CONSEJO DE Bruselas, 5 de julio de 2007
LA UNION EUROPEA (OR. en)

11497/07
Expedientes interinstitucionales:

2007/0121 (COD)

COMPET 213
ENYV 382
CHIMIE 17
MI 177
ENT 85
CODEC 759
PROPUESTA
Emisor: Por el Secretario General de la Comision Europea, Sr. D. Jordi AYET
PUIGARNAU, Director
Con fecha de: 27 de junio de 2007
Asunto: Propuesta de REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y

DEL CONSEJO sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias
y mezclas, y por el que se modifican la Directiva 67/548/CEE y el
Reglamento (CE) n° 1907/2006

Adjunto se remite a las Delegaciones la propuesta de la Comision transmitida por carta de

D. Jordi AYET PUIGARNAU a D. Javier SOLANA, Secretario General y Alto Representante.

Adj.: COM(2007) 355 final Volumen I

11497/07 ec
DGCIA ES



# K% COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS
*

% X5
3

W
PAQVED g

Bruselas, 27.6.2007
COM(2007) 355 final

2007/0121 (COD)

Volumen I

Propuesta de
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se
modifican la Directiva 67/548/CEE y el Reglamento (CE) n° 1907/2006

(presentada por la Comision)

[SEC(2007) 853]
[SEC(2007) 854]



ES

EXPOSICION DE MOTIVOS

ANTECEDENTES DE LA PROPUESTA
Razones y objetivos

La presente propuesta se basa en la legislacion existente sobre productos quimicos, y con ella
se establece un sistema nuevo de clasificacion y etiquetado de sustancias y mezclas peligrosas
aplicando en la UE los criterios internacionales acordados por el Consejo Economico y Social
de las Naciones Unidas (ECOSOC) para la clasificacion y el etiquetado de sustancias y mezclas
peligrosas, el denominado Sistema Armonizado Mundial (SAM).

En todo el mundo se fabrican, compran y venden productos quimicos, y sus peligros son los
mismos en todas partes. Por ello, la descripcion de los peligros de un mismo producto no ha
de diferir entre paises.

Las empresas ahorraran dinero si no tienen que evaluar la informacion sobre los peligros de
sus productos quimicos mediante distintas series de criterios.

Al emplear los mismos criterios para identificar los peligros de los productos quimicos y el
mismo etiquetado para describirlos mejoraran la congruencia, transparencia y comparabilidad
del nivel de proteccion de la salud humana y medioambiental en todo el mundo. Los
profesionales y los consumidores de productos quimicos de todo el mundo se beneficiaran de
tal armonizacion.

Contexto mundial

En diciembre de 2002 se lleg6 al acuerdo sobre el SAM entre el comité de expertos en
transporte de mercancias peligrosas, de las Naciones Unidas, y el Sistema Armonizado
Mundial de clasificacion y etiquetado de productos quimicos (CETDG/GHS)'. En julio de
2003, el Ecosoc? adopt6 formalmente el acuerdo, que fue revisado® en 2005. En su plan de
aplicacion, adoptado en Johannesburgo el 4 de septiembre de 2002, la Cumbre mundial
sobre el desarrollo sostenible alent6 a los paises a aplicar el SAM lo antes posible, de modo
que el sistema fuera plenamente operativo en 2008.

Contexto de la UE

Ademas de participar en el trabajo de las Naciones Unidas sobre el SAM, la Comisién ha
manifestado reiteradamente su voluntad de proponer la aplicacion del SAM en la legislacion
comunitaria, por ejemplo en el Libro Blanco de 2001 «Estrategia para la futura politica en
materia de sustancias y preparados quimicos»’ y en la exposicién de motivos de la
modificacién de la Directiva 67/548/CE’, que se adoptd al mismo tiempo que la propuesta
REACH. Dicho compromiso toma forma con la presente propuesta.

Organismo subsidiario de ECOSOC a cuyo servicio esta la secretaria de la UNECE.
Comité Econémico y Social de las Naciones Unidas.
http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs rev00/00files_s.html.
COM(2001) 88 final.

2003/0257 (COD).
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El actual sistema de la UE y el SAM

El actual sistema de clasificacion y etiquetado de productos quimicos en la UE esta
establecido en tres instrumentos clave:

— la Directiva sobre sustancias peligrosas (67/548/CEE)®;
— la Directiva sobre preparados peligrosos (1999/45/CE)’;
— la Directiva sobre las fichas de datos de seguridad (91/ 155/CEE)®.

En ellos se persiguen objetivos de mercado interior, es decir, el establecimiento de un
mercado unico de los productos quimicos. Estas Directivas se basan en un elevado nivel en
materia de salud, seguridad, proteccion del medio ambiente y proteccion de los consumidores
(articulo 95, apartado 3, del Tratado constitutivo de la Comunidad Europea).

En las dos primeras Directivas se establecen normas de clasificacion, envasado y etiquetado
de sustancias y de preparados peligrosos. En la Directiva sobre fichas de datos de seguridad se
establece que quienes comercialicen sustancias y preparados proporcionen informacion sobre
los peligros de sus productos quimicos y orientacion sobre su uso seguro a los usuarios
profesionales. Estas disposiciones se han incorporado a REACH’.

