280
P283
Consejos de prudencia P306 + P360 P370 + P378 P370 + P378
— Respuesta P371 + P380 + P375
P370 + P378
Consejos de prudencia
— Almacenamiento
Consejos de prudencia P501 P501 P501

— Eliminacion

Otras consideraciones de clasificacion

No serd necesario aplicar a las sustancias o mezclas orgdnicas el procedimiento de clasificacién en esta clase

si:

(@) La sustancia o mezcla no contiene oxigeno, flior o cloro; o

(b)  La sustancia o mezcla contiene oxigeno, flior o cloro y estos elementos estdn ligados quimicamente

s6lo al carbono o al hidrégeno.

Para sustancias o mezclas inorgdnicas, no serd necesario aplicar el procedimiento de clasificacion en esta clase

si no contienen dtomos de oxigeno o haldgenos.

Cuando surjan divergencias entre los resultados de los ensayos y la experiencia en el manejo y uso de
sustancias o mezclas demuestre que son comburentes, prevalecerd esta tltima.

En algunas sustancias o mezclas puede generarse un incremento de presion (demasiado fuerte o demasiado
débil) provocado por reacciones quimicas que no guardan relacién con las propiedades comburentes de la
sustancia o mezcla. En esos casos, serd necesario repetir la prueba descrita en la parte III, subseccion 34.4.2 de
las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, con una
sustancia inerte, por ejemplo diatomita (kieselguhr), en lugar de celulosa, para poder aclarar la indole de la

reaccion y comprobar si se ha producido un falso positivo.

Sélidos comburentes

Definicion

Sélido comburente es una sustancia o mezcla sélida que, sin ser necesariamente combustible en si, puede por

lo general al desprender oxigeno, provocar o favorecer la combustion de otras sustancias.

Criterios de clasificacion

Un sélido comburente se clasificard en una de las tres categorfas de esta clase de conformidad con la
prueba 0.2 de la parte III, subseccién 34.4.1 de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias

peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, con arreglo a la tabla 2.14.1:
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Tabla 2.14.1
Criterios de clasificacion de los sélidos comburentes
Categoria Criterios
Toda sustancia o mezcla que, mezclada con celulosa en la proporcién 4:1 o 1:1 (en masa)
1 presenta un tiempo medio de combustién inferior al de una mezcla de bromato de potasio y
celulosa en proporcién 3:2 (en masa).
Toda sustancia o mezcla que, mezclada con celulosa en la proporcién 4:1 o 1:1 (en masa)
) presenta un tiempo medio de combustion igual o inferior al de una mezcla de bromato de
potasio y celulosa en proporciéon 2:3 (en masa) y que no cumple los criterios de la
categorfa 1.
Toda sustancia o mezcla que, mezclada con celulosa en la proporcién 4:1 o 1:1 (en masa)
3 presenta un tiempo medio de combustion igual o inferior al de una mezcla de bromato de
potasio y celulosa en proporcion de 3:7 (en masa) y que no cumple los criterios de las
categorfas 1y 2.
Nota 1:
Algunos solidos comburentes también presentan peligro de explosion en ciertas condiciones (al ser
almacenados en grandes cantidades). Algunos tipos de nitrato aménico pueden generar un peligro de
explosién en condiciones extremas; para la evaluacion de este peligro puede recurrirse a la «prueba de
resistencia a la detonacién» (codigo BC, anexo 3, prueba 5). La informacion adecuada se presentard en la ficha
de datos de seguridad.
Nota 2:
La sustancia o mezcla se someterd a prueba en la forma fisica en que se presenta. 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.
2.14.3. Comunicacion del peligro

En la etiqueta de las sustancias o las mezclas que cumplan los criterios de clasificacion en esta clase figuraran
los elementos presentados en la tabla 2.14.2.

Tabla 2.14.2

Elementos que deben figurar en las etiquetas de los s6lidos comburentes

Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3

Pictogramas del SGA

Palabra de advertencia

Peligro

Peligro

Atencion

Indicacién de peligro

H271: Puede provocar
un incendio o una

H272: Puede agravar
un incendio; combu-

H272: Puede agravar un
incendio; comburente

explosion; muy com- rente
burente
Consejos de prudencia P210 P210 P210
— Prevenci6n P220 P220 P220
P221 P221 P221
P280 P280 P280
P283
Consejos de prudencia P306 + P360 P370 + P378 P370 + P378
— Respuesta P371 + P380 + P375
P370 + P378

Consejos de prudencia
— Almacenamiento
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2.14.4.

2.14.4.1.

2.14.4.2.

2.14.4.3.

2.15.1.

2.15.1.1.

2.15.1.2.

2.15.2.

2.15.2.1.

Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3

Consejos de prudencia P501 P501 P501
— Eliminacion

Otras consideraciones de clasificacion

No serd necesario aplicar a las sustancias o mezclas orgdnicas el procedimiento de clasificacién en esta clase
si:

(@) La sustancia o mezcla no contiene oxigeno, fldor o cloro; o

(b) La sustancia o mezcla contiene oxigeno, fliior o cloro y estos elementos estdn ligados quimicamente
sélo al carbono o al hidrégeno.

Para sustancias o mezclas inorgdnicas, no serd necesario aplicar el procedimiento de clasificacion en esta clase
si no contienen dtomos de oxigeno o haldgenos.

Cuando surjan divergencias entre los resultados de los ensayos y la experiencia en el manejo y uso de

sustancias o mezclas demuestre que son comburentes, prevalecerd esta dltima.

Peréxidos orgdnicos
Definicion

Peréxido orgdnico es una sustancia o una mezcla orgdnica liquida o sdlida que contiene la estructura
bivalente -O-O-, y puede considerarse derivada del peréxido de hidrégeno en el que uno o ambos dtomos de
hidrégeno se hayan sustituido por radicales orgdnicos. El término también comprende las mezclas de
peréxidos organicos (formulados) que contengan al menos un peréxido orgdnico. Los perdxidos orgdnicos
son sustancias o mezclas térmicamente inestables, que pueden sufrir una descomposiciéon exotérmica
autoacelerada. Ademds, pueden tener una o varias de las propiedades siguientes:

(i)  ser susceptibles de experimentar una descomposicién explosiva;
(i)  arder rdpidamente;

i) ser sensibles a los choques o a la friccion;

(iv) reaccionar peligrosamente con otras sustancias.

Se considerard que un peréxido orgénico tiene propiedades explosivas cuando, en un ensayo de laboratorio,
la mezcla (formulado) pueda detonar, deflagrar ripidamente o mostrar un efecto violento al calentarlo en
ambiente confinado.

Criterios de clasificacion

Todo peréxido orgdnico se someterd al procedimiento de clasificacion en esta clase, a menos que contenga:

(@ no mds de un 1,0 % de oxigeno disponible procedente de los peréxidos orgdnicos, y un 1,0 % como
méximo de perdxido de hidrégeno; o

() no mads deun 0,5 % de oxigeno disponible procedente de los per6xidos orgdnicos, y mas de 1,0 % pero
menos de 7,0 % de peroxido de hidrogeno.

Nota:

El contenido de oxigeno disponible (%) de un preparado de peréxido orgdnico viene dado por la formula:

n . .
16 x 2(&)
i m;

donde:

n = ndmero de grupos peroxido por molécula del perdxido organico i
G = concentracion (% en masa) del peréxido orgdnico i;

m; = masa molecular del peréxido orgédnico i



31.12.2008

Diario Oficial de la Unién Europea

L 353/77

2.15.2.2.

2.15.2.3.

Los perdxidos orgdnicos se clasificardn en una de las siete categorfas (Tipos A a G) de esta clase, con arreglo a
los principios siguientes:

@

(b)

Todo peréxido organico que pueda detonar o deflagrar rdpidamente en su embalaje o envase se
clasificard como perdxido orgénico del TIPO A;

Todo peréxido orgdnico que tenga propiedades explosivas y que no detone ni deflagre rdpidamente en
su embalaje o envase, pero pueda experimentar una explosién térmica en el mismo, se clasificard como
perdxido orgénico del TIPO B;

Todo perdxido orgdnico que tenga propiedades explosivas y no pueda detonar ni deflagrar rapidamente
ni experimentar una explosién térmica en su envase, se clasificard como peréxido orgédnico del TIPO C;

Todo perdxido orgdnico que en los ensayos de laboratorio:

(i)  detone parcialmente pero no deflagre rdpidamente ni reaccione violentamente al calentarlo en
ambiente confinado; o

(i) no detone en absoluto y deflagre lentamente, sin reaccionar violentamente al calentarlo en
ambiente confinado; o

(i) no detone ni deflagre en absoluto y reaccione moderadamente al calentarlo en ambiente
confinado;

se clasificard como peréxido orgdnico del TIPO D;

Todo perdxido orgdnico que en los ensayos de laboratorio no detone ni deflagre en absoluto y
reaccione débilmente o no reaccione al calentarlo en ambiente confinado, se clasificard como perdxido
orgénico del TIPO E;

Todo perdxido orgdnico que en los ensayos de laboratorio no detone en estado de cavitacion ni deflagre
en absoluto, reaccione débilmente o no reaccione al calentarlo en ambiente confinado, y cuya potencia
de explosién sea baja o nula se clasificard como peréxido orgdnico del TIPO F;

Todo perdxido organico que en los ensayos de laboratorio no detone en estado de cavitacion ni deflagre
en absoluto y no reaccione al calentarlo en ambiente confinado, y cuya potencia de explosion sea nula,
a condicion de que sea térmicamente estable (temperatura de descomposicién autoacelerada de 60 °C o
més en un envase de 50 kg (), y, en el caso de mezclas liquidas, el diluyente que tenga un punto de
ebullicién de al menos 150 °C y se utilice para la insensibilizacién se definird como peréxido orgdnico
del TIPO G. Si el peroxido organico no es térmicamente estable o si el diluyente que se usa para la
insensibilizacién tiene un punto de ebullicién inferior a 150 °C, el per6xido orgdnico se definird como
peréxido orgdnico del TIPO F.

Si la prueba se realiza en la forma envasada y cambia el envase, se llevard a cabo un nuevo ensayo si se
considera que el cambio de envase va a afectar al resultado de la prueba.

Criterios para el control de temperatura

Los per6xidos organicos siguientes deberdn someterse a un control de temperatura:

@)

(b)

(©

los perdxidos orgdnicos de los tipos B y C que tengan una TDAA < 50 °G;

los perdxidos organicos del tipo D que presentan una reaccién moderada al calentamiento en ambiente
confinado (%) con una TDAA < 50°C o una reacciéon débil o nula al calentamiento en ambiente
confinado con una TDAA < 45 °C; por otra parte

los per6xidos organicos de los tipos E y F que tengan una TDAA < 45 °C.

(") Véase el Manual de Pruebas y Criterios, capitulos 28.1, 28.2, 28.3 y tabla 28.3.

() Determinada en la serie E de ensayos recogidos en la parte II del Manual de Pruebas y Criterios.
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2.15.3.

2.15.4.

2.15.4.1.

2.15.4.2.

Los métodos de ensayo para determinar la TDAA asi como la obtencion de las temperaturas control y critica
figuran en la parte II, seccion 28 de las Recomendaciones relativas al transporte de las mercancias peligrosas,
Manual de Pruebas y Criterios de las Naciones Unidas. Para realizar el ensayo se tendrd en cuenta el tamafio y
el material del envase.

Comunicacién del peligro

En la etiqueta de las sustancias y las mezclas que cumplan los criterios de clasificacion en esta clase figurardn
los elementos presentados en la tabla 2.15.1:

Tabla 2.15.1

Elementos que deben figurar en las etiquetas de los peréxidos orgdnicos

Clasificacion Tipo A Tipo B Tipos Cy D Tipos Ey F Tipo G
Pictogramas del
SGA %
. . . - Esta categoria
Palabra de Peligro Peligro Peligro Atencion de peligro no
advertencia tiene elementos

Indicacion de

peligro

H240: Peligro
de explosion

H241: Peligro
de explosion o

H242: Peligro
de incendio en

H242: Peligro
de incendio en

de etiqueta asig-
nados

en caso de incendio en caso de calen- | caso de calen-
calentamiento | caso de calen- tamiento tamiento
tamiento
Consejos de P210 P210 P210 P210
prudencia — P220 P220 P220 P220
Prevencién P234 P234 P234 P234
P280 P280 P280 P280

Consejos de
prudencia —
Respuesta
Consejos de P411 + P235 P411 + P235 P411 + P235 P411 + P235
prudencia — P410 P410 P410 P410
Almacena- P420 P420 P420 P420
miento
Consejos de P501 P501 P501 P501
prudencia —
Eliminacion

El tipo G no tiene asignado ningtin elemento de comunicacién de peligro pero se considerard en cuanto a las

propiedades pertenecientes a otras clases de peligro.

Otras consideraciones de clasificacion

Los perdxidos orgdnicos se clasificardn por definicion basindose en su estructura quimica y en el contenido
de oxigeno y de peréxido de hidrégeno disponible en la mezcla (véase 2.15.2.1). Las propiedades de los
peréxidos organicos necesarias para su clasificacion deberdn determinarse experimentalmente. Para clasificar
los peréxidos orgdnicos deberdn hacerse las series de pruebas A a H que se describen en la parte II de las
Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios. El
procedimiento de clasificacién se describe en la figura 2.15.1.

Las mezclas de perdxidos organicos ya clasificadas pueden clasificarse como peréxidos orgdnicos del mismo
tipo que el correspondiente al mds peligroso de sus componentes. No obstante, dado que dos componentes
estables pueden formar una mezcla menos estable, se determinard la temperatura de descomposicion
autoacelerada (TDAA).

Nota: La suma de las partes individuales puede ser mds peligrosa que cada uno de los componentes.
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2.16.

2.16.1.

2.16.2.

2.16.2.1.

Figura 2.15.1

Peréxidos orgdnicos

Il SUSTANCIA O ||

Cuadro 1

Cuadro 2 Ensayo A

Ensayo B

¢ Puede detonar

da? 1.2 Parcial
envasada?

Cuadro 3
Ensayo C

¢Puede
propagar una
3.4 S0, deflagracion?, (E;;'::yr‘;é
rapidamente
¢Puede
< < propagar una Cuadro 5
i deflagracion? Y Ensayo C
3.2 Si, lentamente 4.1Si,
apid t R

Cuadro 6 3.3No rapidamente 4 ¢Puede
Ensayo D ": < propagar una

4.2 Si, lentamente deflagracion?

4.3 No

5.1 Si,
réapidamente

¢ Deflagra

rapidamente
enel

envase?

6.2No Cuadro 7

Ensayo E

6.18i LCual
es el efecto del
calentamiento en

71 ambiente g::g;g ?E
violento confinado?, o
es el efecto del
< calentamiento en
7.2 Medio 8.1 ambiente Cuadro 9
7.3 Bajo violento nfinado?, ZCual Ensayo E
7.4 Ninguno es el efecto del
Y < calentamiento en X
Cuadro 10 ¢ 8.2 Medio 91 ambiente 9.3 Bajo
Ensayo G 8.3 Bajo vi.olento confinado? 9.4 Ninguno
R 8.4 Ninguno
¢Puede 9.2 Medium
explotar
envasada?
en envases de
mas de 400 Kg/450 | o
_hade 111 Si
considerarse para
exencion? Cuadro 12
Ensayo F
¢Cudles su 12.3 None
11.2 No potencia
Y M
10.1 Si explosiva?
018 N Cuadro 13
Bajo nsayo E
¢Cual es el
efecto al calentarla en
confinamiento
definido?
13.2 None
\4

|T'P°A| |TIPOB| |TIPOCI |TIP‘£)DI |TIF::Z)E| [Por| [TPog|

Corrosivos para los metales
Definicion

Una sustancia o mezcla es corrosiva para los metales cuando, por su accién quimica, puede dafarlos o
incluso destruirlos.

Criterios de clasificacién

Una sustancia o mezcla corrosiva para los metales se clasificard en la tnica categoria de esta clase, mediante la
prueba que se describe en la parte III, subseccion 37.4 de las Recomendaciones relativas al transporte de
mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, con arreglo a la tabla 2.16.1:
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Tabla 2.16.1

Criterios de clasificacion de las sustancias y mezclas corrosivas para los metales

Categorfa Criterios
1 Velocidad de corrosion en superficies de acero o aluminio superior a 6,25 mm por afio a
una temperatura de ensayo de 55 °C, cuando se evaltia en ambos materiales.

Nota:

Cuando una primera prueba en acero o en aluminio indica que la sustancia sometida a dicha prueba es
corrosiva, no se necesita la prueba con el otro metal.

Comunicacion del peligro

En la etiqueta de las sustancias o las mezclas que cumplan los criterios de clasificacion en esta clase figurardn
los elementos presentados en la tabla 2.16.2.

Tabla 2.16.2

Criterios de clasificacion de las sustancias y las mezclas corrosivas para los metales

Clasificacion Categorfa 1
Pictograma del SGA %
Palabra de advertencia Atencion
Indicacién de peligro H290: Puede ser corrosivo para los metales
Consejos de prudencia — Prevencién P234
Consejos de prudencia — Respuesta P390
Consejos de prudencia — Almacenamiento P406
Consejos de prudencia — Eliminacién

Otras consideraciones de clasificacion

La velocidad de corrosién puede medirse con el método de prueba descrito en la parte III, subseccion 37.4 de
las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios. La
muestra que se usard en la prueba deberd estar fabricada con los materiales siguientes:

(a)  Para las pruebas con acero, los tipos de acero
—  S235]JR+CR (1.0037 o St 37-2),

— S275]2G3+CR (1.0144 o St 44-3), 1SO 3574 modificada, Unified Numbering System
(UNS) G 10200, o SAE 1020.

(b) Para las pruebas con aluminio: los tipos no revestidos 7075-T6 o AZ5GU-T6.
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3. PARTE 3: PELIGROS PARA LA SALUD

3.1 Toxicidad aguda

3.1.1. Definiciones

3.1.1.1. La toxicidad aguda se refiere a los efectos adversos que se manifiestan tras la administracion por via oral o
cutdnea de una sola dosis de una sustancia o mezcla, de dosis mdltiples administradas a lo largo de 24 horas,
0 como consecuencia de una exposicion por inhalacién durante 4 horas.

3.1.1.2. La clase de peligro toxicidad aguda se diferencia en:
—  Toxicidad oral aguda;
—  Toxicidad cutdnea aguda;
—  Toxicidad aguda por inhalacion.

3.1.2. Criterios para la clasificacién de sustancias por su toxicidad aguda

3.1.2.1. Las sustancias pueden clasificarse en una de las cuatro categorias de toxicidad basadas en la toxicidad aguda

a)

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 DLs, (oral, cutdnea) o CLs
(inhalacién) 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 definen las
respectivas categorias

Via de exposicion Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4
Oral (mg/kg de peso ETA <5 5 <ETA < 50 50 < ETA < 300 | 300<ETA<2 000
corporal)

Véase: la nota a)

Cutdnea (mg/kg ETA < 50 50 < ETA < 200 200 < ETA 1000 < ETA <

de peso corporal) <1000 2000

Véase: la nota a)

Inhalacién de gases

(ppmV ()

Véase:mnota a) ETA < 100 100 < ETA 500 < ETA 2 500 < ETA <
nota b) < 500 < 2500 20 000

Inhalacién de vapores

(mgfl)

Véase:mnota a) ETA < 0,5 0,5 <ETA < 2,0 2,0 < ETA 10,0 <ETA < 20,0
nota b) < 10,0
nota )

Inhalacién de polvos y

nieblas (mg/l)

Véase:nota b) ETA < 0,05 0,05 < ETA 0,5<ETA<1,0 1,0 < ETA < 5,0
nota a) <05

(") La concentracion de los gases se expresa en partes por millén en volumen (ppmV).

Notas a la tabla 3.1.1:

La estimacion de la toxicidad aguda (ETA) para la clasificacién de una sustancia o un componente de una mezcla
se deducird a partir de:

la DLso/CLs cuando se conozcan,
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3.1.2.2.1.

3.1.2.3.

3.1.2.3.1.

3.1.2.3.2.

3.1.2.3.3.

3.1.3.1.

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

— el valor de conversién apropiado de la tabla 3.1.2 que se refiere a una categorfa de clasificacion.

Los limites de concentracion genéricos para la toxicidad por inhalacién 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 o mezclas, la atmdsfera del ensayo no serd s6lo un vapor sino que consistird en una
mezcla de fases liquida y de vapor. En otras sustancias o mezclas, esa atmdsfera podrd consistir en un vapor
proximo a la fase gasecosa. En estos dltimos casos, la clasificacién (en ppmV) serd la siguiente: Categorfa 1
(100 ppmV), Categoria 2 (500 ppmV), Categoria 3 (2 500 ppmV), 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 general 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 sélido.

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

Consideraciones especificas para la clasificacién de sustancias por su toxicidad aguda

La especie animal preferida para evaluar la toxicidad aguda por ingestion e inhalacion es la rata, mientras que
para la toxicidad aguda por via cutdnea se recurre tanto a la rata como al conejo. Cuando se disponga de datos
experimentales sobre toxicidad aguda en varias especies animales, deberd recurrirse a la opinion de los
cientificos para seleccionar el valor més apropiado de DLs, entre los ensayos vilidos y correctamente
realizados.

Consideraciones especificas para la clasificacion de sustancias por su toxicidad aguda por inhalacion

Las unidades de toxicidad por inhalacién dependen del tipo de material inhalado. Los valores para polvos y
nieblas se expresan en mg/l. Los de los gases se expresan en ppmV. Dada la dificultad de realizar ensayos con
vapores, algunos de los cuales consisten en mezclas de fases liquidas y de vapor, la unidad utilizada en la tabla
es el mg/l. No obstante, para los vapores proximos a la fase gaseosa, la clasificacion se basard en ppmV.

Para las categorfas de alta toxicidad de polvos y nieblas, es especialmente importante el empleo de valores
bien definidos. Las particulas inhaladas entre 1 y 4 micras de didmetro aerodindmico (MMAD) se depositan
en todas las regiones del aparato respiratorio de las ratas. Este rango de tamafio de particula corresponde a
una dosis mdxima del orden de 2 mg/l. Para conseguir que los experimentos con animales puedan aplicarse a
la exposicion humana, los polvos y las nieblas tendrian tedricamente que ser ensayados en este rango en ratas.

Ademds de la clasificacion para la toxicidad por inhalacién, si se dispone de datos que indiquen que el
mecanismo de toxicidad fue la corrosion, la sustancia o mezcla se etiquetard también como «corrosivo para
las vias respiratorias» (véase la nota 1 en 3.1.4.1). La corrosion de las vias respiratorias se define como la
destruccion de los tejidos de las vias respiratorias tras un periodo de exposicién tinico y limitado, andlogo al
de la corrosién cutdnea; esto incluye la destruccién de las mucosas. La evaluacién de la corrosion puede
basarse en la opinion de expertos que utilizardin como pruebas la experiencia en seres humanos y animales,
los datos (in vitro) existentes, los valores del pH, la informacién procedente de sustancias similares o
cualesquiera otros datos pertinentes.

Criterios para la clasificacién de mezclas por su toxicidad aguda

Los criterios para clasificar las sustancias por su toxicidad aguda, como se sefiala en la seccién 3.1.2, se basan
en los datos sobre dosis letales (obtenidos a partir de ensayos o por derivacion). En las mezclas, es necesario
obtener o interpretar la informaciéon que permita aplicar los criterios de clasificacion. El procedimiento de
clasificacién para la toxicidad aguda se hace por etapas y dependerd de la cantidad de informacién disponible
para la propia mezcla y para sus componentes. El diagrama de la figura 3.1.1 indica el proceso que hay que
seguir:
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3.1.3.2.

3.1.3.3.

3.1.3.4.

3.1.3.4.1.

3.1.3.5.

3.1.3.5.1.

La clasificacién de las mezclas por su toxicidad aguda podrd hacerse para cada via de exposicion, pero sélo
serd necesaria una via siempre que ésta sea la utilizada (estimada o ensayada) para todos los componentes. Si
se determina la toxicidad aguda para mds de una via de exposicion, se utilizard para la clasificacion la
categorfa de peligro més grave. Para la comunicacion de peligros deberd tenerse en cuenta toda la informacion
disponible e identificarse todas las vias de exposicion relevantes.

Con el fin de utilizar todos los datos disponibles para clasificar los peligros de las mezclas, se han elaborado
ciertas hipétesis que se aplican, cuando proceda, en el procedimiento por etapas:

(@ Los «componentes relevantes» de una mezcla son aquellos que estdn presentes en concentraciones de
1 % (en p/p para solidos, liquidos, polvos, nieblas y vapores y en v[v para gases) o superiores, a menos
que haya motivos para sospechar que un componente presente en una concentracion inferior a 1 % es,
sin embargo, relevante para clasificar la mezcla por su toxicidad aguda. (Véase la tabla 1.1)

(b)  Cuando una mezcla clasificada se use como componente de otra mezcla, la estimacion de la toxicidad
aguda (ETA), real o derivada, de esa mezcla podrd usarse para clasificar la nueva mezcla con las
formulas de los apartados 3.1.3.6.1 y 3.1.3.6.2.3.

Figura 3.1.1

Procedimiento por etapas para clasificar las mezclas por su toxicidad aguda:

Datos de ensayos sobre la propia mezcla

No Si

1 l

Se dispone de datos si

suficientes de mezclas Aplicar los principios de extrapolacion
similares para estimar la ) expuestos en la Seccion 1.1.3. ) CLASIFICAR

clasificacion del peligro

L

Si
Se dispone de datos para  ———— Aplicar la formula de 3.1.3.6.1 —— CLASIFICAR
todos los componentes

lNo

Se dispone de otros datos
para estimar los valores

" Si
de conversion para la ——) Aplicar la formula 3.1.3.6.1 —————) CLASIFICAR

clasificacion

« Aplicar la formula de 3.1.3.6.1.
(componentes desconocidos < 10%)

Comunicar el peligro de los — * Aplicar la formula de 3.1.3.6.2.3. ————) CLASIFICAR

componentes conocidos (componentes desconocidos > 10%)

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

Cuando se hayan realizado ensayos sobre la propia mezcla para determinar su toxicidad aguda, ésta se
clasificard con arreglo a los criterios adoptados para las sustancias, presentados en la tabla 3.1.1. Si no se
dispone de datos de ensayos, deberdn seguirse los procedimientos que se indican en las secciones 3.1.3.5 y
3.1.3.6.

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

Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la propia mezcla para determinar su toxicidad aguda, pero se
disponga de datos suficientes sobre sus componentes individuales y sobre mezclas similares sometidas a
ensayo para caracterizar adecuadamente sus peligros, se usardn esos datos de conformidad con los principios
de extrapolacion establecidos en la seccién 1.1.3.
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3.1.3.5.2

3.1.3.6.

3.1.3.6.1.

3.1.3.6.2.

3.1.3.6.2.1.

Si una mezcla se diluye con agua u otro material no téxico, la toxicidad de la mezcla se calculard con arreglo a
los datos de los ensayos sobre la mezcla no diluida.

Clasificacién de las mezclas basdndose en sus componentes (formula de adicion)
Datos disponibles para todos los componentes

Con el fin de asegurar que la clasificacién de la mezcla es precisa y que el cdlculo sélo tendrd que hacerse una
vez para todos los sistemas, sectores y categorfas, la estimacién de la toxicidad aguda (ETA) de los
componentes deberd hacerse como sigue:

(@  Se incluyen los componentes con una toxicidad aguda conocida, que correspondan a alguna de las
categorfas de toxicidad aguda presentadas en la tabla 3.1.1;

(b)  Seignoran los componentes que se supone no presentan toxicidad aguda (por ejemplo, agua o aziicar);

(c)  Se ignoran los componentes si el ensayo de dosis limite por ingestién no indica toxicidad aguda a la
dosis de 2 000 mg/kg de peso corporal.

Se considerard que los componentes que satisfagan estos criterios tienen una estimacion de la toxicidad aguda
(ETA) conocida.

La ETA de la mezcla se determinard calculando la de todos los componentes relevantes con arreglo a la
siguiente formula para la toxicidad por via oral, cutdnea o por inhalacion:

100 _s G

ATEqyy  wATE

donde:

G = concentracién del componente i (% p/p 0 % v[v)

i = componente individual, variando i de 1 a n

n = ndmero de componentes

ETA; = estimacion de la toxicidad aguda del componente i.

Clasificaciéon de las mezclas cuando no se dispone de datos para todos los
componentes

Cuando no se disponga de una ETA para un componente individual de la mezcla, pero se disponga de
informacion, como la que se indica a continuacién, que permite obtener un valor de conversién derivado
como los indicados en la tabla 3.1.2, podrd aplicarse la férmula de 3.1.3.6.1.

Esto incluye la evaluacién de:

(@)  La extrapolacion entre las estimaciones de la toxicidad aguda por via oral, cutdnea y por inhalacion (*).
Tal evaluacion puede necesitar datos farmacodindmicos y farmacocinéticos apropiados;

(b)  Pruebas basadas en la exposicién humana que indiquen efectos téxicos pero no proporcionen datos
sobre la dosis letal;

()  Pruebas basadas en cualquier otro ensayo de toxicidad disponible sobre la sustancia que indiquen
efectos toxicos agudos pero no proporcionen necesariamente datos sobre la dosis letal; o

(d) Datos de sustancias muy similares, utilizando la relacién estructura-actividad.

(") Para componentes con estimaciones de toxicidad aguda disponibles para otras vias de exposicion distintas de las mds apropiadas, podrdn

extrapolarse los valores de las vias de exposicion disponibles a la mds apropiada. No siempre se requieren para los componentes los datos
de la exposicion por via cutdnea y por inhalacion. No obstante, cuando para determinados componentes sean necesarios datos de
estimaciones de toxicidad aguda por via cutdnea y por inhalacion, los valores que hay que usar en la formula son los de la via de
exposicion requerida.
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Este procedimiento requiere por lo general una informacién técnica suplementaria considerable y un experto
muy capacitado y experimentado (véase en la seccion 1.1.1 la opinién de expertos) para estimar con fiabilidad
la toxicidad aguda. Si no se dispone de esa informacion, procédase como se indica en 3.1.3.6.2.3.

3.1.3.6.2.2.  En el caso de que no se disponga de informacién sobre un componente que esté presente en una mezcla en
una concentracién igual o superior a 1 %, no se podrd asignar a la mezcla una estimacién de la toxicidad
aguda definitiva. En esta situacion, la mezcla deberd clasificarse basindose sélo en los componentes
conocidos, con la mencién adicional de que x % de la mezcla consiste en uno o varios componentes de
toxicidad desconocida.
3.1.3.6.2.3.  Sila concentracién total del componente o componentes de toxicidad aguda desconocida es < 10 %, deberd
usarse la formula de 3.1.3.6.1. Si la concentracion total del componente o los componentes de toxicidad
desconocida es > 10 %, la formula del apartado 3.1.3.6.1 deberd corregirse para ajustarse al porcentaje total
de componentes desconocidos como sigue:
100 - (ZC inconnu si > 10 %) _ Ci
ETApq WETA;
Tabla 3.1.2
Conversion de los valores de rango de toxicidad aguda obtenidos experimentalmente (o de las
categorias de peligro de toxicidad aguda) a estimaciones puntuales de toxicidad aguda con fines de
clasificacién para las respectivas vias de exposiciéon
C a de dclasificacié imacion del d Estimacion puntual de la
Via de exposicién atego_rle_l € clasiiicacion ‘O estlmaqon €l rango de toxicidad aguda
toxicidad aguda obtenido experimentalmente .
(véase la nota 1)
Oral 0 < Categoria 1 < 5 0,5
(mg/kg de peso corporal) 5 < Categorfa 2 < 50 5
50 < Categorfa 3 < 300 100
300 < Categoria 4 < 2 000 500
Cutdnea 0 < Categorfa 1 < 50 5
(mg/kg de peso corporal) 50 < Categorfa 2 < 200 50
200 < Categorfa 3 < 1 000 300
1 000 < Categoria 4 < 2 000 1100
Inhalacién de gases 0 < Categoria 1 < 100 10
(ppmV) 100 < Categoria 2 < 500 100
500 < Categorfa 3 < 2 500 700
2 500 < Categoria 4 < 20 000 4500
Vapores 0 < Categoria 1 < 0,5 0,05
(mg/l) 0,5 < Categoria 2 < 2,0 0,5
2,0 < Categorfa 3 < 10,0 3
10,0 < Categoria 4 < 20,0 11
Polvo o niebla 0< Categorfa 1 < 0,05 0,005
(mg/l) 0,05 < Categoria 2 < 0,5 0,05
0,5 < Categorfa 3 < 1,0 0,5
1,0 < Categoria 4 < 5,0 1,5
Nota 1:
Estos valores sirven para calcular la ETA con fines de clasificacién de una mezcla a partir de sus componentes
y no representan resultados de ensayos.
3.1.4. Comunicacion del peligro
3.1.4.1. En la etiqueta de las sustancias o las mezclas que cumplan los criterios de clasificacion para esta clase de

peligro figurardn los elementos presentados en la tabla 3.1.3.



L 353/86

Diario Oficial de la Unién Europea

31.12.2008

Tabla 3.1.3

Elementos que deben figurar en las etiquetas para toxicidad aguda

Clasificacion Categoria 1 Categorfa 2 Categoria 3 Categoria 4
Pictogramas del SGA ' ' l
Palabra de advertencia Peligro Peligro Peligro Atencién
Indicacion de peligro: H300: H300: H301: H302:
—  Oral Mortal en caso Mortal en caso Toéxico en caso | Nocivo en caso de
de ingestion de ingestion de ingestion ingestién

Indicacién de peligro:
—  Cutdnea

H310: Mortal en
contacto con la

piel

H310: Mortal en
contacto con la

piel

H311: Téxico en
contacto con la

piel

H312: Nocivo en
contacto con la

piel

Indicacion de peligro:
—  Inhalacién

H330: Mortal en
caso de inhala-

H330: Mortal en
caso de inhala-

H331: Téxico en
caso de inhala-

H332: Nocivo en
caso de inhalacion

(véase la nota 1) cién cién cién

Consejos de prudencia P264 P264 P264 P264

(toxicidad oral) — Pre- P270 P270 P270 P270

vencién

Consejos de prudencia P301 + P310 P301 + P310 P301 + P310 P301 + P312

(toxicidad oral) — Res- P321 P321 P321 P330

puesta P330 P330 P330

Consejos de prudencia P405 P405 P405

(toxicidad oral) —

Almacenamiento

Consejos de prudencia P501 P501 P501 P501

(toxicidad oral) — Eli-

minacién

Consejos de prudencia P262 P262 P280 P280

(toxicidad cutdnea) — P264 P264

Prevencion P270 P270
P280 P280

Consejos de prudencia P302 + P350 P302 + P350 P302 + P352 P302 + P352

(toxicidad cutdnea) — P310 P310 P312 P312

Respuesta P322 P322 P322 P322
P361 P361 P361 P363
P363 P363 P363

Consejos de prudencia P405 P405 P405

(toxicidad cutdnea) —

Almacenamiento

Consejos de prudencia P501 P501 P501 P501

(toxicidad cutdnea) —

Eliminacién

Consejos de prudencia P260 P260 P261 P261

(toxicidad por inhala- P271 P271 P271 P271

Cién) — Prevencion P284 P284

Consejos de prudencia P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340

(toxicidad por inhala- P310 P310 P311 P312

ClOn) — Respuesta P320 P320 P321

Consejos de prudencia P403 + P233 P403 + P233 P403 + P233

(toxicidad por inhala- P405 P405 P405

ci6on) — Almacena-

miento

Consejos de prudencia P501 P501 P501

(toxicidad por inhala-
ci6n) — Eliminacion
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3.2.

3.2.1.

3.2.1.1.

3.2.2.

3.2.2.1.

3.2.2.2.

3.2.2.3.

3.2.2.4.

3.2.2.5.

Nota 1:

Ademds de la clasificacion para la toxicidad por inhalacion, si se dispone de datos que indiquen que el
mecanismo de toxicidad es la corrosion, la sustancia o mezcla se etiquetard como EUHO71: «corrosivo para
las vias respiratorias» — véase 3.1.2.3.3. Ademds del pictograma correspondiente a la toxicidad aguda, se
puede afiadir un pictograma correspondiente a la corrosion (utilizado para la corrosién en la piel y en los
o0jos) junto con la indicacién «corrosivo para las vias respiratorias».

Nota 2:

En el caso de que no se disponga de informacién sobre un componente que esté presente en una mezcla en
una concentracion igual o superior a 1, la mezcla deberd etiquetarse con la mencién adicional de que «x % de
la mezcla consiste en uno o varios componentes de toxicidad desconocida» (véase 3.1.3.6.2.2).

Corrosion o irritacidn cutidneas
Definiciones

Por corrosién cutdnea se entiende la aparicion de una lesion irreversible en la piel, esto es, una necrosis visible
a través de la epidermis que alcanza la dermis, como consecuencia de la aplicacion de una sustancia de ensayo
durante un periodo de hasta 4 horas. Las reacciones corrosivas se caracterizan por tlceras, sangrado, escaras
sangrantes y, tras un periodo de observacion de 14 dias, por decoloracion debida al blanqueo de la piel, zonas
completas de alopecia y cicatrices. Debe recurrirse a la histopatologia para evaluar las lesiones dudosas.

Irritacidn cutdnea es la aparicion de una lesion reversible de la piel como consecuencia de la aplicacion de una
sustancia de ensayo durante un periodo de hasta 4 horas.

Criterios para la clasificacion de sustancias

Para determinar el potencial corrosivo e irritante de las sustancias deben considerarse varios factores antes de
proceder a la realizacion de ensayos. Las sustancias sélidas (polvos) pueden volverse corrosivas o irritantes
cuando se humedecen o en contacto con la piel himeda o con las mucosas. La experiencia en humanos y los
datos en animales de exposiciones tnicas o repetidas deberdn constituir la primera linea de andlisis, ya que
dan informacién que guarda relacion directa con los efectos cutdneos. Los métodos alternativos in vitro que
hayan sido validados y aceptados (véase el articulo 5) también se pueden emplear como ayuda para tomar una
decision sobre la clasificacion. En algunos casos, se dispondrd de suficiente informacién sobre compuestos
estructuralmente relacionados para tomar decisiones sobre la clasificacion.

De igual modo, pH extremos como < 2 y > 11,5 pueden indicar el potencial de causar efectos cutdneos,
especialmente cuando se conoce la capacidad de tamponamiento, aunque la correlacién no sea perfecta. Por
lo general, se espera que estas sustancias produzcan efectos cutdneos significativos. Si la reserva dcida/alcalina
es tal que sugiere que la sustancia puede no ser corrosiva a pesar del bajo o alto valor del pH, tendrdn que
hacerse mds ensayos para confirmarlo, preferiblemente un ensayo in vitro debidamente validado.

Si una sustancia es muy toxica por via cutdnea, el estudio de irritacién o corrosién cutdneas no es practicable,
ya que la cantidad de sustancia que habria que aplicar superarfa considerablemente la dosis téxica y, por
consiguiente, originarfa la muerte de los animales sometidos a ensayo. Cuando se examine la irritacion/
corrosion cutdneas en estudios de toxicidad aguda y se observen efectos hacia o en la dosis limite, no serdn
necesarios ensayos adicionales, siempre que los diluyentes usados y los animales de experimentacion sean
equivalentes.

Toda la informacién mencionada que se tenga sobre una sustancia deberd utilizarse para determinar la
necesidad de hacer ensayos de irritacién cutdnea in vivo.

Aunque, en el procedimiento de ensayos por etapas (véase 3.2.2.5), pueda obtenerse informacién a partir de
pardmetros tnicos, por ejemplo los dlcalis cdusticos con pH extremo deben considerarse corrosivos cutdneos,
es preferible tener en cuenta la totalidad de la informacion existente y determinar el peso total de las pruebas.
Esto es especialmente cierto cuando se dispone de informacién sobre algunos de los pardmetros, pero no
sobre todos. En general, deberd hacerse hincapié en la experiencia y los datos que se tengan sobre seres
humanos, seguido de la experiencia y los datos de ensayos con animales, y recurrir a continuacién a otras
fuentes de informacién, aunque serd necesario hacer la determinacién caso por caso.

Cuando pueda aplicarse, se considerard aplicar un procedimiento por etapas para evaluar la informacién
inicial, sin perjuicio de reconocer que no todos los elementos pueden ser relevantes en ciertos casos.
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3.2.2.6.

3.2.2.6.1.

3.2.2.6.2.

3.2.2.6.3.

3.2.2.7.

3.2.2.7.1.

3.2.2.8.

3.2.2.8.1.

Corrosion

Una sustancia se clasifica como corrosiva en funcién de los resultados de ensayos con animales, como se
muestra en la tabla 3.2.1 Una sustancia corrosiva es una sustancia que produce la destruccién del tejido
cutdneo, esto es, una necrosis visible que atraviese la epidermis y alcance la dermis, en al menos un animal
sometido a una exposicion de hasta 4 horas. Las reacciones corrosivas se caracterizan por ulceras, sangrado,
escaras sangrantes y, tras un periodo de observacion de 14 dias, por decoloracion debida al blanqueo de la
piel, zonas completas de alopecia y cicatrices. Debe recurrirse a la histopatologia para evaluar las lesiones
dudosas.

Se proponen tres subcategorfas en la categorfa de sustancias corrosivas: subcategoria 1A cuando las
respuestas corresponden a una exposicion de 3 minutos y un periodo de observacién de hasta 1 hora, como
méximo; subcategoria 1B cuando las respuestas corresponden a una exposicién de entre 3 minutos y 1 horay
un periodo de observacion de hasta 14 dias; y subcategoria 1C, cuando las respuestas corresponden a
exposiciones de entre 1y 4 horas y un periodo de observacion de hasta 14 dias.

El uso de datos procedentes de seres humanos se analiza en las secciones 3.2.2.1, 3.2.2.4 y también en
1.1.1.3, 1.1.1.4 y 1.1.1.5.

Tabla 3.2.1

Categoria y subcategorias de corrosién cutinea

Efectos corrosivos en > 1 de 3 animales
Subcategorias de corrosién Exposicion Observacion
Categorfa 1: Corrosiva 1A < 3 minutos < 1 hora
1B > 3 minutos y < 1 hora < 14 dias
1C > 1 hora y < 4 horas < 14 dias

Irritacion
En la tabla 3.2.2 se presenta una sola categoria de irritacién (categorfa 2) basada en los resultados de ensayos
con animales. El uso de datos procedentes de seres humanos se analiza en las secciones 3.2.2.1, 3.2.2.4 y

también en, 1.1.1.3, 1.1.1.4 y 1.1.1.5. El criterio principal para establecer la categoria de irritacion es que al
menos dos de los tres animales sometidos a ensayo presenten un valor medio > 2,3 y < 4,0.

Tabla 3.2.2

Categoria de irritacién cutdnea

Categoria Criterios

(1) Valor medio = 2,3 y < 4,0, para eritemas o escaras o para edemas en al menos dos de

los tres animales sometidos a ensayo, en observaciones realizadas a las 24, 48 y

72 horas después de quitar el parche o, si las reacciones son retardadas, en

observaciones realizadas durante tres dias consecutivos a partir del comienzo de las

reacciones cutdneas; o

Inflamacion que persiste al final del periodo normal de observacion de 14 dias en al

menos dos animales, habida cuenta en particular de la apariciéon de alopecia (zona

limitada), hiperqueratosis, hiperplasia y escamacion; o

(3)  En algunos casos cuando haya mucha variabilidad en la respuesta de los animales, si se
observan efectos positivos muy definidos relacionados con la exposicion quimica en
un solo animal, pero menores que los de los apartados anteriores.

Categorfa 2:
Irritante 2)

Comentarios sobre las respuestas observadas en los animales sometidos a ensayos de irritacion cutdnea

Las respuestas de los animales sometidos a ensayo pueden ser muy variables en relacién tanto a la irritacién
como a la corrosion cutdneas. El criterio principal para clasificar una sustancia como irritante cutdnea, como
se indica en el apartado 3.2.2.7.1, es el valor medio de los recuentos, bien de eritemas o escaras o bien de
edemas, obtenido en al menos dos de los tres animales sometidos a ensayo. Otro criterio distinto es el que
tiene en cuenta determinados casos en los que se observa una respuesta irritante significativa, pero menor que
el valor medio del recuento establecido como criterio para considerar un ensayo positivo. Por ejemplo, un
material de ensayo puede considerarse irritante si al menos uno de los tres animales sometidos a ensayo
muestra un valor medio de los recuentos muy elevado en todo el ensayo, incluidas lesiones persistentes al
término del periodo de observacién (normalmente de catorce dias). Otras respuestas pueden asimismo
cumplir este criterio. Sin embargo, debe determinarse que las respuestas son el resultado de la exposicion
quimica.
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3.2.3.

3.2.3.1.

3.2.3.1.1.

3.23.1.2.

3.23.2.

3.23.2.1.

3.2.3.3.

3.23.3.1.

3.2.3.3.2.

3.2.3.3.3.

3.2.3.34.1.

3.2.3.3.4.2.

3.2.3.3.4.3.

La reversibilidad de las lesiones cutdneas es otro elemento que hay que considerar a la hora de evaluar las
respuestas irritantes. Una sustancia se considerard irritante cuando persista la inflamacion al final del periodo
de observacion en dos o mds animales de ensayo y aparezcan alopecia (zona limitada), hiperqueratosis,
hiperplasia y escamacion.

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

La mezcla se clasificard utilizando los mismos criterios que se aplican a las sustancias, y teniendo en cuenta las
estrategias de ensayo y de evaluacién usadas para refinar los datos para estas clases de peligro.

A diferencia de otras clases de peligro, para determinar el potencial de corrosion cutdnea de ciertos tipos de
sustancias y mezclas existen ensayos alternativos disponibles, sencillos y de ejecucion relativamente poco
costosa, que pueden dar resultados precisos con fines de clasificacion. A la hora de plantearse ensayar una
mezcla, se aconseja que la determinacion del peso de las pruebas se base en la utilizacién de una estrategia
por etapas, como la seguida en los criterios para clasificar las sustancias por su potencial de corrosion e
irritacion cutdneas (véase el apartado 3.2.2.5), con el fin de asegurar una clasificacién precisa y de evitar
ensayos innecesarios con animales. Una mezcla se considerard corrosiva cutdnea (Corrosiva Cutdnea
Categorfa 1) si tiene un pH < 2 o = 11,5. Si la reserva dcidaalcalina es tal que sugiere que la sustancia o
mezcla pueden no ser corrosivas a pesar del bajo o alto valor del pH, tendrdn que hacerse mds ensayos para
confirmarlo, preferiblemente un ensayo in vitro debidamente validado.

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

Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la propia mezcla para determinar su potencial de irritaciéon o
corrosion, pero se disponga de datos suficientes sobre sus componentes individuales y sobre mezclas
similares sometidas a ensayo para caracterizar adecuadamente sus peligros, se usardn esos datos de
conformidad con los principios de extrapolacién establecidos en la seccién 1.1.3.

Clasificacion de las mezclas cuando se dispone de datos para todos los componentes o sélo para algunos.

Con el fin de aprovechar todos los datos disponibles para la clasificaciéon de una mezcla por su peligro de
irritacién o corrosion cutdnea, se han formulado las siguientes hipétesis que se aplican, cuando proceda, en el
procedimiento por etapas:

Hipdtesis: Los «componentes relevantes» de una mezcla son los que estdn presentes en concentraciones de 1 %
(p/p, para sdlidos, liquidos, polvos, nieblas y vapores y v/v para gases) o mayores, a menos que haya motivos
para suponer (por ejemplo, en el caso de componentes corrosivos) que un componente presente en una
concentracién inferior a 1 % es, sin embargo, relevante para clasificar la mezcla para irritacién o corrosion
cutdnea.

Por lo general, el procedimiento para clasificar las mezclas como irritantes o corrosivas cutdneas, cuando se
dispone de datos sobre los componentes, pero no sobre la propia mezcla, se basa en la teorfa de la adicién, de
manera que cada componente corrosivo o irritante contribuye a las propiedades totales de irritacién o
corrosion de la mezcla en proporcién a su potencia y concentracion. Se usa un factor de ponderacién de 10
para componentes corrosivos cuando estén presentes en una concentracion por debajo del limite de
concentracién genérico para la clasificacion en la categorfa 1, pero que a esa concentracion contribuyen a la
clasificacion de la mezcla como irritante. La mezcla se clasificard como corrosiva o irritante cuando la suma
de las concentraciones de tales componentes exceda un limite de concentracion.

La tabla 3.2.3 muestra los limites de concentracion genéricos que se usardn para determinar si la mezcla se
considera irritante o corrosiva cutdnea.

Se prestard especial atencion al clasificar ciertos tipos de mezclas que contengan sustancias como 4cidos y
bases, sales inorgdnicas, aldehidos, fenoles y tensioactivos. El procedimiento descrito en 3.2.3.3.1 y 3.2.3.3.2
podria no ser aplicable, ya que muchas de estas sustancias son corrosivas o irritantes en concentraciones
inferiores a 1 %.

Para mezclas que contengan dcidos o bases fuertes, deberd usarse el pH como criterio de clasificacion
(véase 3.2.3.1.2), ya que es un mejor indicador de la corrosién que los limites de concentraciéon de la
tabla 3.2.3.