El actual sistema de la UE y el SAM son conceptualmente similares. Ambos cubren la
clasificacion, el envasado y la comunicacion de peligros mediante el etiquetado y las fichas de
datos de seguridad. EI SAM constituye un planteamiento comun que ofrece criterios
armonizados de clasificacion y comunicacion de peligros para diversos publicos, como los
consumidores, los trabajadores y el personal de respuesta a emergencias, asi como para el
transporte. Por eso incluye un enfoque «modular» que permite a los paises adoptar el sistema
teniendo en cuenta los diversos destinatarios de diferentes entornos juridicos. Dado que el
SAM ofrece un sistema comun de clasificacion y etiquetado para el transporte, el suministro y
el uso, el objetivo de la presente propuesta es velar por la coherencia con la legislacion
comunitaria de transporte, cuando proceda. La legislacion de la UE incorporara los criterios
pertinentes del SAM en 2007 y 2009, en linea con el calendario para la adopcion de la
Reglamentacion Modelo de la UNECE.

Directiva 67/548/CEE del Consejo, relativa a la aproximacion de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas en materia de clasificacion, envase y etiquetado de las sustancias
peligrosas, modificada (DO 196 de 16.8.1967, p. 1).

Directiva 1999/45/CE del Parlamento Europeo y del Consejo sobre la aproximacion de las
disposiciones reglamentarias y administrativas de los Estados miembros relativas a la clasificacion, el
envasado y el etiquetado de preparados peligrosos, modificada (DO L200 de 30.7.1999, p. 1).

Directiva 91/155/CEE de la Comision por la que se definen y fijan las modalidades del sistema de
informacion especifica relativo a los preparados peligrosos, modificada (DO L 76 de 22.3.1991, p. 35),
revocada y sustituida por el Reglamento (CE) n° 1907/2006 a partir del 1 de junio de 2007.

Reglamento (CE) n° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo al registro, la
evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y preparados quimicos (REACH), por el
que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos, se modifica la Directiva
1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n® 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) n° 1488/94
de la Comision asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE,
93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comisién (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).
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En la presente propuesta se abordan el suministro y el uso de productos quimicos, por lo que
sus destinatarios principales son los trabajadores y los consumidores, como ya es el caso del
actual sistema de la UE.

Varios grupos de expertos ha identificado las diferencias en materia de suministro y uso entre
el actual sistema de la UE y el SAM'. La presente propuesta de la Comision se basa en su
trabajo. Se considera que el nimero de sustancias clasificadas resultantes de la aplicacion del
nuevo sistema es aproximadamente el mismo que segun el sistema actual.

Dado los cambios de los valores de corte y de los métodos de calculo, en el nuevo sistema se
clasificaran probablemente mas preparados — denominados ahora «mezclasy». La aplicacion de
los nuevos criterios puede conducir a una clasificacion diferente de la actual.

Las fichas de datos de seguridad son la herramienta principal de comunicacion en el
Reglamento REACH, por lo que las disposiciones al respecto se mantienen.

Perspectivas

Dos subcomités de expertos de las Naciones Unidas se encargan de mantener actualizados los
aspectos técnicos del SAM relativos a los peligros para la salud y el medio ambiente y a los
peligros fisicos. El comité de expertos en transporte de mercancias peligrosas y el Sistema
Armonizado Mundial de clasificacién y etiquetado de productos quimicos aprueba las
recomendaciones de los subcomités y las transmite al ECOSOC, que adoptara revisiones del
SAM cada dos afios'".

Coherencia con otras politicas

La clasificacion de sustancias y preparados conlleva otras obligaciones en materia de
legislacion comunitaria, la denominada legislacion posterior.

Los servicios de la Comision han evaluado los efectos que la aplicacion de los criterios del
SAM podria tener en la legislacion posterior. En su analisis llegan a la conclusioén de que los
efectos son minimos, o pueden minimizarse mediante cambios apropiados de determinados
actos legislativos posteriores. En el presente borrador de Reglamento se incluyen dichos
cambios del Reglamento (CE) n° 1907/2006. En la Directiva Seveso II'2, en la cual se prevé
que la aplicacion del SAM tenga repercusiones importantes, las medidas necesarias tendran
que introducirse en una enmienda aparte. Otras enmiendas aparte para la aplicacion del SAM
en otros actos legislativos posteriores de la UE se presentaran en una proxima propuesta de la
Comision.

ECBI/03/02: Grupo de trabajo del Libro Blanco sobre clasificacion y etiquetado: Sumario de las
recomendaciones del grupo de trabajo técnico sobre las tareas 1 y 2 Informe final: Asistencia técnica a
la Comision sobre la aplicacion del SAM. Okopol Institute for Environmental Strategies, julio de 2004.
Memoria final del proyecto. Apoyo técnico a la preparacion de los anexos del proyecto de legislacion
para la aplicacion del Sistema Armonizado Mundial (SAM) de clasificacion y etiquetado de productos
quimicos. Milieu Environmental Law & Policy, enero de 2006.

! GHS ST/SG/AC.10/30/Rev. 1, 2005, 1.1.3.2.

Directiva 1996/82/CE del Consejo, de 9 de diciembre de 1996, relativa al control de los riesgos
inherentes a los accidentes graves en los que intervengan sustancias peligrosas (DO L 10 de 14.1.1997,

p. 13).
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Durante la consulta a los interesados directos, algunas partes mencionaron la falta de analisis
de la legislacion nacional relativa a la clasificacion de la UE. A ello hay que decir que la
evaluacion de los efectos en la legislacion nacional es competencia de los Estados miembros,
a los que puede interesar analizar los actos posteriores de su propia legislacion al tiempo que
estudian la legislacion comunitaria.