Una mezcla que contenga componentes corrosivos o irritantes cutdneos y no pueda clasificarse mediante el
procedimiento de adicion (tabla 3.2.3), porque sus caracteristicas quimicas lo impiden, debe clasificarse en la
categoria de corrosion cutdnea 1A, 1B o 1C si contiene = 1 % de un componente corrosivo de las categorias
respectivas 1A, 1B o 1C, o en la categorfa 2 cuando contenga = 3 % de un componente irritante. La
clasificacién de las mezclas con componentes a los que no se aplica el procedimiento de la tabla 3.2.3 se
resume en la tabla 3.2.4.
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3.2.3.3.5.

3.2.3.3.6.

3.2.4.1.

A veces, datos fidedignos pueden mostrar que un componente, presente en niveles superiores a los limites de
concentracion genéricos indicados en las tablas 3.2.3 y 3.2.4, no produce corrosion o irritacién cutdnea
evidente. En tales casos, la mezcla puede clasificarse con arreglo a esos datos (véanse también los articulos 10
y 11). Otras veces, cuando se prevea que la corrosioén o irritacion cutdnea de un componente presente en una
concentracion superior a los limites de concentracion genéricos mencionados en las tablas 3.2.3 y 3.2.4, no
es evidente, podrd considerarse la necesidad de realizar ensayos con la mezcla. En esos casos, deberd aplicarse
el procedimiento de decisién por etapas descrito en 3.2.2.5.

Si hay datos que indican que uno o varios componentes son corrosivos o irritantes en una concentracion
< 1% (para los corrosivos) 0 < 3 % (para los irritantes), la mezcla deberd clasificarse en consecuencia.

Tabla 3.2.3

Limites de concentracién genéricos para los componentes clasificados como corrosivos o irritantes
cutdneos (categorias 1 0 2) que hacen necesaria la clasificacién de la mezcla como corrosiva o
irritante cutdnea

Suma de componentes clasificados como: Concentracién que hace necesaria la clasificacion de una mezcla como:
Corrosiva cutinea Irritante cutdnea
Categoria 1

. Categoria 2
(véase la nota) ategona

Corrosivo cutdneo (categorfas 1A, >5% >1 % pero < 5%
1By 10)

Irritante cutdneo de categorfa 2 >10%

(10 x corrosivos cutdneos de catego- >10%

rfas 1A, 1B y 1C) + Irritante cutdneo de
categorfa 2

Nota:

La suma de todos los componentes de una mezcla clasificada como corrosiva cutdnea en las categorias 1A, 1B
0 1C, respectivamente, debe ser > 5 % para cada categoria, respectivamente, para poder clasificar la mezcla en
alguna de esas categorias. Si la suma de los componentes corrosivos cutdneos de categorfa 1A es < 5 % pero la
suma de los componentes de categorfa 1A + 1B es > 5%, la mezcla deberd clasificarse como corrosiva
cutdnea de categorfa 1B. Si la suma de los componentes corrosivos cutdneos de categoria 1A es < 5 % pero la
suma de los componentes de categoria 1A + 1B + 1C es > 5 %, la mezcla deberd clasificarse como corrosiva
cutdnea de categorfa 1C.

Tabla 3.2.4

Limites de concentracion genéricos para los componentes de una mezcla, a la que no se aplica la regla
de adicién, que hacen necesaria la clasificacion de la mezcla como corrosiva o irritante cutinea

C . . Mezcla clasificada como: corrosiva
omponente: Concentracion: P .

O 1rritante cutanea
Acido de pH < 2 >1% Categorifa 1
Base de pH = 11,5 >1% Categoria 1
Otros corrosivos (categorias 1A, 1B >1% Categoria 1
0 10) a los que no se aplica la regla de
adicion
Otros irritantes (categorfa 2) a los que no >3% Categoria 2
se aplica la regla de adicion, incluidos
acidos y bases

Comunicacion del peligro

En la etiqueta de las sustancias y las mezclas que cumplan los criterios de clasificacion en esta clase de peligro
figurardn los elementos presentados en la tabla 3.2.5.
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Tabla 3.2.5
Elementos que deben figurar en las etiquetas para corrosion o irritacion cutineas
Clasificacién Categorfas 1A, 1By 1C Categorfa 2
Pictogramas del SGA
Palabra de advertencia Peligro Atenci6n
Indicacién de peligro H314: Provoca quemaduras H315: Provoca irritacion cutdnea
graves en la piel y lesiones
oculares graves
Consejos de prudencia — Preven- P260 P264
cion P264 P280
P280
Consejos de prudencia — Res- P301 + P330 + P331 P302 + P352
puesta P303 + P361 + P353 P321
P363 P332 + P313
P304 + P340 P362
P310
P321
P305 + P351 + P338
Consejos de prudencia — Alma- P405
cenamiento
Consejos de prudencia — Elimi- P501
nacién
3.3. Lesiones oculares graves o irritacion ocular
3.3.1. Definiciones
3.3.1.1. Lesion ocular grave es un dafio en los tejidos del ojo o un deterioro fisico importante de la vision, como
consecuencia de la aplicacion de una sustancia de ensayo en la superficie anterior del ojo, no completamente
reversible en los 21 dias siguientes a la aplicacion.
Irritacion ocular es la produccion de alteraciones oculares como consecuencia de la aplicacién de una sustancia
de ensayo en la superficie anterior del ojo, totalmente reversible en los 21 dias siguientes a la aplicacion.
3.3.2. Criterios para la clasificacion de sustancias
3.3.2.1. El sistema de clasificacién para sustancias consiste en un esquema de ensayos y evaluacién por etapas, que
combina la informacion existente sobre lesiones oculares graves e irritacion ocular (incluidos datos humanos
histéricos o datos procedentes de ensayos con animales), asi como los estudios sobre las Q(SAR) y los
resultados de ensayos in vitro validados, a fin de evitar ensayos innecesarios con animales.
3.3.2.2. Antes de realizar un ensayo in vivo para determinar el potencial de una sustancia para causar lesiones oculares
graves o irritacion ocular, deberd examinarse toda la informacién existente sobre dicha sustancia. A menudo,
con los datos existentes se puede tomar una decision preliminar acerca de si una sustancia provoca lesiones
oculares graves (es decir, irreversibles). Si una sustancia puede clasificarse sobre la base de esos datos, no se
requerird la realizacion de ensayos.
3.3.2.3. Para determinar el potencial de una sustancia para causar lesiones oculares graves o irritacién ocular, deben

considerarse varios factores antes de realizar los ensayos. La experiencia acumulada en seres humanos y
animales ha de ser la primera linea de andlisis, ya que da informacién directa y pertinente sobre los efectos en
el ojo. En algunos casos, se dispondrd de informacidn suficiente sobre compuestos estructuralmente
relacionados, para tomar decisiones sobre el peligro. De igual modo, pH extremos como < 2y > 11,5 pueden
producir lesiones oculares graves, especialmente cuando van acompafiados de una capacidad de
tamponamiento significativa. Se espera que estas sustancias produzcan efectos significativos en los ojos. La
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3.3.2.4.

3.3.2.5.

3.3.2.6.

3.3.2.6.1.

3.3.2.6.2.

3.3.2.7.

3.3.2.7.1.

posible corrosion cutdnea tendrd que evaluarse antes de estudiar si se producen lesiones oculares graves o
irritacion ocular, con el fin de evitar ensayos sobre efectos locales en los ojos con sustancias corrosivas para la
piel. Se considerard asimismo que las sustancias corrosivas cutdneas provocan lesiones oculares graves
(categorfa 1), mientras que se considerard que las sustancias irritantes cutdneas provocan irritacion ocular
(categoria 2). Para la clasificacion se pueden emplear los resultados obtenidos por métodos alternativos in vitro
que hayan sido validados y aceptados (véase el articulo 5).

Toda la informacion mencionada que se tenga sobre una sustancia se utilizard para determinar la necesidad de
hacer ensayos de irritacion ocular in vivo. Aunque, en el esquema de ensayos y evaluacion por etapas, podrd
obtenerse informacion a partir de la evaluacion de un solo pardmetro (por ejemplo, los dlcalis cdusticos con
pH extremo deberdn considerarse corrosivos locales), es mejor considerar la totalidad de la informacion
existente para determinar el peso total de las pruebas, especialmente cuando se dispone de informacién sobre
algunos pardmetros, pero no sobre todos. Por lo general, deberd hacerse hincapié, en primer lugar, en la
opinion de los expertos, teniendo en cuenta la experiencia sobre efectos de la sustancia en seres humanos,
seguida de los resultados de los ensayos de irritacion cutdnea y de métodos alternativos bien validados.
Siempre que sea posible deberdn evitarse los ensayos en animales con sustancias o mezclas corrosivas.

Cuando pueda aplicarse, se considerard aplicar un procedimiento por etapas para evaluar la informacién
inicial, sin perjuicio de reconocer que no todos los elementos pueden ser relevantes ciertos casos.

Efectos irreversibles en los ojos o lesiones oculares graves (categoria 1)

Las sustancias que puedan provocar lesiones oculares graves se clasifican en la categorfa 1 (efectos
irreversibles en los ojos). Las sustancias se clasifican en esta categoria de peligro sobre la base de los resultados
de ensayos con animales, de conformidad con los criterios de la tabla 3.3.1. Estas observaciones se refieren a
animales con lesiones de grado 4 en la cérnea y otras reacciones graves (por ejemplo, destruccién de la
cornea) que se manifiestan en cualquier momento del ensayo, asi como opacidad persistente de la cérnea, su
decoloracién por un colorante, adherencias, pafio corneal, e interferencia con la funcién del iris u otros
efectos que alteran la visién. En este contexto, se consideran lesiones persistentes las que no sean totalmente
reversibles dentro de un periodo de observacion normal de 21 dias. También se clasifican en la categoria 1 las
sustancias que, ensayadas en conejos mediante el test de Draize, satisfacen los criterios de opacidad de la
cornea > 3 o iritis > 1,5 ya que lesiones graves como éstas no suelen revertir en el periodo de observacién de
21 dias.

Tabla 3.3.1

Categoria para efectos oculares irreversibles

Categorfa Criterios

Si, al ser aplicada en el ojo de un animal, una sustancia produce:

— al menos en un animal efectos en la cornea, el iris o la conjuntiva que no se espera
reviertan ni sean totalmente reversibles en un periodo de observacién normal de

Efectos ocu- 21 dias: o
lares irrever- ! dos de 1 imal i itiva d
sibles —  al menos en dos de los tres animales sometidos a ensayo, una respuesta positiva de

—  opacidad de la cérnea = 3 o

—  iritis > 1,5
calculada como la media de los recuentos obtenidos a las 24, 48 y 72 horas después de la
instilacion del material de ensayo.

(Categoria 1)

El uso de datos humanos se analiza en las secciones 3.2.2.1, 3.2.2.4 y también en 1.1.1.4 y 1.1.1.5.

Efectos oculares reversibles (Categoria 2)

Las sustancias que pueden provocar irritacién ocular reversible se clasifican en la categorfa 2(irritantes
oculares).
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3.3.2.7.2.

3.33.1.

3.33.1.1.

3.3.3.1.2.

3.3.3.2.

3.3.3.2.1.

3.3.3.3.

3.3.3.3.1.

3.3.3.3.2.

Tabla 3.3.2

Categoria para efectos oculares reversibles

Categoria Criterios

Si, al ser aplicada en el ojo de un animal, una
sustancia produce:

—  al menos en dos de los tres animales sometidos
a ensayo, una respuesta positiva de
—  opacidad de la cérnea > 1 o
— iritis > 1, o
—  enrojecimiento conjuntival > 2,0 o
—  edema conjuntival (quemosis) > 2

—  calculada como la media de los recuentos
obtenidos a las 24, 48 y 72 horas después de
la instilacién del material de ensayo, y la
respuesta es totalmente reversible en un
periodo de observacion normal de 21 dias

[rritante ocular
(cCategoria 2)

Para aquellas sustancias donde haya mucha variabilidad en las respuestas de los animales, esta informacién se
tendrd en cuenta para determinar la clasificacion.

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

La mezcla se clasificard utilizando los mismos criterios que se aplican a las sustancias, y teniendo en cuenta las
estrategias de ensayo y de evaluacién usadas para refinar los datos para estas clases de peligro.

A diferencia de otras clases de peligro, para determinar el potencial de corrosion cutdnea de ciertos tipos de
mezclas existen ensayos alternativos disponibles, sencillos y de ejecucion relativamente poco costosa, que
pueden dar resultados precisos con fines de clasificacion. A la hora de plantearse ensayar una mezcla, se
aconseja que la determinacién del peso de las pruebas se base en la utilizacion de una estrategia por etapas,
como la seguida en los criterios para clasificar las sustancias por su potencial de corrosién cutdnea y lesiones
oculares graves e irritacién ocular, con el fin de asegurar una clasificacién precisa y evitar ensayos innecesarios
con animales. Se considerard que una mezcla provoca lesiones oculares graves (categoria 1) si tiene un pH
igual o inferior a 2,0 o igual o superior a 11,5. Si la reserva alcalina/dcida es tal que sugiere que la mezcla no
puede provocar lesiones oculares graves a pesar del bajo o alto valor del pH, entonces tendrdn que hacerse
mds ensayos para confirmarlo, preferiblemente un ensayo in vitro debidamente validado.

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

Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la propia mezcla para determinar su potencial para provocar
corrosién cutdnea o lesiones oculares graves o irritacion, pero se disponga de datos suficientes sobre sus
componentes individuales y sobre mezclas similares sometidas a ensayo para caracterizar adecuadamente sus
peligros, se usardn esos datos de conformidad con los principios de extrapolacién descritos en la
seccién 1.1.3.

Clasificacion de las mezclas cuando se dispone de datos para todos los componentes o sélo para algunos

Con el fin de aprovechar todos los datos disponibles para la clasificacién de una mezcla en lo que se refiere a
su potencial peligro de irritacion ocular o lesiones oculares graves, se han formulado las siguientes hipétesis
que se aplican, cuando proceda, en el procedimiento por etapas:

Hipdtesis: Los «componentes relevantes» de una mezcla son aquellos que estdn presentes en concentraciones
de 1 % (en p/p para sélidos, liquidos, polvos, nieblas y vapores y en v/v para gases) o superiores, a menos que
haya motivos para suponer (por ejemplo, en el caso de componentes corrosivos) que un componente
presente en una concentracion inferior a 1 % es, sin embargo, relevante para clasificar la mezcla para
irritacién ocular o lesiones oculares graves.

Por lo general, el procedimiento para clasificar mezclas como irritantes oculares o que provocan lesiones
oculares graves cuando se dispone de datos sobre los componentes, pero no sobre la propia mezcla, se basa
en la teorfa de la adicidn, de manera que cada componente corrosivo o irritante contribuye a las propiedades
totales de irritacién o corrosion de la mezcla en proporcion a su potencia y concentracion. Se usa un factor de
ponderacién de 10 para componentes corrosivos cuando estén presentes en una concentracion por debajo
del limite de concentracién genérico para la clasificacion en la categorfa 1, pero que a esa concentracion
contribuyen a la clasificacion de la mezcla como irritante. La mezcla se clasificard como causante de lesiones
oculares graves o irritacion ocular cuando la suma de las concentraciones de esos componentes supere un
limite de concentraci6n.
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3.3.3.3.3.

3.3.3.3.4.1.

3.3.3.3.4.2.

3.3.3.3.4.3.

3.3.3.3.5.

3.3.3.3.6.

La tabla 3.3.3 muestra los limites de concentracion genéricos que se usardn para determinar si la mezcla se
clasificard como irritante o causante de lesiones oculares graves.

Se prestard especial atencion al clasificar ciertos tipos de mezclas que contengan sustancias como 4cidos y
bases, sales inorgénicas, aldehidos, fenoles y tensioactivos. El procedimiento descrito en los aparta-
dos 3.3.3.3.1 y 3.3.3.3.2 podria no servir, ya que muchas de esas sustancias son corrosivas o irritantes en
concentraciones inferiores a 1 %.

Para las mezclas que contengan 4dcidos o bases fuertes deberd usarse el pH como criterio de clasificacion
(véase apartado 3.3.2.3), ya que serd un mejor indicador de lesiones oculares graves que los limites de
concentracion genéricos de la tabla 3.3.3.

Una mezcla que contenga componentes corrosivos o irritantes que no pueda clasificarse mediante el
procedimiento de adicién (tabla 3.3.3), debido a sus caracteristicas quimicas, deberd clasificarse en la
categorfa 1 para efectos oculares si contiene > 1 % de un componente corrosivo y en la categorfa 2 cuando
contenga > 3 % de un componente irritante. La clasificacién de las mezclas con componentes a los que no se
aplica el procedimiento de la tabla 3.3.3 se resume en la tabla 3.3.4.

A veces, datos fidedignos pueden mostrar que un componente, presente en un nivel superior a los limites de
concentraciéon genéricos indicados en las tablas 3.3.3 y 3.3.4, no produce efectos oculares reversibles o
irreversibles evidentes. En tales casos, la mezcla se clasificard con arreglo a esos datos. Otras veces, cuando se
prevea que la corrosién o irritaciéon cutdnea o los efectos oculares reversibles o irreversibles de un
componente presente en una concentracion superior a los limites de concentracién genéricos mencionados
en las tablas 3.3.3 y 3.3.4, no es evidente, podrd considerarse la necesidad de realizar ensayos con la mezcla.
En esos casos, deberd aplicarse el procedimiento de decisién por etapas.

Si hay datos que indican que uno o varios componentes son corrosivos o irritantes en una concentracion
< 1% (para los corrosivos) 0 < 3 % (para los irritantes), la mezcla deberd clasificarse en consecuencia.

Tabla 3.3.3

Limites de concentracién genéricos para los componentes de una mezcla, clasificados como
corrosivos cutdneos de categoria 1 o para efectos oculares de categoria 1 0 2, que hacen necesaria la
clasificacion de la mezcla para efectos oculares (categoria 1 o 2)

Concentracién que hace necesaria la clasificacion de una mezcla para:
Suma de componer;)t;;;lamﬁcados como o Efectos oculares irreversibles Efectos oculares reversibles
Categoria 1 Categoria 2
Efectos oculares de categoria 1 o corro- >3% >1 % pero < 3%
sivos cutdneos de categorfas 1A, 1B 0 1C
Efectos oculares de categorfa 2 >10%
(10 x efectos oculares de categorfa 1) + >10%
efectos oculares de categorfa 2
Corrosivos cutdneos de categorfas 1A, 23% 21 % pero < 3 %
1B 0 1C + efectos oculares de categoria 1
10 x (corrosivos cutdneos de catego- >10%
rias 1A, 1B o 1C + efectos oculares de
categorfa 1) + efectos oculares de
categorfa 2
Tabla 3.3.4

Limites de concentracién genéricos para los componentes de una mezcla a la que no se aplica la regla
de adicion, que hacen necesaria la clasificacion de la mezcla como peligrosa para los ojos.

Mezcla clasificada para: efectos

Componente Concentracion oculares
Acido de pH < 2 >1% Categoria 1
Base de pH > 11,5 >1% Categorfa 1
Otros componentes corrosivos (catego- 21% Categoria 1

rfa 1) a los que no se aplica la regla de
adicion
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c . Mezcla clasificada para: efectos
omponente Concentracion 1
oculares
Otros componentes irritantes (catego- 23% Categoria 2
rfa 2) a los que no se aplica la regla de
adicion, incluidos dcidos y bases
3.3.4. Comunicacion del peligro
3.3.4.1. En la etiqueta de las sustancias o las mezclas que cumplan los criterios de clasificacion para esta clase de
peligro figurardn los elementos presentados en la tabla 3.3.5.
Tabla 3.3.5
Elementos que deben figurar en la etiqueta para lesiones oculares graves o irritacion ocular
Clasificacion Categoria 1 Categoria 2
Pictogramas del SGA
Palabra de advertencia Peligro Atencién
Indicacién de peligro H318: Provoca lesiones oculares | H319: Provoca irritacién ocular
graves grave
Consejos de prudencia — Preven- P280 P264
cion P280
Consejos de prudencia — Res- P305 + P351 + P338 P305 + P351 + P338
puesta P310 P337 + P313
Consejos de prudencia — Alma-
cenamiento
Consejos de prudencia — Elimi-
nacion
3.4. Sensibilizacion respiratoria o cutdnea
3.4.1. Definiciones y consideraciones generales
3.4.1.1. Sensibilizante respiratorio es una sustancia cuya inhalacién induce hipersensibilidad de las vias respiratorias.
3.4.1.2. Sensibilizante cutdneo es una sustancia que induce una respuesta alérgica por contacto con la piel.
3.4.1.3. A efectos de la seccion 3.4, la sensibilizacion comprende dos fases: la primera es la inducciéon de una memoria
inmunitaria especifica en un individuo por exposicion a un alérgeno. La segunda es el desencadenamiento, es
decir, la produccién de una respuesta, celular o mediada por anticuerpos, tras la exposicién del individuo
sensibilizado a un alérgeno.
3.4.1.4. La sensibilizacion respiratoria comparte con la cutdnea este esquema de induccién y desencadenamiento. La
sensibilizacion cutdnea requiere una fase de induccion en la cual el sistema inmunitario aprende a reaccionar;
después, los signos clinicos pueden aparecer cuando la exposicion ulterior es suficiente como para producir
una reaccién cutdnea visible (fase de desencadenamiento). Como consecuencia, las pruebas diagndsticas
suelen ajustarse a este esquema, con una fase de induccidn cuya respuesta se determina en la fase estindar de
desencadenamiento, normalmente mediante la prueba del parche. Una excepcion la constituye el ensayo local
en nddulos linfiticos, en el que se mide directamente la respuesta a la induccién. La sensibilizacién cutdnea
humana suele valorarse mediante la prueba diagnostica del parche.
3.4.1.5. Por lo general, para la sensibilizacién tanto cutdnea como respiratoria, se necesitan niveles mds bajos para el

desencadenamiento que para la induccidn. En la seccién 3.4.4 pueden encontrarse las disposiciones para
alertar a las personas sensibilizadas de la presencia de un determinado sensibilizante en una mezcla.
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3.4.1.6.

3.4.2.

3.4.2.1.

3.4.2.1.1.

3.4.2.1.1.1.

3.4.2.1.1.2.

3.4.2.1.1.3.

3.421.1.4

La clase de peligro «sensibilizacién respiratoria o cutdnea» se diferencia en:
—  Sensibilizacién respiratoria;

—  Sensibilizacion cutdnea.

Criterios de clasificacion para las sustancias
Sensibilizantes respiratorios
Las sustancias se clasificardn como sensibilizantes respiratorios (categorfa 1) con arreglo a los criterios de la
tabla 3.4.1:
Tabla 3.4.1

Categoria de peligro para sensibilizantes respiratorios

Categorfa Criterios

Las sustancias se clasificardn como sensibilizantes respiratorios (categorfa 1) con arreglo a
los criterios siguientes:

Categorfa 1: | (a) si hay pruebas de que la sustancia puede inducir hipersensibilidad respiratoria
especifica en personas o

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

Pruebas en humanos

Las pruebas de que una sustancia puede causar hipersensibilidad respiratoria especifica se basardn
normalmente en la experiencia con personas. En este contexto, la hipersensibilidad se manifiesta
comtnmente como asma, pero también hay otras reacciones de hipersensibilidad tales como rinitis,
conjuntivitis y alveolitis. La alteracion tendrd el cardcter clinico de una reaccion alérgica. No obstante, no
tendrdn que demostrarse los mecanismos inmunoldgicos.

Al considerar las pruebas en humanos, para tomar una decision sobre la clasificacion, serd necesario, ademds
de las pruebas de los casos, tener en cuenta:

(@ el tamafio de la poblacion expuesta;

(b) la importancia de la exposicion.

El uso de datos procedentes de seres humanos se analiza en la parte 1, puntos 1.1.1.3, 1.1.1.4 y 1.1.1.5.
Las pruebas a las que se hace referencia anteriormente pueden ser:

(@) el historial clinico y los datos de ensayos adecuados de funcién pulmonar relacionados con la
exposicion a la sustancia, confirmados por otras pruebas de apoyo que pudieran incluir:

(i)  un ensayo inmunoldgico in vivo (p. ej.: ensayo de pinchazo en la piel);
(i) un ensayo inmunoldgico in vitro (p. ¢j.;andlisis serologico);

i) estudios que indiquen otros mecanismos especificos de accion no inmunoldgicos, por ejemplo
una irritacion repetida de baja intensidad, efectos de mediacion farmacoldgica;

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

(b) datos de ensayos positivos de estimulacion bronquial realizados, con la sustancia, de acuerdo con
directrices aprobadas para la determinacion de una reaccién de hipersensibilidad especifica.

El historial clinico deberd incluir tanto la historia médica como la laboral, para determinar la relacién entre la
exposicion a una sustancia especifica y la aparicion de la hipersensibilidad respiratoria especifica. Entre la
informacién 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 el historial médico del paciente en
cuestion. El historial médico incluird también informacién sobre toda enfermedad alérgica o respiratoria
padecida desde la infancia y si el paciente es fumador o no.
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3.4.2.1.1.5. Los resultados de ensayos de estimulacién bronquial positivos serdn considerados por si mismos pruebas
suficientes para la clasificacion. Sin embargo, se sabe que en realidad ya se habran realizado muchos de los
exdmenes anteriormente enumerados.
3.4.2.1.2.  Estudios con animales
3.4.2.1.2.1.  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:
(i)  mediciones de la inmunoglobulina E (IgE) y otros pardmetros inmunoldgicos especificos en ratones;
(i)  respuesta pulmonar especifica en cobayas.
3.4.2.2. Sensibilizantes cutdneos
3.4.2.2.1.  Las sustancias se clasificardn como sensibilizantes cutdneos (categorfa 1) con arreglo a los criterios de la
tabla 3.4.2:
Tabla 3.4.2
Categoria de peligro para sensibilizantes cutineos
Categoria Criterios
Las sustancias se clasificarin como sensibilizantes cutdneos (categoria 1) con arreglo a los
criterios siguientes:
Cateoorfa 1: | @  si hay pruebas de que la sustancia puede inducir una sensibilizacion por contacto
8 ’ cutdneo en un nimero elevado de personas, o
(ii)  sise dispone de resultados positivos en un ensayo adecuado con animales (véanse los
criterios especificos en 3.4.2.2.4.1).
3.4.2.2.2. Consideraciones especificas
3.4.2.2.2.1. Para clasificar una sustancia como sensibilizante cutdneo, deberdn darse una o mds de las siguientes
condiciones:
(@)  Datos positivos de pruebas con parches, obtenidos normalmente en mas de una clinica dermatoldgica;
(b)  Estudios epidemioldgicos que muestren dermatitis alérgicas de contacto causadas por la sustancia; las
situaciones en las que una gran parte de las personas expuestas presentan los sintomas caracteristicos
deben considerarse con especial cuidado, incluso si el nimero de casos es pequefio;
(o) Datos positivos de estudios apropiados con animales;
(d) Datos positivos de estudios experimentales con seres humanos (véase el articulo 7 apartado 3).
(¢)  Episodios bien documentados de dermatitis alérgica por contacto, obtenidos normalmente, en mds de
una clinica dermatoldgica.
El uso de datos procedentes de seres humanos se analiza en la parte 1, puntos 1.1.1.3, 1.1.1.4 y 1.1.1.5.
3.4.2.2.2.2. En general, los efectos positivos observados tanto en personas como en animales justificardn la clasificacion.

Las pruebas procedentes de estudios con animales (véase 3.4.2.2.4) suele ser mucho mads 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 resolver
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 clasificacién de peligro sino que
forman parte de la evaluacion del riesgo realizada para confirmar la ausencia de efectos observada en los
ensayos con animales. Por consiguiente, los datos positivos sobre sensibilizacién 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 frecuencia de casos reflejard, ademds de las propiedades intrinsecas
de las sustancias, factores tales como las circunstancias de la exposicién, la biodisponibilidad, la
predisposicién individual y las medidas preventivas adoptadas. Los datos negativos para las personas no
deberdn usarse, normalmente, para descartar los resultados positivos de estudios con animales.

(")  Actualmente no se dispone de modelos animales reconocidos para ensayar la hipersensibilidad respiratoria.

() Los mecanismos por los que las sustancias inducen sintomas de asma no son todavia completamente conocidos. Por razones de

prevencion,

estas sustancias se consideran sensibilizantes respiratorios. Sin embargo, si basandose en pruebas puede demostrarse que esas

sustancias inducen sintomas de asma por irritacién sélo en las personas con hiperrreactividad bronquial, dichas sustancias no deberdn
considerarse sensibilizantes respiratorios.
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3.4.2.223.

3.4.2.2.3.

3.4.2.23.1.

3.4.2.23.2.

3.42.2.4.

3.4.224.1.

3.4.3.

3.43.1.

3.4.3.1.1.

3.43.2.

3.4.3.2.1.

3.43.3.

3.43.3.1.

3.4.3.3.2.

Si no se cumple ninguna de las condiciones indicadas, la sustancia no se clasificard como sensibilizante
cutdneo. No obstante, una combinacién de dos o mds indicadores de sensibilizacion cutdnea, como los que se
indican seguidamente, puede alterar la decision, que serd necesario adoptar juzgando caso por caso.

(@)  Episodios aislados de dermatitis alérgica de contacto;

(b) estudios epidemioldgicos en los que no cabe confiar razonablemente en que se hayan descartado
totalmente las casualidades, los sesgos o los factores de confusion;

()  Datos de ensayos con animales, efectuados con arreglo a las directrices existentes, que no cumplen los
criterios descritos en 3.4.2.2.4.1 para resultados positivos, pero que estdn suficientemente cerca del
limite como para considerarlos significativos;

(d) Datos positivos de métodos no normalizados;
()  Resultados positivos para andlogos estructurales muy proximos.

Urticaria inmunolégica de contacto

Algunas sustancias que cumplen los criterios de clasificacion como sensibilizantes respiratorios pueden
provocar, ademds, urticaria inmunoldgica de contacto. Deberd considerarse clasificarlas también como
sensibilizantes cutdneos e incluir la informacion relativa a la urticaria de contacto en la etiqueta o la ficha de
datos de seguridad, utilizando la informacién apropiada de advertencia.

Deberd considerarse la posibilidad de clasificar como sensibilizantes cutdneas las sustancias que producen
signos de urticaria inmunoldgica de contacto pero no cumplen los criterios de clasificacion como
sensibilizantes respiratorios. No hay modelo animal reconocido disponible para determinar las sustancias que
causan urticarias inmunoldgicas de contacto. Por tanto, la clasificacion normalmente se basard en la
existencia de pruebas, en humanos, similares a las de la sensibilizacion cutdnea.

Estudios con animales

Cuando, para determinar la sensibilizacién cutdnea, se use un método de ensayo en cobayas con adyuvante,
una respuesta de al menos el 30 % de los animales se considerard positiva. En un método de ensayo en
cobayas sin adyuvante se requerird una respuesta de al menos el 15 % de los animales. Se utilizardn los
métodos de ensayo para sensibilizacién cutdnea descritos en el Reglamento (CE) n® 440/2008 adoptado de
conformidad con el articulo 13, apartado 3, del Reglamento (CE) n° 1907/2006 («Reglamento de métodos de
ensayo»), o bien otros métodos siempre que estén bien validados y justificados cientificamente.

Criterios para la clasificacién de mezclas
Clasificacién de las mezclas cuando se dispone de datos para la mezcla como tal

Cuando para la mezcla se disponga de pruebas fiables y de buena calidad procedentes de la experiencia con
personas o de estudios apropiados en animales, tal como los descritos en los criterios para las sustancias, ésta
podré clasificarse mediante la evaluacién del peso de las pruebas que aportan esos datos. Al evaluar los datos
de las mezclas habrd que tener cuidado pues puede que la dosis usada haga que los resultados no sean
concluyentes.

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

Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la propia mezcla para determinar sus propiedades
sensibilizantes, pero se disponga de datos suficientes sobre sus componentes individuales y sobre mezclas
similares sometidas a ensayo para caracterizar adecuadamente sus peligros, se usardn esos datos de
conformidad con los principios de extrapolacién establecidos en la seccién 1.1.3.

Clasificacién de las mezclas cuando se dispone de datos para todos los componentes o sélo para algunos

La mezcla deberid clasificarse como sensibilizante respiratoria o cutdnea cuando al menos un componente se
haya clasificado como sensibilizante respiratorio o cutdneo y esté presente en una concentracién igual o
superior al limite de concentracién genérico apropiado establecido, tal como se indica en la tabla 3.4.3 para
los sélidos o liquidos y los gases, respectivamente.

Algunas sustancias clasificadas como sensibilizantes pueden provocar una respuesta, cuando estin presentes
en una mezcla en cantidades inferiores a las concentraciones establecidas en la tabla 3.4.3, en personas
previamente sensibilizadas a dicha sustancia o mezcla (véase la nota 1 de la tabla 3.4.3).
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3.4.4.

3.4.4.1.

Tabla 3.4.3

Limites de concentracién genéricos para los componentes de una mezcla clasificados como
sensibilizantes cutineos o respiratorios que hacen necesaria la clasificacién de la mezcla

Concentracion que hace necesaria la clasificacién de una mezcla como:
c o . Sensibilizante cutinea Sensibilizante respiratoria
omponente clasificado como:
Todos los estados fisi- sélido o liquido Gas
cos
Sensibilizante cutdneo >0,1% — —
(Nota 1)
>1,0% — —
(Nota 2)
Sensibilizante respiratorio — >0,1% >0,1%
(Nota 1) (Nota 1)
— >1,0% >20,2%
(Nota 3) (Nota 3)

Nota 1:

Este limite de concentracién suele emplearse para aplicar los requisitos particulares de etiquetado del anexo 11,
seccion 2.8 con vistas a proteger a las personas ya sensibilizadas. Se requiere una FDS para la mezcla que
contenga un componente por encima de esta concentracion.

Nota 2:

Este limite de concentracién hace necesaria la clasificacién de una mezcla como sensibilizante cutdnea.

Nota 3:

Este limite de concentracion hace necesaria la clasificacién de una mezcla como sensibilizante respiratoria.

Comunicacion del peligro

En la etiqueta de las sustancias y las mezclas que cumplan los criterios de clasificacién para esta clase de
peligro figurardn los elementos presentados en la tabla 3.4.4.

Tabla 3.4.4

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

Sensibilizacion respiratoria Sensibilizacion cutdnea
Clasificacion
Categoria 1: Categoria 1:
Pictogramas del SGA
Palabra de advertencia Peligro Atenci6n
Indicacién de peligro H334: Puede provocar sintomas | H317: Puede provocar una reac-
de alergia o asma o dificultades cion alérgica en la piel
respiratorias en caso de inhala-
cion
Consejos de prudencia — Preven- P261 P261
cion P285 P272
P280
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3.5.

3.5.1.1.

3.5.1.2.

3.5.2.1.

3.5.2.2.

Sensibilizacion respiratoria Sensibilizacién cutdnea
Clasificacion
Categorfa 1: Categoria 1:
Consejos de prudencia — Res- P304 + P341 P302 + P352
puesta P342+ P311 P333 + P313
P321
P363
Consejos de prudencia — Alma-
cenamiento
Consejos de prudencia — Elimi- P501 P501
nacién

Mutagenicidad en células germinales
Definiciones y consideraciones generales

Una mutacion es un cambio permanente en la cantidad o en la estructura del material genético de una célula.
El término «mutacién» se aplica tanto a los cambios genéticos hereditarios que pueden manifestarse a nivel
fenotipico como a las modificaciones subyacentes del ADN cuando son conocidas (incluidos, por ejemplo,
cambios en un determinado par de bases y translocaciones cromosémicas). Los términos «mutagénico» y
«amutdgeno» se utilizardn para designar aquellos agentes que aumentan la frecuencia de mutacion en las
poblaciones celulares, en los organismos o en ambos.

Los términos mds generales «genotdxico» y «genotoxicidad» se refieren a los agentes o procesos que alteran la
estructura, el contenido de la informacién o la segregacion del ADN, incluidos aquéllos que originan dafio en
el ADN, bien por interferir en los procesos normales de replicacion, o por alterar ésta de forma no fisioldgica
(temporal). Los resultados de los ensayos de genotoxicidad se suelen tomar como indicadores de efectos
mutagénicos.

Criterios de clasificacion para las sustancias

Esta clase de peligro se refiere fundamentalmente a las sustancias capaces de inducir mutaciones en las células
germinales humanas transmisibles a los descendientes. No obstante, para clasificar sustancias y mezclas en
esta clase de peligro, también pueden considerarse los resultados de ensayos de mutagenicidad o
genotoxicidadin vitro y en células somdticas y germinales de mamifero in vivo.

En relacion a la clasificacion para mutagenicidad en células germinales, las sustancias se asignan a una de las
dos categorias que presenta la tabla 3.5.1.

Tabla 3.5.1

Categorias de peligro para mutigenos en células germinales

Categorias: Criterios

CATEGORIA 1: Sustancias de las que se sabe o se considera que inducen mutaciones hereditarias en
las células germinales humanas.

Sustancias de las que se sabe que inducen mutaciones hereditarias en las células
germinales humanas.

Categorfa 1A: | La clasificacion en la categorfa 1A se basa en pruebas positivas en humanos obtenidas
a partir de estudios epidemioldgicos

Sustancias de las que se considera que inducen mutaciones hereditarias en las células
germinales humanas
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3.5.2.3.

3.5.2.3.1.

3.5.2.3.2.

3.5.2.3.3.

3.5.2.3.4.

3.5.2.3.5.

3.5.2.3.6.

Categorfas: Criterios

Categorfa 1B: | La clasificacion en la categoria 1B se basa en:

—  Resultados positivos de ensayos de mutagenicidad hereditaria en células
germinales de mamifero in vivo; o

—  Resultados positivos de ensayos de mutagenicidad en células somdticas de
mamifero in vivo, junto con alguna prueba que haga suponer que la sustancia
puede causar mutaciones en cé%ulas germina?es. Esta informacion complemen-
taria puede proceder de ensayos de mutagenicidad/genotoxicidad en células
germinales de mamifero in vivo, o de la demostracién de que la sustancia o sus
metabolitos son capaces de interaccionar con el material genético de las células
germinales; o

—  Resultados positivos de ensayos que muestran efectos mutagénicos en células
germinales de personas, sin que esté demostrada la transmision a los
descendientes; por ejemplo, un incremento de la frecuencia de aneuploidia en
los espermatozoides de los varones expuestos.

CATEGORIA 2: Sustancias que son motivo de preocupacién porque pueden inducir mutaciones
hereditarias en las células germinales humanas
La clasificacion en la categoria 2 se basa en:
—  Prucbas positivas basadas en experimentos llevados a cabo con mamiferos o, en
algunos casos, in vitro, obtenidas a partir de:
—  Ensayos de mutagenicidad en células somdticas de mamifero in vivo; u
—  Otros ensayos in vivo para efectos genotoxicos en células somaticas de
mamifero siempre que estén corroborados por resultados positivos de
ensayos de mutagenicidad in vitro.
Nota: Las sustancias que resultan positivas en los ensayos de mutagenicidadin vitro, y
que también muestran una analogfa en cuanto a la relacion estructura-actividad con
mutdgenos conocidos de células germinales deben clasificarse como mutdgenos de la
categoria 2.

Consideraciones especificas para la clasificacion de sustancias como mutdgenos en células germinales

La clasificacion se basa en los resultados de ensayos destinados a determinar efectos mutagénicos o
genotéxicos en células germinales o somdticas de animales expuestos. También se considerardn los efectos
mutagénicos o genotoxicos determinados en ensayos in vitro.

Este sistema se basa en el peligro y clasifica las sustancias en funcién de su capacidad intrinseca de inducir
mutaciones en las células germinales. Por lo tanto, no sirve para evaluar (cuantitativamente) el riesgo de las
sustancias.

La clasificacion de las sustancias para efectos hereditarios en células germinales humanas se hace sobre la base
de ensayos bien realizados y suficientemente validados, considerdndose de preferencia los descritos en el
Reglamento (CE) n° 440/2008 adoptado de conformidad con el articulo 13, apartado 3, del Reglamento
(CE) n® 19072006 (Reglamento de métodos de ensayo»), que se indican en los apartados siguientes. La
evaluacion de los resultados de los ensayos se confiard a un experto y la clasificacién se hard ponderando
todas las pruebas disponibles.

Ensayos de mutagenicidad hereditaria en células germinales in vivo tales como:
—  Ensayo de mutacion letal dominante en roedores
—  Ensayo de translocacion hereditaria en ratén
Ensayos de mutagenicidad en células somadticas in vivo tales como:
—  Ensayo de aberraciones cromosémicas en médula 6sea de mamifero
—  Ensayo de la mancha en ratén
—  Ensayo de micronticleos en eritrocitos de mamifero
Ensayos de mutagenicidad o genotoxicidad en células germinales tales como:
(a)  Ensayos de mutagenicidad:
—  Ensayo de aberraciones cromosdmicas en espermatogonias de mamifero

—  Ensayo de micronticleos en espermdtidas
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3.5.2.3.7.

3.5.2.3.8.

3.5.2.3.9.

3.5.3.1.

3.5.3.1.1.

3.5.3.2.

3.5.3.2.1.

(b)  Ensayos de genotoxicidad:
— Anilisis de los intercambio de cromatidas hermanas en espermatogonias
—  Ensayo de sintesis no programada de ADN (UDS) en células testiculares
Ensayos de genotoxicidad en células somaticas tales como:
—  Ensayo in vivo de sintesis no programada de ADN (UDS) en higado
— Intercambio de cromatidas hermanas (SCE) en médula ésea de mamifero
Ensayos de mutagenicidadin vitro tales como:
—  Ensayo in vitro de aberraciones cromosémicas en mamiferos
—  Mutacion génica en células de mamifero in vitro
—  Ensayos de mutacion inversa en bacterias

La clasificacion de cada sustancia deberd basarse en el peso total de las pruebas disponibles, utilizando para
ello la opinién de expertos (véase 1.1.1). Si la clasificacién se basa en un tnico ensayo bien realizado, éste
debe aportar resultados positivos claros e inequivocos. Si aparecen nuevos ensayos convenientemente
validados, éstos podran también utilizarse a la hora de considerar el peso total de las pruebas. También debe
tenerse en cuenta la relevancia de la via de exposicion utilizada en el estudio de la sustancia con respecto a la
via de exposicién humana.

Criterios para la clasificacion de mezclas

Clasificacién de las mezclas cuando se dispone de datos para todos los componentes o sélo para algunos

La mezcla se clasificard como mutagénica cuando al menos un componente haya sido clasificado como
mutdgeno de las categorfas 1A, 1B o 2 y esté presente en una concentracion igual o superior a la del limite de
concentraciéon genérico indicado en la tabla 3.5.2 siguiente para las categorfas 1A, 1B y 2, respectivamente.

Tabla 3.5.2

Limites de concentracion genéricos para los componentes de una mezcla clasificados como
mutdgenos en células germinales, que hacen necesaria la clasificacién de la mezcla.

Limites de concentracién que hacen necesaria la clasificacion de una mezcla

como:
Componente clasificado como: Mutégenalck categoria Mutdgena 1d§ categoria Mutdgena de categoria 2

Mutdgeno de categorfa 1A >0,1% — —

Mutégeno de categoria 1B — >0,1% —

Mutdgeno de categoria 2 — — >1,0%

Nota:

Los limites de concentracién de esta tabla se aplican tanto a sélidos y liquidos (p/p) como a gases (v[v).

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

La clasificacion de las mezclas se basard en los datos de ensayos disponibles para los componentes
individuales de la mezcla utilizando los limites de concentracion para los componentes clasificados como
mutdgenos en células germinales. Siguiendo el criterio del «caso por caso» podrdn usarse, con fines de
clasificacién, los datos de ensayos sobre la propia mezcla que demuestren la existencia de efectos no
establecidos a partir de la evaluacién basada en los componentes individuales. En estos casos los resultados de
los ensayos llevados a cabo con la mezcla deben ser concluyentes, teniendo en cuenta la dosis y otros factores
como la duracidn, las observaciones, la sensibilidad y el andlisis estadistico de los sistemas de ensayo de
mutagenicidad en células germinales. Toda la documentacién adecuada que justifique la clasificacion deberd
conservarse con el fin de poder facilitarla a aquellos que la soliciten para hacer una revision.
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3.5.3.3.

3.5.3.3.1.

3.5.4.1.

3.6.

3.6.1.

3.6.1.1.

3.6.2.

3.6.2.1.

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

Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la propia mezcla para determinar su mutagenicidad en células
germinales, pero se disponga de datos suficientes sobre sus componentes individuales y sobre mezclas
similares sometidas a ensayo (de acuerdo con lo dispuesto en 3.5.3.2.1) para caracterizar adecuadamente sus
peligros, se usardn esos datos de conformidad con los principios de extrapolacién establecidos en la
seccién 1.1.3.

Comunicacion del peligro
En la etiqueta de las sustancias o mezclas que cumplan los criterios de clasificacion en esta clase de peligro

figurardn los elementos presentados en la tabla 3.5.3.

Tabla 3.5.3

Elementos que deben figurar en las etiquetas para mutagenicidad en células germinales

Clasificacion Categorfa 1A o Categoria 1B Categorfa 2:

Pictogramas del SGA

Palabra de advertencia Peligro Atenci6n

Indicacion de peligro

H340: Puede provocar defectos
genéticos (indiquese la via de
exposicion si se ha demostrado
concluyentemente que el peligro
no se produce por ninguna otra

H341: Se sospecha que provoca
defectos genéticos (indiquese la via
de exposicion si se ha demostrado

concluyentemente que el peligro

no se produce por ninguna otra

via) via)

P201 P201
P202 P202
pP281 pP281

P308 + P313 P308 + P313

Consejos de prudencia — Preven-
cién

Consejos de prudencia — Res-
puesta

Consejos de prudencia — Alma- P405 P405

cenamiento

Consejos de prudencia — Elimi- P501 P501

nacion

Otras consideraciones de clasificacion

Cada vez estd mds aceptado que el proceso de carcinogénesis inducido quimicamente en el el hombre y los
animales implica cambios genéticos, por ejemplo, en los protooncogenes o en los genes supresores de
tumores de las células somaticas. Por consiguiente, la demostracion de las propiedades mutagénicas de las
sustancias en las células somdticas o germinales de mamiferos in vivo puede tener repercusiones en la
clasificacién potencial de esas sustancias como carcindgenos (véase también Carcinogenicidad, seccién 3.6,
punto 3.6.2.2.6).

Carcinogenicidad
Definicion

Carcindgeno es una sustancia o mezcla de sustancias que induce cdncer o aumenta su incidencia. Las
sustancias que han inducido tumores benignos y malignos en animales de experimentacion, en estudios bien
hechos, serdn consideradas también supuestamente carcindgenos o sospechosos de serlo, a menos que existan
pruebas convincentes de que el mecanismo de formacion de tumores no sea relevante para el hombre.

Criterios de clasificacién para las sustancias

Los carcindgenos se clasifican en dos categorfas, en funcion de la solidez de las pruebas y de otras
consideraciones (peso de las pruebas). En ciertos casos, puede justificarse una clasificacion en funcién de una
via de exposicion determinada, si puede demostrarse de manera concluyente que ninguna otra via de
exposicién presenta peligro.
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3.6.2.2.

3.6.2.2.1.

3.6.2.2.2.

3.6.2.2.3.

Tabla 3.6.1

Categorias de peligro para los carcinégenos

Categorias: Criterios

CATEGORIA 1 Carcindgenos o supuestos carcindgenos para el hombre

Una sustancia se clasifica en la categorfa 1 de carcinogenicidad sobre la base de

datos epidemioldgicos o datos procedentes de estudios con animales.

Categorfa 1A | Una sustancia puede ademds incluirse en la categoria 1A si se sabe que es un

carcindgeno para el hombre, en base a la existencia de pruebas en humanos,

Categorfa 1B | o en la categorfa 1B si se supone que es un carcinggeno para el hombre, en base

a la existencia de pruebas en animales.

La clasificacion en las categorias 1A'y 1B se basa en la solidez de las pruebas y en

otras consideraciones (véase 3.6.2.2). Estas pruebas pueden proceder de:

— estudios en humanos que permitan establecer la existencia de una relaciéon
causal entre la exposicion del hombre a una sustancia y la aparicién de
cancer (carcindgeno humano conocido). o

—  experimentos con animales que demuestren suficientemente (') que la
sustancia es un carcindgeno para los animales (supuesto carcinogeno
humano).

Ademds, los cientificos podrdn decidir, caso por caso, si estd justificada la

clasificacion de una sustancia como supuesto carcindgeno para ef hombre, en

base a la existencia de pruebas limitadas de carcinogenicidadp en el hombre y en
los animales.

CATEGORIA 2: Sospechoso de ser carcindgeno para el hombre

La clasificacion de una sustancia en la categorfa 2 se hace a partir de pruebas
procedentes de estudios en humanos o con animales, no lo suficientemente
convincentes como para clasificarla en las categorfas 1A o 1B; dicha clasificacién
se establece en funcion de la solidez de las pruebas y de otras consideraciones
(véase 3.6.2.2). Esta clasificacion se basa en la existencia de pruebas limitadas de
carcinogenicidad en el hombre o en los animales.

(') Nota: Véase 3.6.2.2.4.

Consideraciones especificas para la clasificacion de las sustancias como carcindgenos

La clasificacion de una sustancia como carcindgena se hace en base a pruebas procedentes de estudios fiables
y aceptados y se aplica a las sustancias que tienen la propiedad intrinseca de causar cancer. La evaluacién se
basard en todos los datos existentes, incluidos los estudios publicados y revisados previamente por otros
cientificos y los datos adicionales que se consideren adecuados.

La clasificacion de una sustancia como carcindgeno es un proceso que implica dos determinaciones
relacionadas entre si: evaluar la solidez de las pruebas y considerar el resto de la informacién relevante para
clasificar las sustancias con potencial carcindgeno para el hombre, dentro de las diferentes categorfas de
peligro.