RESULTADOS DE LAS CONSULTAS PUBLICAS Y LAS VALORACIONES DEL IMPACTO
Consulta publica a los interesados directos
Consulta por internet

La Comision procedio a una consulta publica de los interesados directos por internet entre el
21 de agosto y el 21 de octubre de 2006. Todas las respuestas se publicaron en internet. Se
recibieron unas 370 contribuciones; el 82 % de ellas, enviadas por la industria (empresas o
asociaciones); de las 254 respuestas de empresas, el 45 % procedia de empresas con menos de
250 empleados. Respondieron diez ONG y un sindicato.

Dieciocho gobiernos o autoridades publicas de Estados miembros enviaron sus comentarios.
También llegaron insumos de autoridades publicas no comunitarias (Islandia, Noruega, Suiza
y Rumania). Ninguna organizacién internacional envié comentarios. El 97 % de las
respuestas apoyan la aplicacion del SAM en la UE y, de ellas, el 96 % mediante un
Reglamento. De modo general, los proyectos de propuesta de los servicios de la Comision
fueron valorados positivamente por las autoridades de los Estados miembros y por la
industria.

Cuestiones planteadas y como se abordan

Ambito: El 59 % era favorable a no modificar el nivel de proteccion, con respecto al actual
sistema de la UE, excepto en los casos necesarios para garantizar la coherencia con la
legislacion sobre transporte o con el SAM. El 5 %, entre ellos la mayoria de las ONG, no se
pronunciaba. El 36 % era favorable a un planteamiento distinto. De estos tltimos, un grupo
(organismos gubernamentales de Dinamarca, Suecia, Noruega e Islandia) queria ampliar el
ambito del sistema actual; el segundo grupo (asociaciones y empresas) proponia incluir todas
las categorias del SAM, pero no incluir los «restos de la legislacion UE» que todavia no
forman parte del SAM.

La mayor parte de quienes enviaron sus respuestas apoyaba el mantenimiento del actual nivel
de proteccion, por lo que la Comision no ha modificado la propuesta a este respecto. No
obstante, se incluy6 la categoria 2 de gases inflamables como habian pedido algunos Estados
miembros y la industria.

Periodo transitorio: No se hicieron comentarios especificos sobre la estructura en dos fases
(primero sustancias y luego mezclas) del periodo transitorio. Una amplia mayoria de quienes
respondieron (en torno al 60 %) era favorable a un periodo transitorio de tres afios para las
sustancias, a partir de la entrada en vigor del REACH. Esto requeriria que todas las empresas
registrasen la primera ola de sustancias en fase transitoria y notificaran a la Agencia Europea
de Sustancias y Preparados Quimicos la clasificacion y el etiquetado de sus sustancias. Como
la evaluacion del impacto confirma, al fijar el periodo transitorio para las sustancias de
acuerdo con el correspondiente period del REACH se evita la duplicacion del trabajo. Algunos
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interesados directos preferian un plazo mas largo, que permitiese postergar el trabajo hasta
después de finalizado el plazo de registro en el REACH.

En el caso de las mezcas, casi la mitad de las respuestas eran favorables a la opcion de cinco
afios. El resto de las respuestas se repartian, a partes iguales, entre un periodo mas largo y uno
mas breve. Las respuestas procedentes de la industria eran divergentes; habia bastante apoyo a
los cinco afnos para las mezclas, a veces junto al deseo de un periodo mas largo para las
sustancias. Los Estados miembros abogaban por un lapso méas corto, de tres afios en general.

A la vista de todo ello, la Comision propone para las sustancias un periodo transitorio de tres
afos y medio a partir de la entrada en vigor del REACH. Dado que hay menos acuerdo en
cuanto a la duracién del periodo transitorio para las mezclas, y que la evaluacion del impacto
no arroja resultados lo suficientemente concluyentes como para preferir cuatro o cinco afios,
se propone un periodo de cuatro afios y medio.

Observaciones especificas: Aproximadamente el 15 % de las respuestas fueron acompafiadas
de observaciones especificas.

Una amplia mayoria de las observaciones de la industria y de los Estados miembros eran de
tipo técnico, en busca de mas claridad y coherencia. Entre las cuestiones recurrentes figuran:

— adaptar la definicién de mezclas a la del REACH;

— describir las obligaciones generales del articulo 4 para clasificar, etiquetar y envasar
de modo mas claro;

— permitir la utilizacion de un nombre quimico internacional, ademds del de la
nomenclatura de la IUPAC; limitar las denominaciones que aparecen en la etiqueta
de una mezcla, de acuerdo con los requisitos de la actual legislacion; incluir una
disposicion que permita el uso de nombres mas cortos;

— dejar claro que el contenido de la parte del catdlogo de clasificacion y etiquetado que
es de acceso publico ha de ser coherente con el articulo 119 del Reglamento REACH;

— incluir la norma especifica de la legislacion en vigor sobre la publicidad de las
mezclas;

— especificar mas claramente el organismo responsable de recibir informacién relativa
a la salud, de acuerdo con la legislacion vigente;

— volver a estudiar la disposicion relativa a envases pequefios, para compensar la
necesidad de mas espacio para la informacion en la etiqueta segiin el SAM.