Evaluar la solidez de las pruebas implica contabilizar el nimero de tumores observados en los estudios con
personas y animales y determinar su grado de significacion estadistica. Se consideran pruebas suficientes en
humanos las que demuestran la existencia de una relacion causal entre la exposicion del hombre a una
sustancia y la aparicion de cancer, mientras que pruebas suficientes en animales son las que muestran una
relacion causal entre la sustancia y el aumento en la incidencia de tumores. Pruebas limitadas en humanos son
las que permiten establecer una asociacion positiva entre exposicién y cancer pero no una relacioén causal.
También se consideran pruebas limitadas en animales cuando los datos, aunque no sean suficientes, sugieren
un efecto carcindgeno. Los términos «suficiente» y dimitado» se han utilizado aqui tal como han sido
definidos por el Centro Internacional de Investigacién sobre el Cancer (CIIC).

(@)  Carcinogenicidad para el hombre

Pruebas relevantes para la carcinogenicidad procedentes de estudios en humanos conducen a la
clasificacion en una de las categorfas siguientes:

—  Pruebas suficientes de carcinogenicidad: Se ha establecido la existencia de una relacién causal
entre la exposicion al agente y el cdncer en el hombre. Es decir, se ha observado una relacién
positiva entre la exposicion y el cdncer en estudios en los que cabe confiar razonablemente en que
se hayan descartado totalmente las casualidades, los sesgos y los factores de confusion.



31.12.2008

Diario Oficial de la Unién Europea

L 353/105

3.6.2.2.4.

3.6.2.2.5.

3.6.2.2.6.

Pruebas limitadas de carcinogenicidad: Se ha observado una asociacién positiva entre la
exposicion al agente y el cancer para la que se considera creible una interpretacion causal aunque
no cabe confiar razonablemente en que se hayan descartado totalmente las casualidades, los
sesgos o los factores de confusion.

Carcinogenicidad en animales de experimentacion

La carcinogenicidad en animales de experimentacion puede evaluarse utilizando ensayos bioldgicos
convencionales, ensayos bioldgicos que emplean animales genéticamente modificados, y otros ensayos
bioldgicos in vivo que se centren en una o més de las etapas criticas de la carcinogénesis. En ausencia de
datos procedentes de ensayos bioldgicos convencionales a largo plazo o procedentes de ensayos donde
la neoplasias es el efecto a considerar, los resultados positivos, obtenidos de forma consistente en varios
modelos que abordan distintas etapas del proceso gradual de la carcinogénesis, deberdn considerarse
para evaluar el grado de las pruebas de carcinogenicidad en animales. Pruebas relevantes para la
carcinogenicidad procedentes de estudios con animales se clasifican en una de las categorias siguientes:

Pruebas suficientes de carcinogenicidad: Se ha establecido una relacion causal entre el agente y
una mayor incidencia de neoplasmas malignos o de una combinacién apropiada de neoplasmas
benignos y malignos en (a) dos 0 mds especies animales o (b) dos o mds estudios independientes
en una especie llevados a cabo en distintos periodos o en distintos laboratorios o con arreglo a
distintos protocolos. Una mayor incidencia de tumores en ambos sexos de una tnica especie en
un estudio bien realizado, efectuado idealmente con arreglo a las buenas précticas de laboratorio,
puede también proporcionar pruebas suficientes. Se puede también considerar que un solo
estudio en una especie y un sexo proporciona pruebas suficientes de carcinogenicidad cuando los
neoplasmas malignos se presentan en un grado inusual por lo que se refiere a la incidencia, al
lugar, al tipo de tumor o al momento de aparicién, o cuando se observa la aparicién de tumores
en multiples lugares.

Pruebas limitadas de carcinogenicidad: Los datos sugieren un efecto carcinégeno pero son
limitados para hacer una evaluaciéon definitiva porque, por ejemplo (a) las pruebas de
carcinogenicidad se restringen a un tnico experimento; (b) hay cuestiones no resueltas en cuanto
a la adecuacion del disefio, la realizacion o la interpretacion de los estudios; (c) el agente aumenta
la incidencia s6lo de neoplasmas benignos o de lesiones de potencial neopldsico incierto; o (d) las
pruebas de carcinogenicidad se restringen a estudios que demuestran sélo actividad promotora en
un grupo reducido de tejidos u érganos.

Otras consideraciones (como parte del peso de las pruebas (véase 1.1.1)). Ademds de determinar la solidez de
las pruebas, hay que considerar otros factores que influyen en la probabilidad total de que una sustancia posea
un peligro carcindgeno para el hombre. La lista completa de los factores que influyen en esta determinacién
serfa muy larga, pero aqui se sefialan algunos de los mds importantes.

Estos factores pueden aumentar o disminuir el grado de preocupacion que supone la carcinogenicidad para el
hombre. La importancia relativa atribuida a cada factor dependerd de la cantidad y la coherencia de las
pruebas que se tengan en cada caso. Generalmente, se requiere una informacion mas completa para disminuir
el grado de preocupacién que para aumentarlo. Las consideraciones adicionales deberdn utilizarse para
evaluar los tumores resultantes y los otros factores, caso por caso.

Algunos factores importantes que pueden tomarse en consideracion para evaluar el grado de preocu-

pacién son:

—
o
=

El tipo de tumor y su incidencia de base;

La presencia de focos mdltiples;

La evolucion de las lesiones a la malignizacion;

La reduccién de la latencia tumoral.

Que las respuestas aparezcan en un solo sexo o en ambos;

Que las respuestas afecten a una sola especie o a varias;
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3.6.2.2.7.

3.6.2.2.8.

3.6.2.2.9.

3.6.3.1.

3.6.3.1.1.

(@ Que la sustancia presente una estructura andloga a la de una o varias sustancias consideradas como
carcindgenos;

(h)  Las vias de exposicion;

(i)  La comparacion de la absorcion, la distribucion, el metabolismo y la excrecién entre los animales de
experimentacion y el hombre;

()  La posibilidad de que una toxicidad excesiva de las dosis utilizadas en los ensayos pueda conducir a una
interpretacion errénea de los resultados;

(k)  El modo de accién y su relevancia para el hombre (citotoxicidad con estimulacién de la proliferacion,
mitogénesis, inmunodepresion, mutagenicidad).

Mutagenicidad: Se sabe que los acontecimientos genéticos desempefian un papel central en el proceso
general de desarrollo del cancer. Por lo tanto, una sustancia con actividad mutagénica in vivo podria ser
considerada un carcindgeno potencial.

Aunque no se hayan realizado ensayos de carcinogenicidad con una determinada sustancia, ésta podrd
clasificarse, en ciertos casos, como carcinégeno categorl’a 1A, 1B o 2 cuando existan datos sobre tumores
inducidos por una sustancia de estructura andloga, apoyados por otras consideraciones importantes como la
formacién de metabolitos comunes en cantidades significativas, por ejemplo el caso de los colorantes
benzoicos.

La clasificacion deberd también tener en cuenta si la sustancia se absorbe o no por una determinada via, o si
solo existen tumores locales en el lugar de administracion y ensayos adecuados muestran ausencia de
carcinogenicidad para otras vias importantes de absorcién.

Es importante que los conocimientos sobre las propiedades fisicoquimicas, toxicocinéticas y toxicodindmicas
de las sustancias asi como la informacién pertinente sobre andlogos quimicos (por ejemplo la relacién
estructura-actividad) de que se disponga se tomen en consideracion al hacer la clasificacion.

Criterios para la clasificacién de mezclas

Clasificacién de las mezclas cuando se dispone de datos para todos los componentes o sélo para algunos

La mezcla se clasificard como carcingena cuando al menos un componente haya sido clasificado como
carcindgeno de las categorfas 1A, 1B 0 2 y esté presente en una concentracién igual o superior a la del limite
de concentracién genérico indicado en la tabla 3.6.2 para las categorias 1A, 1B y 2, respectivamente.

Tabla 3.6.2

Limites de concentracion genéricos para los componentes de una mezcla clasificados como
carcindgenos, que hacen necesaria la clasificacion de la mezcla.

Limites de concentracién genéricos que hacen necesaria la clasificacion de una
mezcla como:
Componente clasificado como: - - -
Carcindgena de catego- | Carcindgena de catego- Carcindgena de cate-
ria 1A ria 1B gorfa 2

Carcindgeno de categoria 1A > 0,1% — —
Carcindgeno de categoria 1B — >0,1% —
Carcindgeno de categoria 2 — — > 1,0 % [nota 1]

Nota:

Los limites de concentracién de esta tabla se aplican tanto a sélidos y liquidos (p/p) como a gases (v[v).

Nota 1:

Si uno de los componentes de la mezcla es un carcinggeno de categorfa 2 y estd presente en una
concentraciéon > 0,1 %, se dispondrd de una FDS de la mezcla por si se solicita.
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3.6.3.2.

3.6.3.2.1.

3.6.3.3.

3.6.3.3.1.

3.6.4.

3.6.4.1.

3.7.

3.7.1.

3.7.1.1.

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

La clasificacion de las mezclas se basard en los datos de ensayos disponibles para los componentes
individuales de la mezcla utilizando los limites de concentracién para los componentes clasificados como
carcindgenos. Siguiendo el criterio del «caso por caso» podran usarse con fines de clasificacion, los datos de
ensayos sobre la propia mezcla que demuestren la existencia de efectos no establecidos a partir de la
evaluacion basada en los componentes individuales. En estos casos, los resultados de los ensayos llevados a
cabo con la mezcla deben ser concluyentes, teniendo en cuenta la dosis y otros factores como la duracion, las
observaciones, la sensibilidad y el andlisis estadistico de los sistemas de ensayo de carcinogenicidad. Toda la
documentacién adecuada que justifique la clasificacion deberd conservarse con el fin de poder facilitarla a
aquellos que la soliciten para hacer una revision

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

Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la propia mezcla para determinar su carcinogenicidad, pero se
disponga de datos suficientes sobre sus componentes individuales y sobre mezclas similares sometidas a
ensayo (de acuerdo con lo dispuesto en 3.6.3.2.1) para caracterizar adecuadamente sus peligros, se usardn
esos datos de conformidad con los principios de extrapolacion establecidos en la seccién 1.1.3.

Comunicacion del peligro

En la etiqueta de las sustancias o las mezclas que cumplan los criterios de clasificacion en esta clase de peligro
figurardn los elementos presentados en la tabla 3.6.3.

Tabla 3.6.3

Elementos que deben figurar en las etiquetas para carcinogenicidad

Clasificacion Categorfa 1A o Categoria 1B Categorfa 2:
Pictogramas del SGA
Palabra de advertencia Peligro Atenci6n

Indicacién de peligro

H350: Puede provocar cancer
(indiquese la via de exposicion si
se ha demostrado concluyente-

mente que el peligro no se
produce por ninguna otra via)

H351: Se sospecha que provoca
cancer (indiquese la via c{)e expo-
sicién si se ha demostrado con-
cluyentemente que el peligro no se

produce por ninguna otra via)

Consejos de prudencia — Preven- P201 P201

cién P202 P202
P281 P281

Consejos de prudencia — Res- P308 + P313 P308 + P313

puesta

Consejos de prudencia — Alma- P405 P405

cenamiento

Consejos de prudencia — Elimi- P501 P501

nacion

Toxicidad para la reproduccion

Definiciones y consideraciones generales

La toxicidad para la reproduccion incluye los efectos adversos sobre la funcion sexual y la fertilidad de hombres y
mujeres adultos, y los efectos adversos sobre el desarrollo de los descendientes. Las definiciones aqui
presentadas son adaptaciones de las acordadas como definiciones de trabajo en el documento N° 225 del
IPCS/EHC, titulado «Principles for evaluating health risks to reproduction associated with exposure to
chemicals». En lo concerniente a su clasificacion, los efectos con base genética transmisibles a los
descendientes son especificamente tratados en la seccién 3.5 (Mutagenicidad en células germinales), ya que en
el sistema actual de clasificacién se considera mds apropiado incluir estos efectos en una categorfa de peligro
aparte, la de mutagenicidad en células germinales.
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3.7.1.2.

3.7.1.3.

3.7.1.4.

3.7.1.5.

3.7.2.1.

3.7.2.1.1.

En este sistema de clasificacion, la toxicidad para la reproduccion se subdivide en dos capitulos principales:

(@)  efectos adversos sobre la funcién sexual y la fertilidad;

(b)  efectos adversos sobre el desarrollo de los descendientes.

Algunos efectos téxicos para la reproduccién no pueden claramente asignarse ni a alteraciones de la funcién
sexual y la fertilidad ni a toxicidad para el desarrollo. No obstante, las sustancias con estos efectos, o las
mezclas que las contengan, se clasificardn como toxicos para la reproduccion.

A efectos de clasificacion, la clase de peligro «Toxicidad para la reproduccién» se diferencia en:

—  efectos adversos

—  sobre la funcién sexual y la fertilidad o

—  sobre el desarrollo;

—  efectos sobre la lactancia o a través de ella.

Efectos adversos sobre la funcién sexual y la fertilidad

Son los efectos producidos por sustancias que interfieren en la funcién sexual y la fertilidad. Esto incluye,
fundamentalmente, las alteraciones del aparato reproductor masculino y femenino, los efectos adversos sobre
el comienzo de la pubertad, la produccion y el transporte de los gametos, el desarrollo normal del ciclo
reproductor, el comportamiento sexual, la fertilidad, el parto, los resultados de la gestacion, la senescencia
reproductora prematura o las modificaciones de otras funciones que dependen de la integridad del aparato
reproductor.

Efectos adversos sobre el desarrollo de los descendientes

En su sentido méds amplio, la toxicidad para el desarrollo incluye cualquier efecto que interfiera en el
desarrollo normal del organismo, antes o después del nacimiento, y sea una consecuencia de la exposicion de
los padres antes de la concepcién o de la exposicion de los descendientes durante su desarrollo prenatal o
postnatal hasta el momento de la madurez sexual. Sin embargo, la clasificacion dentro del capitulo «toxicidad
para el desarrollo» estd orientada, fundamentalmente, a llamar la atencién de las mujeres embarazadas y de
los hombres y mujeres en edad reproductora. Por lo tanto, a efectos de clasificacion, la toxicidad para el
desarrollo se refiere, fundamentalmente, a aquellos efectos adversos, inducidos durante el embarazo o que
resultan de la exposicion de los padres. Estos efectos pueden manifestarse en cualquier momento de la vida
del organismo. Los principales signos de la toxicidad para el desarrollo son la muerte del organismo en
desarrollo, las anomalias estructurales, la alteracién del crecimiento y las deficiencias funcionales.

Los efectos adversos sobre la lactancia o a través de ella también pueden incluirse dentro de la toxicidad para
la reproduccién pero, a efectos de clasificacion, son tratados separadamente (véase la tabla 3.7.1 b), El motivo
de esta separacion es que se considera conveniente poder clasificar las sustancias especificamente para efectos
adversos sobre la lactancia con el fin de advertir a las madres lactantes sobre este peligro especifico.

Criterios de clasificacion para las sustancias

Categoria de peligro

A efectos de clasificacion se establecen dos categorfas para la toxicidad para la reproduccién Dentro de cada
categoria, los efectos sobre la funcion sexual y la fertilidad y los efectos sobre el desarrollo se consideran por
separado. Ademds, los efectos sobre la lactancia son incluidos en una categorfa de peligro diferente.
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Tabla 3.7.1 a)

Categorias de peligro para los téxicos para la reproduccién

Categorias: Criterios

CATEGORIA 1 Sustancias de las que se sabe o se supone que son toxicos para la reproduccion
humana

Las sustancias se clasifican en la categorfa 1 de toxicidad para la reproduccion
cuando se sabe que han producido efectos adversos sobre la funcién sexual y la
fertilidad o sobre el desarrollo de las personas o cuando existen pruebas
procedentes de estudios con animales que, apoyadas quizds por otra
informacién suplementaria, hacen suponer de manera firme que la sustancia
es capaz de interferir en la reproduccién humana. La clasificacion de una
sustancia se diferencia mds adelante, en base a que las pruebas utilizadas para la
clasificacion procedan principalmente de datos en humanos (categoria 1A) o de
datos en animales (categoria 1B).

Categorfa 1A | Sustancias de las que se sabe que son toxicos para la reproduccién humana
La clasificacion de una sustancia en esta categoria 1A se basa fundamentalmente
en la existencia de pruebas en humanos.

Categorfa 1B | Sustancias de las que se supone que son toxicos para la reproduccion humana
La clasificacion de una sustancia en esta categorfa 1B se basa fundamentalmente
en la existencia de datos procedentes de estudios con animales. Estos datos
deberan proporcionar pruebas claras de la existencia de un efecto adverso sobre
la funcién sexual y la fertilidad o sobre el desarrollo, en ausencia de otros efectos
toxicos, o, si no fuera asi, demostrar que el efecto adverso sobre la reproduccion
no es una consecuencia secundaria e inespecifica de los otros efectos toxicos. No
obstante, si existe informacién sobre el mecanismo que ponga en duda la
relevancia de los efectos para el hombre, resultard mds apropiado clasificar la
sustancia en la categorfa 2.

CATEGORIA 2 Sustancias de las que se sospecha que son téxicos para la reproduccion humana
Las sustancias se clasifican en la categorfa 2 de toxicidad para la reproduccién
cuando hay pruebas en humanos o en animales, apoyadas quizas por otra
informacién suplementaria, de la existencia de efectos adversos sobre la funcién
sexual y la fertilidad o sobre el desarrollo, que no son lo suficientemente
convincentes como para clasificar la sustancia en la categorfa 1. Si las
deficiencias en un estudio hacen que las pruebas se consideren menos
convincentes, la categorfa 2 podria ser la clasificacion mds apropiada.

Estos efectos se habrdn observado en ausencia de otros efectos toxicos, o, si no
fuera asi, se considera que el efecto adverso sobre la reproduccion no es una
consecuencia secundaria e inespecifica de los otros efectos téxicos.

Tabla 3.7.1 b)

Categoria de peligro para efectos en la lactancia

EFECTOS SOBRE LA LACTANCIA O A TRAVES DE ELLA
Los efectos sobre la lactancia o a través de ella se agrupan en una categorfa tnica y diferente. Se reconoce que
no existe informacion sobre los efectos adversos que, a través de la lactancia, muchas sustancias pueden
originar en los descendientes. No obstante, las sustancias que son absorbidas por las mujeres y cuya
interferencia en la lactancia ha sido mostrada o aquellas que pueden estar presentes (incluidos sus
metabolitos) en la leche materna, en cantidades suficientes para amenazar la salud de los lactantes, deberdn
clasificarse y etiquetarse para indicar el peligro que representa para los bebés alimentados con la leche
materna. Esta clasificacion puede hacerse sobre la base de:
(@)  pruebas en humanos que indiquen que existe un peligro para los lactantes; o
(b)  resultados de estudios en una o dos generaciones de animales que proporcionen pruebas claras de la
existencia de efectos adversos en los descendientes, transmitidos a través de la leche, o de efectos
adversos en la calidad de la misma; o
(c)  estudios de absorcién, metabolismo, distribucion y excrecién que indiquen la probabilidad de que la
sustancia esté presente en la leche materna, en niveles potencialmente téxicos.

3.7.2.2. Base de la clasificacion

3.7.2.2.1.  Laclasificacion se hace sobre la base de los criterios apropiados, descritos anteriormente, y una valoracién del
peso total de las pruebas (véase 1.1.1). La clasificacién de una sustancia como toxico para la reproduccion se
aplica a las sustancias que tienen la propiedad intrinseca y especifica de producir efectos adversos sobre la
reproduccion. Las sustancias no deberdn clasificarse en esta categoria si tales efectos se producen aisladamente
como una consecuencia secundaria e inespecifica de otros efectos toxicos.
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3.7.2.2.2.

3.7.2.2.3.

3.7.2.3.

3.7.2.3.1.

3.7.2.3.2.

3.7.2.3.3.

3.7.2.3.4.

3.7.2.3.5.

La clasificacion de una sustancia se deriva de las categorfas de peligro en el siguiente orden de prioridad:
Categorfa 1A, categoria 1B, categorfa 2 y categoria adicional para los efectos sobre o a través de la lactancia. Si
una sustancia cumple los criterios para clasificarse en dos de las categorfas principales (por ejemplo, la
categorfa 1B para efectos sobre la funcion sexual y la fertilidad y también la categoria 2 para efectos sobre el
desarrollo), entonces ambas diferenciaciones de peligro deberdn comunicarse mediante las respectivas
indicaciones de peligro. La clasificacion en la categorfa adicional para los efectos sobre o a través de la
lactancia se considerard con independencia de una clasificacion en la categorfa 1A, la categoria 1B o la
categoria 2.

En la evaluacion de los efectos toxicos sobre el desarrollo de los descendientes es importante considerar la
posible influencia de la toxicidad materna (véase 3.7.2.4).

Para que una sustancia se clasifique en la categoria 1A, en base a pruebas en humanos, es preciso disponer de
pruebas fiables que demuestren la existencia de un efecto adverso sobre la reproduccién humana. Lo ideal es
que las pruebas utilizadas para la clasificacion procedan de estudios epidemioldgicos bien realizados, que
incluyan controles apropiados, una valoracién equilibrada y que hayan considerado los sesgos o los factores
de confusion. Cuando los datos procedentes de estudios en humanos son menos rigurosos deberdn estar
apoyados por datos adecuados procedentes de estudios en animales de experimentacion, en cuyo caso se
considerard mds apropiada la clasificacion en la categorfa 1B.

Peso de las pruebas

La clasificacion como tdxico para la reproduccion se hace sobre la base de una valoracion del peso total de las
pruebas (véase la seccion 1.1.1). Esto quiere decir que para determinar la toxicidad para la reproduccion se
considera toda la informacién disponible en su conjunto, como estudios epidemioldgicos e informes de casos
en humanos, estudios especificos sobre reproduccion junto con resultados de estudios subcronicos, crénicos
o especiales con animales, que proporcionen informacion pertinente en cuanto a la toxicidad para los 6rganos
reproductores y el sistema endocrino conexo. La evaluacion de las sustancias quimicamente andlogas a la
sustancia objeto de estudio podria también ser tenida en cuenta para la clasificacién, sobre todo cuando la
informacion sobre la sustancia objeto de estudio sea escasa. El peso atribuido a las pruebas disponibles se verd
influido por factores tales como la calidad de los estudios, la consistencia de los resultados, la naturaleza y
gravedad de los efectos, la presencia de toxicidad materna en estudios con animales de experimentacion, el
nivel de significacion estadistica para las diferencias entre grupos, el niimero de efectos observados, la
relevancia de la via de administracion para el hombre y la ausencia de sesgos. Los resultados tanto positivos
como negativos se consideran conjuntamente en una determinacion del peso de las pruebas. Los resultados
positivos, estadistica o biologicamente significativos, procedentes de un tnico estudio realizado segtn los
buenos principios cientificos podrian justificar la clasificacién (véase también el parrafo 3.7.2.2.3).

Tanto los estudios toxicocinéticos en animales y en humanos, como los resultados de estudios sobre el lugar y
el mecanismo o modo de accién pueden suministrar informacién relevante para disminuir o aumentar la
preocupacién que supone este peligro para la salud humana. Si es posible demostrar concluyentemente que el
mecanismo o el modo de accién claramente identificado no es relevante para el hombre, o si las diferencias
toxicocinéticas son tan pronunciadas que permiten asegurar que la propiedad peligrosa no se manifestard en
las personas, una sustancia que produzca efectos adversos sobre la reproduccién en animales no deberd
clasificarse.

En algunos estudios de toxicidad para la reproduccion llevados a cabo en animales, los tnicos efectos
observados se consideran de bajo o minimo significado toxicolégico y no conducen necesariamente a una
clasificacién. Estos incluyen, por ejemplo, pequefios cambios en los pardmetros relativos al esperma o en la
incidencia de defectos espontdneos en el feto, o en las proporciones de las variantes fetales comunes que son
observadas al examinar el esqueleto, o en el peso del feto, o pequefias diferencias en las evaluaciones del
desarrollo postnatal.

Lo ideal es que los datos procedentes de estudios con animales proporcionen pruebas claras de toxicidad
especifica para la reproduccion, en ausencia de otros efectos toxicos sistémicos. No obstante, si la toxicidad
para el desarrollo se da junto con otros efectos toxicos en la madre, la posible influencia de los efectos
adversos generalizados serd valorada en la medida de lo posible. Lo mejor es considerar primero los efectos
adversos en el embrién o el feto, y luego evaluar la toxicidad materna junto con cualquier otro factor que
pudiera haber influido sobre estos efectos, como parte del peso de las pruebas. Por lo general, no deberdn
descartarse automdticamente los efectos sobre el desarrollo observados a dosis toxicas para la madre. Estos
efectos s6lo podrdn descartarse, caso por caso, cuando se haya establecido o rechazado la existencia de una
relacién causal.

Si se dispone de informacion apropiada es importante hacer todo lo posible para determinar si la toxicidad
para el desarrollo es debida a un mecanismo especifico transmitido por la madre o a un mecanismo
inespecifico y secundario, como un estrés materno o una perturbacion de la homeostasis. Por lo general, la
toxicidad materna no debe utilizarse para descartar los efectos observados en el embrién o el feto, a menos
que sea posible demostrar claramente que estos efectos son secundarios e inespecificos. Esto se aplica
especialmente al caso en que los efectos en los descendientes son importantes, por ejemplo la aparicién de
efectos irreversibles tales como las malformaciones estructurales. En algunas situaciones puede asumirse que
la toxicidad para la reproduccién es una consecuencia secundaria de la toxicidad materna y, por lo tanto,
descartar los efectos sobre la reproduccion; por ejemplo si la sustancia es tan tdxica que las madres quedan
muy debilitadas y sufren de inanicién grave, o son incapaces de amamantar a sus crias, 0 se encuentran
postradas o moribundas.
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Toxicidad para la madre

El desarrollo de los descendientes a lo largo de la gestacion y durante las primeras etapas postnatales puede
verse influido por la toxicidad materna, bien a través de mecanismos inespecificos relacionados con el estrés y
la perturbacién de la homeostasis materna, o bien a través de mecanismos especificos transmitidos por la
madre. A la hora de interpretar los resultados, con vistas a decidir una clasificaciéon para efectos sobre el
desarrollo, es importante considerar la posible influencia de la toxicidad materna. Esta cuestién es compleja
debido a las incertidumbres que rodean la relacién entre la toxicidad materna y sus consecuencias sobre el
desarrollo. El enfoque basado en la opinién de expertos y el peso de las pruebas, considerando todos los
estudios disponibles, se utilizard para determinar el grado de influencia que serd atribuido a la toxicidad
materna cuando se interpreten los criterios de clasificacion para efectos sobre el desarrollo. Para ayudar a
alcanzar una conclusién con vistas a la clasificacion, deberdn considerarse en primer lugar los efectos
adversos observados en el embrion o el feto, y luego la toxicidad materna junto con cualquier otro factor que
pudiera haber influido sobre estos efectos, como peso de las pruebas.

En base a observaciones pricticas la toxicidad materna puede, seglin sea su gravedad, influir en el desarrollo a
través de mecanismos secundarios inespecificos y producir efectos tales como una disminucién del peso fetal,
un retraso en la osificacion y posiblemente, reabsorciones y ciertas malformaciones en algunas estirpes de
ciertas especies. Sin embargo, el limitado niimero de estudios que han investigado la relacion entre los efectos
sobre el desarrollo y la toxicidad general para la madre no han conseguido demostrar una relacion constante y
reproducible a través de las diferentes especies. Los efectos sobre el desarrollo, incluso si suceden en presencia
de toxicidad materna, se consideran signos de toxicidad para el desarrollo, a menos que pueda demostrarse
inequivocamente, caso por caso, que estos efectos son una consecuencia secundaria de la toxicidad materna.
En cualquier caso, deberd considerarse la clasificacion cuando se observan efectos toxicos graves en los
descendientes tales como malformaciones estructurales, mortalidad embrionaria o fetal, o importantes
deficiencias funcionales postnatales.

No debe descartarse automdticamente la clasificacién para aquellas sustancias que sélo presentan toxicidad
para el desarrollo en asociacion con la toxicidad materna, incluso cuando se haya demostrado la existencia de
un mecanismo especifico transmitido por la madre. En tal caso, podria ser considerada mds apropiada la
clasificacion en la categorfa 2 que en la categorfa 1. Sin embargo, cuando una sustancia es tan toxica que
produce la muerte de la madre o una inanicién grave, o que las madres queden postradas e incapaces de
alimentar a las crias, es razonable asumir que la toxicidad para el desarrollo se produce aisladamente como
una consecuencia secundaria de la toxicidad materna, pudiéndose descartar entonces los efectos sobre el
desarrollo. La clasificacion podria no ser necesaria si s6lo se observan pequefios cambios en el desarrollo,
tales como una pequefia reducciéon en el peso corporal de los fetos o de las crias, o un retraso en la
osificacion, asociados a la toxicidad materna.

Seguidamente se indican algunos de los efectos utilizados para valorar la toxicidad materna. Los datos
relativos a estos efectos, cuando se disponga de ellos, deberdn ser evaluados a la luz de su significacion
estadistica o bioldgica y de la relacién dosis-respuesta.

Mortalidad materna:

un incremento de la mortalidad de las madres tratadas respecto a la de las madres control debera considerarse
como prueba de toxicidad materna, siempre que el incremento esté relacionado con la dosis y pueda
atribuirse a la toxicidad sistémica del material objeto de ensayo. Una mortalidad materna superior al 10 % se
considera excesiva y los datos de toxicidad para el desarrollo correspondientes a esos niveles de dosis no
seran, normalmente, evaluados.

Indice de apareamiento

(n° de animales con tapdn vaginal o trazas de esperma/n® de animales apareados x 100) (1).
Indice de fertilidad

(n° de animales con implantaciones/n® de apareamientos x 100).

Duracién de la gestacion

(si se permite parir).

Peso corporal y cambios del mismo:

Los cambios del peso corporal materno o del peso corporal materno ajustado (corregido) deberan tenerse en
cuenta al evaluar la toxicidad materna, siempre que se disponga de esos datos. El cdlculo del cambio de peso
corporal materno medio ajustado (corregido), que equivale a la diferencia entre el peso corporal inicial y final,

(")  Se reconoce que el indice de apareamiento y el indice de fertilidad pueden también verse afectados por el macho.
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menos el peso del ttero gravido (o, alternativamente la suma de los pesos de los fetos), podria indicar si el
efecto es materno o intrauterino. En conejos, el aumento de peso corporal no se puede considerar un
indicador atil de la toxicidad materna debido a las fluctuaciones de peso que presentan, normalmente, a lo
largo de la gestacion.

Consumo de alimento y agua (si procede):

La observacion de una disminucion significativa en el consumo medio de alimento o de agua en las madres
tratadas, con respecto de las madres control, es 1til para evaluar la toxicidad materna, en particular cuando el
material objeto de estudio se administra en la dieta o en el agua de bebida. Los cambios en el consumo de
alimento o de agua deben evaluarse conjuntamente con los pesos corporales maternos para determinar si los
efectos observados reflejan una toxicidad materna o, simplemente, una inapetencia por el material de ensayo
presente en el alimento o en el agua.

Evaluaciones clinicas (signos clinicos, marcadores, hematologia y estudios de quimica clinica):

Para evaluar la toxicidad materna, puede ser ttil observar si la incidencia de signos clinicos de toxicidad
importante en las madres tratadas se incrementa con respecto a la de las madres control. Si esta observacion
va a utilizarse como base para valorar la toxicidad materna, deberdn indicarse en el estudio los tipos, la
incidencia, el grado y la duracion de los signos clinicos. Entre los signos clinicos de toxicidad materna figuran:
el coma, la postracion, la hiperactividad, la pérdida de los reflejos de recuperacion, la ataxia, o la dificultad al
respirar.

Datos post mortem:

Una mayor incidencia y/o gravedad de los hallazgos post mortem puede ser indicativa de toxicidad materna.
Puede tratarse de hallazgos patoldgicos macroscopicos o microscopicos, o de datos sobre el peso de los
6rganos, tales como el peso absoluto, el peso relativo al peso corporal o el peso relativo al peso del cerebro.
La observacion de un cambio significativo en el peso medio de un supuesto érgano diana, en las madres
tratadas con respecto a las madres control, podria considerarse como prueba de toxicidad materna siempre
que vaya acompafiado por la observacion de un efecto histopatoldgico adverso en el érgano afectado.

Datos procedentes de estudios con animales y de otros experimentos

Se dispone de varios métodos de ensayo internacionalmente aceptados. Entre ellos se incluyen los que sirven
para determinar la toxicidad para el desarrollo (por ejemplo, la Directriz de ensayo 414 de la OCDE) y la
toxicidad sobre una o dos generaciones (por ejemplo, las Directrices de ensayo 415 y 416 de la OCDE).

Los resultados de los ensayos de deteccion (por ejemplo, la Directriz de ensayo 421 de la OCDE — Ensayo de
deteccion de la toxicidad para la reproduccion o el desarrollo, y la Directriz de ensayo 422 de la OCDE —
Estudio combinado de toxicidad por dosis repetidas y de deteccién de la toxicidad para la reproduccion o el
desarrollo) pueden también ser utilizados para justificar la clasificacién, aunque se admite que como pruebas
son menos fiables que los obtenidos a través de estudios completos.

Los efectos o cambios adversos observados en los estudios de toxicidad con dosis repetidas a corto o largo
plazo, que se consideran perjudiciales para la funcion reproductora y se producen en ausencia de una
toxicidad generalizada importante, pueden servir como base para la clasificacion, por ejemplo los cambios
histopatoldgicos en las génadas.

Las pruebas procedentes de ensayosin vitro o de ensayos realizados con animales no mamiferos, y los datos de
sustancias andlogas, sobre la base de la relacién estructura-actividad (SAR), puede contribuir al proceso de
clasificacién. En todos los casos de esta naturaleza, deberd recurrirse a la opinién de expertos para valorar si
los datos son adecuados. La clasificacién no puede basarse en datos inadecuados.

Es preferible que los estudios en animales se lleven a cabo utilizando vias de administracién apropiadas que
guarden relacion con las posibles vias de exposicién humana. No obstante, aunque en la préctica, los estudios
de toxicidad para la reproduccion suelen ser orales, normalmente se consideran apropiados para evaluar las
propiedades peligrosas de la sustancia relacionadas con la toxicidad para la reproduccién. Sin embargo, si
puede demostrarse concluyentemente que el mecanismo o modo de accidn claramente identificado no es
relevante para el hombre, o si las diferencias toxicocinéticas son tan pronunciadas que permiten asegurar que
la propiedad téxica no se manifestard en el hombre, una sustancia que produzca un efecto adverso sobre la
reproduccién en animales no se clasificard.

Cuando en los estudios se utilizan vias de administracién tales como la inyeccién intravenosa o
intraperitoneal, puede ocurrir que los drganos reproductores se vean expuestos a niveles de la sustancia de
ensayo sensiblemente elevados, no ajustados a la realidad, o que se produzcan lesiones locales en esos
6rganos, por ejemplo por irritacion. Por ello, los resultados de estos estudios tienen que interpretarse con
suma cautela y por si mismos no deberdn, normalmente, servir de base para la clasificacion.
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Existe un consenso general sobre el concepto de dosis limite, por encima de la cual puede considerarse que la
aparicion de un efecto adverso queda fuera de los criterios utilizados en la clasificacién, pero no lo hay
respecto a la inclusion en los criterios de clasificacion de una dosis especifica como dosis limite. No obstante,
algunas directrices de métodos de ensayo especifican una dosis limite, mientras otras indican que podrian ser
necesarias dosis mds elevadas si se prevé una exposicion humana tan alta que el margen de exposicion
adecuado no pueda ser alcanzado. Por otro lado, debido a las diferencias toxicocinéticas entre las especies,
establecer una dosis limite especifica puede no ser adecuado en situaciones en las que las personas son mds
sensibles que el modelo animal.

En principio, los efectos adversos sobre la reproduccién observados solamente a dosis muy elevadas en
estudios con animales (por ejemplo, dosis que producen postracion, inapetencia grave, mortalidad excesiva)
no conducen a una clasificacién, a menos que se disponga de otra informacion, por ejemplo, informacién
toxicocinética, que indique que las personas pueden ser mds sensibles que los animales y sugiera que es
procedente clasificar. Cabe asimismo remitirse a la seccién sobre toxicidad materna para mds informacién
sobre este drea.

No obstante, la especificacion de la «dosis limite» real dependerd del método de ensayo que se haya utilizado
para obtener los resultados, por ¢jemplo, en la Directriz de ensayo de la OCDE para estudios de toxicidad por
dosis repetidas por via oral, se ha recomendado una dosis mdxima de 1 000 mg/kg como dosis limite, a
menos que la respuesta humana esperada indique la necesidad de un nivel de dosis mds elevado.

Criterios para la clasificacion de mezclas
Clasificacion de las mezclas cuando se dispone de datos para todos los componentes o sélo para algunos

La mezcla se clasificard como toxica para la reproduccién cuando al menos un componente haya sido
clasificado como téxico para la reproduccion de las categorfas 1A, 1B o 2 y esté presente en una
concentracién igual o superior a la del limite de concentracién genérico indicado en la tabla 3.7.2 para las
categorfas 1A, 1B y 2, respectivamente.

La mezcla se clasificard para efectos sobre la lactancia o a través de ella cuando al menos un componente se
haya clasificado para efectos sobre la lactancia o a través de ella y esté presente en una concentracion igual o
superior al limite de concentracién genérico apropiado que se indica en la tabla 3.7.2 para la categoria
adicional de efectos sobre la lactancia o a través de ella.

Tabla 3.7.2

Limites de concentracion genéricos para los componentes de una mezcla, clasificados como téxicos
para la reproducciéon o con efectos sobre la lactancia o a través de ella, que hacen necesaria la
clasificacién de la mezcla

Limites de concentracién genéricos que hacen necesaria la clasificacién de una mezcla
como:
Componente clasificado como: Toxica para la Téxica para la Téxica para la C;;eggg?oicgggﬁi
reproduccion de reproduccion de reproduccion de qactancia o a través
categorfa 1A categoria 1B categorfa 2
de ella
Téxico para la reproduc- >0,3%
cién de categoria 1A [nota 1]
Toxico para la reproduc- >0,3%
cién de categorfa 1B [nota 1]
Toxico para la reproduc- >0,3%
cién de categorfa 2 [nota 1]
Categorfa adicional para >03%
efectos sobre la lactancia o [nota 1]
a través de ella

Nota:
Los limites de concentracién de esta tabla se aplican tanto a sélidos y liquidos (p/p) como a gases (v/v).
Nota 1:

Si uno de los componentes de la mezcla es un toxico para la reproduccién de categorfa 1 o categorfa 2 o una
sustancia clasificada por sus efectos sobre la lactancia o a través de ella y estd presente en una concentracion
> 0,1 %, se dispondrd de una FDS de la mezcla, por si se solicita.
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Clasificacién de las mezclas cuando se dispone de datos para la mezcla como tal

La clasificacién de las mezclas se basard en los datos de ensayos disponibles para los componentes
individuales de la mezcla utilizando los limites de concentracion para los componentes clasificados como
toxicos para la reproduccion. Siguiendo el criterio del «caso por caso», podran usarse con fines de clasificacion
los datos de ensayos sobre la propia mezcla que demuestren la existencia de efectos no establecidos a partir de
la evaluacion basada en los componentes individuales. En estos casos, los resultados de los ensayos llevados a
cabo con la mezcla deben ser concluyentes, teniendo en cuenta la dosis y otros factores como la duracion, las
observaciones, la sensibilidad y el andlisis estadistico de los sistemas de ensayo de toxicidad para la
reproduccion. Toda la documentacién adecuada que justifique la clasificacion deberd conservarse con el fin de
poder facilitarla a aquellos que la soliciten para hacer una revisién.

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

Con arreglo a lo dispuesto en 3.7.3.2.1, cuando no se hayan realizado ensayos sobre la propia mezcla para
determinar su toxicidad para la reproduccion, pero se disponga de datos suficientes sobre sus componentes
individuales y sobre mezclas similares sometidas a ensayo para caracterizar adecuadamente sus peligros, se
usardn esos datos de conformidad con los principios de extrapolacién establecidos en la seccién 1.1.3.

Comunicacion del peligro

En la etiqueta de las sustancias o las mezclas que cumplan los criterios de clasificacion en esta clase de peligro
figurardn los elementos presentados en la tabla 3.7.3.

Tabla 3.7.3

Elementos que deben figurar en la etiqueta para «toxicidad para la reproduccién»

. Categoria adicional para
Clasificacion Categoria 1A o Catego- Categoria 2: efectos sobre la lactancia o a
ria 1B <
través de ella
Pictogramas del SGA g Sin pictograma
Palabra de advertencia Peligro Atencién Sin palabra de adverten-
cia
Indicacion de peligro H360: Puede perjudicar | H361: Se sospecha que | H362: Puede perjudicar a
a la fertilidad o dafiaral | puede perjudicar a la los niflos alimentados
feto (indiquese el efecto fertilidad o dafiar al con leche materna
especifico si se conoce); | feto (indiquese el efecto
(indiquese la via de especifico si se conoce);
exposicion si se ha (indiquese la via de
demostrado concluyen- exposicion si se ha
temente que el peligro | demostrado concluyen-
no se produce por temente que el peligro
ninguna otra via) no se produce por
ninguna otra via)
Consejos de prudencia P201 P201 P201
— Prevenci6n P202 P202 P260
P281 P281 P263
P264
P270
Consejos de prudencia P308 + P313 P308 + P313 P308 + P313
— Respuesta
Consejos de prudencia P405 P405
— Almacenamiento
Consejos de prudencia P501 P501
— Eliminacion
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3.8. Toxicidad especifica en determinados 6rganos (stot) — exposicion tinica

3.8.1. Definiciones y consideraciones generales

3.8.1.1. Se entiende por toxicidad especifica en determinados drganos (exposicion tinica) la toxicidad no letal que se produce
en determinados drganos tras una tinica exposicion a una sustancia o mezcla. Se incluyen todos los efectos
significativos para la salud que pueden provocar alteraciones funcionales, tanto reversibles como irreversibles,
inmediatas y/o retardadas que no hayan sido tratados especificamente en las secciones 3.1 a 3.7 y 3.10 (véase
también 3.8.1.6).

3.8.1.2. La clasificacion se aplica a las sustancias o mezclas que producen toxicidad especifica en determinados
6rganos y que, por lo tanto, pueden tener efectos adversos para la salud de las personas que se expongan a
ellas.

3.8.1.3. Estos efectos adversos para la salud incluyen efectos téxicos producidos como consecuencia de una tnica
exposicion e identificables en humanos, o, en el caso de animales de experimentacién, cambios
toxicologicamente significativos que afecten al funcionamiento o a la morfologia de un tejido u érgano, o
que provoquen alteraciones importantes de la bioquimica o la hematologia del organismo, siempre que
dichos cambios sean relevantes para la salud humana.

3.8.1.4. En la evaluacién deberdn tenerse en cuenta no sélo los cambios importantes en un tinico érgano o sistema
biolégico, sino también los cambios generalizados de cardcter menos grave que implican a varios drganos.

3.8.1.5. La toxicidad especifica en determinados 6rganos podrd producirse por cualquier via que sea relevante para el
hombre, es decir, oral, cutdnea o por inhalacién, principalmente.

3.8.1.6. La toxicidad especifica en determinados érganos tras exposiciones repetidas se clasifica tal como se describe
en «Toxicidad especifica en determinados 6rganos — exposiciones repetidas» (seccién 3.9) y queda excluida,
por tanto, de la seccién 3.8. Otros efectos toxicos especificos que se indican a continuacion se evaltian por
separado y por consiguiente no figuran aqui:
(@)  Toxicidad aguda (seccién 3.1),
(b)  Corrosién o irritacién cutdnea (seccién 3.2),
()  Lesiones oculares graves o irritacién ocular(seccion 3.3),
(d)  Sensibilizacion respiratoria o cutdnea (seccion 3.4),
()  Mutagenicidad en células germinales (seccion 3.5)
(f)  Carcinogenicidad (seccién 3.6),
(@) Toxicidad para la reproduccion (seccién 3.7), y
(h)  Toxicidad por aspiracién (seccién 3.10).

3.8.1.7. La clase de peligro Toxicidad especifica en determinados 6rganos (exposicion tnica) se diferencia en:

—  Toxicidad especifica en determinados drganos — Exposicion tnica, categorfas 1y 2;

—  Toxicidad especifica en determinados érganos (exposicion tnica), categoria 3.

Véase la tabla 3.8.1.
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Tabla 3.8.1

Categorias para toxicidad especifica en determinados érganos (exposicién dnica)

Categorfas Criterios

Sustancias que han producido una toxicidad significativa en el hombre o de las que, en

base a pruebas procedentes de estudios en animales de experimentacion, se puede esperar

que produzcan una toxicidad significativa en el hombre, tras una exposicién tnica

Las sustancias se clasifican en la categorfa 1 para toxicidad especifica en determinados

6rganos (exposicién tnica) sobre la base de:

(@)  Pruebas fiables y de buena calidad obtenidas a partir de casos humanos o de

Categoria 1 estudios epidemioldgicos; u

(b)  Observaciones a partir de estudios apropiados en animales de experimentaciéon
donde los efectos téxicos significativos o graves que pueden considerarse relevantes

ara la salud humana se produjeron a concentraciones de exposicién generalmente

Eajas Més adelante se dan los valores indicativos de dosis o concentracién
(vease 3.8.2.1.9) para que sean utilizados como parte de la evaluacion del peso de
las pruebas.

Sustancias de las que, en base a pruebas procedentes de estudios en animales de
experimentacion, se puede esperar que sean nocivas para la salud humana tras una
exposicién dnica

Las sustancias se clasifican en la categorfa 2 para toxicidad especifica en determinados
6rganos (exposicion tnica) sobre la base de observaciones a partir de estudios apropiados
Categoria 2 en animales de experimentacion donde los efectos toxicos significativos que pueden
considerarse relevantes para la salud humana se produjeron a concentraciones de
exposicion generalmente moderadas. Més adelante se dan los valores indicativos de dosis
o concentracion con el fin de facilitar la clasificacion (véase 3.8.2.1.9).

En casos excepcionales, también podrd clasificarse una sustancia en la categorfa 2 sobre la
base de pruebas en humanos (véase 3.8.2.1.6).

Efectos transitorios en determinados érganos

Esta categoria solo incluye los efectos narcéticos y la irritacion de las vias respiratorias. Se
trata de efectos en determinados 6rganos para los cuales la sustancia que los produce no
cumple los criterios para ser clasificada en las categorias 1 o 2 indicadas anteriormente.
Son efectos adversos que provocan alteraciones funcionales en las personas durante un
corto periodo de tiempo tras la exposicién, y revierten en un plazo razonable sin dejar
secuelas estructurales o funcionales apreciables. Las sustancias se clasifican especi-
ficamente para estos efectos tal como se establece en 3.8.2.2.

Categoria 3

Nota: Deberd determinarse cudl es el principal 6rgano afectado por la toxicidad y clasificar las sustancias en funcién del
mismo, por ejemplo hepatotoxicas, neurotéxicas. Se evaluardn cuidadosamente los datos y, siempre que sea posible, no se
incluirdn efectos secun({’anos (por ejemplo, una sustancia hepatotoxica puede producir efectos secundarios en el sistema
nervioso o el aparato digestivo).

Criterios para la clasificacion de sustancias
Sustancias de las categorias 1y 2

Las sustancias se clasificardn por separado, segtn sus efectos sean inmediatos o retardados, utilizando la
opinién de expertos (véase 1.1.1.) sobre la base del peso de todas las pruebas disponibles, incluidos los
valores indicativos recomendados (véase 3.8.2.1.9). A continuacidn, las sustancias se clasificardn en la
categorfa 1 0 2 en funci6én de la naturaleza y gravedad de los efectos observados (Tabla 3.8.1).

Debera identificarse la via o las vias de exposicion relevantes por las que la sustancia clasificada produce los
dafios (véase 3.8.1.5).

La clasificacion se establecerd por la opinion de expertos (véase 1.1.1) sobre la base del peso de todas las
pruebas disponibles, incluidas las indicaciones que figuran a continuacion.

El peso de las pruebas de todos los datos (véase 1.1.1), incluidos incidentes en humanos, estudios
epidemioldgicos y estudios en animales de experimentacion, se utilizard para corroborar qué efectos toxicos
especificos en determinados érganos son objeto de clasificacion.

La informacién requerida para evaluar la toxicidad especifica en determinados organos tras una unica
exposicion se obtiene bien a partir de datos de exposicién en humanos (por ejemplo, exposicion en el hogar,
en el lugar de trabajo o a través del medio ambiente) o bien a partir de estudios realizados con animales de
experimentacion. Los estudios estdndar en ratas o ratones que proporcionan esta informacién son estudios de
toxicidad aguda que pueden incluir tanto observaciones clinicas como exdmenes macroscpicos y
microscopicos detallados que permiten identificar los efectos toxicos sobre determinados tejidos u érganos.
Los resultados de los estudios de toxicidad aguda realizados en otras especies también pueden proporcionar
informacioén pertinente.
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3.8.2.1.7.

3.8.2.1.7.1.

3.8.2.1.7.2.

3.8.2.1.7.3.

3.8.2.1.8.