Otra peticion de la mayor parte de los Estados miembros y de los usuarios intermedios era que
se estableciese la «correspondencia» entre el actual anexo I de la Directiva 67/548/CEE (lista
de clasificacion armonizada y etiquetado de sustancias peligrosas) y el nuevo anexo VI, con
vistas a mantener los resultados de los esfuerzos por construir el anexo 1.

Todos estos puntos se han estudiado y tomado en consideracion en la propuesta revisada.
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Valoraciones del impacto

En la valoracion del impacto se han tenido en cuenta los informes de los consultores Risk &
Policy Analysts y London Economics, como también se han atendido las respuestas de la
consulta por internet. Las respuestas de las empresas sobre los costes han conducido a
mayores esfuerzos por cuantificar partidas significativas para los costes. El analisis general
pone de manifiesto que hay que controlar los costes de aplicacion para extraer del SAM
beneficios netos en un futuro no muy lejano.

Obtencion y utilizacion de asesoramiento técnico

El SAM es fruto del trabajo de organizaciones internacionales, con la participacion de
diversos interesados directos. De la misma manera, en la UE han sido continuos los debates
técnicos con los Estados miembros y demés interesados durante los tltimos afios. Tras la
publicacion del Libro Blanco «Estrategia para la futura politica en materia de sustancias y
preparados quimicos», la Comision procedidé a muchas consultas con expertos. Al redactar la
presente propuesta se han tenido en cuenta los resultados del grupo de trabajo técnico sobre
clasificacion y etiquetado, creado por la Comision para preparar el REACH". Se llevaron a
cabo otros estudios'’, y el 18 de noviembre de 2005 tuvo lugar un debate informal entre
interesados sobre la aplicacion del SAM en la UE.

ASPECTOS JURIDICOS DE LA PROPUESTA
Base juridica

La base juridica pertinente es el articulo 95 del Tratado CE. Su objetivo es establecer en el
mercado interior condiciones uniformes para todos los proveedores de sustancias y mezclas, a
la vez que un elevado nivel en materia de salud, seguridad, proteccion del medio ambiente y
proteccion de los consumidores.

Mediante esta base juridica se garantiza la armonizacién de los requisitos de sustancias y
mezclas, de modo que las que los cumplan puedan circular libremente por el mercado interior.
Esto compensa los esfuerzos que los agentes econémicos tendran que hacer para clasificar de
nuevo las sustancias y las mezclas.

Ademas el articulo 95, apartado 3, exige un elevado nivel en materia de salud, seguridad,
proteccion del medio ambiente y proteccion de los consumidores. El presente Reglamento
responde a esta necesidad.

ECBI/03/02: Grupo de trabajo del Libro Blanco sobre clasificacion y etiquetado: Sumario de las
recomendaciones del grupo de trabajo técnico sobre las tareas 1 y 2.

Informe final: Asistencia técnica a la Comisioén sobre la aplicacion del SAM. Okopol Institute for
Environmental Strategies, julio de 2004. Memoria final del proyecto. Apoyo técnico a la preparacion de
los anexos del proyecto de legislacion para la aplicacion del Sistema Armonizado Mundial (SAM) de
clasificacion y etiquetado de productos quimicos. Milieu Environmental Law & Policy, enero de 2006.
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Subsidiariedad y proporcionalidad
Subsidiariedad

Las Directivas existentes sobre clasificacion y etiquetado de sustancias y preparados ya
constituyen un sistema integral. El nuevo Reglamento sustituira las Directivas existentes. Las
disposiciones de clasificacion y etiquetado tienen que ser exactamente las mismas en todos los
Estados miembros, por lo que deben establecerse a escala comunitaria.

Proporcionalidad

Los criterios para clasificar como peligrosas las sustancias y las mezclas, incluido el enfoque
modular por el que el legislador puede elegir las clases y categorias de peligro apropiadas, se
han establecido a escala internacional. Para garantizar la proporcionalidad, la Comision ha
seleccionado las clases y categorias de peligro que son comparables con la legislacion en
vigor. Por ello, en la presente propuesta no figuran algunas categorias que no forman parte de
la actual legislaciéon comunitaria. Si que forman parte de la presente propuesta elementos
contemplados en la actual legislacion comunitaria pero que no estan incluidos en el SAM,
como el «peligro para la capa de ozonoy.

En aras de la coherencia con el SAM, ahora tienen que clasificarse los elementos que sélo
estaban sujetos a requisitos adicionales de etiquetado en el actual sistema de la UE, pero que
forman parte de la clasificaciéon del SAM. Sin embargo, para las clases o categorias que se
afladen al actual sistema comunitario, no se generaran obligaciones con arreglo a otra
legislacion, como, por ejemplo, el REACH. De cara a la coherencia con la legislacion sobre el
transporte, se incorporan a la presente propuesta determinadas clases o categorias de peligro
que no figuran en la legislacién comunitaria actual en cuanto al suministro y uso, pero si en
cuanto al transporte, o que seran de aplicacion en la legislacion sobre el transporte.