En casos excepcionales y basindose en la opinion de expertos, se considera apropiado incluir en la categorfa 2
ciertas sustancias para las que existen pruebas en humanos de toxicidad especifica en determinados érganos:

(@)  cuando el peso de las pruebas en humanos no es lo suficientemente convincente como para garantizar
la clasificacion en la categorfa 1, o

(b) basindose en la naturaleza y la gravedad de los efectos.

Los niveles de dosis o concentracion en humanos no se tendran en cuenta para la clasificacion, y cualquier
prueba disponible a partir de los estudios con animales tendrd que ser consecuente con la clasificacién en la
categorfa 2. En otras palabras, si también se dispone de datos de estudios con animales que justifiquen la
clasificacion de la sustancia en la categorfa 1, la sustancia se clasificard en la categoria 1.

Efectos que deben tenerse en cuenta para la clasificaciéon en las categorias 1 y 2

Las pruebas que asocian una tinica exposicion a la sustancia con un efecto téxico consecuente e identificable
justifican la clasificacion.

Las pruebas a partir de experiencias o incidentes en humanos se limitan generalmente a informes de
consecuencias adversas para la salud, en los que, a menudo, existen incertidumbres sobre las condiciones de
exposicion, por lo que podrian no proporcionar la precision cientifica que puede obtenerse a partir de
estudios bien realizados en animales de experimentacion.

Las pruebas obtenidas a partir de estudios apropiados en animales de experimentacién pueden proporcionar
muchos mds detalles, gracias a las observaciones clinicas y a los exdmenes patoldgicos macroscépicos y
microscopicos que, a menudo, ponen de manifiesto peligros que quizd no supongan una amenaza para la
vida pero que pueden conllevar alteraciones funcionales. En consecuencia, todas las pruebas disponibles y
relevantes para la salud humana deberdn tenerse en cuenta en el proceso de clasificacion, como, por ejemplo
los siguientes efectos en el hombre o en los animales (lista no exhaustiva):

—
)

) La morbilidad resultante de una exposicién tnica;

(b) Los cambios funcionales significativos, que no puedan ser considerados transitorios, en las vias
respiratorias, en el sistema nervioso central o periférico, o en otros drganos o sistemas; se incluyen los
signos de depresion del sistema nervioso central y los efectos sobre ciertos érganos de los sentidos (por
ejemplo, la vista, el oido y el olfato);

(9  Todo cambio adverso consecuente y significativo en la bioquimica clinica, la hematologfa o el andlisis
de orina;

(d)  Las lesiones graves en los 6rganos observadas en la autopsia o detectadas o confirmadas posteriormente
en el examen microscépico;

(¢ La necrosis multifocal o difusa, la fibrosis o la formaciéon de granulomas en 6rganos vitales con
capacidad regenerativa;

(f)  Los cambios morfoldgicos que, aunque sean potencialmente reversibles, se consideran pruebas claras de
disfunciones marcadas de los 6rganos;

(@ Las pruebas de muerte celular considerable (incluyendo la degeneracién celular y la disminucién del
ntmero de células) en érganos vitales incapaces de regenerarse.

Efectos que no deben tenerse en cuenta para la clasificacién en las catego-
rias 1y 2

Se admite que pueden observarse efectos que no justifican la clasificacién. Entre estos efectos en el hombre o
los animales figuran (lista no exhaustiva):

(a)  Las observaciones clinicas o las pequeias variaciones del peso corporal o del consumo de alimento o de
agua, que pueden tener cierta importancia toxicoldgica pero que, por si mismas, no indican una
toxicidad «significativa;

(b) Las pequefias alteraciones en la bioquimica clinica, la hematologia o el andlisis de orina, o los efectos
transitorios, cuando tales alteraciones o efectos tengan una importancia toxicolgica dudosa o minima;

(o)  Los cambios en el peso de los érganos sin que haya pruebas de disfuncion orgénica;
(d)  Las respuestas de adaptacion que no se consideren toxicolégicamente relevantes;

()  Los mecanismos de toxicidad inducidos por la sustancia pero especificos de especie, es decir, en los que
se demuestre con una certeza razonable que no son relevantes para la salud humana.
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3.8.2.1.9.

3.8.2.1.9.1.

3.8.2.1.9.2.

3.8.2.1.9.3.

3.8.2.1.10.

3.8.2.1.10.1.

3.8.2.1.10.2.

Valores indicativos para facilitar la clasificacién en las categorias 1 y 2
basados en resultados obtenidos a partir de estudios en animales de
experimentacion

Con el fin de facilitar la toma de decision sobre si una sustancia debe clasificarse o no y en qué categoria (1
0 2), se dan «valores indicativos» de la dosis o concentracién para cada categoria de forma que puedan
compararse con los valores de la dosis o concentracién que haya producido un efecto significativo sobre la
salud. El argumento principal para proponer estos valores indicativos es que todas las sustancias son
potencialmente tdxicas y tiene que haber una dosis o concentracién razonable por encima de la cual se
reconozca la existencia de un efecto toxico.

Asi, en estudios con animales cuando se observan efectos toxicos significativos que sugieren una clasificacion,
la comparacién de la dosis o concentracién a la cual se observaron esos efectos con los valores indicativos
propuestos, proporciona informacion til sobre la necesidad de clasificar la sustancia (ya que los efectos
toxicos son una consecuencia de la propiedad o propiedades peligrosas y también de la dosis o
concentracion).

Los intervalos de valores indicativos (C) propuestos para una exposicion tinica que haya producido un efecto
toxico no letal significativo se aplican a los ensayos de toxicidad aguda, tal como se indica en la tabla 3.8.2.

Tabla 3.8.2

Intervalos de valores indicativos para una exposicion tinica

Intervalos de valores indicativos para:
Via de exposicién Unidades Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Oral (rata) mg/kg de peso C <300 2000 = C > 300
corporal
Cutdnea (rata o conejo) mg/kg de peso C <1000 2000 >C> 1000
corporal
Inhalacién (rata) de gases ppmV/4h C <2500 20 000>C>2 500 | Valores indicati-
20 000 > C>2 500 VOs no aglica—
bles
Inhalacién (rata) de vapo- m%/l en 4 C<10 20>C>10
res oras
Inhalaci6n (rata) de polvo, m%l/l en 4 C<1,0 50>C>1,0
niebla 0 humos oras

Nota:

a)  Los valores indicativos y los intervalos que figuran en la tabla 3.8.2 sélo sirven de orientacion, es decir
serdn utilizados como parte del peso de las pruebas y ayudardn a tomar una decision sobre la
clasificacion. No se proponen como valores estrictos de demarcacion.

No se da ningtin valor indicativo para la categorfa 3 porque la base fundamental de esta clasificacién
son los datos en humanos. No obstante, si se dispone de datos en animales, éstos se incluirdn en la
evaluacion del peso de las pruebas.

Otras consideraciones

Cuando la caracterizacion de una sustancia se base tinicamente en datos procedentes de animales (tipico de
sustancias nuevas, aunque también ocurra para muchas sustancias existentes), el proceso de clasificacion
deberd hacer referencia a los valores indicativos de dosis o concentracién como uno de los elementos que
contribuyen al peso de las pruebas.

Cuando se disponga de datos fiables en humanos, que muestren un efecto téxico especifico en determinados
organos que puede atribuirse inequivocamente a una tinica exposicién a una sustancia, ésta serd,
normalmente clasificada. Los datos positivos en humanos, independientemente de la dosis probable,
prevalecen sobre los datos en animales. Asf, si una sustancia no se clasifica porque se haya considerado que su
toxicidad especifica en determinados 6rganos no es relevante o significativa para el hombre y con
posterioridad se dispone de datos procedentes de un incidente humano que muestren un efecto téxico
especifico en determinados 6rganos, la sustancia deberd clasificarse.
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3.8.2.1.10.3.

3.8.2.1.10.4.

3.8.2.2.

3.8.2.2.1.

3.8.2.2.2.

3.8.3.

3.8.3.1.

3.8.3.2.

3.8.3.2.1.

Cuando no se hayan realizado ensayos para toxicidad especifica en determinados érganos, una sustancia
podré clasificarse, cuando proceda, por extrapolacion de datos, basada en la opinién de expertos, a partir de
un andlogo estructural ya clasificado previamente, siempre que exista una relacion estructura-actividad
validada y se den otros factores importantes, tales como la formacion de metabolitos comunes significativos.

La concentracion de vapor saturado puede usarse, cuando proceda, como un elemento adicional para
proteger de manera especifica la salud y la seguridad.

Sustancias de la categoria 3: Efectos transitorios en determinados drganos
Criterios para irritacién de las vias respiratorias

Los criterios para clasificar las sustancias como categorfa 3 para irritacion de las vias respiratorias son:

(a)  Efectos irritantes en las vias respiratorias (caracterizados por eritema, edema, prurito o dolor
localizados) que alteran su funcionamiento y van acompafiados de sintomas como tos, dolor, ahogo y
dificultades respiratorias. Esta evaluacién se basard principalmente en datos humanos.

(b) Las observaciones subjetivas en humanos podrian verse apoyadas por mediciones objetivas que
muestren claramente una irritacién de las vias respiratorias (por ejemplo, respuestas electrofisioldgicas
o biomarcadores de inflamacién en liquidos de lavado nasal o broncoalveolar);

() Los sintomas observados en humanos deberdn ser también representativos de los que podrian
manifestarse en la poblacién expuesta, y no constituir una respuesta o reaccion idiosincrasica aislada
desencadenada sélo en individuos con hipersensibilidad respiratoria. Se excluirin los informes
ambiguos que reflejen simplemente «rritacién», ya que este término se usa cominmente para describir
una amplia gama de sensaciones, como olor, sabor desagradable, picor y sequedad, que quedan fuera de
la clasificacién para irritacion de las vias respiratorias,.

(d)  Actualmente no existen ensayos validados en animales que traten especificamente la irritacién de las
vias respiratorias, aunque se puede obtener informacion ttil de los ensayos de toxicidad por inhalacion
tras una exposicién tnica o repetida. Por ejemplo, los estudios con animales pueden proporcionar
informacion til en términos de signos de toxicidad clinica (disnea, rinitis, etc.) e histopatologia (por
¢jemplo, hiperemia, edema, inflamacion minima, engrosamiento de la capa mucosa) que son reversibles
y puede reflejar los sintomas clinicos caracteristicos descritos anteriormente. Estos estudios con
animales podran utilizarse como parte de la evaluacién del peso de las pruebas.

(¢)  Esta clasificacion especial sélo se utilizard cuando no se observen efectos més graves en los érganos,
incluyendo las vias respiratorias.

Criterios para efectos narcéticos

Los criterios para clasificar las sustancias como categoria 3 para efectos narcéticos son:

(a) Depresion del sistema nervioso central con efectos narcticos en las personas, como somnolencia,
narcosis, disminucion de la conciencia, pérdida de reflejos, falta de coordinacion y vértigo. Estos efectos
también pueden manifestarse en forma de cefaleas intensas o nduseas con merma de la capacidad
mental, mareos, irritabilidad, fatiga, problemas de memoria, déficit de la percepcion y la coordinacion,
aumento del tiempo de reaccién, o somnolencia.

(b) Los efectos narcéticos observados en los estudios con animales pueden incluir letargo, falta de
coordinacién, pérdida de reflejos y ataxia. Cuando estos efectos no sean transitorios, deberdn
considerarse para apoyar la clasificacion de la sustancia en la categorfa 1 o 2 por su toxicidad especifica
en determinados drganos tras una exposicion tnica.

Criterios para la clasificacion de mezclas

Las mezclas se clasifican utilizando los mismos criterios que se aplican a las sustancias, o también como se
describe a continuacion. Al igual que las sustancias, las mezclas se clasifican por su toxicidad especifica en
determinados 6rganos tras una exposicion Gnica.

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

Cuando para la mezcla se disponga de pruebas fiables y de buena calidad obtenidas a partir de la experiencia
en humanos o de estudios apropiados en animales de experimentacion, tal como los descritos en los criterios
para las sustancias, ésta se clasificard mediante la evaluacion del peso de las pruebas (véase 1.1.1.4). Al evaluar
los datos de las mezclas habrd que tener cuidado porque la dosis, la duracion, la observacion o el anélisis
utilizados podrfan ser la causa de que los resultados no sean concluyentes.
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3.8.3.3.

3.8.3.3.1.

3.8.3.4.

3.8.3.4.1.

3.8.3.4.2.

3.8.3.4.3.

3.8.3.4.4.

3.8.3.4.5.

3.8.4.1.

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

Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la propia mezcla para determinar su toxicidad especifica en
determinados érganos, pero se disponga de datos suficientes sobre sus componentes individuales y sobre
mezclas similares sometidas a ensayo para caracterizar adecuadamente sus peligros, se usardn esos datos de

conformidad con los principios de extrapolacion establecidos en la seccidon 1.1.3.

Clasificacién de mezclas cuando se dispone de datos para todos los componentes o sélo para algunos

Cuando no se disponga de pruebas fiables o de datos de ensayos sobre la propia mezcla y no puedan usarse
los principios de extrapolacién para clasificarla, la clasificacién de la mezcla se basard en la de los
componentes individuales. En ese caso, la mezcla se clasificard como tdxica especifica en determinados
organos (que deben especificarse), tras una exposicion tnica, cuando al menos un componente se haya
clasificado en la categorfa 1 o 2 y esté presente en una concentracion igual o superior al limite de

concentracion genérico apropiado, indicado en la tabla 3.8.3 para las categorfas 1 y 2 respectivamente.

Estos limites genéricos de concentracion y las clasificaciones consiguientes se aplicarin de manera apropiada

a los téxicos especificos en determinados drganos tras una dosis Unica.

Las mezclas se clasificardn por separado segin que su toxicidad se deba a la administracion de una dosis tnica

o de dosis repetidas o de ambas.

Tabla 3.8.3

Limites de concentracién genéricos para los componentes de una mezcla clasificados como téxicos

especificos en determinados érganos, que hacen necesaria la clasificacién de la mezcla en la
categoria 1 o 2

Componente clasificado como:

Limites de concentracién genéricos que hacen necesaria la clasifica-

cién de la mezcla en la:

Categoria 1

Categoria 2

Categoria 1 Concentracion = 10 % 1,0 % < concentracién

Téxico especifico en determinados 6rganos

<10%

Categoria 2
Téxico especifico en determinados 6rganos

Concentracion > 10 %
[(nota 1)]

Nota 1:

Si uno de los componentes de la mezcla es un toxico especifico en determinados 6rganos de la categorfa 2 y

estd presente en una concentracion = 1,0 %, se dispondrd de una FDS de la mezcla, por si se solicita..

Cuando los toxicos afectan a mds de un drgano y estin combinados, habrd que prestar atencién a las
interacciones sinérgicas, ya que ciertas sustancias pueden ser toxicas para un o6rgano determinado a una
concentracion < 1 % si en la mezcla existen otros componentes conocidos por su capacidad de potenciar ese

efecto toxico.

La extrapolacion de la toxicidad de una mezcla con uno o varios componentes de la categorfa 3 deberd
hacerse con prudencia. Un limite de concentracién genérico de 20 % es apropiado; hay que reconocer, sin
embargo, que ese limite de concentracién puede ser mayor o menor en funcién de cudles sean los efectos
provocados por los componentes de la categoria 3 ya que la irritacién de las vias respiratorias puede no
ocurrir por debajo de una cierta concentracién, mientras que otros efectos, como los narcéticos, pueden

darse por debajo de ese valor del 20 %. Deberd solicitarse la opinion de expertos.

Comunicacion del peligro

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

figurardn los elementos presentados en la tabla 3.8.4.
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3.9.

3.9.1.

3.9.1.1.

3.9.1.2.

3.9.1.3.

3.9.1.4.

3.9.1.5.

3.9.1.6.

Elementos que deben figurar en la etiqueta para toxicidad especifica en determinados 6rganos tras

Tabla 3.8.4

una exposicion dnica

Clasificacion Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Pictogramas del SGA
Palabra de advertencia Peligro Atencién Atenci6n

Indicacién de peligro

H370: Perjudica a
determinados dérganos
(indiquense los 6rganos
afectados, si se cono-
cen); (indiquese la via
de exposicion si se ha
demostrado concluyen-
temente que el peligro

no se produce por

ninguna otra via)

H371: Puede perjudicar
a determinados 6rga-
nos (indiquense los
6rganos afectados, si se
conocen); (indiquese la
via de exposicion si se
ha demostrado conclu-
yentemente que el peli-
gro no se produce por
ninguna otra via)

H335: Puede irritar las
vias respiratorias; o
H336: Puede provocar
somnolencia o vértigo

Consejos de prudencia P260 P260 P261
— Prevencion P264 P264 P271
P270 P270
Consejos de prudencia P307 + P311 P309 + P311 P304 + P340
— Respuesta P321 P312
Consejos de prudencia P405 P405 P403 + P233
— Almacenamiento P405
Consejos de prudencia P501 P501 P501

— Eliminacion

Toxicidad especifica en determinados érganos (stot) — exposiciones repetidas
Definiciones y consideraciones generales

Se entiende por toxicidad especifica en determinados drganos (exposiciones repetidas) la toxicidad especifica que se
produce en determinados 6rganos tras una exposicion repetida a una sustancia o mezcla. Se incluyen los
efectos significativos para la salud que pueden provocar alteraciones funcionales, tanto reversibles como
irreversibles, inmediatas yfo retardadas. No obstante, no se incluyen aqui otros efectos toxicos tratados
especificamente en las secciones 3.1 a 3.8 y 3.10).

La clasificacién para toxicidad especifica en determinados organos (exposiciones repetidas) se aplica a las
sustancias que producen toxicidad especifica en determinados 6rganos y que, por lo tanto, pueden tener
efectos adversos para la salud de las personas que se expongan a ellas.

Estos efectos adversos para la salud incluyen efectos toxicos producidos como consecuencia de exposiciones
repetidas e identificables en humanos o, en el caso de animales de experimentacién, cambios significativos
toxicoldgicamente que afecten al funcionamiento o a la morfologia de un tejido u érgano, o que provoquen
alteraciones importantes de la bioquimica o la hematologia del organismo, siempre que dichos cambios sean
relevantes para la salud humana.

En la evaluacion deberdn tenerse en cuenta no sélo los cambios importantes en un tinico érgano o sistema
bioldgico, sino también los cambios generalizados de cardcter menos grave que implican a varios érganos.

La toxicidad especifica en determinados érganos podrd producirse por cualquier via que sea relevante para el
hombre, es decir, oral, cutdnea o por inhalacion, principalmente.

Los efectos toxicos no letales observados tras una exposicion tnica se clasifican tal como se describe en
Toxicidad especifica en determinados érganos — exposicién tnica (capitulo 3.8) y quedan excluidos, por
tanto, de la secciéon 3.9.
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3.9.2.2.

3.9.2.3.

3.9.2.4.

3.9.2.5.

Criterios para la clasificacién de sustancias

Las sustancias se clasificardn como toxicos especificos en determinados drganos tras exposiciones repetidas
utilizando la opinién de expertos (véase 1.1.1) sobre la base del peso de todas las pruebas disponibles,
incluidos los valores indicativos recomendados que tengan en cuenta la duracion de la exposicion y la dosis o
concentracién que produjo los efectos (véase 3.9.2.9). Asi, en funcién de la naturaleza y gravedad de los
efectos observados, las sustancias se clasificardn en dos categorfas (Tabla 3.9.1).

Tabla 3.9.1

Categorias de toxicidad especifica en determinados érganos (exposiciones repetidas)

Categorias Criterios

Sustancias que han producido una toxicidad significativa en el hombre o de las que,

basindose en pruebas procedentes de estudios en animales de experimentacion, se puede

esperar que produzcan una toxicidad significativa en el hombre, tras exposiciones repetidas.

Las sustancias se clasifican en la cate%orfa 1 (fara toxicidad especifica en determinados

6rganos (exposiciones repetidas) sobre la base

—  Prucbas fiables y de buena calidad obtenidas a partir de casos humanos o de estudios
epidemiolégicos; u

—  Observaciones a partir de estudios apropiados en animales de experimentacién donde
los efectos toxicos 51§n1f1cat1vos o graves que pueden considerarse relevantes para la
salud humana se produjeron a concentraciones de exposicién generalmente bajas. Mds
adelante se dan los valores indicativos de dosis o concentracién (véase 3.9.2.9).para
que sean utilizados como parte de la evaluacion del peso de las pruebas.

Categoria 1

Sustancias de las que, basindose en pruebas procedentes de estudios en animales de
experimentacion, se puede esperar que sean nocivas para la salud humana tras exposiciones
repetidas.

Las sustancias se clasifican en la categorfa 2 para toxicidad especifica en determinados
6rganos (exposiciones repetidas) sobre la base de observaciones a partir de estudios
Categorfa 2 | apropiados en animales de experimentacién donde los efectos toxicos significativos que
pueden considerarse relevantes para la salud humana se observaron a concentraciones de
exposicion generalmente moderadas. Mds adelante se dan los valores indicativos de dosis o
concentracion con el fin de facilitar la clasificacién (véase 3.9.2.9).

En casos excepcionales, también podré clasificarse una sustancia en la categorfa 2 sobre la
base de pruebas en humanos (véase 3.9.2.6).

Nota:

Deberd determinarse cudl es el principal rgano afectado por la toxicidad y clasificar las sustancias en funcién
del mismo, por ejemplo: hepatotdxicas, neurotdxicas, etc. Convendrd evaluar cuidadosamente los datos vy,
siempre que sea posible, no incluir efectos secundarios, ya que, por ejemplo, una sustancia hepatotéxica
puede producir efectos secundarios en el sistema nervioso o el aparato digestivo.

Deberd identificarse la via o las vias de exposicion relevantes por las que la sustancia clasificada produce los
dafios.

La clasificacion se establecerd por la opinién de expertos (véase 1.1.1) sobre la base del peso de todas las
pruebas disponibles, incluidas las indicaciones que figuran a continuacién.

El peso de las pruebas de todos los datos (véase 1.1.1), incluidos incidentes en humanos, estudios
epidemioldgicos y estudios en animales de experimentacion, se utilizard para corroborar qué efectos toxicos
especificos en determinados 6rganos son objeto de clasificacion. Para ello, se aprovecharan todos los datos de
toxicologfa industrial recopilados a lo largo de los afios. La evaluacion se basard en todos los datos existentes,
incluidos los estudios publicados y revisados previamente por otros cientificos y los datos adicionales
considerados aceptables.

La informaci6én requerida para evaluar la toxicidad especifica en determinados dérganos tras exposiciones
repetidas se obtiene bien a partir de datos de exposicion en humanos (por ejemplo, exposicién en el hogar, en
el lugar de trabajo o a través del medio ambiente) o bien a partir de estudios realizados con animales de
experimentacion. Los estudios estdndar en ratas o ratones que proporcionan esta informacion son estudios de
28 dias, 90 dias o de toda la vida (hasta 2 afios) que incluyen andlisis hematoldgicos, quimico-clinicos y
exdmenes macroscopicos y microscopicos detallados que permiten identificar los efectos toxicos sobre
determinados tejidos u 6rganos. También se utilizardn los datos disponibles procedentes de estudios de dosis
repetidas efectuados en otras especies. Otros estudios de exposicion a largo plazo, por ejemplo de
carcinogenicidad, neurotoxicidad o toxicidad para la reproduccion, también pueden proporcionar pruebas
sobre la toxicidad especifica en determinados érganos que podrian usarse para la clasificacion.
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En casos excepcionales y basindose en la opinion de expertos, se considera apropiado incluir en la categorfa 2
ciertas sustancias para las que existen pruebas en humanos de toxicidad especifica en determinados érganos:

(@)  cuando el peso de las pruebas en humanos no es lo suficientemente convincente como para garantizar
la clasificacién en la categoria 1; o

(b) basdndose en la naturaleza y la gravedad de los efectos.

Los niveles de dosis o concentracion en humanos no se tendran en cuenta para la clasificacion, y cualquier
prueba disponible a partir de los estudios con animales tendrd que ser consecuente con la clasificacion en la
categorfa 2. En otras palabras, si también se dispone de datos de estudios con animales que justifiquen la
clasificacién de la sustancia en la categoria 1, la sustancia se clasificard en la categoria 1.

Efectos que deben tenerse en cuenta en la clasificacion para toxicidad especifica en determinados drganos tras exposiciones
repetidas

Las pruebas fiables que asocien exposiciones repetidas a la sustancia con un efecto téxico consecuente e
identificable justificardn la clasificacion.

Las pruebas a partir de experiencias o incidentes en humanos se limitan generalmente a informes de
consecuencias adversas para la salud, en los que, a menudo, existen incertidumbres sobre las condiciones de
exposicién, por lo que podrian no proporcionar la precision cientifica que puede obtenerse a partir de
estudios bien realizados en animales de experimentacion.

Las pruebas obtenidas a partir de estudios apropiados en animales de experimentacion pueden proporcionar
muchos mds detalles, gracias a las observaciones clinicas, la hematologia, la quimica clinica y los exdmenes
patoldgicos macroscopicos y microscopicos, que a menudo ponen de manifiesto peligros que quizd no
supongan una amenaza para la vida pero que pueden indicar alteraciones funcionales. En consecuencia, todas
las pruebas disponibles y relevantes para la salud humana deberdn tenerse en cuenta en el proceso de
clasificacién, como, por ejemplo los siguientes efectos téxicos en el hombre o los animales (lista no
exhaustiva):

(@ La morbilidad o mortalidad después de exposiciones repetidas o a largo plazo. Las exposiciones
repetidas, incluso a dosis o concentraciones relativamente bajas, pueden producir morbilidad o
mortalidad por bioacumulacién de la sustancia o de sus metabolitos, o por superarse la capacidad de
desintoxicacion de la sustancia o de sus metabolitos.

(b)  Los cambios funcionales significativos en el sistema nervioso central o periférico o en otros 6rganos o
sistemas, incluyendo los signos de depresion del sistema nervioso central y los efectos sobre ciertos
6rganos de los sentidos (por ejemplo, la vista, el oido y el olfato).

(9  Todo cambio adverso consecuente y significativo en la bioquimica clinica, la hematologfa o el andlisis
de orina.

(d)  Las lesiones graves en los 6rganos observadas en la autopsia o detectadas o confirmadas posteriormente
en el examen microscopico;

()  La necrosis multifocal o difusa, la fibrosis o la formaciéon de granulomas en 6rganos vitales con
capacidad regenerativa;

(f)  Los cambios morfoldgicos que, aunque sean potencialmente reversibles, se consideran pruebas claras de
disfunciones marcadas de los 6rganos (por ejemplo, una degeneracién grasa del higado).

(@ Las pruebas de muerte celular considerable (incluyendo la degeneracién celular y la disminucién del
niimero de células) en érganos vitales incapaces de regenerarse.

Efectos que no deben tenerse en cuenta en la clasificacion para toxicidad especifica en determinados Grganos tras
exposiciones repetidas

Se admite que pueden observarse efectos, en las personas o los animales, que no justifican la clasificacién.
Entre ellos figuran (lista no exhaustiva):

(@)  Las observaciones clinicas o las pequeias variaciones del peso corporal o del consumo de alimento o de
agua, que tienen cierta importancia toxicoldgica pero que, por si mismas, no indican una toxicidad
«significativa;

(b) Las pequefias alteraciones en la bioquimica clinica, la hematologia o el andlisis de orina o efectos
transitorios, cuando tales alteraciones o efectos tengan una importancia toxicolgica dudosa o minima.

() Los cambios en el peso de los érganos sin que haya pruebas de disfuncion orgénica.
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(d)  Las respuestas de adaptacion que no se consideren toxicolégicamente relevantes.

()  Los mecanismos de toxicidad inducidos por la sustancia pero especificos de especie, es decir, en los que
se demuestre con una certeza razonable que no son relevantes para la salud humana.

Valores indicativos para facilitar la clasificacion, basados en resultados obtenidos a partir de estudios en animales de
experimentacion

Los estudios en animales de experimentacion, basados tinicamente en la observacion de los efectos, sin hacer
referencia a la duracién de la exposicion experimental ni a la dosis o concentracién, omiten un concepto
toxicoldgico fundamental, a saber, que todas las sustancias son potencialmente toxicas y que lo que determina
su toxicidad es la dosis o concentracién y la duracion de la exposicion. Asi, en la mayoria de los estudios
realizados con animales de experimentacion, las directrices para los ensayos fijan un limite superior para la
dosis.

Con el fin de facilitar la toma de decision sobre si una sustancia debe clasificarse o no y en qué categoria (1
0 2), se dan «valores indicativos» de la dosis o concentracién para cada categoria de forma que puedan
compararse con los valores de la dosis o concentracién que haya producido un efecto significativo sobre la
salud. El argumento principal para proponer estos valores indicativos es que todas las sustancias son
potencialmente téxicas y tiene que haber una dosis o concentracién razonable por encima de la cual se
reconozca la existencia de un efecto toxico. También, los estudios de dosis repetidas en animales de
experimentacion estan disefiados para producir toxicidad a la dosis mds alta utilizada con el fin de optimizar
el objetivo del ensayo, y asi, la mayorfa de los estudios mostraran algtin efecto tdxico al menos a esta dosis. Se
trata, por tanto, de decidir no sélo qué efectos se han producido, sino también con qué dosis o concentracién
se produjeron y qué relevancia tiene esto para el hombre.

Asi, en estudios con animales, cuando se observan efectos téxicos significativos que sugieren una
clasificacion, la comparacion de la duracién de la exposicién experimental y de la dosis o concentracién a la
cual se observaron estos efectos con los valores indicativos propuestos, puede proporcionar informacién atil
sobre la necesidad de clasificar la sustancia (ya que los efectos toxicos son una consecuencia de las
propiedades peligrosas y también de la duracion de la exposicion y de la dosis o concentracion).

La decision de clasificar o no una sustancia puede verse influida por los valores indicativos de la dosis o
concentracion a la cual o por debajo de la cual se haya observado un efecto toxico significativo.

Los valores indicativos se refieren fundamentalmente a los efectos observados en un estudio estindar de
toxicidad de 90 dias en ratas. Pueden servir de base para extrapolar valores indicativos equivalentes para
estudios de toxicidad de mayor o menor duracién, utilizando una extrapolacién de dosis/tiempo de
exposicion similar a la regla de Haber para inhalacion, segtin la cual la dosis efectiva es directamente
proporcional a la concentracion y la duracion de la exposicion. La evaluacién deberd hacerse caso por caso;
en un estudio de 28 dias, los valores indicativos que se muestran en la tabla 3.9.2 deberfan multiplicarse por
un factor de tres.

Por tanto, es aplicable la clasificacion en la categoria 1 si los efectos toxicos significativos, observados en un
estudio de dosis repetidas de 90 dias llevado a cabo con animales de experimentacion, se manifiestan a dosis
o concentraciones iguales o inferiores a los valores indicativos (C) especificados en la tabla 3.9.2:

Tabla 3.9.2

Valores indicativos que facilitan la clasificacién en la categoria 1

Via de exposicién Unidades Valores indicativos ,(dosis 0 con-
centracion)
Oral (rata) mg/kg de peso corporal/dia C<10
Cutdnea (rata o conejo) mg/kg de peso corporal/dia C<20
Inhalacion (rata) de gases ppmV/6h/dia C=<50
Inhalacién (rata) de vapores mg/l/6h/dia C<0,2
Inhalacién (rata) de polvo, niebla 0 humos mg/l/6h/dia C <002

La clasificacion en la categoria 2 es aplicable si los efectos toxicos significativos, observados en un estudio de
dosis repetidas de 90 dias llevado a cabo con animales de experimentacion, se manifiestan dentro de los
intervalos de los valores indicativos especificados en la tabla 3.9.3:
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Tabla 3.9.3

Valores indicativos que facilitan la clasificacion en la categoria 2

Tp— st | ol b vlors e
Oral (rata) mg/kg de peso corporal/dia 10 < C <100
Cutdnea (rata o conejo) mg/kg de peso corporal/dia 20 < C < 200
Inhalacién (rata) de gases ppmV/6h/dia 50 < C <250
Inhalacién (rata) de vapores mg/l/6h/dia 02<C<1,0
Inhalacién (rata) de polvo, niebla o humos mg/l/6h/dia 0,02<C<0,2

Los valores indicativos y los intervalos mencionados en los puntos 3.9.2.9.6 y 3.9.2.9.7 sélo sirven de
orientacion, es decir serdn utilizados como parte del peso de las pruebas y ayudardn a tomar una decision
sobre la clasificacién. No se proponen como valores estrictos de demarcacion.

Es posible que un perfil de toxicidad especifico de una sustancia se manifieste, en los estudios de dosis
repetidas llevados a cabo con animales, a una dosis o concentracion inferior al valor indicativo (por ejemplo
C < 100 mg/kg pc/dia por via oral) y, sin embargo, debido a la naturaleza del efecto, por ejemplo una
nefrotoxicidad observada sélo en ratas machos de una determinada cepa conocida por su sensibilidad a dicho
efecto, se decida no clasificarla. En el caso contrario, cuando un perfil de toxicidad especifico de una sustancia,
se manifieste en los estudios realizados en animales, a valores superiores a los indicativos, por ejemplo
> 100 mgfkg pc/dia por via oral, y exista informacién complementaria procedente de otras fuentes, tales
como estudios de administracién a largo plazo o la existencia de casos en humanos, que, sobre la base del
peso de las pruebas, respalden la clasificacion, lo mds prudente serd clasificar la sustancia.

Otras consideraciones

Cuando la caracterizacion de una sustancia se base Gnicamente en datos obtenidos a partir de estudios con
animales (tipico de sustancias nuevas, aunque también ocurra para muchas sustancias existentes), el proceso
de clasificacion deberd hacer referencia a los valores indicativos de dosis o concentracién como uno de los
elementos que contribuyen al peso de las pruebas.

Cuando se disponga de datos fiables en humanos, que muestren un efecto toxico especifico en determinados
6rganos que puede atribuirse inequivocamente a una exposicion repetida o prolongada a una sustancia, ésta
serd, normalmente, clasificada. Los datos positivos en humanos, independientemente de la dosis probable,
prevalecen sobre los datos en animales. Asi, si una sustancia no se clasifica porque no se haya observado, en
ensayos realizados con animales, toxicidad especifica en determinados 6rganos a concentraciones o dosis
iguales o inferiores a los valores indicativos propuestos, y con posterioridad se dispone de datos procedentes
de un incidente humano que muestren un efecto téxico especifico de determinados drganos, la sustancia
deberd clasificarse.

Cuando no se hayan realizado ensayos para toxicidad especifica en determinados érganos, una sustancia
podra clasificarse, cuando proceda, por extrapolacién de datos, basada en la opinién de expertos, a partir de
un andlogo estructural ya clasificado previamente, siempre que exista una relacion estructura-actividad
validada y se den otros factores importantes, tales como la formacién de metabolitos comunes significativos.

La concentracién de vapor saturado puede usarse, cuando proceda, como un elemento adicional para
proteger de manera especifica la salud y la seguridad.

Criterios para la clasificacion de mezclas

Las mezclas se clasifican utilizando los mismos criterios que se aplican a las sustancias, o también como se
describe a continuacion. Al igual que las sustancias, las mezclas se clasifican por su toxicidad especifica en
determinados 6rganos tras una exposicion repetida..

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

Cuando para la mezcla se disponga de pruebas fiables y de buena calidad obtenidas a partir de la experiencia
en humanos o de estudios apropiados en animales de experimentacion, tal como los descritos en los criterios
para las sustancias, ésta se clasificard mediante la evaluacién del peso de las pruebas (véase 1.1.1.4),. Al
evaluar los datos de las mezclas habrd que tener cuidado porque la dosis, la duracién, la observacién o el
andlisis utilizados podrfan ser la causa de que los resultados no sean concluyentes.
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Clasificacién de las mezclas cuando no se dispone de datos para la mezcla como tal: principios de extrapolacién

Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la propia mezcla para determinar su toxicidad especifica en
determinados 6rganos, pero se disponga de datos suficientes sobre sus componentes individuales y sobre
mezclas similares sometidas a ensayo para caracterizar adecuadamente sus peligros, se usardn esos datos de
conformidad con los principios de extrapolacion establecidos en la seccion 1.1.3.

Clasificacién de mezclas cuando se dispone de datos para todos los componentes o sélo para algunos

Cuando no se disponga de pruebas fiables o de datos de ensayos sobre la propia mezcla y no puedan usarse
los principios de extrapolacién para clasificarla, la clasificacién de la mezcla se basard en la de los
componentes individuales. En ese caso, la mezcla se clasificard como téxica especifica en determinados
organos (que deben especificarse), tras una exposicién Gnica, repetida o ambas, cuando al menos un
componente se haya clasificado en la categorfa 1 0 2 y esté presente en una concentracién igual o superior al
limite de concentracién genérico apropiado, indicado en la tabla 3.9.4 para las categorfas 1 y 2
respectivamente.

Tabla 3.9.4

Limites de concentracioén genéricos para los componentes de una mezcla clasificados como téxicos
especificos en determinados drganos, que hacen necesaria la clasificacion de la mezcla

Limites de concentracién genéricos que hacen necesaria la clasifica-
Componente clasificado como: cion de la mezcla en la:
Categoria 1 Categoria 2
Categoria 1 Concentraciéon = 10 % 1,0 % < concentracion < 10 %
Toxico especifico en determinados 6rganos
Categoria 2 Concentracién > 10 %
Téxico especifico en determinados 6rganos [(nota 1)]

Nota 1:

Si uno de los componentes de la mezcla es un toxico especifico en determinados érganos de categorfa 2 y estd
presente en una concentracién > 1,0 %, se dispondrd de una FDS de la mezcla, por si se solicita.

Estos limites genéricos de concentracién y las clasificaciones consiguientes se aplicardn a los toxicos
especificos en determinados 6rganos tras dosis repetidas.

Las mezclas se clasificardn por separado segin que su toxicidad se deba a la administracion de una dosis
tnica, o de dosis repetidas o de ambas.

Cuando los téxicos afectan a mds de un érgano y estin combinados, habrd que prestar atencién a las
interacciones sinérgicas, ya que ciertas sustancias pueden ser tdxicas para un érgano determinado a una
concentracién < 1 % si en la mezcla existen otros componentes conocidos por su capacidad de potenciar ese
efecto toxico.

Comunicacion del peligro
En la etiqueta de las sustancias o las mezclas que cumplan los criterios de clasificacion en esta clase de peligro

figurardn los elementos presentados en la tabla 3.9.5.

Tabla 3.9.5

Elementos que deben figurar en la etiqueta para toxicidad especifica en determinados 6rganos tras
exposiciones repetidas

Clasificacion Categoria 1 Categoria 2

Pictogramas del SGA

Palabra de advertencia Peligro Atencion
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Clasificacion Categoria 1 Categoria 2
Indicacion de peligro H372: Perjudica a determinados | H373: Puede perjudicar a deter-
6rganos (indiquense los 6rganos | minados drganos (indiquense los
afectados, si se conocen) por 6rganos afectados, si se conocen)
exposicion prolongada o repe- por exposicion prolongada o
tida (indiquese la via de exposi- repetida (indiquese la via de
cion si se ha demostrado exposicion si se ha demostrado
concluyentemente que el peligro | concluyentemente que el peligro
no se produce por ninguna otra | no se produce por ninguna otra
via) via)
Consejos de prudencia — Preven- P260 P260
cion P264
P270
Consejos de prudencia — Res- P314 P314
puesta
Consejos de prudencia — Alma-
cenamiento
Consejos de prudencia — Elimi- P501 P501
naciéon
3.10. Peligro por aspiraciéon
3.10.1. Definiciones y consideraciones generales
3.10.1.1. Los presentes criterios ofrecen un sistema de clasificacion de sustancias o mezclas que pueden presentar un
peligro de toxicidad por aspiracién para el hombre.
3.10.1.2. Por «aspiracién» se entiende la entrada de una sustancia o de una mezcla, liquida o sélida, directamente por la
boca o la nariz, o indirectamente por regurgitacion, en la trdquea o en las vias respiratorias inferiores.
3.10.1.3. La toxicidad por aspiracién puede entrafiar graves efectos agudos tales como neumonia quimica, lesiones
pulmonares mds o menos importantes e incluso la muerte por aspiracion.
3.10.1.4. La aspiracién comienza con, y dura todo el tiempo de, una inspiracién durante la cual el material de que se
trata se deposita en el lugar donde confluyen las vias respiratorias superiores y el tracto gastrointestinal
superior, en la region laringofaringea.
3.10.1.5. La aspiracién de una sustancia o mezcla puede producirse por regurgitacion después de la ingestion. Esto
tiene consecuencias para el etiquetado, en particular cuando, debido a la toxicidad aguda, una recomendacién
a considerar serfa la de provocar el vomito en caso de ingestion. No obstante, si la sustancia o mezcla presenta
ademds un peligro de toxicidad por aspiracion, la recomendacion de que se provoque el vémito deberd
modificarse.
3.10.1.6. Consideraciones especificas
3.10.1.6.1.  Una revision de la bibliograffa médica relativa a la aspiracion de productos quimicos mostré que ciertos
hidrocarburos (destilados del petrdleo) y ciertos hidrocarburos clorados presentaban un peligro por
aspiracion para el hombre.
3.10.1.6.2.  Los criterios de clasificacion se basan en la viscosidad cinemdtica. La férmula siguiente expresa la relacion
entre la viscosidad dindmica y la cinematica:
viscosité dynamique (mPa s Lo,
Xn, que ( ):Viscosite cinématique (mm?/s)
densité (g/cm?)
3.10.1.6.3. Clasificacién de productos en forma de aerosoles y nieblas

Los productos (sustancias o mezclas) en forma de aerosoles y nieblas se expenden generalmente en recipientes
a presion tales como los atomizadores o vaporizadores que funcionan apretando o aflojando un mando. La
clave para clasificar estos productos consiste en determinar si el producto se acumula en la boca y, entonces,
puede ser aspirado. Si las gotas de la niebla o del aerosol que salen del recipiente a presion son pequefias, no
puede formarse una masa liquida. En cambio, si un recipiente a presién libera un producto en forma de
chorro, puede formarse una masa liquida que, entonces, puede ser aspirada. Por lo general, las nieblas
producidas por los vaporizadores que funcionan apretando o aflojando un mando estin formadas por
grandes gotas, y, por tanto, existe la posibilidad de que se forme una masa liquida que, entonces, puede ser
aspirada. Cuando el dispositivo de bombeo del recipiente puede desmontarse y existe la posibilidad de que
pueda ingerirse el contenido, entonces, deberd considerarse la clasificacion de la sustancia o mezcla.
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3.10.2.

3.10.3.

3.10.3.1.

3.10.3.2.

3.10.3.2.1.

3.10.3.3.

3.10.3.3.1.

3.10.3.3.1.1.

3.10.3.3.1.2.

3.10.4.

3.10.4.1.

Criterios para la clasificacién de sustancias

Tabla 3.10.1

Categoria de peligro para toxicidad por aspiracion

Categorias Criterios

Sustancias de las que se sabe que presentan peligro de toxicidad por aspiracién para el
hombre o que deben considerarse como tales

Una sustancia se clasificard en la categorfa 1:

Categorfa 1 | (a) cuando se disponga de pruebas fiables y de buena calidad en humanos

0

(b) i se trata de un hidrocarburo, cuando su viscosidad cinemdtica, medida a 40 °C, sea
inferior o igual a 20,5 mm?fs.

Nota:

Las sustancias clasificadas en la categorfa 1 incluyen, entre otras, a ciertos hidrocarburos, la trementina y el
aceite de pino.

Criterios para la clasificacion de mezclas

Clasificacién de mezclas cuando se dispone de datos para la mezcla como tal

Una mezcla se clasificard en la categorfa 1 cuando se disponga de pruebas fiables y de buena calidad en
humanos.

Clasificacién de mezclas cuando no se dispone de datos para la mezcla como tal — Principios de extrapolacién

Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la propia mezcla para determinar su toxicidad por aspiracion,
pero se disponga de datos suficientes sobre sus componentes individuales y sobre mezclas similares sometidas
a ensayo para caracterizar adecuadamente sus peligros, se usardn esos datos de conformidad con los
principios de extrapolacién establecidos en la secciéon 1.1.3. No obstante, si se aplica el principio de
extrapolacién para diluciones, la concentracion de los toxicos por aspiracion deberd ser al menos del 10 % o
mds.

Clasificacién de una mezcla cuando se dispone de datos para todos los componentes o sélo para algunos
Categoria 1
Se clasificard en la categorfa 1 toda mezcla que contenga en total un 10 % o mds de una o varias sustancias

clasificadas en dicha categorfa y cuya viscosidad cinemadtica, medida a 40 °C, sea inferior o igual a
20,5 mm2Js.

Se clasificard en la categorfa 1 toda mezcla que se separe en dos o mds capas distintas, una de las cuales
contenga un 10 % o mds de una o varias sustancias clasificadas en la categoria 1 y cuya viscosidad cinemdtica,
medida a 40 °C, sea inferior o igual a 20,5 mm/s.

Comunicacion del peligro

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 3.10.2.

Tabla 3.10.2

Elementos que deben figurar en la etiqueta para toxicidad por aspiraciéon

Clasificacion Categorfa 1

Pictograma del SGA

Palabra de advertencia Peligro

Indicacién de peligro H304: Puede ser mortal en caso de ingestion y
penetracion en las vias respiratorias




31.12.2008

Diario Oficial de la Unién Europea

L 353129

Clasificacion Categoria 1
Consejos de prudencia — Prevencion
Consejos de prudencia — Respuesta P301 + P310
P331
Consejos de prudencia — Almacenamiento P405
Consejos de prudencia — Eliminacién P501
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4.1.1.1.

4.1.1.2.

4.1.1.2.0.

4.1.1.2.1.

4.1.1.2.2.

4.1.1.3.

4.1.1.3.1.

PARTE 4: PELIGROS PARA EL MEDIO AMBIENTE
Peligroso para el medio ambiente acudtico
Definiciones y consideraciones generales
Definiciones

Toxicidad acudtica aguda es la propiedad intrinseca de una sustancia de provocar efectos nocivos en los
organismos acudticos tras una exposicién de corta duracion.

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 metdlicos de un compuesto metalico
(M°) puede separarse del resto del compuesto (molécula).

Biodisponibilidad (o disponibilidad bioldgica) indica en qué medida una sustancia es absorbida por un
organismo y distribuida en una zona del mismo. Depende de las propiedades fisicoquimicas de la sustancia,
de la anatomia y la fisiologfa del organismo, de la farmacocinética y de la via de exposicion. La disponibilidad
no es un requisito previo de la biodisponibilidad.

Bioacumulacién es el resultado neto de la absorcion, transformacién y eliminacién de una sustancia 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 eliminacion de una sustancia por un
organismo debida a la exposicion a través del agua.

Toxicidad acudtica cronica es la propiedad intrinseca que tiene una sustancia de provocar efectos nocivos en
los organismos acudticos durante exposiciones determinadas en relacién con el ciclo de vida del organismo.

Degradacion es la descomposicion de moléculas orgénicas en moléculas méds pequefias y finalmente en
di6xido de carbono, agua y sales.

Elementos fundamentales

Peligroso para el medio ambiente acudtico se desglosa en:

—  Peligro agudo para el medio ambiente acudtico;

—  Peligro crénico (a largo plazo) para el medio ambiente acutico.

Los elementos basicos de clasificacion de los peligros para el medio ambiente acudtico son:
—  Toxicidad acudtica aguda;

—  Capacidad de bioacumulacién o bioacumulacion real;

—  Degradacion (biética o abidtica) de productos quimicos organicos; y

—  Toxicidad acudtica crénica.

Los datos han de obtenerse preferentemente aplicando los métodos de ensayo normalizados mencionados en
el articulo 8, apartado 3. En la practica, los datos obtenidos con otros métodos de ensayo normalizados,
como los métodos nacionales, también se utilizardn cuando se consideren equivalentes. Cuando se disponga
de datos validos de pruebas no estandarizadas o de métodos distintos de los de ensayo, se tendrdn en cuenta
en la clasificacion siempre que cumpla lo dispuesto en la seccion 1 del anexo XI del Reglamento (CE) n° 1907/
2006. Por lo general, tanto los datos de toxicidad de especies marinas como de agua dulce se considerardn
aceptables 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 asimismo la
parte 1.

Otras consideraciones

La clasificacion de sustancias y mezclas en funcion de sus efectos sobre el medio ambiente exige determinar
los peligros que presentan para el medio acudtico. El medio ambiente acudtico puede considerarse, por una
parte, en base a los organismos acudticos que viven en el agua, y por otra parte, en base al ecosistema acuético
del que forman parte. Por esta razon, la base de la identificacion del peligro es la toxicidad acudtica de la
sustancia, aunque esto deberd modificarse teniendo en cuenta la informacién adicional sobre degradacion y
bioacumulacién, si es necesario.
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4.1.1.3.2 Si bien el sistema de clasificacion se aplica a todas las sustancias y mezclas, se admite que en casos especiales
la Agencia ofrecerd asesoramiento.

4.1.2. Criterios para la clasificacion de sustancias

4.1.2.1. El nicleo del sistema de clasificacién de las sustancias consta de una categorfa de toxicidad aguda y tres de
toxicidad cronica. Las categorfas de clasificacion aguda y crénica se aplican independientemente. Los criterios
para clasificar una sustancia en la categorfa 1 de toxicidad aguda estdn definidos sélo en base a los datos de
toxicidad aguda acudtica (CEso o CLsp), mientras que los relativos a la toxicidad crénica combinan dos tipos de
informacion, a saber, datos de toxicidad aguda y datos del comportamiento o destino de la sustancia en el
medio ambiente (datos sobre degradabilidad y bioacumulacion).