Es decir, la presente propuesta de Reglamento es proporcionada.
Eleccion del instrumento juridico

La eleccion de un Reglamento estd justificada, pues conllevard la aplicacion directa de las
normas en toda la Comunidad. Sustituye a dos Directivas existentes y anticuadas (que
contienen diez modificaciones y treinta adaptaciones al progreso técnico). Contiene asimismo
detalles, sobre todo técnicos, acordados en las Naciones Unidas y que no procede modificar,
pues iria contra el objetivo de armonizacion mundial. En el 4ambito de la legislacion técnica se
recurre mucho a los Reglamentos, que los Estados miembros ya han respaldado en otros
ambitos'”. Esta incluso mas justificado en una Comunidad de veintisiete Estados miembros,
que, sin duda, se beneficiarad de una normativa homogénea y directamente aplicable en todo su
territorio.

1 Reglamento (CE) n° 178/2002 sobre legislacion alimentaria [DO L 31 de 1.2.2002, p. 1], Reglamento
(CE) n° 2003/2003 relativo a los abonos [DO L 304 de 21.11.2003, p. 1], Reglamento (CE) n°® 273/2004
sobre precursores de drogas [DO L 47 de 18.2.2004, p. 1] y Reglamento (CE) n°® 648/2004 sobre
detergentes [DO L 104 de 8.4.2004, p. 1].
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INTRODUCCION A LA PROPUESTA

En el presente Reglamento se establecen normas para la clasificacion como peligrosas de
sustancias y mezclas, y para el etiquetado y envasado de las mismas.

1. RAZONES Y OBJETIVOS

El objetivo del presente Reglamento es garantizar un nivel elevado de proteccion de la salud
humana y del medio ambiente, al tiempo que se garantiza la libre circulacion de sustancias y
mezclas en el mercado interior. Para ello, el planteamiento del Reglamento, basado en el
SAM, es quintuple.

En primer lugar, armoniza las normas de clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y
mezclas. En segundo y tercer lugares, obliga a las propias empresas a clasificar y notificar sus
sustancias y mezclas. Como cuarto elemento, establece una lista armonizada de sustancias
clasificadas a escala comunitaria en el anexo VI. Por ultimo, establece un catalogo de
clasificacion y etiquetado, compuesto por todas las notificaciones y clasificaciones
armonizadas mencionadas.

2. CUESTIONES GENERALES

El presente Reglamento se aplica a las sustancias y a las mezclas. No obstante, dado que los
peligros fisicos de las sustancias o las mezclas dependen en cierta medida del modo en que se
liberan, el Reglamento también incluye la liberacion por nebulizacion (aerosoles) en una clase
de peligro especifica. Las sustancias radiactivas quedan excluidas del &mbito de aplicacion,
puesto que ya aparecen tratadas en otros textos legislativos. Asimismo se excluyen, en ciertas
condiciones, las sustancias y mezclas sometidas a control aduanero, pues no se suministran en
la UE. Por la misma razén quedan excluidas las sustancias intermedias no aisladas. En
condiciones controladas que minimicen la exposicion quedan también excluidas las sustancias
y mezclas destinadas a la investigacion y el desarrollo cientificos y no comercializadas.

Se definen los términos fundamentales. De conformidad con el SAM, el término «preparado»
se sustituye por el de «mezclay.

En el anexo I se recogen las clases de peligro del SAM, asi como las correspondientes
categorias y criterios de peligro. Si una sustancia o una mezcla cumple los criterios de
cualquier clase de peligro, es peligrosa. La Comision estd habilitada para actualizar el anexo I
e incluir nuevas clases de peligro, acordadas en las Naciones Unidas. También se establece el
concepto de «peligroso», en un intento de minimizar los efectos en la legislacion posterior.

Antes de comercializar una sustancia o mezcla, el proveedor tiene que clasificarla. Esto quiere
decir que ha de identificar y describir los peligros que conlleva, evaluar tal informacién y
compararla con los criterios del Reglamento. En casos justificados, los proveedores pueden
determinar limites de concentracion distintos de los limites genéricos de concentracion, a
menos que en anexo VI contenga limites especificos de concentracion. Sin embargo, cuando
en el presente Reglamento figuran clasificaciones armonizadas de una clase o un parametro de
peligro de una sustancia, el proveedor tiene que clasificarla de acuerdo con la entrada
correspondiente, y no puede apartarse de ella sobre la base de la informacién disponible.
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Es competencia de los distribuidores comunicar la informacion pertinente, bien manteniendo
las etiquetas de las sustancias o mezclas que reciben, o bien aplicando ellos mismos las
disposiciones del presente Reglamento.

Se describe el procedimiento para identificar la informacidn pertinente a la clasificacion del
peligro. No es preciso realizar nuevos ensayos a los solos efectos de clasificacion. Esto quiere
decir que puede utilizarse la informacion publica disponible y la procedente de otros actos
legislativos de la UE, como el REACH o los relativos al transporte, los biocidas o los productos
fitosanitarios.

Si el proveedor genera nueva informacion, deben cumplirse determinadas condiciones de
calidad que garanticen que la clasificacion se basa en datos fehacientes. Se aceptan las normas
internacionales y los datos que cumplen los requisitos del REACH o de otra legislacion.
Siempre que sea posible deben evitarse los ensayos con animales, y considerarse en primer
lugar métodos alternativos de ensayo. Los ensayos con animales tienen que cumplir las
disposiciones de la correspondiente Directiva'®. No se permiten los ensayos con personas;
solo se recurrira a la experiencia disponible sobre los efectos en las personas.