4.1.2.2. El sistema introduce también una clasificacion de tipo «red de seguridad» (la llamada categoria crénica 4) para
que se use cuando los datos disponibles no permitan una clasificacién con los criterios establecidos, pero
susciten, sin embargo, alguna preocupacién (véase el ejemplo en la tabla 4.1.0).

4.1.2.3. El sistema de clasificacion reconoce que el peligro intrinseco principal para organismos acudticos estd
representado por la toxicidad tanto aguda como crénica de una sustancia. Se definen categorias separadas de
peligro para ambas propiedades que representan una graduacién del nivel de peligro identificado.
Normalmente se usard el valor mds bajo de toxicidad disponible para definir la categoria o las categorfas
apropiadas de peligro. Sin embargo, hay circunstancias en las cuales es apropiado sopesar los datos.

4.1.2.4. El peligro principal de una sustancia «peligrosa para el medio ambiente acudtico» viene definido por la
toxicidad crénica, aunque las sustancias con una toxicidad aguda a niveles de C(E)L50 < 1 mg/l también se
consideran peligrosas. Las propiedades intrinsecas de ausencia de degradabilidad rdpida o potencial de
bioconcentracion, en combinacion con la toxicidad aguda, pueden usarse para clasificar una sustancia en una
categoria de peligro crénico (a largo plazo).

4.1.2.5. Las sustancias cuya toxicidad aguda sea claramente inferior a 1 mg/l contribuyen a la toxicidad de la mezcla
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 4.1.3.5.5).

4.1.2.6. En la tabla 4.1.0 se resumen los criterios de clasificacion y categorizacion de sustancias como «peligrosas para
el medio ambiente acudtico».

Tabla 4.1.0

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

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

Categorfa: Aguda 1 (nota 1)

96 hr CLs (para peces) < 1 mg/l ylo

48 hr CEs (para crustdceos) < 1 mg/l ylo

72 0 96 hr CErs, (para algas u otras plantas acudticas) < 1 mgl. (nota 2)

Peligro cronico (a largo plazo) para el medio ambiente acuético
Categoria: Cronica 1 (nota 1)

96 hr CLs, (para peces) < 1 mg/l ylo
48 hr CEs (para crustdceos) < 1 mg/l yjo
72 0 96 hr CErs, (para algas u otras plantas acudticas) < 1 mg/l (nota 2)

y que la sustancia no sea degradable rdpidamente o que el factor de bioconcentracién (FBC) determinado
por via experimental > 500 (o, en su defecto, el log Ky, > 4).

Categorfa: Cronica 2

96 hr CLs, (para peces) >1a< 10 mgflylo
48 hr CEs (para crustdceos) >1a< 10 mgflylo
72 0 96 hr CErs, (para algas u otras plantas acudticas) >1a< 10 mg/l (nota 2)

y que la sustancia no sea degradable rdpidamente o que el factor de bioconcentracién (FBC) determinado
por via experimental > 500 (o, en su defecto, el log K, > 4), a menos que las NOECs de toxicidad crénica
> 1 mg/l.
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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.

Categoria: Crénica 3

96 hr CLs (para peces) > 10 a < 100 mg/l yJo
48 hr CEs (para crustdceos) >10 a <100 mg/l y/o > 10 a < 100 mg/l yJo
72 0 96 hr CErs, (para algas u otras plantas acudticas) > 10 a < 100 mg/l (nota 2)

y que la sustancia no sea degradable rdpidamente o que el factor de bioconcentracién (FBC) determinado
por via experimental > 500 (o, en su defecto, el log Ko, > 4), a menos que las NOECs de toxicidad cronica
> 1 mg/l.

(lasificacion de tipo «red de seguridad»

Categoria: Cronica 4

Casos cuando 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 concentraciones inferiores o iguales a su solubilidad en
agua (nota 3) y que no sean degradables rapidamente y tengan un FBC determinado por via experimental
> 500 (o, en su %efecto el log Koy 2 4), que indica un potencial de bioacumulacion, se clasificardn en esta
categorfa, a menos que la informacion cientifica demuestre que la clasificacion no es necesaria. De esta
informaci6n formarian parte las NOECs de toxicidad crénica > solubilidad en agua o > 1 mg/l, o datos
que indiquen una degradacion rapida en el medio ambiente.

Nota 1:

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

Nota 2:

La clasificacion se basard en la CErs, [= CEs (tasa de crecimiento)]. Cuando las condiciones de determinacion
de la CEsg no se especifiquen o no se haya registrado ninguna CErs, la clasificacion deberd basarse en la CEs
més baja disponible.

Nota 3:

«No hay toxicidad aguda» significa que la(s) C(E)Lsq(s) son superiores a la solubilidad en agua. También sirve
para sustancias poco solubles (solubilidad en agua < 1 mg/l), cuando se disponga de informacién 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 CL5 en peces tras una
exposicion de 96 horas, de la CEs, en crustdceos tras una exposicién de 48 horas o de la CEs; 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 podran considerarse datos de otras
especies tales como Lemna sp. si la metodologia de los ensayos es adecuada. Los ensayos de inhibicion de
crecimiento de las plantas acudticas se consideran normalmente ensayos cronicos pero las CEsq se consideran
valores agudos para los propdsitos de la clasificacion (véase la nota 2).

Para determinar la toxicidad acuética 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 (NOECs) y otras C(E)Ly(s) (por ejemplo CE;o) equivalentes.

Bioacumulacién

La bioacumulacién de sustancias en organismos acudticos puede entrafiar efectos toxicos a largo plazo
incluso cuando la concentracion de esas sustancias en el agua sea baja. El potencial de bioacumulacion de
sustancias orgdnicas se determinard normalmente utilizando el coeficiente de reparto octanol/agua expresado
como log Kow. La relacién entre el coeficiente de reparto de una sustancia orgdnica y su bioconcentracion tal,
medida por el factor de bioconcentracién (FBC) en los peces ha quedado confirmada en muchas publicaciones
cientificas. Para identificar sélo aquellas sustancias con un potencial real de bioconcentracién se usa un valor
de corte de log K,y > 4. Aunque el potencial de bioacumulacién puede determinarse a partir del citado
coeficiente, su célculo mediante el FBC proporciona mejores resultados, por lo que éste deberd usarse
preferentemente siempre que sea posible. Un FBC en peces > 500 es indicativo del potencial de
bioconcentracion a efectos de clasificacion.
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4.1.2.9.1.

4.1.2.9.2.

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.

(") La Agencia

Degradabilidad rdpida de las sustancias orgdnicas

Las sustancias que se degradan rdpidamente pueden eliminarse también con rapidez del 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 répida en el medio ambiente puede significar que una
sustancia en el agua es susceptible de ejercer una accién téxica a gran escala en el tiempo y el espacio.

Un modo de demostrar una degradacién rdpida consiste en utilizar ensayos de biodegradacion para
determinar si una sustancia orgdnica es «ficilmente biodegradable». Cuando no se disponga de esos datos, un
cociente DBO5 (demanda bioquimica de oxigeno en 5 dias)/[DQO (demanda quimica de oxigeno) > 0,5 se
considerard indicador de una degradacion rdpida. Asi, una sustancia que de un resultado positivo en este tipo
de ensayos es probable que se biodegrade rapidamente en el medio acudtico, con lo que es improbable que sea
persistentes. No obstante, un resultado negativo en los ensayos preliminares 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 podrdn revestir particular importancia si las sustancias inhiben
la actividad microbiana a los niveles de concentracién usados en los ensayos normalizados. Por esto, se afiade
un criterio mds que permite usar datos para mostrar que una sustancia ha registrado realmente una
degradacién bidtica o abidtica en el medio acudtico superior al 70 % en 28 dias. De este modo, si la
degradacion puede demostrarse en condiciones ambientales realistas, la sustancia cumplird el criterio de

«degradabilidad répidar.

Muchos datos de degradacion estdn disponibles en forma de vidas medias de degradacion, que también se
pueden utilizar en la definicién de degradacion rdpida, siempre que se logre la biodegradacion dltima 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 productos de la degradacion
no cumplen los criterios de clasificacién como peligrosos para el medio ambiente acudtico.

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

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

(@)  si se alcanzan al menos los siguientes niveles de degradacion en los estudios de biodegradacion de
28 dias:

(i)  Ensayos basados en carbono orgédnico disuelto: 70 %

(i)  Ensayos basados en la desaparicion de oxigeno o en la generacién de diéxido de carbono: 60 %
del mdximo tedrico.

Estos niveles de biodegradacién deben alcanzarse en un plazo de diez dias a partir del comienzo de la
degradacion, que se determina en el momento en que se ha degradado el 10 % de la sustancia; o

(b)  si, en los casos en que sélo se dispone de datos de la DBO y la DQO, la razén DBO5/DQO es = 0,5; 0

(c)  Si se dispone de otra informacién cientifica convincente que demuestre que la sustancia puede
degradarse (bitica o abidticamente) en el medio acudtico en una proporcién > 70 % en un periodo de
28 dfas.

Compuestos inorgdnicos y metales

Para los compuestos inorganicos y los metales, el concepto de degradabilidad tal como se aplica a los
compuestos organicos tiene poco o ningin significado. Mas bien, la sustancia puede transformarse mediante
procesos ambientales normales para aumentar o disminuir la biodisponibilidad de la especie tdxica.
Igualmente, los datos sobre bioacumulacién deberdn tratarse con cautela (1).

Los metales y los compuestos inorganicos poco solubles pueden ejercer una toxicidad aguda o crénica sobre
el medio ambiente acudtico dependiendo de la toxicidad intrinseca de la especie inorgdnica biodisponible y de
la cantidad de esta especie que puede entrar en disolucion, asi como de la velocidad a la que ello se produce.

proporcionard orientacion especifica sobre como usar los datos relativos a tales sustancias para determinar los requisitos de

los criterios de clasificacion.
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4.1.3.2.

4.1.3.3.

4.1.3.3.1.

Criterios para la clasificacién de mezclas

El sistema de clasificacién de mezclas comprende todas las categorias que se usan para clasificar las sustancias
que corresponden a la categorfa aguda 1 y a las categorias crénica 1 a 4. Con el fin de aprovechar todos los
datos disponibles para clasificar los peligros para el medio ambiente acudtico de cada mezcla, se aplicard lo
siguiente cuando corresponda:

Los «componentes relevantes» de una mezcla son los clasificados como «categorfa aguda 1» o «categorfa
crénica 1» y que estdn presentes en concentraciones de 0,1 % (p/p) o mayores, y los clasificados como de
«categoria crénica 2», «categoria crénica 3» o «categoria crénica 4» y que estdn presentes en concentraciones
de 1% (p[p) o mayores, a menos que haya motivos para suponer (por ejemplo, en el caso de componentes
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 acudtico. En general, para
las sustancias clasificadas como categorfa aguda 1 o categoria crénica 1, se tendrd en cuenta la concentracién
(0,1/M) %. (El factor M se explica en 4.1.3.5.5.5).

La clasificacién 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 «f6rmula de adicién».

Figura 4.1.2

Procedimiento por etapas para clasificar las mezclas por sus peligros para el medio ambiente acudtico
segan su toxicidad aguda y crénica (a largo plazo)

Se dispone de datos de ensayos de toxicidad acuatica de la mezcla como tal
No Si . CLASIFICAR
l 7 como peligro acuatico agudo o
crénico (véase 4.1.3.3)
Se dispone de datos suficientes Apli | incipios d
de mezclas similares para _') e);()trlg;ga%si,é%nnuplos © N CLASIFICAR
evaluar los peligros (véase 4.1.3.4.) como peligro acuatico agudo o
T crénico
lNo ) )
Aplique el método sumatorio
. Si (véase 4.1.3.5.5) usando:
Se dispone de datos de —> - Porcentaje de todos los — goLnl:oS:)'ZIicg?:acuético agudo o
toxicidad acuatica o de componentes clasificados como crénico
clasificacion de todos los «crénicos»
componentes relevantes « Porcentaje de todos los
componentes clasificados como
«agudos»
« Porcentaje de los componentes
con datos de toxicidad aguda:
aplique la férmula de adicién
No (véase 4.1.3.5.2) y convierta la
C(E)L,, resultante en la categoria
«aguda» apropiada
4
Use los datos disponibles sobre Aplique el método sumatorio o la y CLASIFICAR
los peligros de los componentes féormula de adicion (véase 4.1.3.5) como peligro acuatico agudo o
conocidos y aplique 4.1.3.6 : crénico

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

Cuando se hayan realizado ensayos de la mezcla como tal para determinar su toxicidad acudtica, se clasificard
con arreglo a los criterios adoptados para las sustancias, pero sélo para la categoria aguda. La clasificacion se
basard en los datos para peces, crusticeos y algas o plantas. La clasificacion en la categorfa de toxicidad
crénica de las mezclas a partir de los datos de CLso o CEsj no es posible, ya que se necesitan datos sobre la
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toxicidad y el destino/comportamiento en el medio ambiente de la mezcla, y no existen datos de
degradabilidad y bioacumulacién para las mezclas como tales. En este caso no es posible aplicar los criterios
de toxicidad crénica para la clasificacién porque no se pueden interpretar los datos derivados de los ensayos
de degradabilidad y bioacumulacién de una mezcla. Estos datos sélo tienen sentido para sustancias
individuales.

Cuando se disponga de datos de los ensayos de toxicidad aguda (CL50 o CE50) para la mezcla como tal, estos
datos, asi como la informacion respecto de la clasificacién de los componentes segin su toxicidad crénica (a
largo plazo), se usardn para completar la clasificacién de las mezclas ensayadas del modo que se indica a
continuacién. También se utilizardn, ademads, los datos sobre toxicidad crénica (NOEC), cuando se disponga
de ellos.

(@) La C(E)Lso de la mezcla sometida a ensayo < 100 mg/l y la Noec de dicha mezcla > 1 mg/l o es
desconocida:

—  C(lasificar la mezcla como categorfa aguda 1 (CLs o CEsq experimental de la mezcla < 1 mg/l), o
no es necesario clasificacion aguda (CLsy 0 CEsq experimentalde la mezcla > 1 mg]l).

—  Aplicar el método sumatorio (véase 4.1.3.5.5) para la clasificacion en las categorfas crénicas 1, 2,
3 0 4, 0 para determinar que dicha clasificacion no es necesaria;

(b) La C(E)Lso de la mezcla sometida a ensayo < 100 mg/l y las Noecs experimentales de dicha mezcla
> 1 mg/l:

—  No hay necesidad de una clasificacion en la categorfa aguda;

—  Aplicar el método sumatorio (véase 4.1.3.5.5) para la clasificacion en la categoria cronica 1. Si la
mezcla no se clasifica en dicha categoria, la clasificacién en la categorfas crénicas no serd
necesaria;

(c)  Las C(E)Lses de la mezcla sometida a ensayo > 100 mg/l, o superior al limite de solubilidad en agua, y la
Noec de dicha mezcla < 1 mgfl o es desconocida:

—  No hay necesidad de una clasificacién en la categorfa aguda;

—  Aplicar el método sumatorio (véase 4.1.3.5.5) para la clasificacion en la categorfa crénica 4, o
para determinar que dicha clasificacién no es necesaria;

(d)  Las C(E)Lses de la mezcla sometida a ensayo > 100 mg/l, o superior al limite de solubilidad en agua, y
las Noecs de dicha mezcla > 1 mg/l:

No es necesario clasificar para las categorfas agudas o crénicas (a largo plazo).

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

Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la propia mezcla para determinar su peligro para el medio
ambiente acudtico, pero se disponga de datos suficientes sobre sus componentes individuales y sobre mezclas
similares sometidas a ensayo para caracterizar adecuadamente sus peligros, se usardn esos datos de
conformidad con los principios de extrapolacién establecidos en la secciéon 1.1.3. No obstante, para la
aplicacion del principio de extrapolacion a la dilucidn, se recurrird a 4.1.3.4.2 y 4.1.3.4.3.

Dilucién: Si la mezcla resulta de la dilucién de otra mezcla o de una sustancia clasificada por su peligrosidad
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 mezcla se considerard, a
efectos de clasificacion, como equivalente a la mezcla o sustancia originales.

Si una mezcla resulta de la dilucién de otra mezcla clasificada o de una sustancia en agua u otro material no
toxico, la toxicidad de la mezcla se calculard con arreglo a la de la mezcla o sustancia originales.

Clasificacion de mezclas cuando se dispone de datos para todos los componentes o sélo para algunos

La clasificacion de una mezcla se basard en la suma de la clasificacién de sus componentes. El porcentaje de
los componentes clasificados como «agudos» o «crénicos» se introducird directamente en el método
sumatorio. Los detalles de este método se describen en 4.1.3.5.5.
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Cuando una mezcla contenga componentes (todavia) no clasificados (como categoria aguda 1 o categorfas
crénicas 1, 2, 3 6 4), se tendran en cuenta los datos adecuados disponibles de dichos componentes. Cuando
se disponga de datos adecuados sobre la toxicidad para mds de un componente de la mezcla, la toxicidad
combinada de esos componentes se calculard usando la féormula aditiva que figura a continuacion, y la
toxicidad asi calculada se utilizard para asignar a esa fraccion de la mezcla una categorfa aguda que se usard
acto seguido para aplicar el método sumatorio:

G y G
C(E)LSOm N C(E)LSOi
donde:
G = concentracion del componente i (porcentaje en peso);
C(E)Lsp; = CLsg 0 CEsg (en mg/l) del componente i;
n = niimero de componentes
C(E) = C(E)Lsq de la fraccion de la mezcla constituida por componentes para los que se dispone de datos

Lsom experimentales.

Si se aplica la férmula aditiva a una fraccion de la mezcla, es preferible calcular la toxicidad de esta fraccion de
la mezcla introduciendo para cada componente los valores de toxicidad de cada uno de ellos obtenidos con
respecto al mismo grupo taxondmico (peces, dafnias o algas) y seleccionando a continuacion la toxicidad mds
elevada (valor mds bajo) obtenida (por ejemplo utilizando el grupo taxonémico mds sensible de los tres. Sin
embargo, cuando no se disponga de datos de toxicidad para cada componente en el mismo grupo
taxondmico, el valor de la toxicidad de cada componente se seleccionard de la misma manera que se
seleccionan los valores de toxicidad para clasificar las sustancias, esto es, se usard la toxicidad mds alta (del
organismo mads sensible sometido a ensayo). La toxicidad aguda calculada se utilizard entonces para
determinar si esa parte de la mezcla debe clasificarse en la categorfa aguda 1 usando los mismos criterios
descritos para las sustancias.

Cuando una mezcla se haya clasificado de diferentes maneras, se tomard el método que arroje el resultado
mds restrictivo.

Método sumatorio
Justificacion

En el caso de la clasificacion de sustancias en las categorias aguda 1 o crénica 1 a 3, los criterios de toxicidad
subyacentes difieren en un factor 10 entre una categoria y otra. Las sustancias clasificadas en una categorfa de
peligro alta contribuyen, por lo tanto, a la clasificacion de una mezcla en una categorfa inferior. El célculo de
estas categorfas de clasificacion ha de tener en cuenta, por consiguiente, la contribucién de todas las
sustancias juntas clasificadas en las categorias aguda 1 o crénica 1 a 3.

Si una mezcla contiene componentes clasificados en la categorfa 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,
contribuyen a la toxicidad de la mezcla incluso a bajas concentraciones. Los componentes activos de
plaguicidas a menudo presentan esa toxicidad acudtica elevada, pero también lo hacen algunas otras
sustancias tales como los compuestos organometélicos. En esas circunstancias, la aplicacion de los limites
genéricos de concentracion normales conduce a una «nfraclasificacion» de la mezcla. Por tanto, para tener en
cuenta los componentes muy toxicos habrd que multiplicar por los factores que se indican en 4.1.3.5.5.5.

Procedimiento de clasificacidon

Por lo general, una clasificacion mds estricta de las mezclas se impone a una clasificacién menos estricta, por
ejemplo una clasificacién en la categorfa cronica 1 prevalece sobre una clasificacion como crénica 2. En
consecuencia, en este ejemplo, 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.

Clasificacién en la categoria aguda 1

Se considerardn en primer lugar todos los componentes clasificados en la categorfa aguda 1. Si la suma de
esos componentes multiplicada por sus correspondientes factores M es igual o superior al 25 %, toda la
mezcla se clasificard como aguda 1.
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La clasificacion de las mezclas en funcién 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 toxicidad aguda, mediante la suma de los componentes
clasificados
Suma de componentes clasificados como: La mezcla se clasifica como:
Categorfa aguda 1 x M (%) > 25 % Categorfa aguda 1

()  El factor M se explica en 4.1.3.5.5.5.

Clasificacién en las categorias crénica 1, 2, 3 y 4

Se considerardn en primer lugar todos los componentes clasificados en la categorfa crénica 1. Si la suma de
esos componentes multiplicada por sus correspondientes factores M es igual o superior al 25 %, la mezcla se
clasificard como categorfa cronica 1. Si el resultado del célculo es una clasificacion de la mezcla como
categorfa cronica 1, el proceso de clasificacién habrd terminado.

En los casos en que la mezcla no se clasifique en la categorfa crénica 1, se considerard la clasificacion de la
mezcla en la categorfa crénica 2. Una mezcla se clasificard como crénica 2 si la suma de todos los
componentes clasificados como cronicos 1 multiplicada por 10 y sus correspondientes factores M, mds la
suma de todos los componentes clasificados como crénicos 2, es igual o superior al 25 %. Si el resultado del
célculo es una clasificacion de la mezcla como crénica 2, el proceso de clasificacién habra terminado.

En los casos en que la mezcla no se clasifique como crénica 1 o crénica 2, se considerard la clasificacion de la
mezcla en la categoria cronica 3. La mezcla se clasificard en esta tltima categorfa si la suma de todos los
componentes clasificados como crénicos 1 multiplicada por 100 y sus correspondientes factores M, més la
suma de todos los componentes clasificados como crénicos 2 multiplicada por 10, més la suma 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 la categorfa cronica 1, 2 6 3, se considerard la clasificacion de
la mezcla en la categorfa crénica 4. La mezcla se clasificard en esta Gltima categorfa si la suma de todos los
porcentajes de los componentes clasificados en las categorfas cronica 1, 2, 3 y 4 es igual o superior al 25 %.

En la tabla 4.1.2 se resume la clasificacién de las mezclas en funcién de su peligro crénico (a largo plazo),
mediante la suma de los componentes clasificados.

Tabla 4.1.2

Clasificacién de mezclas en funcién de su peligro crénico (a largo plazo), mediante la suma de los
componentes clasificados

Suma de componentes clasificados como: La mezcla se clasifica como:
Categorfa crénica 1 x M (%) = 25 % Categorfa crénical
(M x 10 x categoria cronica 1) + categoria crénica 2 225 % Categorfa cronica2
(M x 100 x categorfa cronica 1) + (10 x categorfa cronica 2) + Categoria cronica 3

categorfa crénica 3 = 25 %

Categorifa crénica 1 + categoria cronica 2 + categorfa crénica 3 Categorifa cronica 4
+ categoria crénica 4 > 25 %

() El factor M se explica en 4.1.3.5.5.5.
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Mezclas con componentes muy toxicos

Los componentes clasificados en las categorias aguda 1 y cronica 1 con efectos toxicos a concentraciones
inferiores a 1 mg/l 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 clasificados en la categorfa aguda 1 o crénica 1, se aplicard uno de los criterios
siguientes:

— el enfoque secuencial descrito en 4.1.3.5.5.3 y 4.1.3.5.5.4, usando una suma ponderada que se obtiene
al multiplicar las concentraciones de los componentes de la categorfa aguda 1 y crénica 1 por un factor,
en lugar de sumar sin més los porcentajes. Esto significa que la concentracion de un «agudo categoria 1»
en la columna izquierda de la tabla 4.1.1 y la concentracién de un «crénico categorfa 1» en la columna
izquierda de la tabla 4.1.2 se multiplican por el factor M apropiado. Los factores de multiplicacién 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 necesitard estar informado del valor del factor M para aplicar el método
sumatorio.

—  Como alternativa también se puede usar la formula aditiva (véase 4.1.3.5.2) cuando se disponga de
datos de la toxicidad para todos los componentes altamente toxicos de la mezcla y existan pruebas
convincentes de que todos los demds componentes, incluidos aquéllos para los que no se dispone de
datos de toxicidad aguda, son poco o nada tdxicos y no contribuyen de modo apreciable al peligro
ambiental de la mezcla.

Tabla 4.1.3

Factores de multiplicacién para componentes muy toxicos de las mezclas

Valor C(E)L50 Factor multiplicador (M)
0,1 <C(E)Lsg = 1 1
0,01 < C(E)Lsp < 0,1 10
0,001 < C(E)Lso < 0,01 100
0,0001 < C(E)Lso < 0,001 1000

0,00001 < C(E)Ls, < 0,0001 10 000

(continte en intervalos de factor 10)

Clasificacién de mezclas con componentes sobre los que no se dispone de ninguna informacion utilizable

Cuando no exista informacién ttil sobre el peligro acudtico agudo o créonico (a largo plazo) de uno o mas
componentes relevantes, se concluird que la mezcla no puede asignarse a una o mds categorfas de peligro
definitivo. En esa situacion, la mezcla se clasificard basandose sélo en los componentes conocidos, con la
mencién adicional en la FDS de que: «Contiene x % de componentes con un peligro desconocido para el
medio ambiente acudtico.

Comunicacion del peligro
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 4.1.4.

Tabla 4.1.4

Elementos que deben figurar en la etiquetas de peligro para sustancias peligrosas para el medio
ambiente acudtico

AGUDA
Categoria 1
Pictograma del SGA
Palabra de advertencia Atenci6n
Indicacién de peligro H400: Muy téxico para los organismos acudticos
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AGUDA
Categoria 1

Consejos de prudencia — Prevencion P273
Consejos de prudencia — Respuesta P391
Consejos de prudencia — Almacenamiento
Consejos de prudencia — Eliminacién P501

CRONICA

Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4

Pictogramas del

No se usa picto-
grama

No se usa picto-
grama

Palabra de adver- Atencién No se usa palabra | No se usa palabra | No se usa palabra
tencia de advertencia de advertencia de advertencia
Indicacién de peli- H410: Muy H411: Téxico H412: Nocivo H413: Puede ser

gro

toxico para los
organismos acud-
ticos, con efectos
nocivos duraderos

para los organis-
mos acuaticos,

con efectos noci-
vos duraderos

para los organis-
mos acuaticos,

con efectos noci-
vos duraderos

nocivo para los
organismos acuati-

cos, con efectos
nocivos duraderos

Consejos de pru-
dencia — Preven-
cién

P273

P273

pP273

pP273

Consejos de pru-
dencia — Respuesta

P391

P391

Consejos de pru-
dencia — Almace-
namiento

Consejos de pru-
dencia — Elimina-
cién

P501

P501

P501

P501
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PARTE 5: CLASE DE PELIGRO ADICIONAL PARA LA UE
Peligroso para la capa de ozono
Definiciones y consideraciones generales

Por sustancia peligrosa para la capa de ozono se entienden aquellas sustancias que, segin las pruebas
disponibles sobre sus propiedades y su destino y comportamiento en el medio ambiente (predichos u
observados), pueden suponer un peligro para la estructura o el funcionamiento de la capa de ozono
estratosférico. Aqui se incluyen las sustancias citadas en el anexo I del Reglamento (CE) n° 2037/2000 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de junio de 2000, sobre las sustancias que reducen la capa de
ozono (") y sus modificaciones posteriores.

Criterios para la clasificacién de sustancias

Una sustancia se clasificard como peligrosa para la capa de ozono si 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.

Criterios para la clasificacién de mezclas

Una mezcla se clasificard como peligrosa para la capa de ozono en funcién de la concentracién de cada uno
de sus componentes que estén asimismo clasificados como peligrosos para la capa de ozono, de acuerdo con
la 5.1.

Tabla 5.1

Limites de concentracion genéricos para los componentes de una mezcla, clasificados como
peligrosos para la capa de ozono, que hacen necesaria la clasificacion de la mezcla como peligrosa
para la capa de ozono

Clasificacion de la sustancia Clasificacion de la mezcla

Peligrosa para la capa de ozono C>01%

Comunicacién del peligro

En la etiqueta de las sustancias y las mezclas que cumplan los criterios de clasificacion en esta clase figurardn
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 Peligro
Indicacién de peligro EUHO059: Peligroso para la capa de ozono
Consejos de prudencia P273
P501

() DO L 244 de 29.9.2000, p. 1.
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ANEXO II

REGLAS PARTICULARES PARA EL ETIQUETADO Y ENVASADO DE DETERMINADAS SUSTANCIAS Y

MEZCLAS

Este anexo consta de cinco partes:

1.1.

En la parte 1 figuran reglas particulares para el etiquetado de determinadas sustancias y mezclas clasificadas.

En la parte 2 se establecen reglas para la inclusion, en la etiqueta de determinadas mezclas, de indicaciones adicionales
de peligro.

En la parte 3 se establecen reglas particulares para el envasado.
En la parte 4 se establece una regla particular para el etiquetado de productos fitosanitarios.

En la parte 5 se establece una lista de sustancias y mezclas peligrosas a las que se les aplica el articulo 29, apartado 3.

PARTE 1: INFORMACION SUPLEMENTARIA SOBRE LOS PELIGROS

Las indicaciones establecidas en las secciones 1.1 y 1.2, se asignardn de conformidad con el articulo 25,
apartado 1, a las sustancias y mezclas clasificadas por sus peligros fisicos, para la salud humana o para el medio
ambiente.

Propiedades fisicas

EUHO001 — «Explosivo en estado seco»

Para sustancias y mezclas explosivas, a las que hace referencia la seccién 2.1 del anexo I, que se comercializan
humedecidas con agua o alcoholes o diluidas con otras sustancias para neutralizar sus propiedades explosivas.
EUHO006 — «Explosivo en contacto o sin contacto con el aire»

Para sustancias y mezclas inestables a temperatura ambiente como, por ejemplo, el acetileno.

EUHO014 — «Reacciona violentamente con el agua»

Para sustancias y mezclas que reaccionan violentamente con el agua como, por ejemplo, el cloruro de acetilo, los
metales alcalinos y el tetracloruro de titanio.

EUHO018 — «Al usarlo, pueden formarse mezclas aire-vapor explosivas o inflamables»

Para sustancias y mezclas no clasificadas en si mismas como inflamables que pueden formar mezclas aire-vapor
inflamables/explosivas. En el caso de las sustancias, esto puede ocurrir en hidrocarburos halogenados y para las
mezclas puede darse debido a la presencia de un componente voldtil inflamable o debido a la pérdida de un
componente volatil no inflamable.

EUHO019 — «Puede formar peréxidos explosivos»
Para sustancias y mezclas que puedan formar perdxidos explosivos durante su almacenamiento como, por
ejemplo, el éter dietilico y el 1,4-dioxano.

EUH044 — «Riesgo de explosién al calentarlo en ambiente confinado»

Para sustancias y mezclas no clasificadas en si mismas como explosivas segtin la seccién 2.1 del anexo I, pero que
en la practica, pueden mostrar propiedades explosivas si se calientan en un recipiente debidamente cerrado. En
particular, determinadas sustancias que se descompondrian de una forma explosiva si se calentaran en un
recipiente de acero no reaccionarfan de la misma forma que al calentarlas en recipientes menos rigidos.
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1.2

1.2.4.

2.1.

Propiedades relacionadas con efectos sobre la salud

EUHO029 — «En contacto con agua libera gases toxicos»

Para sustancias y mezclas que, en contacto con el agua o con aire hiimedo, desprenden gases clasificados en las
clases de toxicidad aguda de categorias 1, 2 0 3, en cantidades potencialmente peligrosas (por ejemplo, fosfuro de
aluminio o pentasulfuro de fésforo).

EUHO031 — «En contacto con dcidos libera gases toxicos»

Para sustancias y mezclas que reaccionan con dcidos desprendiendo gases clasificados en la clase de toxicidad
aguda de categoria 3, en cantidades peligrosas, por ejemplo, el hipoclorito de sodio o el polisulfuro de bario.
EUHO032 — «En contacto con dcidos libera gases muy toxicos»

Para sustancias y mezclas que reaccionan con dcidos desprendiendo gases clasificados en las clases de toxicidad
aguda de categorias 1 0 2, en cantidades peligrosas, por ejemplo, sales de cianuro de hidrégeno o azida sédica.
EUHO066 — «La exposicién repetida puede provocar sequedad o formacién de grietas en la piel»

Para sustancias o mezclas que producen sequedad, descamacién o agrietamiento de la piel, pero que no cumplen
los criterios de irritacion cutdnea descritos en la seccion 3.2 del anexo I, sobre la base de:

—  observaciones en la préctica, o

—  datos relevantes de sus efectos previstos sobre la piel.

EUHO070 — «Téxico en contacto con los ojos»
Para sustancias o mezclas que en el ensayo de irritacion ocular han producido en los animales de
experimentacion claros signos de toxicidad sistémica o mortalidad, que pueden atribuirse a su absorcion a través

de las mucosas oculares. Esta indicacion también se aplicard si se observa en las personas toxicidad sistémica tras
el contacto con los ojos.

La indicacion se aplicard asimismo cuando una sustancia o una mezcla contenga otra sustancia etiquetada a estos
efectos, si la concentracion de dicha sustancia es igual o superior al 0,1 %, salvo lo previsto de otro modo en el
anexo VI, parte 3.

EUHO071 — «Corrosivo para las vias respiratorias»

Para sustancias y mezclas cuando, ademds de clasificarse como téxicos por inhalacién, se dispone de datos que

indican que su mecanismo de toxicidad es la corrosion, de acuerdo con 3.1.2.3.3 y la nota 1 de la tabla 3.1.3 del
anexo 1.

Para sustancias y mezclas cuando ademds de clasificarse como corrosivos cutdneos, no se dispone de datos para
toxicidad aguda por inhalacién y pueden inhalarse.

PARTE 2: REGLAS PARTICULARES PARA LOS ELEMENTOS SUPLEMENTARIOS QUE DEBEN FIGURAR EN
LAS ETIQUETAS DE DETERMINADAS MEZCLAS

Las indicaciones establecidas en las secciones 2.1 a 2.10 se asignardn de conformidad con el articulo 25,
apartado 6.

Mezclas que contengan plomo

En las etiquetas de los envases de pinturas y barnices cuyo contenido en plomo determinado segin la norma
ISO 6503 sea superior al 0,15 % del peso total de la mezcla (expresado en peso de metal), deberd figurar la
indicacion siguiente:

EUH201 — «Contiene plomo. No utilizar en objetos que los nifios puedan masticar o chupar».
En los envases cuyo contenido sea inferior a 125 mililitros, la indicacién podrd ser como sigue:

EUH201A — «Atencién! Contiene plomo».
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2.2 Mezclas que contengan cianoacrilatos
En las etiquetas del envase en contacto directo con adhesivos a base de cianoacrilato deberdn figurar las
indicaciones siguientes:

EUH202 — «Cianoacrilato. Peligro. Se adhiere a la piel y a los ojos en pocos segundos. Mantener fuera del
alcance de los nifos».
El envase deberd ir acompafiado de los consejos de prudencia correspondientes.

2.3. Cementos y mezclas de cementos
A menos que los cementos o las mezclas que los contengan estén ya clasificados y etiquetados como
sensibilizantes, con la indicacion de peligro H317, «Puede provocar una reaccién cutdnea alérgica», en la etiqueta
del envase de cementos y mezclas de cementos que contengan, una vez hidratados, mds de 0,0002 % de
cromo (VI) soluble del peso total en seco del cemento, deberd figurar la indicacion siguiente:

EUH203 — «Contiene cromo (VI). Puede provocar una reaccion alérgicar.

Si se emplean agentes reductores, el envase del cemento o de la mezcla que lo contenga llevara informacion sobre
la fecha de envasado, las condiciones de almacenamiento y el periodo de almacenamiento durante el que se
mantiene la actividad del agente reductor y se mantiene el contenido de cromo VI soluble por debajo
de 0,0002 %.

2.4. Mezclas que contengan isocianatos
Salvo que ya estén identificadas en la etiqueta del envase, las mezclas que contengan isocianatos (monémeros,
oligbmeros, prepolimeros, etc., o mezclas de los mismos) deberan llevar la indicacion siguiente:

EUH204 — «Contiene isocianatos. Puede provocar una reaccién alérgica.

2.5. Mezclas que contengan componentes epoxidicos con un peso molecular medio inferior o igual a 700
Salvo que ya estén identificadas en la etiqueta del envase, las mezclas que contengan componentes epoxidicos
con un peso molecular medio < 700 deberdn llevar la indicacién siguiente:

EUH205 — «Contiene componentes epoxidicos. Puede provocar una reaccién alérgicar.

2.6. Mezclas de venta al pablico en general que contengan cloro activo
En la etiqueta del envase de las mezclas que contengan mds del 1 % de cloro activo deberd figurar la indicacién
siguiente:

EUH206 — «jAtencién! No utilizar junto con otros productos. Puede desprender gases peligrosos (cloro)».

2.7. Mezclas que contengan cadmio (aleaciones), destinados a ser utilizados en soldadura
En la etiqueta del envase de las mezclas mencionadas deberd figurar la indicacion siguiente:

EUH207 — «jAtencion! Contiene cadmio. Durante su utilizacién se desprenden vapores peligrosos. Ver la
informacion facilitada por el fabricante. Seguir las instrucciones de seguridad».

2.8. Mezclas no clasificadas como sensibilizantes pero que contengan al menos una sustancia sensibilizante

En la etiqueta del envase de mezclas que contengan al menos una sustancia clasificada como sensibilizante que se
presente en una concentracion igual o superior al 0,1 % o en una concentracién igual o superior a la indicada en
una nota especifica para esta sustancia en el anexo VI parte 3 del presente Reglamento deberd figurar la
indicacion siguiente:

EUH208 — «Contiene (nombre de la sustancia sensibilizante). Puede provocar una reaccion alérgicar.
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2.9.

3.1.1.1.

3.1.1.2.

3.1.1.3.

Mezclas liquidas que contengan hidrocarburos halogenados
En la etiqueta del envase de las mezclas liquidas que no muestren ningtin punto de inflamacién o un punto de
inflamacién por encima de 60 °C pero no superior a 93 °C y que contengan un hidrocarburo halogenado y mds

del 5 % de sustancias inflamables o ficilmente inflamables, deberd figurar la indicacién siguiente que proceda,
dependiendo de si las sustancias indicadas son ficilmente inflamables o inflamables:

EUH209 — «Puede inflamarse facilmente al usarlo», o

EUH209A — «Puede inflamarse al usarlo.

Mezclas no destinadas al piblico en general

Cuando se trate de mezclas no clasificadas como peligrosas pero que contienen:

— 20,1 % de una sustancia clasificada como sensibilizante cutdneo de categoria 1, sensibilizante respiratorio
de categoria 1 o carcinogénica de categoria 2; o

— 20,1 % de una sustancia clasificada como toxica para la reproduccién de categorfas 1A, 1B o 2, o con
efectos sobre la lactancia o a través de ella; o

—  al menos una sustancia en una concentracion individual de > 1 % en peso para mezclas no gaseosas y de
> 0,2 % en volumen para mezclas gaseosas que:

—  esté clasificada por otros peligros para la salud humana o el medio ambiente; o
—  para la que existan limites de exposicion profesional de dmbito comunitario en el lugar de trabajo
la etiqueta del envase deberd llevar la indicacion:

EUH210 — «Puede solicitarse la ficha de datos de seguridad».

Aerosoles

Se ha de observar que los aerosoles estan sometidos asimismo a las disposiciones de etiquetado conforme a los
puntos 2.2 y 2.3 del anexo de la Directiva 75/324/CEE.

PARTE 3: REGLAS PARTICULARES DE ENVASADO
Disposiciones relativas a cierres de seguridad para nifios
Envases que deben ir provistos de un cierre de seguridad para nifios

Los envases, independientemente de su capacidad, que contengan una sustancia o mezcla de venta al pablico en
general y clasificada por su toxicidad aguda, categorfas 1 a 3, por su toxicidad especifica en determinados 6rganos
(STOT en su sigla inglesa) —exposicion tnica, categoria 1 por su toxicidad especifica en determinados érganos
(STOT)— exposiciones repetidas, categorfa 1, o por ser corrosivas cutdneas, categoria 1, irdn provistas de un
cierre de seguridad para nifios.

Los envases, independientemente de su capacidad, que contengan una sustancia o mezcla de venta al pablico en
general que presente un peligro por aspiracion y que esté clasificada de acuerdo con las secciones 3.10.2 y 3.10.3
del anexo I y etiquetada de acuerdo con la seccién 3.10.4.1 del anexo I, salvo las sustancias o mezclas
comercializadas en forma de aerosoles o en un recipiente con nebulizador sellado, irdn provistos de un cierre de
seguridad para nifios.

Cuando una sustancia 0 mezcla contenga al menos una de las sustancias mencionadas a continuacién en una
concentracién igual o superior a cada una de las concentraciones indicadas, y estén destinadas al publico en
general, los envases, independientemente de su capacidad, irdn provistos de un cierre de seguridad para nifios.

Identificacion de la sustancia

Ne Limite de concentraciéon
N.° CAS Denominacion Ne CE

1 67-56-1 metanol 200-659-6 >3%

2 75-09-2 diclorometano 200-838-9 >1%
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3.1.4.

3.1.4.1.

3.1.4.2.

3.2

3.2.1.

3.2.2.

3.2.2.1.

3.2.2.2.

Envases que pueden volver a cerrarse

Los cierres de seguridad para nifios que se empleen en envases que pueden volver a cerrarse deberdn ajustarse a la
version modificada de la norma EN ISO 8317, sobre «Envases de seguridad a prueba de nifios — Requisitos y
métodos de ensayo para envases que pueden volver a cerrarser, adoptada por el Comité Europeo de
Normalizacién (CEN) y por la Organizacién Internacional de Normalizacion (ISO).

Envases que no pueden volver a cerrarse

Los cierres de seguridad para nifios que se empleen en envases que no pueden volver a cerrarse deberdn ajustarse
a la versién modificada de la norma CEN 862, sobre «Envases de seguridad a prueba de nifios — Requisitos y
métodos de ensayo para envases que no pueden volver a cerrarse para productos no farmacéuticos», adoptada
por el Comité Europeo de Normalizacion (CEN).

Notas

S6lo podran certificar la conformidad con las mencionadas normas aquellos laboratorios que hayan demostrado
que cumplen las normas EN ISO/CEI 17025 en su versién modificada.

Casos especificos

Cuando parezca evidente que un envase es suficientemente seguro para los nifios, en particular porque éstos no
pueden acceder a su contenido sin ayuda de una herramienta, podra no realizarse el ensayo mencionado en la
seccién 3.1.2 0 3.1.3.

En todos los demds casos, y cuando existan motivos justificados para dudar de la eficacia del cierre de seguridad
para nifios, la autoridad nacional podrd solicitar al responsable de la comercializacién un certificado, emitido por
un laboratorio del tipo definido en la seccién 3.1.4.1, que certifique:

—  que el tipo de cierre utilizado es tal que no es preciso efectuar el ensayo mencionado en la seccién 3.1.2
03.13;0

— que el cierre se ha sometido a ensayo y se ajusta a dichas normas.
Advertencias tictiles

Envases que deben llevar una advertencia detectable al tacto

Cuando las sustancias o mezclas se suministren al publico en general y estén clasificadas por su toxicidad aguda,
por ser corrosivas cutdneas, por su mutagenicidad en células germinales, categorfa 2, por su carcinogenicidad,
categorfa 2, por su toxicidad para la reproduccion, categoria 2, por su sensibilizacién respiratoria,, por su
toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT en su sigla inglesa), categorfas 1 y 2, por causar peligro por
aspiracion, o por ser gases, liquidos y solidos inflamables, categorias 1 y 2, los envases, independientemente de su
capacidad, llevardn una advertencia detectable al tacto.

Disposiciones relativas a las advertencias tdctiles

Esta disposicion no se aplica a los aerosoles que s6lo se clasifican y etiquetan como «aerosol extremadamente
inflamable» o «aerosol inflamable».

Las especificaciones técnicas de las advertencias tactiles deberdn ajustarse a la norma EN ISO 11683 modificada
«Envases — Advertencias tdctiles de peligro — Requisitos».

PARTE 4: REGLA PARTICULAR PARA EL ETIQUETADO DE PRODUCTOS FITOSANITARIOS

Sin perjuicio de la informacion requerida de conformidad con el articulo 16 y el anexo V de la Directiva 91/414/
CEE, en las etiquetas de los productos fitosanitarios sujetos a dicha Directiva figurard asimismo la siguiente
mencion:

EUH401 — «A fin de evitar riesgos para las personas y el medio ambiente, siga las instrucciones de uso».

PARTE 5: LISTA DE SUSTANCIAS Y MEZCLAS PELIGROSAS A LAS QUE SE LES APLICA EL ARTICULO 29,
APARTADO 3

—  Cemento y hormigén premezclados hiimedos.
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ANEXO III

LISTA DE INDICACIONES DE PELIGRO, INFORMACION SUPLEMENTARIA SOBRE LOS PELIGROS Y
ELEMENTOS SUPLEMENTARIOS QUE DEBEN FIGURAR EN LAS ETIQUETAS

1. Parte 1: indicaciones de peligro

Las indicaciones de peligro se aplicardn de conformidad con las partes 2, 3 y 4 del anexo L.
Tabla 1.1

Indicaciones de peligros fisicos

H200 (1) Idioma 2.1 — Explosivos, explosivos inestables
BG Hecrabuirier eKcriosus.
ES Explosivo inestable.
(& Nestabiln{ vybusnina.
DA Ustabilt eksplosiv.
DE Instabil, explosiv.
ET Ebapiisiv 16hkeaine.
EL Actadn) ekprkTiKd.
EN Unstable explosives.
FR Explosif instable.
GA Pléascdin éagobhsai.
IT Esplosivo instabile.
LV Nestabili spradzienbistami materiali.
LT Nestabilios sprogios medziagos.
HU Instabil robbandanyagok.
MT Splussivi instabbli.
NL Instabiele ontplofbare stof.
PL Materialy wybuchowe niestabilne.
PT Explosivo instével.
RO Exploziv instabil.
SK Nestabilné vybusniny.
SL Nestabilni eksplozivi.
Fl Epastabiili rdjahde.
sV Instabilt explosivt.

(") Elsistema de codificacion de las indicaciones de peligro del SAM esté atin debatiéndose en el comité de expertos de las Naciones Unidas,
por lo que pueden producirse modificaciones.

H201 Idioma 2.1 — Explosivos, divisién 1.1
BG EKcriosys; omacHOCT OT MacoBa eKCIUIO3MSL.
ES Explosivo; peligro de explosion en masa.
CS Vybusnina; nebezpeci masivniho vybuchu.
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H201 Idioma 2.1 — Explosivos, division 1.1
DA Eksplosiv, masseeksplosionsfare.
DE Explosiv, Gefahr der Massenexplosion.
ET Plahvatusohtlik; massiplahvatusoht.
EL Exprtiko- kivduvog padikng kpnéng.
EN Explosive; mass explosion hazard.
FR Explosif; danger d’explosion en masse.
GA Pléascach; guais mhérphléasctha.
IT Esplosivo; pericolo di esplosione di massa.
LV Spradzienbistams; masveida spradzienbistamiba.
LT Sprogios medziagos, kelia masinio sprogimo pavojy.
HU Robbandanyag; teljes tomeg felrobbandsanak veszélye.
MT Splussiv; periklu li jisplodu kollha fdaqqa.
NL Ontplofbare stof; gevaar voor massa-explosie.
PL Material wybuchowy; zagrozenie wybuchem masowym.
PT Explosivo; perigo de explosdo em massa.
RO Exploziv; pericol de explozie in masa.
SK Vybusnina, nebezpecenstvo rozsiahleho vybuchu.
SL Eksplozivno; nevarnost eksplozije v masi.
FI Réjdhde; massardjihdysvaara.
NY% Explosivt. Fara for massexplosion.
H202 Idioma 2.1 — Explosivos, division 1.2
BG EKcriosus; ceprosHa OIacHOCT OT pa3pbCKBaHe.
ES Explosivo; grave peligro de proyeccion.
CS Vybusnina; vazné nebezpeli zasaZeni Casticemi.
DA Eksplosiv, alvorlig fare for udslyngning af fragmenter.
DE Explosiv; groffe Gefahr durch Splitter, Spreng- und Wurfstiicke.
ET Plahvatusohtlik; suur laialipaiskumisoht.
EL Expnxtiko: cofapog kivduvog extobevorg.
EN Explosive, severe projection hazard.
FR Explosif; danger sérieux de projection.
GA Pléascach, guais throm teilgin.
IT Esplosivo; grave pericolo di proiezione.
LV Spradzienbistams; augsta izmetes bistamiba.
LT Sprogios medziagos, kelia didelj iSsvaidymo pavojy.
HU Robbandanyag; kivetés sulyos veszélye.
MT Splussiv, periklu serju ta’ projezzjoni.
NL Ontplofbare stof, ernstig gevaar voor scherfwerking.
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H202 Idioma 2.1 — Explosivos, division 1.2
PL Material wybuchowy, powazne zagrozenie rozrzutem.
PT Explosivo, perigo grave de projecgdes.
RO Exploziv; pericol grav de proiectare.
SK Vybusnina, zdvazné nebezpecenstvo rozletenia tlomkov.
SL Eksplozivno, velika nevarnost za nastanek drobcev.
FI Réjahde; vakava sirpalevaara.
N Explosivt. Allvarlig fara for splitter och kaststycken.
H203 Idioma 2.1 — Explosivos, division 1.3
BG EKCITI031B; OIACHOCT OT I0Kap, B3PUB WM Pa3NpbCKBAHe.
ES Explosivo; peligro de incendio, de onda expansiva o de proyeccion.
CS Vybusnina; nebezpeci pozdru, tlakové viny nebo zasazeni ¢asticemi.
DA Eksplosiv, fare for brand, eksplosion eller udslyngning af fragmenter.
DE Explosiv; Gefahr durch Feuer, Luftdruck oder Splitter, Spreng- und Wurfstiicke.
ET Plahvatusohtlik; siittimis-, plahvatus- voi laialipaiskumisoht.
EL Expntiko: kivduvog mupkayils, avativagng f extotevong.
EN Explosive; fire, blast or projection hazard.
FR Explosif; danger d'incendie, d’effet de souffle ou de projection.
GA Pléascach; guais doitedin, phléasctha no teilgin.
IT Esplosivo; pericolo di incendio, di spostamento d’aria o di proiezione.
LV Spradzienbistams; uguns, triecienvilna vai izmetes bistamiba.
LT Sprogios medziagos, kelia gaisro, sprogimo arba i§svaidymo pavojy.
HU Robbandanyag; ttiz, robbands vagy kivetés veszélye.
MT Splussiv; periklu ta’ nar, blast jew projezzjoni.
NL Ontplofbare stof; gevaar voor brand, luchtdrukwerking of scherfwerking.
PL Material wybuchowy; zagrozenie pozarem, wybuchem lub rozrzutem.
PT Explosivo; perigo de incéndio, sopro ou projeccdes.
RO Exploziv; pericol de incendiu, detonare sau proiectare.
SK Vybusnina, nebezpecenstvo poziaru, vybuchu alebo rozletenia dlomkov.
SL Eksplozivno; nevarnost za nastanek pozara, udarnega vala ali drobcev.
FI Réjahde; palo-, rdjahdys- tai sirpalevaara.
sV Explosivt. Fara for brand, tryckvag eller splitter och kaststycken.
H204 Idioma 2.1 — Explosivos, division 1.4
BG OmnacHocT 0T 1oXap WM pasnphCKBaHe.
ES Peligro de incendio o de proyeccion.
(& Nebezpeci pozaru nebo zasazeni ¢sticemi.
DA Fare for brand eller udslyngning af fragmenter.
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H204 Idioma 2.1 — Explosivos, divisién 1.4
DE Gefahr durch Feuer oder Splitter, Spreng- und Wurfstiicke.
ET Siittimis- voi laialipaiskumisoht.

EL Kivbuvog mupkayiag 1 extofevonc.

EN Fire or projection hazard.

FR Danger d'incendie ou de projection.

GA Guais déitedin no teilgin.

IT Pericolo di incendio o di proiezione.

LV Uguns vai izmetes bistamiba.

LT Gaisro arba i$svaidymo pavojus.

HU Ttz vagy kivetés veszélye.

MT Periklu ta’ nar jew ta’ projezzjoni.

NL Gevaar voor brand of scherfwerking.

PL Zagrozenie pozarem lub rozrzutem.

PT Perigo de incéndio ou projecgdes.

RO Pericol de incendiu sau de proiectare.

SK Nebezpecenstvo poziaru alebo rozletenia dlomkov.
SL Nevarnost za nastanek poZzara ali drobcev.
FI Palo- tai sirpalevaara.

SV Fara for brand eller splitter och kaststycken.

H205 Idioma 2.1 — Explosivos, division 1.5
BG Mozxe [1a Ipeny3BIKa MAcOBA eKCILIO3MS K TOXKap.
ES Peligro de explosién en masa en caso de incendio.
(& Pii pozdru muaZe zptsobit masivni vybuch.

DA Fare for masseeksplosion ved brand.

DE Gefahr der Massenexplosion bei Feuer.

ET Siittimise korral massiplahvatusoht.

EL Kivduvog paliknc €kpnéne oe mepintwor mupkaylag.
EN May mass explode in fire.

FR Danger d’explosion en masse en cas d'incendie.
GA D'théadfadh sé go mbeadh mérphléascadh i dtine.
IT Pericolo di esplosione di massa in caso d'incendio.
LV Uguni var masveida eksplodét.

LT Per gaisra gali sukelti masinj sprogima.

HU Tiiz hatdsdra a teljes tomeg felrobbanhat.

MT Jista’ jisplodi fdaqqa fin-nar.

NL Gevaar voor massa-explosie bij brand.

PL Moze wybucha¢ masowo w przypadku pozaru.
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H205 Idioma 2.1 — Explosivos, division 1.5
PT Perigo de explosdo em massa em caso de incéndio.
RO Pericol de explozie in masi in caz de incendiu.

SK Nebezpecenstvo rozsiahleho vybuchu pri poziari.
SL Pri pozaru lahko eksplodira v masi.

FI Koko massa voi rdjahtdd tulessa.

NY% Fara for massexplosion vid brand.

H220 Idioma 2.2 — Gases inflamables, categorifa 1
BG VI3KITI0unTENHO 3ananum ras.

ES Gas extremadamente inflamable.
(& Extrémné hoflavy plyn.

DA Yderst brandfarlig gas.

DE Extrem entziindbares Gas.

ET Eriti tuleohtlik gaas.

EL E€apetika ebghexto agpro.

EN Extremely flammable gas.

FR Gaz extrémement inflammable.
GA Gis fior-inadhainte.

IT Gas altamente infiammabile.
LV Ipasi viegli uzliesmojosa gaze.
LT Ypac degios dujos.

HU Rendkiviil tizveszélyes gdz.
MT Gass li jagbad malajr hafna.
NL Zeer licht ontvlambaar gas.
PL Skrajnie tatwopalny gaz.

PT Gds extremamente inflamavel.
RO Gaz extrem de inflamabil.

SK Mimoriadne horlavy plyn.

SL Zelo lahko vnetljiv plin.

FI Erittdin helposti syttyva kaasu.
N Extremt brandfarlig gas.

H221 Idioma 2.2 — Gases inflamables, categoria 2
BG 3ananum ras.

ES Gas inflamable.
CS Horlavy plyn.

DA Brandfarlig gas.
DE Entziindbares Gas.




31.12.2008

Diario Oficial de la Unién Europea

L 353/151

H221 Idioma 2.2 — Gases inflamables, categoria 2
ET Tuleohtlik gaas.
EL Evghekto agpro.
EN Flammable gas.
FR Gaz inflammable.
GA Gds inadhainte.
IT Gas infiammabile.
LV Uzliesmojosa gaze.
LT Degios dujos.
HU Ttizveszélyes gaz.
MT Gass li jagbad.
NL Ontvlambaar gas.
PL Gaz tatwopalny.
PT Gds inflamavel.
RO Gaz inflamabil.
SK Horlavy plyn.
SL Vnetljiv plin.
FI Syttyvd kaasu.
SV Brandfarlig gas.
H222 Idioma 2.3 — Aerosoles inflamables, categoria 1
BG V3KII04nTENHO 3ananiM aepo3oil.
ES Aerosol extremadamente inflamable.
(& Extrémné hoflavy aerosol.
DA Yderst brandfarlig aerosol.
DE Extrem entziindbares Aerosol.
ET Eriti tuleohtlik aerosool.
EL E€aipetika evghekto agpolupa.
EN Extremely flammable aerosol.
FR Aérosol extrémement inflammable.
GA Aerasdl fior-inadhainte.
IT Aerosol altamente inflammabile.
LV Ipasi viegli uzliesmojoss aerosols.
LT Ypac degus aerozolis.
HU Rendkiviil tizveszélyes aeroszol.
MT Acrosol li jagbad malajr hafna.
NL Zeer licht ontvlambare aerosol.
PL Skrajnie tatwopalny aerozol.

PT

Aerossol extremamente inflamdvel.
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H222 Idioma 2.3 — Aerosoles inflamables, categoria 1
RO Aerosol extrem de inflamabil.
SK Mimoriadne horfavy aerosdl.
SL Zelo lahko vnetljiv aerosol.
FI Erittdin helposti syttyvi aerosoli.
sV Extremt brandfarlig aerosol.
H223 Idioma 2.3 — Aerosoles inflamables, categoria 2
BG 3amanmM aeposot.
ES Aerosol inflamable.
CS Hoflavy aerosol.
DA Brandfarlig aerosol.
DE Entziindbares Aerosol.
ET Tuleohtlik aerosool.
EL EvgAexto agpolupa.
EN Flammable aerosol.
FR Aérosol inflammable.
GA Aerasdl inadhainte.
IT Aerosol infiammabile.
LV Uzliesmojoss aerosols.
LT Degus aerozolis.
HU Ttizveszélyes aeroszol.
MT Aerosol i jagbad.
NL Ontvlambare aerosol.
PL Aerozol latwopalny.
PT Aerossol inflamével.
RO Aerosol inflamabil.
SK Horlavy aerosol.
SL Vnetljiv aerosol.
FI Syttyvd aerosoli.
NY% Brandfarlig aerosol.
H224 Idioma 2.6 — Liquidos inflamables, categorfa 1
BG V3KII0unTeNHO 3ananumy TeYHOCT ¥ MapH.
ES Liquido y vapores extremadamente inflamables.
(& Extrémné hoflavd kapalina a pary.
DA Yderst brandfarlig veeske og damp.
DE Fliissigkeit und Dampf extrem entziindbar.
ET Eriti tuleohtlik vedelik ja aur.
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H224 Idioma 2.6 — Liquidos inflamables, categoria 1
EL Yypo kar atpol eEapetikd eghexta.
EN Extremely flammable liquid and vapour.
FR Liquide et vapeurs extrémement inflammables.
GA Leacht fior-inadhainte agus gal fhior-inadhainte.
IT Liquido e vapori altamente inflammabili.
LV Ipasi viegli uzliesmojoss skidrums un tvaiki.
LT Ypac degis skystis ir garai.
HU Rendkiviil tizveszélyes folyadék és g6z.
MT Likwidu u fwar li jagbdu malajr hafna.
NL Zeer licht ontvlambare vloeistof en damp.
PL Skrajnie tatwopalna ciecz i pary.
PT Liquido e vapor extremamente inflamaveis.
RO Lichid si vapori extrem de inflamabili.
SK Mimoriadne horlavd kvapalina a pary.
SL Zelo lahko vnetljiva tekocina in hlapi.
FI Erittdin helposti syttyvé neste ja hoyry.
sV Extremt brandfarlig vitska och anga.
H225 Idioma 2.6 — Liquidos inflamables, categorfa 2
BG CWITHO 3amanumm TeUHOCT ¥ MapH.
ES Liquido y vapores muy inflamables.
CS Vysoce horlavé kapalina a péry.
DA Meget brandfarlig vaske og damp.
DE Fliissigkeit und Dampf leicht entziindbar.
ET Viga tuleohtlik vedelik ja aur.
EL Yypo kar atpol Mo ebgheta.
EN Highly flammable liquid and vapour.
FR Liquide et vapeurs trés inflammables.
GA Leacht an-inadhainte agus gal an-inadhainte.
IT Liquido e vapori facilmente inflammabili.
LV Viegli uzliesmojoss skidrums un tvaiki.
LT Labai degtis skystis ir garai.
HU Fokozottan tiizveszélyes folyadék és g6z.
MT Likwidu u fwar li jagbdu malajr hafna.
NL Licht ontvlambare vloeistof en damp.
PL Wysoce tatwopalna ciecz i pary.
PT Liquido e vapor facilmente inflaméveis.
RO Lichid si vapori foarte inflamabili.
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H225 Idioma 2.6 — Liquidos inflamables, categoria 2
SK Vel'mi horlavéd kvapalina a pary.
SL Lahko vnetljiva tekocina in hlapi.
FI Helposti syttyva neste ja hoyry.
sV Mycket brandfarlig vitska och anga.
H226 Idioma 2.6 — Liquidos inflamables, categoria 3
BG 3amanmMMu TeYHOCT U Mapu.
ES Liquidos y vapores inflamables.
CS Horlavé kapalina a pdry.
DA Brandfarlig vaske og damp.
DE Fliissigkeit und Dampf entziindbar.
ET Tuleohtlik vedelik ja aur.
EL Yypo kot atpoi ebghexta.
EN Flammable liquid and vapour.
FR Liquide et vapeurs inflammables.
GA Leacht inadhainte agus gal inadhainte.
IT Liquido e vapori infiammabili.
LV Uzliesmojoss $kidrums un tvaiki.
LT Degiis skystis ir garai.
HU Ttizveszélyes folyadék és g6z.
MT Likwidu u fwar li jagbdu.
NL Ontvlambare vloeistof en damp.
PL Latwopalna ciecz i pary.
PT Liquido e vapor inflamaveis.
RO Lichid si vapori inflamabili.
SK Horlava kvapalina a pary.
SL Vnetljiva tekocina in hlapi.
FI Syttyvd neste ja hoyry.
N Brandfarlig vitska och dnga.
H228 Idioma 2.7 — Sélidos inflamables, categorias 1y 2
BG 3ananMo TBbPIO BEUIECTBO.
ES Solido inflamable.
CS Hoilava tuhd latka.
DA Brandfarligt fast stof.
DE Entziindbarer Feststoff.
ET Tuleohtlik tahke aine.
EL EvgAexto otepeo.
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H228 Idioma 2.7 — Sélidos inflamables, categorias 1y 2
EN Flammable solid.

FR Matiere solide inflammable.
GA Solad inadhainte.

IT Solido infiammabile.

LV Uzliesmojosa cieta viela.

LT Degi kietoji medziaga.

HU Tizveszélyes szilard anyag.
MT Solidu li jagbad.

NL Ontvlambare vaste stof.

PL Substangja stala fatwopalna.
PT Solido inflamavel.

RO Solid inflamabil.

SK Horlava tuhd litka.

SL Vnetljiva trdna snov.

FI Syttyva kiinted aine.

N Brandfarligt fast amne.

H240 Idioma 2.8 — Sustancias2 yl ;nfclpaesrg:; (r)e;a(c;;(;rrll?ilo:sg:rtlits(r)le;mente, de tipo A
BG Mozxe na npenvsBuKa eKCIUIO3Ms TPV HarpsiBaHe.
ES Peligro de explosién en caso de calentamiento.
CS Zahfivani mtze zpusobit vybuch.

DA Eksplosionsfare ved opvarmning.

DE Erwarmung kann Explosion verursachen.
ET Kuumenemisel voib plahvatada.

EL H d¢ppavon pmopel va mpokakéoet €kpnén.
EN Heating may cause an explosion.

FR Peut exploser sous l'effet de la chaleur.
GA D'théadfadh téamh a bheith ina chiis le pléascadh.
IT Rischio di esplosione per riscaldamento.
LV Sakarsana var izraisit eksploziju.

LT Kaitinant gali sprogti.

HU HG hatdsdra robbanhat.

MT It-tishin jista’ jikkawza spluzjoni.

NL Ontploffingsgevaar bij verwarming.

PL Ogrzanie grozi wybuchem.

PT Risco de explosdo sob a ac¢do do calor.
RO Pericol de explozie in caz de incilzire.
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H240 Idioma 28 — Sustancias2 y1 ?fcl;:rgzii (r)ia(c;g;rrll??o:sg:r:it;igezmente, de tipo A
SK Zahrievanie moZze sposobit vybuch.
SL Segrevanje lahko povzroci eksplozijo.
FI Réjdhdysvaarallinen kuumennettaessa.
NY% Explosivt vid uppvirmning.
P8 S o, e cpcnt 0
BG Mozxe [1a Ipeny3BiKa TMOXKAP WMITN eKCIUIO3MS IIPY HArpsIBAHE.
ES Peligro de incendio o explosion en caso de calentamiento.
CS Zahiivani muze zpusobit pozdr nebo vybuch.
DA Brand- eller eksplosionsfare ved opvarmning.
DE Erwdrmung kann Brand oder Explosion verursachen.
ET Kuumenemisel voib siittida voi plahvatada.
EL H 9¢ppavon pnopel va mpokahéoer mupkayld 1 ekpnén.
EN Heating may cause a fire or explosion.
FR Peut s'enflammer ou exploser sous l'effet de la chaleur.
GA D'théadfadh téamh a bheith ina chiis le déitedn no le pléascadh.
IT Rischio d’incendio o di esplosione per riscaldamento.
LV Sakar3ana var izraisit deg8anu vai eksploziju.
LT Kaitinant gali sukelti gaisra arba sprogti.
HU HG hatdsdra meggyulladhat vagy robbanhat.
MT It-tishin jista’ jikkawza nar jew spluzjoni.
NL Brand- of ontploffingsgevaar bij verwarming.
PL Ogrzanie moze spowodowaé pozar lub wybuch.
PT Risco de explosdo ou de incéndio sob a accdo do calor.
RO Pericol de incendiu sau de explozie in caz de incilzire.
SK Zahrievanie moZze sposobit poziar alebo vybuch.
SL Segrevanje lahko povzroci pozar ali eksplozijo.
FI Réjahdys- tai palovaarallinen kuumennettaessa.
sV Brandfarligt eller explosivt vid uppvarmning.
23 S 1 s qe e St e s . £
BG Moxe 1a mpeaMsBuKa 1oXap Mpu HarpsisaHe.
ES Peligro de incendio en caso de calentamiento.
(& Zahfivani muZe zpusobit pozar.
DA Brandfare ved opvarmning.
DE Erwdrmung kann Brand verursachen.
ET Kuumenemisel voib siittida.
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2.8 — Sustancias y mezclas que reaccionan espontdneamente, de tipos C, D, E y F

H242 dioma 2.15 — Peréxidos organicos de tipos C, D, Ey F
EL H d¢ppavon pmopel va mpokahéoet mupkayid.
EN Heating may cause a fire.
FR Peut s'enflammer sous T'effet de la chaleur.
GA D'fhéadfadh téamh a bheith ina chiis le déitedn.
IT Rischio d'incendio per riscaldamento.
LV Sakar3ana var izraisit degsanu.
LT Kaitinant gali sukelti gaisra.
HU HG hatdsdra meggyulladhat.
MT It-tishin jista’ jikkawza nar.
NL Brandgevaar bij verwarming.
PL Ogrzanie moze spowodowac pozar.
PT Risco de incéndio sob a ac¢do do calor.
RO Pericol de incendiu in caz de incilzire.
SK Zahrievanie moze sposobit poZiar.
SL Segrevanje lahko povzroci pozar.
Fl Palovaarallinen kuumennettaessa.
NY% Brandfarligt vid uppvdrmning.
Haso iioma 10— Sldo pifirion,catgors
BG Camozamarpa ce IPM KOHTAKT € Bb3MIyX.
ES Se inflama espontdneamente en contacto con el aire.
(& Pii styku se vzduchem se samovolné vzniti.
DA Selvanteender ved kontakt med luft.
DE Entziindet sich in Berithrung mit Luft von selbst.
ET Kokkupuutel 6huga siittib iseenesest.
EL Avtavaghéyetar eqv extedel oTov agpa.
EN Catches fire spontaneously if exposed to air.
FR Senflamme spontanément au contact de lair.
GA Téann tri thine go spontdineach md nochtar don aer.
IT Spontaneamente infiammabile all'aria.
LV Spontani aizdegas saskar€ ar gaisu.
LT Veikiami oro savaime uzsidega.
HU Levegdvel érintkezve onmagdtél meggyullad.
MT Jiehu n-nar spontanjament jekk ikun espost ghall-arja.
NL Vat spontaan vlam bij blootstelling aan lucht.
PL Zapala si¢ samorzutnie w przypadku wystawienia na dzialanie powietrza.
PT Risco de inflamagdo espontinea em contacto com o ar.
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Has0 Hioma 210 Sldo pirfiico, e
RO Se aprinde spontan, in contact cu aerul.
SK Pri kontakte so vzduchuom sa spontdnne vznieti.
SL Samodejno se vzge na zraku.
FI Syttyy itsestddn palamaan joutuessaan kosketuksiin ilman kanssa.
sV Spontanantinder vid kontakt med luft.
H251 Idioma 2.11 — Sustancias y mezclas que experimentan calentamiento espontaneo, categorfa 1
BG CaMoHarpsBalIo ce: MOXe [1a ce 3amaim.
ES Se calienta espontdneamente; puede inflamarse.
CS Samovolné se zahfivd: miZe se vznitit.
DA Selvopvarmende, kan selvantande.
DE Selbsterhitzungsfahig; kann in Brand geraten.
ET Isekuumenev, voib siittida.
EL Autodeppaivetat: pnopel va avagheyet.
EN Self-heating: may catch fire.
FR Matiere auto-échauffante; peut s'enflammer.
GA Féintéamh: d’théadfadh sé dul trf thine.
IT Autoriscaldante; puo infiammarsi.
LV Pagsasilstoss; var aizdegties.
LT Savaime kaistancios, gali uzsidegti.
HU Onmelegedd: meggyulladhat.
MT Jishon wahdu: jista’ jichu n-nar.
NL Vatbaar voor zelfverhitting: kan vlam vatten.
PL Substancja samonagrzewajaca si¢: moze si¢ zapalic.
PT Susceptivel de auto-aquecimento: risco de inflamacéo.
RO Se autoincilzeste, pericol de aprindere.
SK Samovolne sa zahrieva; moZe sa vznietit.
SL Samosegrevanje: lahko povzroci pozar.
FI Itsestddn kuumeneva; voi syttyd palamaan.
N Sjalvupphettande. Kan borja brinna.
H252 Idioma 2.11 — Sustancias y mezclas que experimentan calentamiento espontdneo, categoria 2
BG CaMOHArpsIBaLO ce B TONEMI KOJINYECTBA; MOXKE 1A Ce 3aIajli.
ES Se calienta espontdneamente en grandes cantidades; puede inflamarse.
CS Ve velkém mnozstvi se samovolné zahfivd; m@ize se vznitit.
DA Selvopvarmende i store mangder, kan selvantande.
DE In groffen Mengen selbsterhitzungsfahig; kann in Brand geraten.
ET Suurtes kogustes isekuumenev, voib siittida.
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H252 Idioma 2.11 — Sustancias y mezclas que experimentan calentamiento esponténeo, categorfa 2
EL Te PeyANeG TOOOTITEG AUTOVEPHCVETAL UTOPEL VAL AVAQNEYEL.
EN Self-heating in large quantities; may catch fire.
FR Matiére auto-échauffante en grandes quantités; peut s'enflammer.
GA Féintéamh ina mhérchainniochtaf; d'fhéadfadh sé dul trf thine.
IT Autoriscaldante in grandi quantita; pu6 inflammarsi.
LV Lielos apjomos passasilstoss; var aizdegties.
LT Laikant dideliais kiekiais savaime kaista, gali uzsidegti.
HU Nagy mennyiségben onmelegedd; meggyulladhat.
MT Jishon wahdu fkwantitajiet kbar; jista’ jiehu n-nar.
NL In grote hoeveelheden vatbaar voor zelfverhitting; kan vlam vatten.
PL Substancja samonagrzewajaca si¢ w duzych ilosciach; moze si¢ zapalic.
PT Susceptivel de auto-aquecimento em grandes quantidades: risco de inflamacao.
RO Se autoincilzeste, in cantitdti mari pericol de aprindere.
SK Vo velkych mnozstvich sa samovolne zahrieva; moze sa vznietit.
SL Samosegrevanje v velikih koli¢inah; lahko povzroci pozar.
Fl Suurina méérind itsestddn kuumeneva; voi syttyd palamaan.
N Sjalvupphettande i stora mangder. Kan borja brinna.
H260 Idioma 2.12 — Sustancias y mezclas que, en contacto con el agua, desprenden gases inflamables; categorfa 1
BG [lpy KOHTAKT C BOTA OTHEIIS 3AIIATMMM a30Be, KOUTO MOTAT A Ce CaMO3AIAILIT.
ES En contacto con el agua desprende gases inflamables que pueden inflamarse
espontaneamente.
(& Pii styku s vodou uvoliiuje hotlavé plyny, které se mohou samovolné vznitit.
DA Ved kontakt med vand udvikles brandfarlige gasser, som kan selvanteende.
DE In Berithrung mit Wasser entstehen entziindbare Gase, die sich spontan entziinden konnen.
ET Kokkupuutel veega eraldab tuleohtlikke gaase, mis vdivad iseenesest siittida.
EL Se enagn pe To vepd eheudepavel EUQAEKTA AEPLAL TOL OTIOLAL PTOPOUY VAL AUTOAVAPAEYOUV.
EN In contact with water releases flammable gases which may ignite spontaneously.
FR Dégage au contact de l'eau des gaz inflammables qui peuvent s'enflammer spontanément.
GA [ dteagmhdil le huisce scaoiltear géis inadhainte a d’fhéadfadh uathadhaint.
IT A contatto con l'acqua libera gas infiammabili che possono infiammarsi spontaneamente.
LV Nonakot saskaré ar tideni, izdala uzliesmojosas gazes, kas var spontani aizdegties.
LT Kontaktuodami su vandeniu i§skiria degias dujas, kurios gali savaime uZzsidegti.
HU Vizzel érintkezve ongyulladdsra hajlamos ttizveszélyes gdzokat bocsét ki.
MT Meta jmiss ma’ l-ilma jerhi gassijiet li jagbdu li jistghu jiehdu n-nar spontanjament.
NL In contact met water komen ontvlambare gassen vrij die spontaan kunnen ontbranden.
PL W kontakcie z woda uwalniaja latwopalne gazy, ktére moga ulegaé samozapaleniu.
PT Em contacto com a dgua liberta gases que se podem inflamar espontaneamente.
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H260 Idioma 2.12 — Sustancias y mezclas que, en contacto con el agua, desprenden gases inflamables; categoria 1
RO In contact cu apa degajd gaze inflamabile care se pot aprinde spontan.
SK Pri kontakte s vodou uvolfije horlavé plyny, ktoré sa moézu spontdnne zapdlit.
SL V stiku z vodo se sproscajo vnetljivi plini, ki se lahko samodejno vigejo.
FI Kehittad itsestddn syttyvid kaasuja veden kanssa.
N Vid kontakt med vatten utvecklas brandfarliga gaser som kan sjilvantinda.
H261 Idioma 2.12 — Sustancias y mezclas que, en contacto CO;I ;l agua, desprenden gases inflamables; categorias 2
BG [Tpy KOHTaKT ¢ BOIA OTHENs 3aNajlvMU Ia30Be.
ES En contacto con el agua desprende gases inflamables.
(& PFi styku s vodou uvoliuje hotlavé plyny.
DA Ved kontakt med vand udvikles brandfarlige gasser.
DE In Berithrung mit Wasser entstehen entziindbare Gase.
ET Kokkupuutel veega eraldab tuleohtlikke gaase.
EL Se enagn pe o vepo eNeudepmvel eVQAEKTA agpIaL.
EN In contact with water releases flammable gases.
FR Dégage au contact de l'eau des gaz inflammables.
GA I dteagmhail le huisce scaoiltear gdis inadhainte.
IT A contatto con l'acqua libera gas infiammabili.
LV Nonakot saskaré ar tideni, izdala uzliesmojosu gazi.
LT Kontaktuodami su vandeniu i§skiria degias dujas
HU Vizzel érintkezve tiizveszélyes gdzokat bocsat ki.
MT Meta jmiss ma’ l-ilma jerhi gassijiet li jagbdu.
NL In contact met water komen ontvlambare gassen vrij.
PL W kontakcie z woda uwalnia fatwopalne gazy.
PT Em contacto com a dgua liberta gases inflaméveis.
RO fn contact cu apa degaji gaze inflamabile.
SK Pri kontakte s vodou uvolfiuje horlavé plyny.
SL V stiku z vodo se sproscajo vnetljivi plini.
FI Kehittdd syttyvid kaasuja veden kanssa.
NY% Vid kontakt med vatten utvecklas brandfarliga gaser.
H270 Idioma 2.4 — Gases comburentes, categoria 1
BG Moxe 1a mpeaMB3MKa MIIM YCUINM T10XKAp; OKMUCIUTE.
ES Puede provocar o agravar un incendio; comburente.
CS Muze zptisobit nebo zesilit pozdr; oxidant.
DA Kan fordrsage eller forsterke brand, brandnarende.
DE Kann Brand verursachen oder verstirken; Oxidationsmittel.
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H270 Idioma 2.4 — Gases comburentes, categoria 1
ET Voib pdhjustada siittimise voi soodustada polemist; oksiideerija.
EL Mropel va mpokahéoet 1) va avalenupeoel Tupkayld: 0&edeTiko.
EN May cause or intensify fire; oxidiser.
FR Peut provoquer ou aggraver un incendie; comburant.
GA D’fhéadfadh sé a bheith ina chdis le tine nd cur le tine; ocsaideoir.
IT Puo provocare o aggravare un incendio; comburente.
LV Var izraisit vai pastiprinat degSanu, oksidétajs.
LT Gali sukelti arba padidinti gaisrg, oksidatorius.
HU Tiizet okozhat vagy fokozhatja a tliz intenzitdsat, oxiddlé hatds.
MT Jista’ jikkawza jew izid in-nar; ossidant.
NL Kan brand veroorzaken of bevorderen; oxiderend.
PL Moze spowodowac lub intensyfikowa¢ pozar; utleniacz.
PT Pode provocar ou agravar incéndios; comburente.
RO Poate provoca sau agrava un incendiu; oxidant.
SK Moze sposobit alebo prispiet k rozvoju poziaru; oxidacné cinidlo.
SL Lahko povzroci ali okrepi pozar; oksidativna snov.
FI Aiheuttaa tulipalon vaaran tai edistdd tulipaloa; hapettava.
NY Kan orsaka eller intensifiera brand. Oxiderande.

H71 Idioma 213 — Lfgt{idos comburentes, categor,l'a 1

2.14 — Sélidos comburentes, categorfa 1

BG Mozke [a Ipeau3BMKa MOKAp WM eKCIIIO3MSE; CUIIEH OKMCITUTEIL.
ES Puede provocar un incendio o una explosién; muy comburente.
CS Muze zptisobit pozdr nebo vybuch; silny oxidant.
DA Kan fordrsage brand eller eksplosion, staerkt brandnaerende.
DE Kann Brand oder Explosion verursachen; starkes Oxidationsmittel.
ET Voib pohjustada siittimise voi plahvatuse; tugev oksiideerija.
EL Mropel va mpokahéoer Tupkayld 1) €kpnén: 10xupo 0&erdwTiko.
EN May cause fire or explosion; strong oxidiser.
FR Peut provoquer un incendie ou une explosion; comburant puissant.
GA D'fhéadfadh sé a bheith ina chtiis le tine né le pléascadh; an-ocsaideoir.
IT Puo provocare un incendio o un’esplosione; molto comburente.
LV Var izraisit deganu vai eksploziju, oksidétajs.
LT Gali sukelti gaisrg arba sprogima, stiprus oksidatorius.
HU Tiizet vagy robbandst okozhat; er@sen oxiddlo hatdsa.
MT Jista’ jikkawza nar jew spluzjoni; ossidant gawwi.
NL Kan brand of ontploffingen veroorzaken; sterk oxiderend.
PL Moze spowodowaé pozar lub wybuch; silny utleniacz.
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PT Risco de incéndio ou de explosdo; muito comburente.
RO Poate provoca un incendiu sau o explozie; oxidant puternic.
SK Moze sposobit poziar alebo vybuch; silné oxidacné c¢inidlo.
SL Lahko povzroci pozar ali eksplozijo; mocna oksidativna snov.
Fl Aiheuttaa tulipalo- tai rdjahdysvaaran; voimakkaasti hapettava.
NY% Kan orsaka brand eller explosion. Starkt oxiderande.
L1 s o a1
BG Mozxe [1a ycunm 110xapa; OKVUCITEIL.
ES Puede agravar un incendio; comburente.
CS Muze zesilit pozar; oxidant.
DA Kan forstarke brand, brandnarende.
DE Kann Brand verstirken; Oxidationsmittel.
ET Voib soodustada pdlemist; oksiideerija.
EL Mropel va avalenupeoer TV TUpKayLd: 0ZE10GTIKO.
EN May intensify fire; oxidiser.
FR Peut aggraver un incendie; comburant.
GA D’théadfadh sé cur le tine; ocsaideoir.
IT Puo aggravare un incendio; comburente.
LV Var pastiprinat degSanu; oksidétajs.
LT Gali padidinti gaisra, oksidatorius.
HU Fokozhatja a tiiz intenzitdsat; oxidalé hatdst.
MT Jista’ jzid in-nar; ossidant.
NL Kan brand bevorderen; oxiderend.
PL Moze intensyfikowaé pozar; utleniacz.
PT Pode agravar incéndios; comburente.
RO Poate agrava un incendiu; oxidant.
SK Moze prispiet k rozvoju poziaru; oxida¢né Cinidlo.
SL Lahko okrepi pozar; oksidativna snov.
FI Voi edistdd tulipaloa; hapettava.
NY% Kan intensifiera brand. Oxiderande.
2.5 — Gases a presion:
H280 Idioma g:: lci(c’:;gzmido
Gas disuelto
BG ChIbpKa ra3 1oy, HajsraHe; MOXe Ja eKCIUIOAMpa Mpy HarpsisaHe.
ES Contiene gas a presion; peligro de explosion en caso de calentamiento.
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2.5 — Gases a pr-esi-én:
H280 Idioma g;‘: ﬁgﬁgﬁmldo
Gas disuelto

CS Obsahuje plyn pod tlakem; pfi zahtivani maze vybuchnout.
DA Indeholder gas under tryk, kan eksplodere ved opvarmning.
DE Enthilt Gas unter Druck; kann bei Erwirmung explodieren.
ET Sisaldab rohu all olevat gaasi, kuumenemisel voib plahvatada.
EL TTepiéyel agpto umod mieon: edv Deppavdel, pmopel va expayet.
EN Contains gas under pressure; may explode if heated.
FR Contient un gaz sous pression; peut exploser sous l'effet de la chaleur.
GA Gds istigh ann, faoi bhrii; d'théadfadh sé pléascadh, ma théitear.
IT Contiene gas sotto pressione; pud esplodere se riscaldato.
LV Satur gazi zem spiediena; karstuma var eksplodét.
LT Turi slégio veikiamy dujy, kaitinant gali sprogti.
HU Nyomds alatt 1év§ gazt tartalmaz; hé hatdsdra robbanhat.
MT Fih gass taht pressjoni; jista' jisplodi jekk jissahhan.
NL Bevat gas onder druk; kan ontploffen bij verwarming.
PL Zawiera gaz pod ci$nieniem; ogrzanie grozi wybuchem.
PT Contém gés sob pressdo; risco de explosdo sob a ac¢io do calor.
RO Contine un gaz sub presiune; pericol de explozie in caz de incilzire.
SK Obsahuje plyn pod tlakom, pri zahriati moze vybuchndit.
SL Vsebuje plin pod tlakom; segrevanje lahko povzroci eksplozijo.
FI Sisaltad paineen alaista kaasua; voi rdjahtda kuumennettaessa.
sV Innehaller gas under tryck. Kan explodera vid uppvarmning.

H281 Idioma 2.5 — Gases a presion: Gas licuado refrigerado
BG Chirbp:Ka OXJIAfleH a3; MOXKe [a IPUUMHY KPUOTEHHW M3TAPSIHYS WM HAPaHSBAHUA.
ES Contiene un gas refrigerado; puede provocar quemaduras o lesiones criogénicas.
(& Obsahuje zchlazeny plyn; mize zptsobit omrzliny nebo poskozeni chladem.
DA Indeholder nedkelet gas, kan fordrsage kuldeskader.
DE Enthalt tiefkaltes Gas; kann Kalteverbrennungen oder -Verletzungen verursachen.
ET Sisaldab kiilmutatud gaasi; voib pohjustada killmapdletusi voi -kahjustusi.
EL Tepiéyel agpto umd YuEn: pmopel va MPOKANEGEL EYKAVPATOL PUXOUG 1) TPAUHATIGHOUC.
EN Contains refrigerated gas; may cause cryogenic burns or injury.
FR Contient un gaz réfrigéré; peut causer des bralures ou blessures cryogéniques.
GA Gds cuisnithe istigh ann; d'fhéadfadh sé a bheith ina chiis le dénna cridigineacha né le

diobhadil chri6igineach.

IT Contiene gas refrigerato; puod provocare ustioni o lesioni criogeniche.
LV Satur atdzesétu gazi; var radit kriogénus apdegumus vai ievainojumus.
LT Turi atsaldyty dujy, gali sukelti kriogeninius nusalimus arba pazeidimus.
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H281 Idioma 2.5 — Gases a presion: Gas licuado refrigerado
HU Mélyhitott gazt tartalmaz; fagymardst vagy sériilést okozhat.
MT Fih gass imkessah; jista’ jikkawza hruq jew dannu minn temperaturi baxxi.
NL Bevat sterk gekoeld gas; kan cryogene brandwonden of letsel veroorzaken.
PL Zawiera schodzony gaz; moze spowodowal oparzenia kriogeniczne lub obrazenia.
PT Contém gds refrigerado; pode provocar queimaduras ou lesdes criogénicas.
RO Contine un gaz ricit; poate cauza arsuri sau leziuni criogenice.
SK Obsahuje schladeny plyn; moze sposobit kryogénne popdleniny alebo poranenia.
SL Vsebuje ohlajen utekoc¢injen plin; lahko povzroci ozebline ali poskodbe.
FI Sisaltad jadhdytettyd kaasua; voi aiheuttaa jddtymisvamman.
NY% Innehéller kyld gas. Kan orsaka svira koldskador.
H290 Idioma 2.16 — Corrosivos para los metales, categoria 1
BG Moxe ma Gbe KOPO3MBHO 3a MeTanuTe.
ES Puede ser corrosivo para los metales.
(& Miaze byt korozivni pro kovy.
DA Kan etse metaller.
DE Kann gegeniiber Metallen korrosiv sein.
ET Voib s6ovitada metalle.
EL Mropel va dafpacer pétalha.
EN May be corrosive to metals.
FR Peut étre corrosif pour les métaux.
GA D'fhéadfadh sé a bheith creimneach do mhiotail.
IT Puo essere corrosivo per i metalli.
LV Var kodigi iedarboties uz metaliem.
LT Gali ésdinti metalus.
HU Fémekre korroziv hatdsti lehet.
MT Jista’ jkun korruziv ghall-metalli.
NL Kan bijtend zijn voor metalen.
PL Moze powodowac korozje¢ metali.
PT Pode ser corrosivo para os metais.
RO Poate fi corosiv pentru metale.
SK Moze byt korozivna pre kovy.
SL Lahko je jedko za kovine.
FI Voi syovyttdd metalleja.

N

Kan vara korrosivt for metaller.
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Tabla 1.2

Indicaciones de peligro para la salud humana

H300 Idioma 3.1 — Toxicidad aguda (oral), categorias 1y 2
BG CMBPTOHOCEH IpY MOITbLIAHE.
ES Mortal en caso de ingestion.
CS Pfi poziti muze zplisobit smrt.
DA Livsfarlig ved indtagelse.

DE Lebensgefahr bei Verschlucken.
ET Allaneelamisel surmav.

EL OavatPopo o€ MEPIMTHOT] KATATOONG.
EN Fatal if swallowed.

FR Mortel en cas d'ingestion.

GA Marfach ma shlogtar.

IT Letale se ingerito.

LV Norijot iestajas nave.

LT Mirtina prarijus.

HU Lenyelve haldlos.

MT Fatali jekk jinbela'.

NL Dodelijk bjj inslikken.

PL Polknigcie grozi $miercig.

PT Mortal por ingestdo.

RO Mortal in caz de inghitire.

SK Smrtelny po poziti.

SL Smrtno pri zauzitju.

FI Tappavaa nieltynd.

N Dodligt vid fortiring.

H301 Idioma 3.1 — Toxicidad aguda (oral), categoria 3
BG Tokcnuen mpy nmormpinaxe.

ES Toxico en caso de ingestion.
CS Toxicky pii poziti.

DA Giftig ved indtagelse.

DE Giftig bei Verschlucken.

ET Allaneelamisel miirgine.

EL Toko o mePIMTOON KATATIOONG.
EN Toxic if swallowed.

FR Toxique en cas d'ingestion.

GA Tocsaineach ma shlogtar.
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H301 Idioma 3.1 — Toxicidad aguda (oral), categoria 3
IT Tossico se ingerito.
LV Toksisks, ja norij.
LT Toksiska prarijus.
HU Lenyelve mérgezd.
MT Tossiku jekk jinbela'.
NL Giftig bij inslikken.
PL Dziala toksycznie po polknigciu.
PT Téxico por ingestao.
RO Toxic in caz de inghitire.
SK Toxicky po poziti.
SL Strupeno pri zauZitju.
FI Myrkyllistd nieltyna.
sV Giftigt vid fortaring.
H302 Idioma 3.1 — Toxicidad aguda (oral), categorfa 4
BG Bpenen npy mormbuiane.
ES Nocivo en caso de ingestion.
(& Zdravi skodlivy pfi poziti.
DA Farlig ved indtagelse.
DE Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.
ET Allaneelamisel kahjulik.
EL Emphaféc oe mepintoon katdmoong.
EN Harmful if swallowed.
FR Nocif en cas d'ingestion.
GA Diobhélach md shlogtar.
IT Nocivo se ingerito.
LV Kaitigs, ja norij.
LT Kenksminga prarijus.
HU Lenyelve 4rtalmas.
MT Jaghmel il-hsara jekk jinbela’.
NL Schadelijk bij inslikken.
PL Dziata szkodliwie po polknigciu.
PT Nocivo por ingestdo.
RO Nociv in caz de inghitire.
SK Skodlivy po poziti.
SL Zdravju skodljivo pri zauZitju.
FI Haitallista nieltyna.
NY% Skadligt vid fortaring.
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H304 Idioma 3.10 — Peligro por aspiracién, categoria 1
BG Mozke [1a Objie CMBPTOHOCEH NP MONTbIIAHE 1 HABIM3AHE B [WXATESHUTE IIBTHLIA.
ES Puede ser mortal en caso de ingestion y penetracion en las vias respiratorias.
CS Pfi poziti a vniknuti do dychacich cest mize zptsobit smrt.
DA Kan veere livsfarligt, hvis det indtages og kommer i luftvejene.
DE Kann bei Verschlucken und Eindringen in die Atemwege todlich sein.
ET Allaneelamisel voi hingamisteedesse sattumisel voib olla surmav.
EL I\%ﬂqpei va TpoKaA£oel JAVATO OE TEPIMTWOT] KATATOONG Kot SElodUOTG OTIG avVATVEUOTIKEG
odoug.
EN May be fatal if swallowed and enters airways.
FR Peut étre mortel en cas d'ingestion et de pénétration dans les voies respiratoires.
GA D'théadfadh sé a bheith marfach md shlogtar é agus md théann sé isteach sna haerbhealai.
HU Lenyelve és a légutakba keriilve haldlos lehet.
IT Puo essere letale in caso di ingestione e di penetrazione nelle vie respiratorie.
LV Var izraisit navi, ja norij vai ieklast elpcelos.
LT Prarijus ir patekus j kvépavimo takus, gali sukelti mirtj.
MT Jista’ jkun fatali jekk jinbela’ u jidhol fil-pajpijiet tan-nifs.
NL Kan dodelijk zijn als de stof bij inslikken in de luchtwegen terechtkomt.
PL Polknigcie i dostanie si¢ przez drogi oddechowe moze grozi¢ $miercia.
PT Pode ser mortal por ingestdo e penetragdo nas vias respiratorias.
RO Poate fi mortal in caz de inghitire si de patrundere in ciile respiratorii.
SK Moze byt smrtelny po poziti a vniknuti do dychacich ciest.
SL Pri zauZitju in vstopu v dihalne poti je lahko smrtno.
Fl Voi olla tappavaa nieltyni ja joutuessaan hengitysteihin.
N Kan vara dodligt vid fortaring om det kommer ner i luftvigarna.
H310 Idioma 3.1 — Toxicidad aguda (cutdnea), categorfas 1y 2
BG CMBPTOHOCEH IIPM KOHTAKT C KOXKaTa.
ES Mortal en contacto con la piel.
(& Pii styku s kizi mize zpUsobit smrt.
DA Livsfarlig ved hudkontakt.
DE Lebensgefahr bei Hautkontakt.
ET Nahale sattumisel surmav.
EL Oavateopo ot enagr He To dEPRaL.
EN Fatal in contact with skin.
FR Mortel par contact cutané.
GA Marfach i dteagmhail leis an gcraiceann.
HU Bérrel érintkezve haldlos.
IT Letale per contatto con la pelle.
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H310 Idioma 3.1 — Toxicidad aguda (cutdnea), categorias 1y 2
LV Nonakot saskaré ar adu, iestajas nave.
LT Mirtina susilietus su oda.

MT Fatali jekk imiss mal-gilda.

NL Dodelijk bij contact met de huid.
PL Grozi $miercig w kontacie ze skorg.
PT Mortal em contacto com a pele.
RO Mortal in contact cu pielea.

SK Smrtelny pri kontakte s pokozkou.
SL Smrtno v stiku s kozo.

Fl Tappavaa joutuessaan iholle.

NY% Dadligt vid hudkontakt.

H311 Idioma 3.1 — Toxicidad aguda (cutdnea), categoria 3

BG Tokcnuen 1mpy KOHTAaKT ¢ KOXaTa.
ES Téxico en contacto con la piel.
(& Toxicky pii styku s kazi.

DA Giftig ved hudkontakt.

DE Giftig bei Hautkontakt.

ET Nahale sattumisel miirgine.

EL Tokwo oe enagn pe to Sepua.

EN Toxic in contact with skin.

FR Toxique par contact cutané.

GA Tocsaineach i dteagmhdil leis an gcraiceann.
IT Tossico per contatto con la pelle.

LV Toksisks, ja nonak saskaré ar adu.

LT Toksiska susilietus su oda.

HU Bérrel érintkezve mérgezd.

MT Tossiku meta jmiss mal-gilda.

NL Giftig bij contact met de huid.

PL Dziala toksycznie w kontakcie ze skora.
PT Téxico em contacto com a pele.

RO Toxic in contact cu pielea.

SK Toxicky pri kontakte s pokozkou.

SL Strupeno v stiku s kozo.

Fl Myrkyllistd joutuessaan iholle.

N Giftigt vid hudkontakt.
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H312 Idioma 3.1 — Toxicidad aguda (cutdnea), categoria 4

BG BpeneH nmpym KOHTaKT € KOXKara.

ES Nocivo en contacto con la piel.

(& Zdravi skodlivy pfi styku s kGzi.

DA Farlig ved hudkontakt.

DE Gesundheitsschidlich bei Hautkontakt.
ET Nahale sattumisel kahjulik.

EL Emifhaféc oe enagn pe to déppa.

EN Harmful in contact with skin.

FR Nocif par contact cutané.

GA Diobhalach i dteagmhail leis an gcraiceann.
IT Nocivo per contatto con la pelle.

LV Kaitigs, ja nonak saskaré ar adu.

LT Kenksminga susilietus su oda.

HU Bérrel érintkezve drtalmas.

MT Jaghmel il-hsara meta jmiss mal-gilda.
NL Schadelijk bij contact met de huid.

PL Dziala szkodliwie w kontakcie ze skorg.
PT Nocivo em contacto com a pele.

RO Nociv in contact cu piclea.

SK Skodlivy pri kontakte s pokozkou.

SL Zdravju skodljivo v stiku s kozo.

FI Haitallista joutuessaan iholle.

NY% Skadligt vid hudkontakt.

H314 Idioma 3.2 — Irritacion o corrosion cutdneas, categorias 1A, 1B y 1C
BG [puunHsiBa TeXKU M3rapsiHUS HA KOXKATa M CEPUOBHO YBPEXIAHE HA OUMTE.
ES Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.

CS Zpusobuje tézké poleptani kize a poskozeni oci.

DA Fordrsager svare forbraendinger af huden og gjenskader.

DE Verursacht schwere Verdtzungen der Haut und schwere Augenschiden.
ET Pohjustab rasket nahasoovitust ja silmakahjustusi.

EL Tpokalel cofapa deppatika eykavpata kot ogdalpikes fAafec.

EN Causes severe skin burns and eye damage.

FR Provoque des bralures de la peau et des lésions oculaires graves.

GA Ina chdis le donna tromchdiseacha craicinn agus le damdiste don tsil.
IT Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.

LV Izraisa smagus adas apdegumus un acu bojajumus.
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H314 Idioma 3.2 — Irritacién o corrosioén cutdneas, categorfas 1A, 1B y 1C
LT Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis.
HU Sulyos égési sériilést és szemkdrosoddst okoz.
MT Jaghmel hruq serju lill-gilda u hsara lill-ghajnejn.
NL Veroorzaakt ernstige brandwonden en oogletsel.
PL Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu .
PT Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.
RO Provoacd arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.
SK Sposobuje vazne poleptanie koze a poskodenie oci.
SL Povzro¢a hude opekline koze in poskodbe oci.
Fl Voimakkaasti ihoa syovyttivii ja silmid vaurioittavaa.
N Orsakar allvarliga fritskador pa hud och 6gon.
H315 Idioma 3.2 — Irritacion o corrosion cutdneas, categoria 2
BG [Ipem3BykBa OpasHeHe Ha KOXKara.
ES Provoca irritacién cutdnea.
CS Drézd{ kazi.
DA Forarsager hudirritation.
DE Verursacht Hautreizungen.
ET Pohjustab nahadrritust.
EL Tpokahel epediopod tou depuatog.
EN Causes skin irritation.
FR Provoque une irritation cutanée.
GA Ina chdis le greannd craicinn.
IT Provoca irritazione cutanea.
LV Kairina adu.
LT Dirgina odg.
HU Bérirritdl6 hatdsa.
MT Jaghmel irritazzjoni tal-gilda.
NL Veroorzaakt huidirritatie.
PL Dziala draznigco na skore.
PT Provoca irritacdo cutanea.
RO Provoaci iritarea pielii.
SK Drazdi kozu.
SL Povzroca drazenje koze.
FI Arsyttdi ihoa.