Se establece la obligacion general, para las mezclas, de usar los datos disponibles procedentes
de ensayos con las propias mezclas, excepto las que contengan sustancias con propiedades
carcindgenas, mutadgenas y toxicas para la reproduccion. La clasificacion de este Gltimo tipo
de mezclas se basara normalmente en la informacidon que se tenga sobre las mismas. Si no se
tienen datos de ensayos con las propias mezclas, en el anexo I se detallan «principios de
extrapolacion» que permiten a los proveedores deducir una clasificacion adecuada de las
mezclas. Si la informacion de que se dispone no basta para la aplicacion de esos principios, en
cada capitulo del anexo I se especifica como proceder.

La informacion pertinente identificada tiene que ser evaluada con fines de clasificacion,
comparandola con los criterios del anexo 1.

Al clasificar una mezcla se tendrd en cuenta toda la informacion disponible sobre posibles
efectos sinérgicos y antagénicos entre sus componentes. Mediante los valores de corte se
garantiza que el sistema sea aplicable y proporcionado. Se exige una nueva evaluacion del
peligro cuando la composicion de una mezcla cambia mas alld de determinados limites, salvo
si es evidente que el cambio no tiene efectos sobre la clasificacion.

Asimismo se exige el respeto de las clasificaciones acordadas, salvo que el proveedor tenga
los datos suficientes que justifiquen una clasificacion diferente.

3. ETIQUETADO

Se especifican los elementos que deben figurar en las etiquetas, segin el SAM: nombre,
direccion y namero de teléfono del proveedor, identificantes del producto, pictogramas de
peligro, palabras de advertencia, indicaciones de peligro y consejos de prudencia. Para
mantener el nivel de proteccion de la legislacion comunitaria en vigor, se incluira la
informacion suplementaria sobre los peligros que todavia no figure en el SAM. Ademas ha de
indicarse, como ya es el caso actualmente, la cantidad nominal del envase que se comercializa
al publico. Con vistas a proteger informacion empresarial confidencial, se permite, como ya

16 Directiva 86/609/CEE, DO L 358 de 18.12.1986, p. 1.
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es el caso actualmente, solicitar permiso para utilizar un nombre que no desvele la identidad
quimica de la sustancia. La Agencia establecida por el Reglamento REACH decidird sobre
estas solicitudes.

Se especifican principios de prioridad de los elementos de la etiqueta.

El proveedor tiene la obligacion de actualizar la etiqueta después de modificada la
clasificacion, salvo que las etiquetas formen parte de una decision de aprobacion relativa a un
biocida o a un producto fitosanitario. En este caso, debera cumplirse la legislacion especifica
aplicable.

Para favorecer el que los clientes presten atencion a la informacion sobre el peligro, se
establecen normas relativas a los colores y la ubicacion de la informacion en las etiquetas.

Para reducir los inconvenientes para las empresas y evitar la duplicacion de etiquetas para el
transporte, se establece qué etiquetas usar en los envases interiores y exteriores.

4. ENVASE

Se establecen las medidas de seguridad de recipientes y demas envases.

5. ARMONIZACION DE LA CLASIFICACION Y EL ETIQUETADO DE SUSTANCIAS;
CATALOGO DE CLASIFICACION Y ETIQUETADO

Las disposiciones del titulo XI del Reglamento REACH se trasladan al presente Reglamento,
con algunas modificaciones técnicas.

5.1. Establecimiento de la clasificacion armonizada y el etiquetado de sustancias

Pueden figurar en el anexo VI las clasificaciones armonizadas de clases especificas de
peligro, mientras que la armonizacidon de otras clases de peligro es posible si es precisa una
accion a escala comunitaria. Se establece el procedimiento aplicable, de modo que se tenga en
cuenta la opinidn de los expertos y que los interesados puedan enviar sus comentarios.

5.2. Notificacion a la Agencia y establecimiento del catalogo de clasificacion y
etiquetado

Se especifica la informacion que ha de presentarse para incluir una sustancia en el catalogo.
Como la clasificacion y el etiquetado forman parte de la informacidn necesaria para el registro
en el REACH, no es preciso notificar la informacién si se ha presentado una solicitud de
registro.

Si se modifica la clasificacion, de resultas del REACH o por otros conceptos, hay que
actualizar la entrada. Se prevé que, en el caso de determinadas sustancias, las clasificaciones
variaran. Se prevé que, con el tiempo, los notificantes y los solicitantes de registro se pongan
de acuerdo en una entrada Unica.

Cuando las entradas sean diferentes, las empresas tienen que esforzarse por consensuar una
entrada Unica. Se refleja asi el principio de la responsabilidad de la industria, que permite a las
autoridades concentrar sus recursos en las sustancias con propiedades muy preocupantes.
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Se establece la informacion que debe incluirse en el catdlogo. Se le dara gran difusion como
fuente de informacion sobre las sustancias, y contribuird a que la industria llegue a entradas
consensuadas.

6. AUTORIDADES COMPETENTES Y CUMPLIMIENTO

Los Estados miembros tienen que designar a las autoridades para la aplicacion y el
cumplimiento del presente Reglamento. Es esencial la buena cooperacion entre todas las
autoridades competentes.

Para unificar la informacion sobre salud humana, como ocurre en la legislacion en vigor, cada
Estado miembro designa un organismo responsable de recibir la informacién sanitaria.