Y%

Irriterar huden.
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H317 Idioma 3.4 — Sensibilizacion cutdnea, categorfa 1
BG Moxe na mpuuyHM aneprmyHa KOXHa peakis.
ES Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
(& Muze vyvolat alergickou kozni reakci.
DA Kan forérsage allergisk hudreaktion.
DE Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
ET Vaib pohjustada allergilist nahareaktsiooni.
EL Mrnopet va mpokaléoet aN\epyikn) deppatikny avtidpaon.
EN May cause an allergic skin reaction.
FR Peut provoquer une allergie cutanée.
GA D'théadfadh sé a bheith ina chdis le frithghniomh ailléirgeach craicinn.
IT Puo provocare una reazione allergica cutanea.
LV Var izraisit alergisku adas reakciju.
LT Gali sukelti alerging odos reakcijg.
HU Allergids borreakciot valthat ki.
MT Jista’ jikkawza reazzjoni allergika tal-gilda.
NL Kan een allergische huidreactie veroorzaken.
PL Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
PT Pode provocar uma reaccdo alérgica cutanea.
RO Poate provoca o reactie alergica a pielii.
SK Moze vyvolat alergickii koznt reakciu.
SL Lahko povzrodi alergijski odziv koze.
Fl Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
NY% Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H318 Idioma 3.3 — Lesiones oculares graves o irritacién ocular, categoria 1
BG Tlpenu3BiKBa CepUOBHO YBpEXMIAHE HA OUNTe.
ES Provoca lesiones oculares graves.
CS Zpiisobuje vazné poskozeni o¢i.
DA Forarsager alvorlig gjenskade.
DE Verursacht schwere Augenschiden.
ET Pohjustab raskeid silmakahjustusi.
EL Tpokalet cofapr) o@dehpkr PAASN.
EN Causes serious eye damage.
FR Provoque des lésions oculaires graves.
GA Ina chiis le damdiste tromchdiseach don tsuil.
IT Provoca gravi lesioni oculari.
LV [zraisa nopietnus acu bojajumus.
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H318 Idioma 3.3 — Lesiones oculares graves o irritacion ocular, categorfa 1
LT Smarkiai pazeidzia akis.

HU Sulyos szemkarosodast okoz.

MT Jaghmel hsara serja lill-ghajnejn.

NL Veroorzaakt ernstig oogletsel.

PL Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
PT Provoca lesdes oculares graves.

RO Provoacd leziuni oculare grave.

SK Sposobuje vazne poskodenie oci.

SL Povzro¢a hude poskodbe oci.

FI Vaurioittaa vakavasti silmid.

NY% Orsakar allvarliga 6gonskador.

H319 Idioma 3.3 — Lesiones oculares graves o irritacion ocular, categoria 2
BG [Ipen3BiKBa CepUOBHO Ipa3HeHe Ha OUMTe.
ES Provoca irritacién ocular grave.

(& Zpusobuje vazné podrazdéni oci.

DA Forédrsager alvorlig gjenirritation.

DE Verursacht schwere Augenreizung.

ET Pohjustab tugevat silmade drritust.

EL Tpokahel cofapd o@dalukd epediopo.
EN Causes serious eye irritation.

FR Provoque une sévére irritation des yeux.
GA Ina chdis le greannd tromchtiseach don tstil.
IT Provoca grave irritazione oculare.

LV Izraisa nopietnu acu kairinagjumu.

LT Sukelia smarky akiy dirginima.

HU Stilyos szemirritdciot okoz.

MT Jaghmel irritazzjoni serja lill-ghajnejn.
NL Veroorzaakt ernstige oogirritatie.

PL Dziata drazniaco na oczy.

PT Provoca irritagdo ocular grave.

RO Provoaci o iritare gravi a ochilor.

SK Sposobuje vazne podrazdenie odi.

SL Povzroca hudo drazenje oci.

FI Arsyttdd voimakkaasti silmi.

NY% Orsakar allvarlig 6gonirritation.
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H330 Idioma 3.1 — Toxicidad aguda (por inhalacién), categorfas 1y 2
BG CMBPTOHOCEH NpY BIMIIBAHE.
ES Mortal en caso de inhalacion.
(& Pfi vdechovani miZe zplsobit smrt.
DA Livsfarlig ved inddnding.
DE Lebensgefahr bei Einatmen.
ET Sisschingamisel surmav.
EL OavatnPopo ot MEPITTWOT| EIGTIVONS.
EN Fatal if inhaled.
FR Mortel par inhalation.
GA Marfach md ionandlaitear.
IT Letale se inalato.
LV leelpojot, iestajas nave.
LT Mirtina jkvépus.
HU Belélegezve haldlos.
MT Fatali jekk jinxtamm.
NL Dodelijk bij inademing.
PL Wdychanie grozi $miercig.
PT Mortal por inalagdo.
RO Mortal in caz de inhalare.
SK Smrtelny pri vdychnuti.
SL Smrtno pri vdihavanju.
Fl Tappavaa hengitettyna.
NY% Dédligt vid inandning.
H331 Idioma 3.1 — Toxicidad aguda (por inhalacién), categoria 3
BG Tokcnuen npy BommBane.
ES Toxico en caso de inhalacién.
CS Toxicky pii vdechovani.
DA Giftig ved indanding.
DE Giftig bei Einatmen.
ET Sissehingamisel miirgine.
EL Toiko o€ mepimtwon elemvor|g.
EN Toxic if inhaled.
FR Toxique par inhalation.
GA Tocsaineach mé jonandlaitear.
IT Tossico se inalato.
LV Toksisks ieelpojot.
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H331 Idioma 3.1 — Toxicidad aguda (por inhalacién), categoria 3
LT Toksiska ikvépus.
HU Belélegezve mérgezd.
MT Tossiku jekk jinxtamm.
NL Giftig bij inademing.
PL Dziala toksycznie w nastgpstwie wdychania.
PT Téxico por inalagdo.
RO Toxic in caz de inhalare.
SK Toxicky pri vdychnuti.
SL Strupeno pri vdihavanju.
Fl Myrkyllistd hengitettyna.
NY% Giftigt vid inandning.
H332 Idioma 3.1 — Toxicidad aguda (por inhalacién), categoria 4
BG Bpenen npu BOuuIBaHe.
ES Nocivo en caso de inhalacién.
(& Zdravi skodlivy pfi vdechovani.
DA Farlig ved indénding.
DE Gesundheitsschidlich bei Einatmen.
ET Sissehingamisel kahjulik.
EL Emifhaféc oe mepintwon eonvonc.
EN Harmful if inhaled.
FR Nocif par inhalation.
GA Diobhélach m4 ionanalaitear.
IT Nocivo se inalato.
LV Kaitigs ieelpojot.
LT Kenksminga ikvépus.
HU Belélegezve drtalmas.
MT Jaghmel il-hsara jekk jinxtamm.
NL Schadelijk bij inademing.
PL Dziata szkodliwie w nastgpstwie wdychania.
PT Nocivo por inalagdo.
RO Nociv in caz de inhalare.
SK Skodlivy pri vdychnuti.
SL Zdravju skodljivo pri vdihavanju.
Fl Haitallista hengitettyna.
NY% Skadligt vid inandning.
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H334 Idioma 3.4 — Sensibilizacion respiratoria, categorfa 1

BG MozKe [1a IPUUMHY ATIePIMYHN WM ACTMATUYHY CUMIITOMM VI 3aTPYNHEHMs! B [WLIAHETO TpY
BIIVIIIBAHE.

ES Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de
inhalacién.

CS Pii vdechovani miiZe vyvolat piiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.

DA Kan fordrsage allergi- eller astmasymptomer eller andedratsbesvaer ved indanding.

DE Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome oder Atembeschwerden verursachen.

ET Sissehingamisel voib pdhjustada allergia- v6i astma stimptomeid voi hingamisraskusi.

EL Mropel va mpokahéoer aNkepyia 1} oupntodpata dodpatog 1 dvonvola oe TEPIMTOON EL0TVOTG.

EN May cause allergy or asthma symptoms or breathing difficulties if inhaled.

FR Peut provoquer des symptomes allergiques ou d’asthme ou des difficultés respiratoires par
inhalation.

GA D'théadfadh sé a bheith ina chiis le siomptéim ailléirge né asma n6 le deacrachtaf andlaithe
md ionandlaitear é.

IT Pud provocare sintomi allergici o asmatici o difficolta respiratorie se inalato.

LV Ja ieelpo, var izraisit alergiju vai astmas simptomus, vai apgriitinat elposanu.

LT Tkvépus gali sukelti alerging reakcija, astmos simptomus arba apsunkinti kvépavima.

HU Belélegezve allergids és asztmds tiineteket, és nehéz 1égzést okozhat.

MT Jista’ jikkawza sintomi ta’ allergija jew ta’ azma jew diffikultajiet biex jittiehed in-nifs jekk
jinxtamm.

NL Kan bij inademing allergie- of astmasymptomen of ademhalingsmoeilijkheden veroorzaken.

PL Moze powodowaé objawy alergii lub astmy lub trudno$ci w oddychaniu w nastgpstwie
wdychania.

PT Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades
respiratérias.

RO Poate provoca simptome de alergie sau astm sau dificultdti de respiratie in caz de inhalare.

SK Pri vdychnuti moze vyvolat alergiu alebo priznaky astmy, alebo dychacie tazkosti.

SL Lahko povzroci simptome alergije ali astme ali tezave z dihanjem pri vdihavanju.

Fl Voi aiheuttaa hengitettynd allergia- tai astmaoireita tai hengitysvaikeuksia.

NY% Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvérigheter vid inandning.

H335 Idioma 3.8 — Toxicidad especifica en determinados ér‘%zlsori S;rgz(g)r(i);;cién tinica, categoria 3, irritacion de las

BG Mozxe na npenyspuKa gpasHeHe Ha NMXaTeIHUTE ITBTUILA.

ES Puede irritar las vias respiratorias.

CS Muze zplisobit podrazdéni dychacich cest.

DA Kan fordrsage irritation af luftvejene.

DE Kann die Atemwege reizen.

ET Voib pohjustada hingamisteede drritust.

EL Mrnopei va Tpokaléoel epediopo TG avanveuaTikng odou.

EN May cause respiratory irritation.

FR Peut irriter les voies respiratoires.
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3.8 — Toxicidad especifica en determinados érganos — Exposicion tnica, categorfa 3, irritacion de las

H335 ldioma vias respiratorias
GA D'théadfadh sé a bheith ina chdis le greannd riospréide.
IT Puod irritare le vie respiratorie.

LV Var izraisit elpcelu kairinajumu.

LT Gali dirginti kvépavimo takus.

HU Légati irritaciot okozhat.

MT Jista’ jikkawza irritazzjoni respiratorja.

NL Kan irritatie van de luchtwegen veroorzaken.
PL Moze powodowaé podraznienie drég oddechowych.
PT Pode provocar irritagdo das vias respiratdrias.
RO Poate provoca iritarea cdilor respiratorii.

SK Moze sposobit podrazdenie dychacich ciest.
SL Lahko povzro¢i drazenje dihalnih poti.

FI Saattaa aiheuttaa hengitysteiden arsytysta.
NY% Kan orsaka irritation i luftvigarna.

H336 Idioma 3.8 — Toxicidad especifica en determinados drganos — Exposicion Gnica, categoria 3, narcosis

BG Mozxe [1a IPEeNV3BIKA CHHIIMBOCT WM CBETOBBPTEX.

ES Puede provocar somnolencia o vértigo.

(& Muze zptisobit ospalost nebo zdvraté.

DA Kan forérsage slovhed eller svimmelhed.

DE Kann Schlifrigkeit und Benommenheit verursachen.
ET Voib pohjustada unisust voi peapooritust.

EL Mrnopei va mpokaléoet unvnNia 1} ().

EN May cause drowsiness or dizziness.

FR Peut provoquer somnolence ou vertiges.

GA D'fhéadfadh sé a bheith ina chdis le codlatacht né le meadhréan.
IT Puo provocare sonnolenza o vertigini.

LV Var izraisit miegainibu vai reibonus.

LT Gali sukelti mieguistuma arba galvos svaigima.

HU Almossagot vagy szédiilést okozhat.

MT Jista’ jikkawza hedla jew sturdament.

NL Kan slaperigheid of duizeligheid veroorzaken.

PL Moze wywolywaé uczucie sennosci lub zawroty glowy.
PT Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

RO Poate provoca somnolentd sau ameteald.

SK Moze sposobit ospalost alebo zdvraty.

SL Lahko povzroéi zaspanost ali omotico.
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H336 Idioma 3.8 — Toxicidad especifica en determinados érganos — Exposicion tnica, categoria 3, narcosis
FI Saattaa aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta.
NY Kan gora att man blir dasig eller omtocknad.
H340 Idioma 3.5 — Mutagenicidad en células germinales, categorias 1A'y 1B

BG Mozxe [1a IPUUMHN TeHETMYHM TeQEeKTH < 0d Ce NOCOUL NBMAM HA eRCIOULUAMA, ARO € JORA3AHO
ybedumento, ue Hama Opyz Nem Ha eRCNO3ULUA, ROIMO 800U 00 CBULAMA ONACHOC >.

ES Puede provocar defectos genéticos <Indiquese la via de exposicion si se ha demostrado
concluyentemente que el peligro no se produce por ninguna otra via >.

(& Miize vyvolat genetické poskozeni <uvedte cestu expozice, je-li presvédcivé prokdzdno, Ze ostatni
cesty expozice nejsou hebezpecné>.

DA Kan forrsage genetiske defekter <angiv eksponeringsvej, hvis det er endeligt pavist, at faren ikke
kan frembringes ad nogen anden eksponeringsvej>.

DE Kann genetische Defekte verursachen <Expositionsweg angeben, sofern schliissig belegt ist, dass
diese Gefahr bei keinem anderen Expositionsweg besteht>.

ET Voib péhjustada geneetilisi defekte <markida kokkupuuteviis, kui on veenvalt tdestatud, et muud
kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL Mropel va mpokahéoer yevetika ehattopata < avapépetal 1 080¢ EkDeot)c av €xer amoderydei
adappioptta ou dev undpyer kivduvoe and i dAAe¢c 0dolc ekdeorc >.

EN May cause genetic defects <state route of exposure if it is conclusively proven that no other routes of
exposure cause the hazard>.

FR Peut induire des anomalies génétiques <indiquer la voie d'exposition sil est formellement prouvé
qu'aucune autre voie d'exposition ne conduit au méme danger>.

GA D'théadfadh sé a bheith ina chiiis le héalanga géiniteacha <tabhair an bealach nochta md td sé
cruthaithe go cinntitheach nach bealach nochta ar bith eile is cilis leis an nguais>.

IT Puo provocare alterazioni genetiche <indicare la via di esposizione se & accertato che nessun’altra
via di esposizione comporta il medesimo pericolo>.

LV Var izraisit genétiskus bojajumus <noradit iedarbibas celu, ja ir neparprotami pieradits, ka citi
iedarbibas ceﬁ nerada bistamibu>.

LT Gali sukelti genetinius defektus <nurodyti veikimo biidg, jeigu jtikinamai nustatyta, kad kiti
veikimo biidai nepavojingi>.

HU Genetikai kdrosoddst okozhat < meg kell adni az expozicids titvonalat, ha meggydzden
bizonyitott, hogy mds expoziciés iitvonal nem okozza a veszélyt >.

MT Jista’ f’ikkawZa difetti genetici <semmi l-mod ta’ espozizzjoni jekk ikun pruvat b'mod
konkluziv Ii l-ebda mod ta’ espozizzjoni iehor ma jikkawza I-periklu>.

NL Kan genetische schade veroorzaken <blootstellingsroute vermelden indien afdoende bewezen is
dat het gevaar bij andere blootstellingsroutes niet aanwezig is>.

PL Moze powodowa¢ wady genetyczne <poda¢ droge narazenia, jezeli definitywnie udowodniono, ze
inna droga narazenia nie powoduje zagrozenia>.

PT Pode provocar anomalias genéticas <indicar a via de exposigdo se existirem provas concludentes de
que 0 perigo ndo decorre de nenhuma outra via de exposicdo>.

RO Poate provoca anomalii genetice <indicafi calea de expunere, dacd existd probe concludente ca
nicio altd cale de expunere nu provoacd acest pericol>.

SK Moze sposobovat genetické poskodenie <uvedte sposob expozicie, ak sa presvedcivo preukdze, Ze
iné sposoby expozicie nevyvoldvajii nebezpecenstvo>.

SL Lahko povzroci genetske okvare <navesti nacin izpostavljenosti, e je prepricljivo dokazano, da
noben drug nacin izpostavljenosti ne povzroca taksne nevarnosti>.

FI Saattaa aiheuttaa perimdvaurioita <mainitaan altistumisreitti, jos on kiistatta osoitettu, ettd vaara
ei voi aiheutua muiden altistumisreittien kautta>.

sV Kan orsaka genetiska defekter <ange exponeringsvig om det dr definitivt bevisat att faran inte kan

orsakas av nagra andra exponeringsvagar>.
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H341 Idioma 3.5 — Mutagenicidad en células germinales, categoria 2

BG ngunonara ce, ue IIPUUMHSIBA TeHETUUHN TedeKTH < 0a Ce NOCOUU NBMAM HA eRCNOULUIMA, RO
€ 00Ra3aH0 ybedumento, ue HaMa Opyz NeM HA eRCNO3ULUS, ROTIMO 800U 00 CBLLAMA ONACHOCI >.

ES Se sospecha que provoca defectos genéticos <Indiquese la via de exposicion si se ha demostrado
concluyentemente que el peligro no se produce por ninguna otra via>.

CS Podezieni na genetické poskozeni <uvedte cestu expozice, je-li presvédcivé prokdzdno, Ze ostatni
cesty expozice nejsou nebezpecné>.

DA Mistaenkt for at fordrsage genetiske defekter <angiv eksponeringsvej, hvis det er endeligt pavist, at
faren ikke kan frembringes ad nogen anden eksponeringsvej>.

DE Kann vermutlich genetische Defekte verursachen <Expositionsweg angeben, sofern schliissig
belegt ist, dass diese Gefahr bei keinem anderen Expositionsweg besteht>.

ET Arvatavasti pdhjustab geneetilisi defekte <mdrkida kokkupuuteviis, kui on veenvalt tdestatud, et
muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL "Yromto yia mpokAion YeveTikV eENattopatov <avapépetar 1) 086¢ ékdeotc av Exer anoderydel
adiapproprtta ou dev unapyer kivduvo and g aAec 0dol¢ kdeonc>.

EN Suspected of causing genetic defects <state route of exposure if it is conclusively proven that no
other routes of exposure cause the hazard>.

FR Susceptible d'induire des anomalies génétiques <indiquer la voie d'exposition sl est
formellement prouvé quaucune autre voie d’exposition ne conduit au méme danger>.

GA Ceaptar go bhféadfadh sé a bheith ina chdis le héalanga géiniteacha <tabhair an bealach
nochta md td sé cruthaithe go cinntitheach nach bealach nochta ar bith eile is ciis leis an nguais>.

IT Sospettato di provocare alterazioni genetiche <indicare la via di esposizione se ¢ accertato che
nessun’altra via di esposizione comporta il medesimo pericolo>.

LV Ir aizdomas, ka var izraisit genétiskus bojajumus <noradit iedarbibas celu, ja ir neparprotami
pieradits, ka citi iedarbibas celi nerada bistamibu>.

LT [tariama, kad gali sukelti genetinius defektus <nurodyti veikimo biidg, jeigu jtikinamai nustatyta,
kad kiti veikimo biidai nepavojingi>.

HU FeltehetGen genetikai kdrosoddst okoz < meg kell adni az expoziciés titvonalat, ha meggydzden
bizonyitott, hogy mds expozicids itvonal nem okozza a veszélyt >.

MT Suspettat li jikkawza difetti genetici <semmi l-mod ta’ espozizzjoni jekk ikun pruvat b'mod
konkluziv li I-ebda mod ta’ espozizzjoni iehor ma jikkawza I-periklu>.

NL Verdacht van het veroorzaken van genetische schade <blootstellingsroute vermelden indien
afdoende bewezen is dat het gevaar bij andere blootstellingsroutes niet aanwezig is>.

PL Podejrzewa si¢, ze powoduje wady genetyczne <poda droge narazenia, jezeli definitywnie
udowodniono, ze inna droga narazenia nie powoduje zagrozenia>.

PT Suspeito de Erovocar anomalias genéticas <indicar a via de exposigdo se existirem provas
concludentes de que o perigo ndo decorre de nenhuma outra via de exposigdo>.

RO Susceptibil de a provoca anomalii genetice < indicati calea de expunere, dacd existd probe
concludente cd nicio altd cale de expunere nu provoacd acest pericol>.

SK Podozrenie, Ze sposobuje genetické poskodenie <uvedte spdsob expozicie, ak sa presvedcivo
preukdze, Ze iné sposoby expozicie nevyvoldvajii nebezpecenstvo>.

SL Sum povzrocitve genetskih okvar <navesti nacin izpostavljenosti, ce je prepricljivo dokazano, da
noben drug nacin izpostavljenosti ne povzroca taksne nevarnosti>.

FI Epiillddn aiheuttavan perimavaurioita <mainitaan altistumisreitti, jos on kiistatta osoitettu, ettd
vaara ei voi aiheutua muiden altistumisreittien kautta>.

N Misstanks kunna orsaka genetiska defekter <ange exponeringsvig om det dr definitivt bevisat att
faran inte kan orsakas av nagra andra exponeringsvigar>.

H350 Idioma 3.6 — Carcinogenicidad, categorfas 1A'y 1B

BG Mozxe [1a IPUUMHY PaK < 0 ce NOCOUL NBMAM HA eRCNO3ULUIMA, GRO € OORA3AHO ybedumenHo, e
Hama Opyz Nem Ha eRCNO3ULUA, ROUIMO 800U 00 Celama ONAcHOC >.

ES Puede provocar cancer <indiquese la via de exposicion si se ha demostrado concluyentemente que el
peligro no se produce por ninguna otra via>.
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H350 Idioma 3.6 — Carcinogenicidad, categorfas 1Ay 1B

(& Muze vyvolat rakovinu <uvedte cestu expozice, je-li piesvédcivé prokdzdno, Ze ostatni cesty expozice
nejsou nebezpecné>.

DA Kan fremkalde kreeft <angiv eksponeringsvej, hvis det er endeligt pavist, at faren ikke kan
frembringes ad nogen anden eksponeringsvej>.

DE Kann Krebs erzeugen <Expositionsweg angeben, sofern schliissig belegt ist, dass diese Gefahr bei
keinem anderen Expositionsweg besteht>.

ET Voib pohjustada vihktobe <mirkida kokkupuuteviis, kui on veenvalt tGestatud, et muud
kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL Mropei va TpokalEoer Kapkivo <avag)épsm1 1 080¢ €xdeone av éxer amoderxdel
adiapgiopitta dn Sev undpyer kivouvog ano Tic GAAeg 000U¢ EKDECHC>.

EN May cause cancer <state route of exposure if it is conclusively proven that no other routes of
exposure cause the hazard>.

FR Peut provoquer le cancer <indiquer la voie d'exposition s'il est formellement prouvé qu'aucune autre
voie d’exposition ne conduit au méme danger>.

GA D'théadfadh sé a bheith ina chdis le hailse <tabhair an bealach nochta md td sé cruthaithe go
cinntitheach nach bealach nochta ar bith eile is ciis leis an nguais>.

IT Puo provocare il cancro<indicare la via di esposizione se ¢ accertato che nessun’altra via di
esposizione comporta il medesimo pericolo>.

LV Var izraisit vézi <noradit iedarbibas celu, ja ir neparprotami pieradits, ka citi iedarbibas celi nerada
bistamibu>.

LT Gali sukelti vézj <nurodyti veikimo biidg, jeigu jtikinamai nustatyta, kad kiti veikimo biidai
nepavojingi>.

HU Rékot okozhat < meg kell adni az expozicids titvonalat, ha meggydzden bizonyitott, hogy mds
expozicids titvonal nem okozza a veszélyt >.

MT Jista’ jikkawza l-kancer <semmi I-mod ta’ espozizzjoni jekk ikun pruvat b'mod konkluziv li
l-ebda mod ta’ espozizzjoni ichor ma jikkawza I-periklu>.

NL Kan kanker veroorzaken <blootstellingsroute vermelden indien afdoende bewezen is dat het gevaar
bij andere blootstellingsroutes niet aanwezig is>

PL Moze powodowac raka <podal droge narazenia, jezeli definitywnie udowodniono, ze inna droga
narazenia nie powoduje zagrozenia>.

PT Pode provocar cancro <indicar a via de exposigdo se existirem provas concludentes de que o perigo
ndo decorre de nenhuma outra via de exposicdo>.

RO Poate provoca cancer <indicati calea de expunere, dacd existd probe concludente cd nicio altd cale
de expunere nu provoacd acest pericol>.

SK Moze sposobit rakovinu <uvedte sposob expozicie, ak sa presvedcivo preukdze, Ze iné sposoby
expozicie nevyvoldvajii nebezpecenstvo>.

SL Lahko povzroci raka <navesti nacin izpostavljenosti, ce je prepricljivo dokazano, da noben drug
nacin izpostavljenosti ne povzroca taksne nevarnosti>.

F1 Saattaa aiheuttaa syOpdd <mainitaan altistumisreitti, jos on Riistatta osoitettu, ettd vaara ei voi
aiheutua muiden altistumisreittien kautta>.

sV Kan orsaka cancer <ange exponeringsvdg om det dr definitivt bevisat att faran inte kan orsakas av
ndgra andra exponeringsvigar>.

H351 Idioma 3.6 — Carcinogenicidad, categoria 2

BG Ilpennonara ce, 4e IpUUMHSIBA PaK < O Ce NOCOUU NBMAM HA RCNOSULUSMA, RO e 0ORA3AHO
ybedumenro, ue HAMA Opyz NBM HA ERCMO3ULUS, ROTIMO 600u 00 Calyama onacrocm >.

ES Se sospecha que provoca cdncer <indiquese la via de exposicion si se se ha demostrado
concluyentemente que el peligro no se produce por ninguna otra via>.

(& Podezfeni na vyvoldni rakoviny <uvedte cestu expozice, je-li presvédcivé prokdzdno, Ze ostatni
cesty expozice nejsou nebezpecné>.
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H351 Idioma 3.6 — Carcinogenicidad, categoria 2

DA Mistaenkt for at fremkalde kraeft <angiv eksponeringsvej, hvis det er endeligt pavist, at faren ikke
kan frembringes ad nogen anden eksponeringsvej>.

DE Kann vermutlich Krebs erzeugen <Expositionsweg angeben, sofern schliissig belegt ist, dass diese
Gefahr bei keinem anderen Expositionsweg besteht>.

ET Arvatavasti pohjustab vihktdbe <mdrkida kokkupuuteviis, kui on veenvalt tdestatud, et muud
kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL 'Yromto yia npék)\r]og Kapkivou <avagépetai 1 060¢ Ekdearc av éxer amodeixdei
adiapproprtnta on dev vnapyer kivduvoc amd T dAAe¢ 0dolc kdeonc>.

EN Suspected of causing cancer <state route of exposure if it is conclusively proven that no other routs
of exposure cause the hazard>.

FR Susceptible de provoquer le cancer <indiquer la voie d'exposition sl est formellement prouvé
qu'aucune autre voie d'exposition ne conduit au méme danger>.

GA Ceaptar go bhféadfadh sé a bheith ina chiis le hailse <tabhair an bealach nochta md td sé
cruthaithe go cinntitheach nach bealach nochta ar bith eile is cilis leis an nguais>.

IT Sospettato di provocare il cancro <indicare la via di esposizione se & accertato che nessun’altra via
di esposizione comporta il medesimo pericolo>.

LV Ir aizdomas, ka var izraisit vézi <noradit iedarbibas celu, ja ir neparprotami pieradits, ka citi
iedarbibas celi nerada bistamibu>.

LT Itariama, kad sukelia vézj <nurodyti veikimo biidg, jeigu jtikinamai nustatyta, kad kiti veikimo
biidai nepavojingi>.

HU FeltehetGen rakot okoz < meg kell adni az expozicids iitvonalat, ha meggy6zden bizonyitott, hogy
mads expozicids titvonal nem okozza a veszélyt >.

MT Suspettat li jikkawza l-kancer <ara I-mod ta’ espozizzjoni jekk ikun pruvat b'mod konkluziv
li I-ebda mod ta’ espozizzjoni iehor ma jikkawza I-periklu >.

NL Verdacht van het veroorzaken van kanker <blootstellingsroute vermelden indien afdoende
bewezen is dat het gevaar bij andere blootstellingsroutes niet aanwezig is>.

PL Podejrzewa sig¢, ze powoduje raka <poda¢ droge narazenia, jezeli definitywnie udowodniono, ze
inna droga narazenia nie powoduje zagrozenia>.

PT Suspeito de provocar cancro <indicar a via de exposicdo se existirem provas concludentes de que o
perigo ndo decorre de nenhuma outra via de exposicio>.

RO Susceptibil de a provoca cancer <indicati calea de expunere, dacd existd probe concludente cd nicio
altd cale de expunere nu provoacd acest pericol>.

SK Podozrenie, Ze spdsobuje rakovinu <uvedte spdsob expozicie, ak sa presvedcivo preukdze, Ze iné
spasoby expozicie nevyvolavajii nebezpecenstvo>.

SL Sum povzrocitve raka <navesti nacin izpostavljenosti, ce je prepricljivo dokazano, da noben drug
nacin izpostavljenosti ne povzroca taksne nevarnosti>.

FI Epdilladn aiheuttavan syopad <mainitaan altistumisreitti, jos on kiistatta osoitettu, ettd vaara ei
voi aiheutua muiden altistumisreittien kautta>.

N Misstinks kunna orsaka cancer <ange exponeringsvig om det dr definitivt bevisat att faran inte
kan orsakas av ndgra andra exponeringsvigar>.

H360 Idioma 3.7 — Toxicidad para la reproduccion, categorias 1A y 1B

BG Mozxe [1a yBpemyt OIIODMTENHATA CIIOCOOHOCT M IIOMA < 0 ce NOCOUU ROHRPEMHOMO
6830eiicmatie, arO e U3BeCMHO > < 04 Ce NOCOUL NBMAM HA eRCNOSUKUIMA, GRO e 00RA3AHO
ybedumenno, ue HAMa Opyz Nem HA ERCNO3ULUA, ROUIMO 600U 00 CBLULAMA ONACHOCM >.

ES Puede perjudicar la fertilidad o dafar al feto <indiquese el efecto especifico si se conoce>
<indiquese la via de exposicién si se ha demostrado concluyentemente que el peligro no se produce por
ninguna otra via>.

CS Muze poskodit reprodukéni schopnost nebo plod v téle matky <uved'te specificky ticinek, je-li
zndm> <uvedte cestu expozice, je-li presvédcivé prokdzdno, Ze ostatni cesty expozice nejsou
nebezpecné>.
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H360

Idioma

3.7 — Toxicidad para la reproduccién, categorias 1A y 1B

DA

Kan skade forplantningsevnen eller det ufedte barn <angiv specifik effekt, hvis kendt> <angiv
eksponeringsvej, hvis det er endeligt pavist, at faren ikke kan frembringes ad nogen anden
eksponeringsvej>.

DE

Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind im Mutterleib schiddigen <konkrete
Wirkun% angeben, sofern bekannt> <Expositionsweg angeben, sofern schliissig belegt ist, dass die
Gefahr bei keinem anderen Expositionsweg besteht>.

ET

Voib kahjustada viljakust voi loodet <markida sivetsiiﬁline toime, kui see on teada> <markida
kokkupuuteviis, kui on veenvalt tdestatud, et muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

Mropel va fayer ) yovipoma 1 To £uppuo <avapépetar 1) 101KY) EMMTOON €4v eivar
yvoot)> <avaépetar 1 080¢ kdeotc av éxer anodeiydei adiappioprtta ou dev unapyer
Kkivduvog and ti¢ dAAec 0dovc ékdeonc>.

EN

May dama%e fertility or the unborn child <state specific effect if known > <state route of exposure
if it is conclusively proven that no other routes of exposure cause the hazard>.

FR

Peut nuire a la fertilité ou au foetus <indiquer leffet spécifique sl est connu> <indiquer la voie
dexposition s'il est formellement prouvé qu'aucune autre voie d'exposition ne conduit au méme
danger>.

GA

D'théadfadh sé damdiste a dhéanamh do thorthtlacht né don leanbh sa bhroinn <tabhair an
tsainéifeacht mds eol > <tabhair an bealach nochta md td sé cruthaithe go cinntitheach nach bealach
nochta ar bith eile is ciiis leis an nguais>.

Puo nuocere alla fertilita o al feto <indicare leffetto specifico, se noto><indicare la via di
esposizione se ¢ accertato che nessun’altra via di esposizione comporta il medesimo pericolo>.

LV

Var kaitét auglibai vai nedzimusajam bérnam <noradit ipaso ietekmi, ja ta ir zinama> <noradit
iedarbibas celu, ja ir neparprotami pieradits, ka citi iedarbibas celi nerada bistamibu>.

LT

Gali pakenkti vaisingumui arba negimusiam vaikui <nurodyti konkrety poveikj, jeigu Zinomas>
<nurodyti veikimo biidg, jeigu jtikinamai nustatyta, kad kiti veikimo biidai nepavojingi>.

HU

Kdrosithatja a termékenységet vagy a sziiletend§ gyermeket < ha ismert, meg kell adni a
konkrét hatdst > < meg kell adni az expozicids titvonalat, ha meggydzden bizonyitott, hogy mds
expozicids titvonal nem okozza a veszélyt >.

MT

Jista’ jaghmel hsara lill-fertilita jew lit-tarbija li ghadha fil-guf <semmi I-effett specifiku jekk
ikun maghruf> <semmi l-mod ta’ espozizzjoni jekk ikun pruvat b'mod konkluziv li I-ebda mod ta’
espozizzjoni iehor ma jikkawza I-periklu>.

NL

Kan de vruchtbaarheid of het ongeboren kind schaden <specifiek effect vermelden indien
bekend> <blootstellingsroute vermelden indien afdoende bewezen is dat het gevaar bij andere
blootstellingsroutes niet aanwezig is>.

PL

Moze dziala¢ szkodliwie na ptodno$¢ lub na dziecko w fonie matki <podac szczegélny skutek,
jezeli jest znany> <podaé droge narazenia, jezeli definitywnie udowodniono, Ze inne drogi narazenia
nie stwarzajg zagrozenia>.

PT

Pode afectar a fertilidade ou o nascituro <indicar o efeito especifico se este for conhecido> <indicar
a via de exposicdo se existirem provas concludentes de que o perigo ndo decorre de nenhuma outra via
de exposicdo>.

RO

Poate dduna fertilitatii sau fatului <indicati efectul specific, dacd este cunoscut><indicati calea de
expunere, dacd existd probe concludente cd nicio altd cale de expunere nu provoacd acest pericol>.

SK

Mobze sposobit poskodenie plodnosti alebo nenarodeného dietata <uvedte konkrétny ticinok,
ak je zndmy > <uvedte sposob expozicie, ak sa presvedcivo preukdze, Ze iné sposoby expozicie
nevyvoldvajti nebezpecenstvo>.

SL

Lahko $koduje plodnosti ali nerojenemu otroku <navesti posebni ucinek, Ce je znan> <navesti
nacin izpostavljenosti, ée je prepricljivo dokazano, da noben drug nacin izpostavljenosti ne povzroca
taksne nevarnosti>.

FI

Saattaa heikentdd hedelmillisyytti tai vaurioittaa sikiotd <mainitaan tiedetty spesifinen
vaikutus> <mainitaan altistumisreitti, jos on kiistatta osoitettu, ettd vaara ei voi aiheutua muiden
altistumisreittien kautta>.

NY%

Kan skada fertiliteten eller det ofodda barnet <ange sgeaﬁk effekt om denna dr kind> <ange
exponeringsvig om det dr definitivt bevisat att faran inte kan orsakas av ndgra andra
exponeringsvigar>.
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H361

Idioma

3.7 — Toxicidad para la reproduccion, categoria 2

BG

Ipennonara ce, 4e yBpexK/a OMIONUTENIHATA CIOCOOHOCT MIIN IIONA < 04 ce NOCOUL ROHRPEMHOMO
6830elicmetie, drO € U3BeCMHO > < 0a Ce NOCOUL NBMAM HA RCNOBULUIMA, GRO e 00RA3GHO
ybedumeno, ue HaMA Opyz NBM HA ERCNO3ULLA, ROLIMO 600U 00 CBlyama onacrocm >.

ES

Se sospecha que perjudica la fertilidad o dafia al feto <indiquese el efecto especifico si se conoce>
<indiquese la via de exposicion si se ha demostrado concluyentemente que el peligro no se produce por
ninguna otra via>.

CS

Podezieni na poskozeni reprodukéni schopnosti nebo plodu v téle matky <uvedte specificky
uicinek, je-li zndm> <uvedte cestu expozice, je-li presvédcivé prokdzdno, Ze ostatni cesty expozice
nejsou nebezpecné>.

DA

Mistaenkt for at skade forplantningsevnen eller det ufedte barn <angiv specifik effekt, hvis
kendt> <angiv eksponeringsvej, hvis det er endeligt pdvist, at faren ikke kan frembringes ad nogen
anden eksponeringsvej>.

DE

Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind im Mutterleib schidigen
< konkrete Wirkung aniebe, n sofern bekannt > <Expositionsweg angeben, sofern schliissig belegt
ist, dass die Gefahr bei keinem anderen Expositionsweg besteht>

ET

Arvatavasti kahjustab viljakust v6i loodet <mdrkida spetsiifiline toime, kui see on teada>
<mdrkida kokkupuuteviis, kui on veenvalt toestatud, et muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

"Yrnonto yia mpoxAnon PAapne ot yowp(')'r%w 1 010 Eufpuo <avapépetar 1 E18IKN EMMTWON
edv elvar yvwot]> <avagepetar 1 086¢ Ekdeonc av xer amoderydel adiapgiofrtta ot dev
unapyer kivduvog amd ¢ dAAe¢ 000U¢ ékdeonc>.

EN

Suspected of damaging fertility or the unborn child <state specific effect if known> <state route
of exposure if it is conclusively proven that no other routes of exposure cause the hazard>.

FR

Susceptible de nuire a la fertilité ou au foetus <indiquer l?fet s'il est connu> <indiquer la voie
deexposition s'il est formellement prouvé qu'aucune autre voie d'exposition ne conduit au méme
danger>.

GA

Ceaptar go bhféadfadh sé damadiste a dhéanamh do thorthdlacht né don leanbh sa bhroinn
<tabhair an tsainéifeacht mds eol > <tabhair an bealach nochta md td sé cruthaithe go cinntitheach
nach bealach nochta ar bith eile is ciiis leis an nguais>.

IT

Sospettato di nuocere alla fertilita o al feto <indicare I'effetto specifico, se noto> <indicare la via
di esposizione se ¢ accertato che nessun’altra via di esposizione comporta il medesimo pericolo>.

Lv

Ir aizdomas, ka var kaitét auglibai vai nedzimusajam bérnam <noradit ipaso ietekmija ta ir
zinama> <noradit iedarbibas celu, ja ir neparprotami pieradits, ka citi iedarbibas celi nerada
bistamibu>.

LT

Itariama, kad kenkia vaisingumui arba negimusiam vaikui <nurodyti konkrety poveikj, jeigu
Zinomas> <nurodyti veikimo biidg, jeigu jtikinamai nustatyta, kad kiti veikimo biidai nepavojingi>.

HU

FeltehetGen kdrositja a termékenységet vagy a sziiletendd gyermeket < ha ismert, meg kell

adni a konkrét hatdst > < meg kell adni az expozicids ttvonalat, ha meggy6zden bizonyitott, hogy
mads expozicids titvonal nem okozza a veszélyt >.

MT

Suspettat li jaghmel hsara lill-fertilita jew lit-tarbija li ghadha fil-guf <semmi l-effett specifiku
jekk ikun maghruf> <semmi l-mod ta’ espozizzjoni jekk ikun pruvat b'mod konkluziv li I-ebda mod
ta’ espozizzjoni iehor ma jikkawza l-periklu >.

NL

Kan mogelijks de vruchtbaarheid of het ongeboren kind schaden < ea{lek effect vermelden
indien bekend> <blootstellingsroute vermelden indien afdoende bewezen is dat het gevaar bij andere
blootstellingsroutes niet aanwezig is>.

PL

Podejrzewa si¢, ze dziata szkodliwie na ptodno$¢ lub na dziecko w tonie matki <poda¢
szczegdlny skutek, jezeli jest znany> <podaé droge narazenia, jezeli definitywnie udowodniono, ze
inne drogi narazenia nie stwarzajg zagrozenia>.

Suspeito de afectar a fertilidade ou o nascituro <indicar o efeito especifico se este for conhecido>
<indicar a via de exposigdo se existirem provas concludentes de que o perigo ndo decorre de nenhuma
outra via de exposicio>.

RO

Susceptibil de a dduna fertilitdtii sau fatului <indicati efectul specific, dacd este
cunoscut><indicati calea de expunere, dacd existd probe concludente cd nicio altd cale de expunere nu
provoacd acest pericol>.

SK

Podozrenie, Ze sposobuje poskodenie plodnosti alebo nenarodeného dietata <uvedte
konkrétny ticinok, ak je znamy > <uvedte spdsob expozicie, ak sa presvedcivo preukdze, Ze iné sposoby
expozicie nevyvoldvajii nebezpecenstvo>.
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H361 Idioma 3.7 — Toxicidad para la reproduccion, categoria 2

SL Sum $kodljivosti za plodnost ali nerojenega otroka <navesti posebni ucinek, e je znan>
<navesti nacin izpostavljenosti, ce je prepricljivo dokazano, da noben drug nacin izpostavljenosti ne
povzroca taksne nevarnosti>.

FI Epiillaan heikentdvin hedelmallisyyttd tai vaurioittavan sikiotd <mainitaan tiedetty spesifinen
vaikutus> <mainitaan altistumisreitti, jos on Riistatta osoitettu, ettd vaara ei voi aiheutua muiden
altistumisreittien kautta>.

N Misstinks kunna skada fertiliteten eller det ofodda barnet <ange specifik iﬁekt om denna dr
kind> <ange exponeringsvig om det dr definitivt bevisat att faran inte kan orsakas av ndgra andra
exponeringsvigar>.

H362 Idioma 3.7 — Toxicidad para la reproduccién — Categoria a(iiﬁ;onal — Efectos sobre la lactancia o a través de

BG Moxe na Gbe BpemeH 3a KbpMadera.

ES Puede perjudicar a los nifios alimentados con leche materna.

CS Muze poskodit kojence prostiednictvim matefského mléka.

DA Kan skade bern, der ammes.

DE Kann Siuglinge iiber die Muttermilch schidigen.

ET Voib kahjustada rinnaga toidetavat last.

EL Mropet va fhayer ta fpén mou Tpépovar pe pTpIKO YOA.

EN May cause harm to breast-fed children.

FR Peut étre nocif pour les bébés nourris au lait maternel.

GA D'théadfadh sé diobhdil a dhéanamh do leanai ditil.

IT Pud essere nocivo per i lattanti allattati al seno.

LV Var radit kait§jumu ar kriiti barotam bérnam.

LT Gali pakenkti zindomam vaikui.

HU A szoptatott gyermeket kdrosithatja.

MT Jista’ jaghmel hsara lit-tfal imreddgha.

NL Kan schadelijk zijn via borstvoeding.

PL Moze dziala¢ szkodliwie na dzieci karmione piersia.

PT Pode ser nocivo para as criangas alimentadas com leite materno.

RO Poate dduna copiilor aldptati la san.

SK Moze sposobit poskodenie u dojcenych deti.

SL Lahko $koduje dojenim otrokom.

Fl Saattaa aiheuttaa haittaa rintaruokinnassa oleville lapsille.

sV Kan skada spadbarn som ammas.

H370 Idioma 3.8 — Toxicidad especifica en determinados 6rganos — Exposicion tnica, categorfa 1

BG [TprumHsIBa yBpexIaHe Ha OPTaHUTE < UAL 0d ce NOCOUAM BCUURL 3ACEZHAML OP2aHL, ARO Ca
usgecmuu> < 0a ce NOCOUU NBMAM Ha eRCNO3UYUIMA, drO € 00RA3AHO yBedumento, ue Hama opyz
1B HA eRCMO3ULUS, ROTIMO 60du 00 Calyama onacrocm >.

ES Provoca dafios en los 6rganos <o indiquense todos los drganos afectados, si se conocen>
<indiquese la via de exposicion si se ha demostrado concluyentemente que el peligro no se produce por
ninguna otra via>.

CS Zpusobuje Foikozem’ orgdnti <nebo uvést vsechny postizené orgdny, jsou-li zndmy> <uved'te cestu
expozice, je-li presvédcivé prokdzdno, Ze ostatni cesty expozice nejsou nebezpecné>.
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H370

Idioma

3.8 — Toxicidad especifica en determinados 6rganos — Exposicién tinica, categoria 1

DA

Forarsager o;ganskader <eller angiv alle berorte organer, hvis de kendes> <angiv eksponeringsvej,
hvis det er endeligt pavist, at faren ikke kan frembringes ad nogen anden eksponeringsvej>.

DE

Schidigt die Organe <oder alle betroffenen Organe nennen, sofern bekannt> <Expositionswe
angeben, sofern schliissig belegt ist, dass diese Gefahr bei keinem anderen Expositionsweg besteht>.

ET

Kahjustab elundeid <vdi markida koik mojutatud elundid, kui need on teada> <mdrkida
kokkupuuteviis, kui on veenvalt toestatud, et muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

Tpokalet fAafec ota opyava <n avapépoviar oAa ta dpyava mou fAamtovra, €av sivar
Yvwotd> < avagépetar 1) 000¢ ekdeorc av éxel anodeixdel adiappiofrtnta ot dev undpyel
Kkivduvog ano g aA\eg 060U¢ ekdeonc >.

EN

Causes damage to organs <or state all organs affected, if known> <state route of exposure if it is
conclusively proven that no other routes of exposure cause the hazard>.

FR

Risque avéré deffets graves pour les organes <ou indiquer tous les organes affectés, s'ils sont
connus> <indiquer la voie dexposition sl est formellement prouvé qu'aucune autre voie d'exposition
ne conduit au méme danger>.

GA

Déanann sé damdiste d’orgdin <nd tabhair na horgdin go léir a bhuailtear, mds eol> <tabhair an
bealach nochta md td sé cruthaithe go cinntitheach nach bealach nochta ar bith eile is cilis leis an
nguais>.

IT

Provoca danni agli organi <o indicare tutti gli organi interessati, se noti> <indicare la via di
esposizione se ¢ accertato che nessun’altra via di esposizione comporta il medesimo pericolo>.

LV

Rada organu bojajumus <vai noradit visus skartos organus, ja tie ir zinami> <noradit iedarbibas
celu, ja ir neparprotami pieradits, ka citi iedarbibas celi nerada bistamibu>.

LT

Kenkia organams <arba nurodyti visus veikiamus organus, jeigu Zinomi> <nurodyti veikimo biidg,
jeigu jtikinamai nustatyta, kad kiti veikimo biidai nepavojingi>.

HU

Kdrositja a szerveket < vagy meg kell adni az dsszes érintett szervet, ha ismertek > < meg kell adni
az expozicids vitvonalat, ha meggydzden bizonyitott, hogy mds expozicids titvonal nem okozza a
veszélyt >.

MT

Jaghmel hsara lill-organi <jew semmi l-organi kollha affettwati, jekk ikunu maghrufa> <semmi
I-mod ta” espozizzjoni jekk ikun pruvat b'mod konkluziv [i I-ebda mod ta” espozizzjoni iehor ma
jikkawza 1-periklu>.

NL

Veroorzaakt schade aan organen <of alle betrokken organen vermelden indien bekend>
<blootstellingsroute vermelden indien afdoende bewezen is dat het gevaar bij andere
blootstellingsroutes niet aanwezig is>.

PL

Powoduje uszkodzenie narzadéw <podac szczegdlny skutek, jesli jest znany> <podac droge
narazenia, jezeli udowodniono, Ze inne drogi narazenia nie stwarzajg zagrozenia>.

Afecta os orgdos <ou indicar todos os drgdos afectados, se forem conhecidos> <indicar a via de
exposicdo se existirem provas concludentes de que o perigo ndo decorre de nenhuma outra via de
exposi¢do>.

RO

Provoaci leziuni ale organelor <sau indicati toate organele afectate, dacd sunt cunoscute>
<indicati calea de expunere, dacd existd probe concludente cd nicio altd cale de expunere nu provoacd
acest pericol>.

SK

Sposobuje poskodenie orgdnov <alebo uvedte vetky zasiahnuté orgdny, ak sii zndme> <uvedte
spdsob expozicie, ak sa presvedcivo preukdZe, Ze iné sposoby expozicie nevyvoldvajii nebezpecenstvo>.

SL

Skoduje organom <ali navesti vse organe, na katere vpliva, Ce je znano> <navesti nacin
izpostavljenosti, ce je prepricljivo dokazano, da noben drug nacin izpostavljenosti ne povzroca taksne
nevarnosti>.