Los Estados miembros deben tomar todas las medidas necesarias para la correcta aplicacion
del presente Reglamento. Para potenciar el intercambio de experiencia practica, en el Foro de
la Agencia creado por el Reglamento REACH también se intercambiara experiencia sobre el
cumplimiento del presente Reglamento.

Por ultimo, los Estados miembros deben fijar sanciones proporcionadas para casos de
incumplimiento.

7. DISPOSICIONES COMUNES Y FINALES

Se establecen normas especificas sobre publicidad, para evitar que se induzca a engafo a los
clientes.

Para poder estudiar ulteriormente las decisiones que hayan tomado en aplicacion del presente
Reglamento, los proveedores deben conservar la informaciéon pertinente, junto con la que
tengan que conservar de conformidad con el Reglamento REACH. Las autoridades podran
solicitar esta informacion.

De modo analogo al del REACH, entre los cometidos de la secretaria de la Agencia figura el de
preparar orientaciones y herramientas para la industria, como también orientaciones para las
autoridades.

Se garantiza la libre circulacion de sustancias y mezclas que cumplen las disposiciones del
Reglamento, y se permite a los Estados miembros abordar los riesgos para la salud humana y
el medio ambiente con las apropiadas medidas provisionales.

La Comision estéd facultada para adaptar al progreso técnico en procedimiento de comitologia
todos los anexos y determinados articulos, pues se refieren a cuestiones cientificas y técnicas
y no alteran las normas fundamentales del cuerpo del Reglamento. El comité creado por el
Reglamento REACH prestara también su apoyo a la Comision en lo relativo a las decisiones
derivadas del presente Reglamento. Para las adaptaciones de los anexos al progreso técnico se
aplicard el procedimiento de reglamentaciéon con control. Para confirmar o denegar las
medidas provisionales que se hayan tomado con arreglo al procedimiento de la clausula de
salvaguardia, se aplicaré el procedimiento de reglamentacion ordinario, pues tales decisiones
no implican cambios del Reglamento.
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En la propuesta se reflejan los resultados del andlisis de los posibles efectos del Reglamento
SAM en la legislacion ulterior de la UE. Las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE quedan
sustituidas por el presente Reglamento al final del periodo transitorio establecido. Las
referencias de la legislacion comunitaria a dichas Directivas, sus disposiciones y sus
clasificaciones se sustituyen por referencias al presente Reglamento mediante actos aparte. El
Reglamento especifica qué clases o categorias de peligro conllevan obligaciones con respecto
al REACH; de este modo se mantiene intacto el &mbito de aplicacion del REACH.

Las obligaciones del presente Reglamento se aplican al suministro de sustancias. No todas
ellas se aplicardn desde el momento de la entrada en vigor del Reglamento. Como la
clasificacion de las mezclas depende de la clasificacion de las sustancias, los nuevos criterios
tendran que aplicarse primero a las sustancias, antes que a las mezclas.

El plazo concedido para las mezclas es un compromiso entre la necesidad de evitar el exceso
de confusion, por el uso de un sistema dual durante el periodo transitorio, y la de dar a las
empresas el tiempo suficiente para gestionar la carga de trabajo suplementaria que supone la
nueva clasificacion de sustancias y mezclas que ya comercializaban, ademas de otras que
suministren a partir de ahora.

Para el periodo transitorio se da la maxima flexibilidad a las empresas, que pueden optar por
cualquiera de ambos sistemas. Se les anima asi a que se adapten al nuevo sistema del modo
mas eficiente.

Para algunas clases y categorias de peligro, durante el periodo transitorio la tabla de
correspondencias que se ofrece puede servir como primera orientaciéon sobre los resultados
que puedan derivarse de la aplicacion de los nuevos criterios.

Entre las orientaciones que se ofrecen para ayudar a los operadores a cumplir sus obligaciones
con respecto al presente Reglamento figura una tabla con referencias a categorias especificas
de peligro y frases de riesgo segin la Directiva 67/548/CEE, que deben leerse como
referencias a clases, diferenciaciones y categorias de peligro especificas del presente
Reglamento.

8. ANEXOS
Anexo I

El anexo I contiene una introduccion general (parte 1), las clases de peligro y los criterios para
peligros fisicos, para la salud humana y para el medio ambiente (partes 2, 3 y 4) que
sustituyen el anexo VI de la Directiva 67/548/CEE, excepto el peligro para la capa de ozono,
que se incluye en la parte 5.

Anexo 11

En la parte 1 figuran las disposiciones suplementarias de etiquetado del anexo VI de la
Directiva 67/548/CEE que todavia no cubre el SAM; En la parte 2, normas especificas de
etiquetado de determinadas sustancias o mezclas, principalmente del anexoV de la
Directiva 1999/45/CE. La parte 3 contiene disposiciones sobre cierres de seguridad para nifios
y advertencias tactiles de peligro, del sistema vigente en la UE. En la parte 4 figura una norma
especifica de etiquetado de productos fitosanitarios.

13

ES



ES

Anexo III

Se trata de una lista de indicaciones de peligro similar a la del anexoIll de la
Directiva 67/548/CEE. Se necesitan indicaciones de peligro suplementarias para los peligros
que actualmente no forman parte del SAM; por ello se han afnadido las frases R del actual
sistema comunitario como «indicaciones EUH».