FI

Vahingoittaa elimid <tai mainitaan kaikki tiedetyt kohde-elimet> <mainitaan altistumisreitti, jos
on kiistatta osoitettu, ettd vaara ei voi aiheutua muiden altistumisreittien kautta>.

Y%

Orsakar organskador <eller ange vilka organ som pdverkas om detta dr kint> <ange
exponeringsvig om det dr definitivt bevisat att faran inte kan orsakas av ndgra andra
exponeringsvigar>.

H371

Idioma

3.8 — Toxicidad especifica en determinados 6rganos — Exposicion tnica, categoria 2

BG

Moxxe [1a IpUUMHY YBPeXKIaHe Ha OpraHuTe < uu 0d ce 0CoUAm 8CUURU 3aCezHAMLL 0P2aHL, ARO
ca usgecmHu> < 0 Ce NOCOUU NBMAM HA eRCNO3ULUAMA, RO e JORA3AHO YOeOUmenHo, te HAMA
Opyz nsMm Ha eRCO3UYUS, ROMO 600U 00 CBULAMA ONACHOC >,
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Idioma

3.8 — Toxicidad especifica en determinados 6rganos — Exposicion tnica, categorfa 2

ES

Puede provocar dafios en los 6rganos <o indiquense todos los rganos afectados, si se conocen>
<indiquese la via de exposicion si se ha demostrado concluyentemente que el peligro no se produce por
ninguna otra via>.

CS

Muize zplsobit poskozeni orgdnti <nebo uvést vsechny postiZené orgdny, jsou-li zndmy> <uvedte
cestu expozice, je-li presvédcivé prokdzdno, Ze ostatni cesty expozice nejsou nebezpecné>.

DA

Kan fordrsage organskader <eller angiv alle berorte organer, hvis de kendes> <angiv
eksponeringsvej, hvis det er endeligt pavist, at faren ikke kan frembringes ad nogen anden
eksponeringsvej>.

DE

Kann die Organe schidigen <oder alle betroffenen Organe nennen, sofern bekann>
<Expositionsweg angeben, sofern schliissig belegt ist, dass diese Gefahr bei keinem anderen
Expositionsweg besteht>.

ET

Voib kahjustada elundeid <vdi markida koik majutatud elundid, kui need on teada> <mdrkida
kokkupuuteviis, kui on veenvalt tGestatud, et muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

Mnopei va mpoxakéoer fAafes ota dpyava <n avagépovrar Aa ta épyava mov fAdmrrovrar, edv
evar yvwota> <avagepetar 1 000¢ ekdeonc av exer anodeiydel adiappioprmyta ot dev
undpyer kivduvog and tig dAAe¢ 0dolc ekdeonc>.

EN

May cause damage to organs <or state all organs affected, if known> <state route of exposure if it
is conclusively proven that no other routes of exposure cause the hazard>.

FR

Risque présumé d'effets graves pour les organes <ou indiquer tous les organes affectés, s'ils sont
connus> <indiquer la voie d’exposition sl est formellement prouvé qu'aucune autre voie d'exposition
ne conduit au méme danger>.

GA

D'théadfadh damdiste a dhéanamh d’orgdin <né tabhair na horgdin §o Iéir a bhuailtear, mds
eol> <tabhair an bealach nochta md td sé cruthaithe go cinntitheach nach bealach nochta ar bith eile
is ctiis leis an nguais>.

Puo provocare danni agli organi <o indicare tutti gli organi interessati, se noti> <indicare la via di
esposizione se & accertato che nessun’altra via di esposizione comporta il medesimo pericolo>.

LV

Var izraisit organu bojajumus <vai noradit visus skartos organus, ja tie ir zinami> <noradit
iedarbibas celu, ja ir neparprotami pieradits, ka citi iedarbibas celi nerada bistamibu>.

LT

Gali pakenkti organams <arba nurodyti visus veikiamus organus, jeigu Zinomi> <nurodyti veikimo

biidg, jeigu jtikinamai nustatyta, kad kiti veikimo biidai nepavojingi>.

HU

Kdrosithatja a szerveket < vagy meg kell adni az Gsszes érintett szervet, ha ismertek > < meg kell

adni az expozicids titvonalat, ha meggydzden bizonyitott, hogy mds expozicids titvonal nem okozza a
veszélyt >.

MT

Jista’ jikkawza hsara lill-organi <jew semmi l-organi kollha affettwati, jekk ikunu maghrufa>
<semmi l-mod ta’ espozizzjoni jekk ikun pruvat b'mod konkluziv li I-ebda mod ta’ espozizzjoni iehor
ma jikkawza I-periklu>.

NL

Kan schade aan organen <of alle betrokken organen vermelden indien bekend> veroorzaken
<blootstellingsroute vermelden indien afdoende bewezen is dat het gevaar bij andere
blootstellingsroutes niet aanwezig is>.

PL

Moze powodowaé uszkodzenie narzadéw <podaé wszystkie znane narzqdy, ktdrych to dotyczy>
<podac droge narazenia, jezeli udowodniono, ze inne drogi narazenia nie stwarzajg zagrozenia>.

PT

Pode afectar os érgdos <ou indicar todos os drgdos afectados, se forem conhecidos> <indicar a via
de exposicdo se existirem provas concludentes de que o perigo ndo decorre de nenhuma outra via de
exposicdo>.

RO

Poate provoca leziuni ale organelor <sau indicati toate organele afectate, dacd sunt cunoscute>
<indicati calea de expunere, dacd existd probe concludente cd nicio altd cale de expunere nu provoacd
acest pericol>.

SK

Moze sposobit poskodenie orgdnov <alebo uvedte vsetky zasiahnuté orgdny, ak si zndme>
<uvedte sposob expozicie, ak sa presvedcivo preukdze, Ze iné sposoby expozicie nevyvoldvajii
nebezpecenstvo>.

SL

Lahko $koduje organom <ali navesti vse organe, na katere vpliva, Ce je znano> <navesti nacin
izpostavljenosti, ce je prepricljivo dokazano, da noben drug nacin izpostavljenosti ne povzroca taksne
nevarnosti>.

FI

Saattaa vahingoittaa elimid <tai mainitaan kaikki tiedetyt kohde-elimet> <mainitaan
altistumisreitti, jos on kiistatta osoitettu, ettd vaara ei voi aiheutua muiden altistumisreittien kautta>.
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H371

Idioma

3.8 — Toxicidad especifica en determinados 6rganos — Exposicién tnica, categoria 2

Y%

Kan orsaka organskador <eller ange vilka organ som paverkas om detta dr kant> <ange
exponeringsvig om det dr definitivt bevisat att faran inte kan orsakas av ndgra andra
exponeringsvigar>.

H372

Idioma

3.9 — Toxicidad especifica en determinados 6rganos — Exposiciones repetidas, categoria 1

BG

TpuunHsiBa yBpexaHe Ha OpraHute < Ul 0d e NOCOUAM BCUURL 3ACEZHAMLU 0P2aHLL, RO Cd
U38€CHL > NOCPeOCMBOM NPOBARUMENHA UL NOSMAPIULA Ce eRCNO3ULUA < 0a ce nocoul
NBMAM HA eRCNO3ULUAMA, ARO € 00RA3AHO YOeOUmeHo, ue Hama 0pyz nsm Ha eRCRO3ULUS, ROUMO
600u 00 csUlAMa ONACHOCM >,

ES

Provoca dafios en los drganos <indiquense todos los drganos afectados, si se conocen> tras
exposiciones prolongadas o repetidas <indiquese la via de exposicion si se ha demostrado
concluyentemente que el peligro no se produce por ninguna otra via>.

CS

Zptisobuje poskozeni orgdnt <nebo uvést vsechny postizené orgdny, jsou-li zndmy> pii
prodlouzené nebo opakované expozici <uvedte cestu expozice, je-li presvédcivé prokdzdno, Ze
ostatni cesty expozice nejsou nebezpecné>.

DA

Fordrsager organskader <eller angiv alle berarte organer, hvis de kendes> ved laengerevarende
eller gentagen eksponering <angiv eksponeringsvej, hvis det er endeligt pavist, at ﬁlren ikke kan
frembringes ad nogen anden eksponeringsvej>.

DE

Schadigt die Organe <alle betroffenen Organe nennen> bei lingerer oder wiederholter
Exposition <Expositionsweg angeben, wenn schliissig belegt ist, dass diese Gefahr bei keinem
anderen Expositionsweg besteht>.

ET

Kahjustab elundeid <vdi markida koik mojutatud elundid, kui need on teada> pikaajalisel voi
korduval kokkupuutel <mdrkida kokkupuuteviis, kui on veenvalt toestatud, et muud
kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

Mpokakei fAafec ota dpyava < avapépovtar dAa ta dpyava mou Admrovrat, edv efvar
YVWOTA> UOTEPQ and TApATETapEV 1 enavelhnupévr ekdeon < avagépetar 1 080¢ Ekdeots av
&xer anodeiydel adiappiofitta ou dev undpyer kivduvoc and tic dAe¢ 0dolc ékdeorng >.

EN

Causes damage to organs <or state all organs affected, if known> through prolonged or
repeated exposure <state route of exposure if it is conclusively proven that no other routes of
exposure cause the hazard>.

FR

Risque avéré d'effets graves pour les organes <indiquer tous les organes affectés, s'ils sont
connus> a la suite d’expositions répétées ou d’une exposition prolongée <indiguer la voie
deexposition s'il est formellement prouvé qu'aucune autre voie d'exposition ne conduit au méme
danger>.

GA

Déanann damdiste d’orgdin <ng tabhair na horgdin go léir a bhuailtear, mds eol> tri nochtadh
fada n¢ ilnochtadh <tabhair an bealach nochta md ta sé cruthaithe go cinntitheach nach bealach
nochta ar bith eile is ciis leis an nguais>.

IT

Provoca danni agli organi <o indicare tutti gli organi interessati, se noti> in caso di esposizione
prolungata o ripetuta <indicare la via di esposizione se ¢ accertato che nessun’altra via di
esposizione comporta il medesimo pericolo>.

LV

Izraisa organu bog)éjumus <vai nordadit visus skartos organus, ja tie ir zinami> ilgstosas vai
atkartotas iedarbibas rezultata <noradit iedarbibas celu, ja ir neparprotami pieradits, ka citi
iedarbibas celi nerada bistamibu>.

LT

Kenkia orgf(anams <arba nurodyti visus veikiamus organus, jeigu Zinoma>, jeigu medziaga veikia
ilgai arba kartotinai <nurodyti veikimo biidg, jeigu jtikinamai nustatyta, kad kiti veikimo biidai
nepavojingi>.

HU

Ismétl6dd vagy hosszabb expozici6 esetén < meg kell adni az expozicids titvonalat, ha

meggydzden bizonyitott, hogy mds expozicids titvonal nem okozza a veszélyt > kérositja a szerveket
< vagy meg kell adni az Osszes érintett szervet, ha ismertek >.

MT

Jikkawza hsara lill-organi <jew semmi I-organi kollha affettwati, jekk ikunu maghrufa> minhabba
espozizzjoni fit-tul jew ripetuta <semmi l-mod ta’ espoZizzjoni jekk ikun pruvat b'mod konkluziv li I-
ebda mod ta’ espozizzjoni ichor ma jikkawza I-periklu>.

NL

Veroorzaakt schade aan organen <of alle betrokken organen vermelden indien bekend> bij
langdurige of herhaalde blootstelling <blootstellingsroute vermelden indien afdoende bewezen is
dat het gevaar bij andere blootstellingsroutes niet aanwezig is>.

PL

Powoduje uszkodzenie narzadéw <podal wszystkie znane narzgdy, ktérych to dotyczy > poprzez
dlugotrwale lub powtarzane narazenie <podac droge narazenia, jezeli udowodniono, Ze inne
drogi narazenia nie stwarzajg zagrozenia>.
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H372

Idioma

3.9 — Toxicidad especifica en determinados 6rganos — Exposiciones repetidas, categoria 1

PT

Afecta os orgdos <ou indicar todos os drgdos afectados, se forem conhecidos> apds exposicdo
prolongada ou repetida <indicar a via de exposicdo se existirem provas concludentes de que o
perigo ndo decorre de nenhuma outra via de exposicio>.

RO

Provoaci leziuni ale organelor <sau indicati toate organele afectate, dacd sunt cunoscute> in caz
de expunere prelungitd sau repetatd <indicafi calea de expunere, dacd existd probe concludente cd
nicio altd cale de expunere nu provoacd acest pericol>.

SK

Sposobuje poskodenie orgdnov <alebo uvedte vsetky zasiahnuté orgdny, ak sii zndme>pri dlh3ej
alebo opakovanej expozicii <uvedte spdsob expozicie, ak sa presvedcivo preukdze, Ze iné sposoby
expozicie nevyvoldvajii nebezpecenstvo>.

SL

Skoduje organom <ali navesti vse organe, na katere vpliva, & je znano> pri dolgotrajni ali
ponavljajoci se izpostavljenosti <navesti nacin izpostavljenosti, ce je prepricljivo dokazano, da
noben drug nacin izpostavljenosti ne povzroca taksne nevarnosti>.

FI

Vahingoittaa elimid <tai mainitaan kaikki tiedetyt kohde-elimet> pitkdaikaisessa tai toistuvassa
altistumisessa <mainitaan altistumisreitti, jos on kiistatta osoitettu, ettd vaara ei voi aiheutua
muiden altistumisreittien kautta>.

NY%

Orsakar organskador <eller ange vilka organ som pdverkas om detta dr kint> genom lang eller
upprepad exponering <ange exponeringsvdg om det dr definitivt bevisat att faran inte kan orsakas
av ndgra andra exponeringsvigar>.

H373

Idioma

3.9 — Toxicidad especifica en determinados 6rganos — Exposiciones repetidas, categorfa 2

BG

Moze 1a IpUUMHY YBPEKIAHe Ha OPraHuTe < UAU Od e NOCOUAM CUURL 3AcezHAMU 0P2aHll, ARO
Ca U36eCHU > TIPU IIPOIBILKUTENHA WIN TIOBTAPAIIA Ce eKCIIO3NIMS < Od ce N0Coul Nemam Ha
ERCNO3ULUAMA, aro e 00RA3aHO yOedumenHo, ue Ha/ma Opye Nsm Ha eRCNO3ULUS, ROUMO 800U 00
ceuyama onacHocm >,

ES

Puede provocar dafios en los 6rganos <indiquense todos los drganos afectados, si se conocen>
tras exposiciones prolongadas o repetidas <indiquese la via de exposicién si se ha demostrado
concluyentemente que el peligro no se produce por ninguna otra via>.

(&

Muze zplisobit Eo§kozen1’ orgdnt <nebo uvést vSechny postiZené orgdny, jsou-li zndmy> pii
prodlouzené nebo opakované expozici <uvedte cestu expozice, je-li presvédcivé prokdzdno, Ze
ostatni cesty expozice nejsou nebezpecné>.

DA

Kan forédrsage organskader <eller angiv alle berorte organer, hvis de kendes> ved leengerevarende
eller gentagen eksponering <angiv eksponeringsvej, hvis det er endeligt pavist, at faren ikke kan
frembringes ad nogen anden eksponeringsvej>.

DE

Kann die Organe schidigen <alle betroffenen Organe nennen, sofern bekannt> bei lingerer oder
wiederholter Exposition <Expositionsweg angeben, wenn schliissig belegt ist, dass diese Gefahr bei
keinem anderen Expositionsweg besteht>.

ET

Voib kahjustada elundeid <vdi markida kdik mojutatud elundid, kui need on teada> pikaajalisel
voi korduval kokkupuutel <mdrkida kokkupuuteviis, kui on veenvalt toestatud, et muud
kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

Mnopei va npokahéoet fAafes ota Opyava <f avagépovar oAa ta dpyava mov fAdmtoveal, edv
€Ival yvooTa> U0TEPA amo TICAPTETALIEVT) 1] ETAVEL qppévg &deon <avagepetal 1 086¢ EkVeot¢
av &xer anodeiydel adtapiofrtnta om dev undpyer kivduvog amo tic dAeg 0doug ekdeotc>.

EN

May cause damage to organs <or state all organs affected, 1{' known> through prolonged or
repeated exposure <state route of exposure if it is conclusively proven that no other routes of
exposure cause the hazard>.

FR

Risque présumé d'effets graves pour les organes <ou indiquer tous les organes affectés, s'ils sont
connus> a la suite d'expositions répétées ou d’une exposition prolongée <indiquer la voie
dexposition sil est formellement prouvé qu'aucune autre voie d'exposition ne conduit au méme

danger>.

GA

D'théadfadh sé damdiste a dhéanamh d’orgdin <nd tabhair na horgdin go léir a bhuailtear, mds
eol> tri nochtadh fada né ilnochtadh <tabhair an bealach nochta md ta sé cruthaithe go
cinntitheach nach bealach nochta ar bith eile is cilis leis an nguais>.

Puo provocare danni agli organi <o indicare tutti ngi organi interessati, se noti> in caso di
esposizione prolungata o ripetuta <indicare la via di esposizione se & accertato che nessun’altra via
di esposizione comporta il medesimo pericolo>.

LV

Var izraisit organu bojajumus <vai noradit visus skartos organus, ja tie ir zinami> ilgstosas vai
atkartotas iedarbibas rezultata <noradit iedarbibas celu, ja ir neparprotami pieradits, ka citi
iedarbibas celi nerada bistamibu>.
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H373 Idioma 3.9 — Toxicidad especifica en determinados 6rganos — Exposiciones repetidas, categorfa 2

LT Gali pakenkti organams <arba nurodyti visus veikiamus organus, jeigu Zinomi>, geifu medZiaga
veikia ilgai arba kartotinai <nurodyti veikimo biidg, jeigu jtikinamai nustatyta, kad kiti veikimo
biidai nepavojingi>.

HU Ismétl6dd vagy hosszabb expozici6 esetén < meg kell adni az expozicids titvonalat, ha
meggydzden bizonyitott, hogy mds expozicids titvonal nem okozza a veszélyt > kérosithatja a
szerveket > vagy meg kell adni az Gsszes érintett szervet, ha ismertek >.

MT Jista’ jikkawza hsara lill-organi <jew semmi l-organi kollha affettwati, jekk ikunu maghrufa>
minhabba espozizzjoni fit-tul jew ripetuta <semmi l-mod ta’ espozizzjoni jekk ikun pruvatb'mod
konkluziv li I-ebda mod ta” espozizzjoni ichor ma jikkawza I-periklu>.

NL Kan schade aan organen <of alle betrokken organen vermelden indien bekend> veroorzaken bij
langdurige of herhaalde blootstelling <blootstellingsroute vermelden indien afdoende bewezen is
dat het gevaar bij andere blootstellingsroutes niet aanwezig is>.

PL Moze powodowaé uszkodzenie narzadéw <podaé wszystkie znane narzgdy, ktorych to dotyczy >
poprzez dlugotrwale lub narazenie powtarzane <poda¢ droge narazenia, jesli udowodniono, ze
inne drogi narazenia nie stwarzajg zagrozenia>.

PT Pode afectar os 6rgdos <ou indicar todos os drgdos afectados, se forem conhecidos> apds
exposi¢do prolongada ou repetida <indicar a via de exposigdo se existirem provas concludentes de
que o perigo ndo decorre de nenhuma outra via de exposigio>.

RO Poate provoca leziuni ale organelor <sau indicai toate organele afectate, dacd sunt cunoscute> in
caz de expunere prelungitd sau repetatd <indicafi calea de expunere, dacd existd probe
concludente cd nicio altd cale de expunere nu provoacd acest pericol>.

SK Moze sposobit poskodenie orgdnov <alebo uvedte vsetky zasiahnuté orgdny, ak si zndme>pri
dlhsej alebo opakovanej expozicii <uvedte spdsob expozicie, ak sa presvedcivo preukdze, Ze iné
spdsoby expozicie nevyvoldvajii nebezpecenstvo>.

SL Lahko $koduje organom <ali navesti vse organe, na katere vpliva, ce je znano> pri dolgotrajni ali
ponavljajoci se izpostavljenosti <navesti nacin izpostavljenosti, e je prepricljivo dokazano, da
noben drug nacin izpostavljenosti ne povzroca taksne nevarnosti>.

Fl Saattaa vahingoittaa elimid <tai mainitaan kaikki tiedetyt kohde-elimet> pitkdaikaisessa tai
toistuvassa altistumisessa <mainitaan altistumisreitti, jos on kiistatta osoitettu, ettd vaara ei voi
aiheutua muiden altistumisreittien kautta>

NY% Kan orsaka organskador <eller ange vilka organ som pdverkas om detta dr kint> genom lang
eller upprepad exponering <ange exponeringsvig om det dr definitivt bevisat att jc%mn inte kan
orsakas av ndgra andra exponeringsvigar>.

Tabla 1.3
Indicaciones de peligro para el medio ambiente
H400 Idioma 4.1 — Peligroso para el medio ambiente acudtico — Peligro agudo, categoria 1

BG CWIJIHO TOKCHMYEH 3a BOTHUTE OpPraHM3MMU.

ES Muy téxico para los organismos acudticos.

Cs Vysoce toxicky pro vodni organismy.

DA Meget giftig for vandlevende organismer.

DE Sehr giftig fiir Wasserorganismen.

ET Viga miirgine veeorganismidele.

EL TTo\0 ToEiko yia Toug udpopioug opyavipols.

EN Very toxic to aquatic life.

FR Tres toxique pour les organismes aquatiques.

GA An-tocsaineach don saol uisceach.

IT Molto tossico per gli organismi acquatici.

LV Loti toksisks idens organismiem.
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H400 Idioma 4.1 — Peligroso para el medio ambiente acudtico — Peligro agudo, categorfa 1
LT Labai toksiska vandens organizmams.
HU Nagyon mérgez§ a vizi él6vilagra.
MT Tossiku hafna ghall-organizmi akwatici.
NL Zeer giftig voor in het water levende organismen.
PL Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
PT Muito téxico para os organismos aquaticos.
RO Foarte toxic pentru mediul acvatic.
SK Velmi toxicky pre vodné organizmy.
SL Zelo strupeno za vodne organizme.
Fl Erittdin myrkyllistd vesieliville.
sV Mycket giftigt for vattenlevande organismer.
H410 Idioma 4.1 — Peligroso para el medio ambiente acudtico — Peligro crénico, categorfa 1
BG CUITHO TOKCHYEH 33 BOIHNTE OPTAHV3MI, C IBITOTPAcH eQeKT.
ES Muy tdxico para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.
(& Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi tcinky.
DA Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.
DE Sehr giftig fiir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.
ET Viga miirgine veeorganismidele, pikaajaline toime.
EL TToAU to£1kd yia Toug udpOFIoUG OPYaVIGHOUG, HE LAKPOXPOVIEG EMMTMOEL.
EN Very toxic to aquatic life with long lasting effects.
FR Trés toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.
GA An-tocsaineach don saol uisceach, le héifeachtai fadtréimhseacha.
IT Molto tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.
LV Loti toksisks Gidens organismiem ar ilgstosam sekam.
LT Labai toksiska vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.
HU Nagyon mérgez8 a vizi él6vildgra, hosszan tart6 kdrosoddst okoz.
MT Tossiku hafna ghall-organizmi akwatici b'mod li jhalli effetti dejjiema.
NL Zeer giftig voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.
PL Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.
PT Muito téxico para os organismos aqudticos com efeitos duradouros.
RO Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
SK Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi ticinkami.
SL Zelo strupeno za vodne organizme, z dolgotrajnimi ucinki.
FI Erittdin myrkyllistd vesieliville, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.
NY Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.
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H411 Idioma 4.1 — Peligroso para el medio ambiente acudtico — Peligro cronico, categoria 2
BG TOKCHYEH 33 BOIHNUTE OPTaHU3MM, C [IBIITOTPAcH eeKT.
ES Toxico para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.
(& Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi t¢inky.
DA Giftig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.
DE Giftig fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
ET Miirgine veeorganismidele, pikaajaline toime.
EL To€ko yia Toug USPOPLOUG OPYAVIGHOUG, HE HAKPOXPOVIEG EMIMTACELG.
EN Toxic to aquatic life with long lasting effects.
FR Toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.
GA Tocsaineach don saol uisceach, le héifeachtai fadtréimhseacha.
IT Tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.
LV Toksisks Gidens organismiem ar ilgstosam sekam.
LT Toksiska vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.
HU Meérgezd a vizi élGvildgra, hosszan tarté kdrosoddst okoz.
MT Tossiku ghall-organizmi akwatici b'mod li jhalli effetti dejjiema.
NL Giftig voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.
PL Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.
PT Toéxico para os organismos aqudticos com efeitos duradouros.
RO Toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
SK Toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi ti¢inkami.
SL Strupeno za vodne organizme, z dolgotrajnimi ucinki.
I Myrkyllistd vesieliville, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.
sV Giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.
H412 Idioma 4.1 — Peligroso para el medio ambiente acudtico — Peligro cronico, categorfa 3
BG BperieH 3a BOIHNTe OPraHM3MY, C IBITOTPAeH eQeKT.
ES Nocivo para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.
(& Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi tcinky.
DA Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.
DE Schadlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
ET Ohtlik veeorganismidele, pikaajaline toime.
EL Emiphapéc yia toug udpofioug opyaviopols, pe HakpoxpoVIES EMMTOOELS.
EN Harmful to aquatic life with long lasting effects.
FR Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.
GA Diobhalach don saol uisceach, le héifeachtai fadtréimhseacha.
IT Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.
LV Kaitigs tidens organismiem ar ilgstosam sekam.
LT Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.
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H412 Idioma 4.1 — Peligroso para el medio ambiente acudtico — Peligro cronico, categoria 3
HU Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tarté kdrosodést okoz.
MT Jaghmel hsara lill-organizmi akwatici b'mod li jhalli effetti dejjiema.
NL Schadelijk voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.
PL Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwate skutki.
PT Nocivo para os organismos aqudticos com efeitos duradouros.
RO Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
SK Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi t¢inkami.
SL Skodljivo za vodne organizme, z dolgotrajnimi ucinki.
FI Haitallista vesieliville, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.
NY% Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.
H413 Idioma 4.1 — Peligroso para el medio ambiente acudtico — Peligro crénico, categoria 4
BG Mozke [1a IPUUMHM TBIITOTPAcH BpETeH eeKT 33 BOIHMTE OPTaHM3MIL
ES Puede ser nocivo para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.
(& Muze vyvolat dlouhodobé skodlivé acinky pro vodni organismy.
DA Kan fordrsage langvarige skadelige virkninger for vandlevende organismer.
DE Kann fiir Wasserorganismen schadlich sein, mit langfristiger Wirkung.
ET Voib avaldada veeorganismidele pikaajalist kahjulikku toimet.
EL Mropel va TpokaléoeL HAKPOXPOVIES EMMTOOELS OTOUG UOPOSIOUG OpyaviopoUs.
EN May cause long lasting harmful effects to aquatic life.
FR Peut étre nocif a long terme pour les organismes aquatiques.
GA D'fthéadfadh sé a bheith ina chdis le héifeachtai fadtréimhseacha diobhdlacha ar an saol
uisceach.
IT Pud essere nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.
LV Var radit ilgstosas kaitigas sekas idens organismiem.
LT Gali sukelti ilgalaikj kenksmingg poveikj vandens organizmams.
HU Hosszan tart6 drtalmas hatdst gyakorolhat a vizi él6vilagra.
MT Jista’ jikkawza effetti ta” hsara dejjiema lill-organizmi akwatici.
NL Kan langdurige schadelijke gevolgen voor in het water levende organismen hebben.
PL Moze powodowal dugotrwale szkodliwe skutki dla organizméw wodnych.
PT Pode provocar efeitos nocivos duradouros nos organismos aquaticos.
RO Poate provoca efecte nocive pe termen lung asupra mediului acvatic.
SK Moze mat dlhodobé skodlivé Gcinky na vodné organizmy.
SL Lahko ima dolgotrajne $kodljive ucinke na vodne organizme.
Fl Voi aiheuttaa pitkiaikaisia haittavaikutuksia vesielioille.
N Kan ge skadliga ldngtidseffekter pé vattenlevande organismer.
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2.

Parte 2: informacién suplementaria sobre los peligros

Tabla 2.1

Propiedades fisicas

EUH 001 Idioma
BG EKcrosusen B CyXo ChCTOsIHME.
ES Explosivo en estado seco.
(& Vybusny v suchém stavu.
DA Eksplosiv i ter tilstand.
DE In trockenem Zustand explosionsgefahrlich.
ET Plahvatusohtlik kuivana.
EL Exprktiko oe Enpr katdotaon.
EN Explosive when dry.
FR Explosif a I'état sec.
GA Pléascach agus ¢ tirim.
IT Esplosivo allo stato secco.
LV Spradzienbistams sausa veida.
LT Sausos bisenos gali sprogti.
HU Széraz éllapotban robbandsveszélyes.
MT Jisplodi meta jinxef.
NL In droge toestand ontplofbaar.
PL Produkt wybuchowy w stanie suchym.
PT Explosivo no estado seco.
RO Exploziv in stare uscatd.
SK V suchom stave vybusny.
SL Eksplozivno v suhem stanju.
FI Réjdhtavdd kuivana.
N\ Explosivt i torrt tillstand.
EUH 006 Idioma
BG EkcrinosuBer mpyt wim 0e3 KOHTAKT € Bb3IyXa.
ES Explosivo en contacto o sin contacto con el aire.
(& Vybusny za piistupu i bez piistupu vzduchu.
DA Eksplosiv ved og uden kontakt med luft.
DE Mit und ohne Luft explosionsfihig.
ET Plahvatusohtlik 6huga kokkupuutel voi kokkupuuteta.
EL ExpnkTiko ot emagr 1 Yopic enagn pe Tov agpa.
EN Explosive with or without contact with air.
FR Danger d’explosion en contact ou sans contact avec l'air.
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EUH 006 Idioma
GA Pléascach i dteagmhdil le haer n6 gan é.
IT Esplosivo a contatto o senza contatto con laria.
LV Spradzienbistams gaisa un bezgaisa vide.
LT Gali sprogti ore arba beor¢je erdvéje.
HU Levegdvel érintkezve vagy anélkiil is robbandsveszélyes.
MT Jista’ jisplodi b’kuntatt jew bla kuntatt ma’ l-ajra.
NL Ontplofbaar met en zonder lucht.
PL Produkt wybuchowy z dostgpem lub bez dostepu powietrza.
PT Perigo de explosdo com ou sem contacto com o ar.
RO Exploziv in contact sau fird contactul cu aerul.
SK Vybusné pri kontakte alebo bez kontaktu so vzduchom.
SL Eksplozivno v stiku z zrakom ali brez stika z zrakom.
31 Réjdhtavid sellaisenaan tai ilman kanssa.
N Explosivt vid eller utan kontakt med luft.
EUH 014 Idioma
BG Pearnpa 6ypHO ¢ Bofa.
ES Reacciona violentamente con el agua.
(& Prudce reaguje s vodou.
DA Reagerer voldsomt med vand.
DE Reagiert heftig mit Wasser.
ET Reageerib dgedalt veega.
EL Avudpa fiota pe vepo.
EN Reacts violently with water.
FR Réagit violemment au contact de l'eau.
GA Imoibrionn go foirtil le huisce.
IT Reagisce violentemente con l'acqua.
LV Aktivi reagé ar tdeni.
LT Smarkiai reaguoja su vandeniu.
HU Vizzel hevesen reagil.
MT Jirreagixxi bil-qawwa meta jmiss I-ilma.
NL Reageert heftig met water.
PL Reaguje gwaltownie z woda.
PT Reage violentamente em contacto com a dgua.
RO Reactioneazd violent in contact cu apa.
SK Prudko reaguje s vodou.
SL Burno reagira z vodo.
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EUH 014 Idioma
FI Reagoi voimakkaasti veden kanssa.
NY% Reagerar hiftigt med vatten.
EUH 018 Idioma
BG [lpu ynorpeba Moxke fa ce 0OpasyBa 3amasiMa/eKCIVIO3NBHA TAPOBB3IYIIHA CMeC.
ES Al usarlo pueden formarse mezclas aire-vapor explosivas o inflamables.
(& PFi pouzivani miize vytvafet hotlavé nebo vybusné smési par se vzduchem.
DA Ved brug kan brandbarlige dampe/eksplosive damp-luftblandinger dannes.
DE Kann bei Verwendung explosionsfahige/entziindbare Dampf/Luft-Gemische bilden.
ET Kasutamisel v6ib moodustuda tule-plahvatusohtlik auru-6hu segu.
EL Kot ) xprjon pnopet va oxXnpatioer eDQAEKTA/eEKPIKTIKA HEYHATA ATOU-AEPOG.
EN In use may form flammable/explosive vapour-air mixture.
FR Lors de l'utilisation, formation possible de mélange vapeur-air inflammable/explosif.
GA Agus ¢ 4 tsdid d'fhéadfai meascan inadhainte/pléascach gaile-aeir a chruthd.
IT Durante I'uso puo formarsi una miscela vapore-aria esplosiva/infiammabile.
LV [zmantojot var veidot uzliesmojosu vai spradzienbistamu tvaiku un gaisa maisijumu.
LT Naudojama gali sudaryti degius (sprogius) gary-oro misinius.
HU A haszndlat sordn tlizveszélyes[robbandsveszélyes g6z[levegd elegy keletkezhet.
MT Meta jintuza jista’ jifforma tahlitiet esplussivi jew li jagbdu jekk jithallat ma’ l-arja.
NL Kan bij gebruik een ontvlambaar/ontplofbaar damp-luchtmengsel vormen.
PL Podczas stosowania mogg powstawac tatwopalne lub wybuchowe mieszaniny par z
powietrzem.
PT Pode formar mistura vapor-ar explosiva/inflamével durante a utilizaco.
RO in timpul utilizirii poate forma un amestec vapori-aer, inflamabil/exploziv.
SK Pri pouziti moze vytvarat' horlavii/vybusnd zmes pér so vzduchom.
SL Pri uporabi lahko tvori vnetljivo/eksplozivno zmes hlapi-zrak.
Fl Kaytossd voi muodostua syttyvi[rdjihtivd hoyry-ilmaseos.
NY% Vid anvindning kan brinnbara/explosiva dng-luftblandningar bildas.
EUH 019 Idioma
BG Mozxe 11a 00pa3syBa eKCIITO3VBHI [IEPOKCYIINL.
ES Puede formar perdxidos explosivos.
(& Maze vytvéret vybusné peroxidy.
DA Kan danne eksplosive peroxider.
DE Kann explosionsfahige Peroxide bilden.
ET Voib moodustada plahvatusohtlikke peroksiide.
EL Mropel va oynuatioet ekprktika unepogeidia.
EN May form explosive peroxides.
FR Peut former des peroxydes explosifs.
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EUH 019 Idioma
GA D'théadfadh sé sdrocsaidi pléascacha a chruthd.
IT Pud formare perossidi esplosivi.
LV Var veidot spradzienbistamus peroksidus.
LT Gali sudaryti sprogius peroksidus.
HU Robbandsveszélyes peroxidokat képezhet.
MT Jista’ jifforma perossidi esplussivi.
NL Kan ontplofbare peroxiden vormen.
PL Moze tworzy¢ wybuchowe nadtlenki.
PT Pode formar peréxidos explosivos.
RO Poate forma peroxizi explozivi.
SK Moze vytvarat' vybusné peroxidy.
SL Lahko tvori eksplozivne perokside.
FI Saattaa muodostaa rdjihtivid peroksideja.
NY Kan bilda explosiva peroxider.
EUH 044 Idioma
BG Pyck OT eKcIuiosus Ipy HarpsiBaHe B 3aTBOPEHO MPOCTPAHCTBO.
ES Riesgo de explosion al calentarlo en ambiente confinado.
(& Nebezpeci vybuchu pii zahidti v uzavieném obalu.
DA Eksplosionsfarlig ved opvarmning under indeslutning.
DE Explosionsgefahr bei Erhitzen unter Einschluss.
ET Plahvatusohtlik kuumutamisel kinnises mahutis.
EL Kivduvog exprifeng edv deppavdel und meploplopo.
EN Risk of explosion if heated under confinement.
FR Risque d’explosion si chauffé en ambiance confinée.
GA Baol pléasctha arna théamh i limistéar iata.
IT Rischio di esplosione per riscaldamento in ambiente confinato.
LV Spradziena draudi, karsgjot slégta vide.
LT Gali sprogti, jei kaitinama sandariai uzdaryta.
HU Zart térben hd hatdsdra robbanhat.
MT Riskju ta’ spluzjoni jekk jissahhan fil-maghlugq.
NL Ontploffingsgevaar bij verwarming in afgesloten toestand.
PL Zagrozenie wybuchem po ogrzaniu w zamknigtym pojemniku.
PT Risco de explosdo se aquecido em ambiente fechado.
RO Risc de explozie, dacd este incilzit in spatiu inchis.
SK Riziko vybuchu pri zahrievani v uzavretom priestore.
SL Nevarnost eksplozije ob segrevanju v zaprtem prostoru.
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EUH 044 Idioma
H Réjahdysvaara kuumennettaessa suljetussa astiassa.
NY Explosionsrisk vid uppvirmning i sluten behdllare.
Tabla 2.2
Propiedades relacionadas con efectos sobre la salud
EUH 029 Idioma
BG [Ipn KOHTaKT ¢ BOHa ce OTHeNsA TOKCHYEH Iaa.
ES En contacto con agua libera gases toxicos.
CS Uvolriuje toxicky plyn pii styku s vodou.
DA Udvikler giftig gas ved kontakt med vand.
DE Entwickelt bei Berithrung mit Wasser giftige Gase.
ET Kokkupuutel veega eraldub miirgine gaas.
EL Se enagn pe o vepo ekeudepovovtal ToEka agpia.
EN Contact with water liberates toxic gas.
FR Au contact de l'eau, dégage des gaz toxiques.
GA I dteagmhail le huisce scaoiltear gds tocsaineach.
IT A contatto con l'acqua libera un gas tossico.
LV Saskaroties ar Gideni, izdala toksiskas gazes.
LT Kontaktuodama su vandeniu isskiria toksiskas dujas.
HU Vizzel érintkezve mérgezd gdzok képzddnek.
MT Jitfa’ gass tossiku meta jmiss l-ilma.
NL Vormt giftig gas in contact met water.
PL W kontakcie z wodg uwalnia toksyczne gazy.
PT Em contacto com a dgua liberta gases téxicos.
RO In contact cu apa, degaji un gaz toxic.
SK Pri kontakte s vodou uvoltiuje toxicky plyn.
SL V stiku z vodo se sprosca strupen plin.
FI Kehittdd myrkyllistd kaasua veden kanssa.
NY% Utvecklar giftig gas vid kontakt med vatten.
EUH 031 Idioma
BG [Tpy KOHTaKT C KVMCETIMHM Ce OTHENs TOKCUYEH Ias.
ES En contacto con dcidos libera gases toxicos.
(& Uvolnuje toxicky plyn pii styku s kyselinami.
DA Udvikler giftig gas ved kontakt med syre.
DE Entwickelt bei Berithrung mit Saure giftige Gase.
ET Kokkupuutel hapetega eraldub miirgine gaas.
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EUH 031 Idioma
EL Se enagn pe oféa eeudepdvovial ToEIKA agpia.
EN Contact with acids liberates toxic gas.
FR Au contact d’un acide, dégage un gaz toxique.
GA I dteagmhail le haigéid scaoiltear gds tocsaineach.
IT A contatto con acidi libera gas tossici.
LV Saskaroties ar skabém, izdala toksiskas gazes.
LT Kontaktuodama su riigstimis i$skiria toksiskas dujas.
HU Savval érintkezve mérgez8 gdzok képzdédnek.
MT Jitfa’ gass tossiku meta jmiss l-acidi.
NL Vormt giftig gas in contact met zuren.
PL W kontakcie z kwasami uwalnia toksyczne gazy.
PT Em contacto com écidos liberta gases toxicos.
RO In contact cu acizi, degajd un gaz toxic.
SK Pri kontakte s kyselinami uvolnuje toxicky plyn.
SL V stiku s kislinami se sprosca strupen plin.
FI Kehittdd myrkyllistd kaasua hapon kanssa.
NY Utvecklar giftig gas vid kontakt med syra.

EUH 032 Idioma
BG [Ipyt KOHTAKT C KVCETMHN Ce OTHENIS CUITHO TOKCUUCH a3,
ES En contacto con dcidos libera gases muy toxicos.
CS Uvoliuje vysoce toxicky plyn pii styku s kyselinami.
DA Udvikler meget giftig gas ved kontakt med syre.
DE Entwickelt bei Berithrung mit Saure sehr giftige Gase.
ET Kokkupuutel hapetega eraldub viga miirgine gaas.
EL Te enagn pe oféa eAeudepdvovtal MOAU TOEIKA aEpia.
EN Contact with acids liberates very toxic gas.
FR Au contact d'un acide, dégage un gaz tres toxique.
GA [ dteagmhdil le haigéid scaoiltear gds an-tocsaineach.
IT A contatto con acidi libera gas molto tossici.
LV Saskaroties ar skabém, izdala loti toksiskas gazes.
LT Kontaktuodama su riigstimis i$skiria labai toksiskas dujas.
HU Savval érintkezve nagyon mérgezé gdzok képzddnek.
MT Jitfa’ gass tossiku hafna meta jmiss l-acidi.
NL Vormt zeer giftig gas in contact met zuren.
PL W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy.
PT Em contacto com écidos liberta gases muito tdxicos.
RO fn contact cu acizi, degaji un gaz foarte toxic.
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EUH 032 Idioma
SK Pri kontakte s kyselinami uvolfiuje velmi toxicky plyn.
SL V stiku s kislinami se sprosca zelo strupen plin.
FI Kehittdd erittdin myrkyllistd kaasua hapon kanssa.
NY% Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.
EUH 066 Idioma
BG [loBrapsiiaTa ce eKCTO3MIIMS MOXKe [a MPENU3BMKA M3CYLIABAHE JUIM HANYKBAHE HA KOXATa.
ES La exposicion repetida puede provocar sequedad o formacion de grietas en la piel.
CS Opakovand expozice miiZe zptsobit vysuseni nebo popraskani kize.
DA Gentagen kontakt kan give tor eller revnet hud.
DE Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder rissiger Haut fithren.
ET Korduv kokkupuude voib pdhjustada naha kuivust voi 16henemist.
EL Tapatetapévn ekdeon pmopet va mpokaléoer Enpotta Seépuatog 1 okaotjo.
EN Repeated exposure may cause skin dryness or cracking.
FR L'exposition répétée peut provoquer dessechement ou gergures de la peau.
GA D'fhéadfadh tirimeacht chraicinn né scoilteadh craicinn a bheith mar thoradh ar
ilnochtadh.
IT L'esposizione ripetuta pud provocare secchezza o screpolature della pelle.
LV Atkartota iedarbiba var radit sausu adu vai izraisit tas sprégasanu.
LT Pakartotinis poveikis gali sukelti odos dzitivimg arba skilinéjima.
HU Ismétl6dd expozicié a bor kiszdradasat vagy megrepedezését okozhatja.
MT Espozizzjoni ripetuta tista’ tikkaguna nxif jew gsim tal-gilda.
NL Herhaalde blootstelling kan een droge of een gebarsten huid veroorzaken.
PL Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowa¢ wysuszanie lub pekanie skory.
PT Pode provocar pele seca ou gretada, por exposi¢do repetida.
RO Expunerea repetatd poate provoca uscarea sau craparea pielii.
SK Opakovand expozicia moze sposobit’ vysusenie alebo popraskanie pokozky.
SL Ponavljajoca izpostavljenost lahko povzroci nastanek suhe ali razpokane koze.
Fl Toistuva altistus voi aiheuttaa ihon kuivumista tai halkeilua.
NY% Upprepad kontakt kan ge torr hud eller hudsprickor.
EUH 070 Idioma
BG TokcMYHO NPy KOHTAKT C OUMTe.
ES Téxico en contacto con los ojos.
CS Toxicky pii styku s o¢ima.
DA Giftig ved kontakt med gjnene.
DE Giftig bei Berithrung mit den Augen.
ET Silma sattumisel miirgine.
EL Tofwko ot enagn pe ta pata.
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EUH 070 Idioma
EN Toxic by eye contact.
FR Toxique par contact oculaire.
GA Tocsaineach tri theagmhdil leis an tsuil.
IT Tossico per contatto oculare.
LV Toksisks saskaré ar acim.
LT Toksiska patekus j akis.
HU Szembe keriilve mérgezé.
MT Tossiku meta jmiss ma’ l-ghajnejn.
NL Giftig bij oogcontact.
PL Dziata toksycznie w kontakcie z oczami.
PT Toxico por contacto com os olhos.
RO Toxic in caz de contact cu ochii.
SK Toxické pri kontakte s ocami.
SL Strupeno ob stiku z o¢mi.
Fl Myrkyllistd joutuessaan silmaan.
NY% Giftigt vid kontakt med 6gonen.
EUH 071 Idioma
BG Koposupen 3a amxatenHure mbTULIA.
ES Corrosivo para las vias respiratorias.
CS Zpusobuje poleptani dychacich cest.
DA ZAtsende for luftvejene.
DE Wirkt dtzend auf die Atemwege.
ET Soovitav hingamisteedele.
EL AfpeTikO TG avanveuoTtiknig 0doU.
EN Corrosive to the respiratory tract.
FR Corrosif pour les voies respiratoires.
GA Creimneach don chonair riospréide.
IT Corrosivo per le vie respiratorie.
LV Kodigs elpceliem.
LT Esdina kvépavimo takus.
HU Mar6 hatdst a légutakra.
MT Korruziv ghas-sistema respiratorja.
NL Bijtend voor de luchtwegen.
PL Dziala zraco na drogi oddechowe.
PT Corrosivo para as vias respiratorias.
RO Corosiv pentru ciile respiratorii.
SK Zieravé pre dychacie cesty.
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EUH 071 Idioma
SL Jedko za dihalne poti.
FI Hengityselimid syovyttavaa.
NY% Fritande pa luftvigarna.
Tabla 2.3
Propiedades relacionadas con efectos sobre el medio ambiente
EUH 059 Idioma Clase de peligro adicional para la UE
BG OnacHo 3a 030HOBUS CIION.
ES Peligroso para la capa de ozono.
(& Nebezpecny pro ozonovou vrstvu.
DA Farlig for ozonlaget.
DE Die Ozonschicht schidigend.
ET Ohtlik osoonikihile.
EL Emixivduvo yia ™ oufdda tou 6fovtog.
EN Hazardous to the ozone layer.
FR Dangereux pour la couche d’'ozone.
GA Guaiseach don chiseal 6z6in.
IT Pericoloso per lo strato di ozono.
LV Bistams ozona slanim.
LT Pavojinga ozono sluoksniui.
HU Veszélyes az 6zonrétegre.
MT Perikoluz ghas-saff ta’ l-ozonu.
NL Gevaarlijk voor de ozonlaag.
PL Stwarza zagrozenie dla warstwy ozonowej.
PT Perigoso para a camada de ozono.
RO Periculos pentru stratul de ozon.
SK Nebezpecny pre 0zonova vrstvu.
SL Nevarno za ozonski plasc.
I Vaarallista otsonikerrokselle.
NY% Farligt for ozonskiktet.

3. Parte 3: elementos suplementarios o informacion que deben figurar en las etiquetas de determinadas

sustancias y mezclas

EUH 201/ )
201A Idioma
201 BG Cobpxa 011080. [la He ce M3110713Ba BbPXY MOBBLPXHOCT, KOSTO €BEHTYaJIHO MOKeE J1a Ce [IbBYe MIIN
201A CMyue OT Jiena.
Baumanme! Cbhabpxa 011080,




31.12.2008 Diario Oficial de la Unién Europea L 353/201

EU2}EI)12[(\)1/ Idioma
201 ES Contiene plomo. No utilizar en objetos que los nifios puedan masticar o chupar.
201A jAtencion! Contiene plomo.
201 CS Obsahuje olovo. Nemd se pouzivat na povrchy, které mohou okusovat nebo olizovat déti.
201A Pozor! Obsahuje olovo.
201 DA Indeholder bly. Ma ikke anvendes pd genstande, som bern vil kunne tygge eller sutte pa.
201A Advarsel! Indeholder bly.
201 DE Enthalt Blei. Nicht fiir den Anstrich von Gegenstinden verwenden, die von Kindern gekaut
201A oder gelutscht werden konnten.

Achtung! Enthalt Blei.
201 ET Sisaldab pliid. Mitte kasutada pindadel, mida lapsed voivad nirida voi imeda.
201A Ettevaatust! Sisaldab pliid.
201 EL Tepiéxer poAupdo. Na pn Xpnotponoteitar oe emQAveles mou elval mdavoy va Hactjoouy 1j va
201A mmAMooUY Ta Todid.

Tpocoxn! Tepiéyer poAupdo.
201 EN Contains lead. Should not be used on surfaces liable to be chewed or sucked by children.
201A Warning! Contains lead.
201 FR Contient du plomb. Ne pas utiliser sur les objets susceptibles d’étre machés ou sucés par des
201A enfants.

Attention! Contient du plomb.
201 GA Luaidhe ann. Nior chéir a tsdid ar dhromchlai a d'théadfadh a bheith 4 gcogaint né 4 sti ag
201A leanai.

Rabhadh! Luaidhe ann.
201 IT Contiene piombo. Non utilizzare su oggetti che possono essere masticati o succhiati dai
201A bambini.

Attenzione! Contiene piombo.
201 LV Satur svinu. Nedrikst lietot uz virsmam, kuras var nonakt bérnam muteé.
201A Bridinajums! Satur svinu.
201 LT Sudétyje yra $vino. Nenaudoti pavirsiams, kurie gali bati vaiky kramtomi arba 