Anexo IV

Se dan normas de aplicacion de los consejos de prudencia. Se trata de una lista de
indicaciones de peligro similar a la del anexo IV de la Directiva 67/548/CEE.

Anexo V

En ¢l se reproducen los pictogramas de peligro del SAM; es similar al anexo Il de la
Directiva 67/548/CEE.

Anexo VI

Su parte 3 es una lista de sustancias con clasificaciones armonizadas para clases,
diferenciaciones y categorias especificas de peligro. Como las autoridades deben concentrarse
en las sustancias que suscitan la mayor preocupacion, se anadiran fundamentalmente las
sustancias clasificadas por su carcinogenicidad, mutagenicidad en células germinales o
toxicidad para la reproduccion de categorias 1A o 1B, asi como por su sensibilizacion
respiratoria; podran afadirse otros efectos cuando esté justificado. En la tabla 3.1 del anexo
figuran las entradas del anexo I de la Directiva 67/548/CEE, adaptados en su caso a los
criterios del SAM; la tabla 3.2 contiene las entradas, sin adaptar, tomadas del anexo I de la
Directiva 67/548/CEE.

Anexo VII

En ¢l figuran tablas «de correspondencia» destinadas a los proveedores de sustancias y
mezclas ya evaluadas segiin la normativa actual, para aquellas categorias de peligro para las
cuales existe una equivalencia simple.

Estas tablas constituyen una opcién para los proveedores, que podran asi cumplir sus nuevas
obligaciones sin tener que proceder a una nueva clasificacion, desde cero, de las sustancias y
mezclas que ya tengan clasificadas. Si un proveedor decide no recurrir a estas tablas, tendré
que evaluar de nuevo la sustancia o la mezcla con arreglo a los criterios establecidos en las
partes 2 a 5 del anexo L
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2007/0121 (COD)
Propuesta de
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se
modifican la Directiva 67/548/CEE y 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',

Con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 251 del Tratado',
Considerando lo siguiente:

(1) Con el presente Reglamento se pretende garantizar un elevado nivel de proteccion de
la salud humana y del medio ambiente, asi como la libre circulacion de sustancias
quimicas y mezclas, a la vez que se fomentan la competitividad y la innovacion.

(2) El funcionamiento eficaz del mercado interior de sustancias y mezclas sélo se puede
conseguir si los requisitos que éstas deben cumplir no difieren de forma significativa
de un Estado miembro a otro.

3) Al aproximar las legislaciones sobre la clasificacion y el 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.

4) El comercio de sustancias y mezclas no sélo es una cuestion del mercado interno, sino
también del mercado mundial. Por ello, las empresas se beneficiaran de la
armonizacion mundial de las reglas de clasificacion y etiquetado de sustancias y
mezclas, y de la coherencia entre las destinadas al suministro y el uso, por una parte, y
entre las destinadas al transporte, por otra.

(%) Para facilitar el comercio en todo el mundo al tiempo que se protege la salud humana y
el medio ambiente, durante doce afios se han venido desarrollando cuidadosamente en
la estructura de las Naciones Unidas criterios armonizados de clasificacion y
etiquetado de sustancias y mezclas, lo que ha dado lugar al Sistema Armonizado

17 DOC
18 DOC
19 DO C
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(6)

(7

®)

©)

(10)

(11)

Mundial (en lo sucesivo, «SAMpy) de clasificacion y etiquetado de productos
quimicos.

En el presente Reglamento se plasman reiteradas declaraciones de la Comunidad
afirmando su intencién de contribuir a la armonizacion mundial de los criterios de
clasificacion y etiquetado de sustancias y mezclas, no solo a escala de las Naciones
Unidas, sino también incorporando a la legislacion comunitaria los criterios acordados
internacionalmente.

Las ventajas para las empresas aumentaran conforme mads paises del mundo vayan
incorporando los criterios del SAM a su legislacion. La Comunidad debe liderar este
proceso para animar a otros paises a hacerlo y para ofrecer una ventaja competitiva a
la industria comunitaria.

Por ello es esencial armonizar las disposiciones de clasificacion y etiquetado de
sustancias y mezclas en la Comunidad, teniendo en cuenta los criterios de clasificacion
y las normas de etiquetado del SAM, como también apoyandose en los cuarenta afos
de experiencia en la aplicacion de la legislacion comunitaria existente sobre productos
quimicos 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 SAM, 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 es determinar qué propiedades de las sustancias y
las mezclas deben conducir a su clasificacion como peligrosas, para que sus
proveedores identifiquen y comuniquen adecuadamente sus peligros. Entre dichas
propiedades se cuentan los peligros fisicos, los peligros para la salud humana y los
peligros para el medio ambiente, con inclusion de la capa de ozono.

El presente Reglamento debera aplicarse, por regla general, a todas las sustancias y las
mezclas suministradas en la Comunidad, salvo cuando otra legislacion comunitaria
establezca normas mas especificas de clasificacion y etiquetado, como la
Directiva 76/768/CEE del Consejo, de 27 de julio de 1976, relativa a la aproximacion
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 ambito de los aromas que se utilizan en los productos
alimenticios y de los materiales de base para su produccion®, la Directiva 89/107/CEE
del Consejo, de 21 de diciembre de 1988, relativa a la aproximacién de las
legislaciones de los Estados Miembros sobre los aditivos alimentarios autorizados en

20

21

22

DO L 262 de 27.9.1976. Directiva modificada en ultimo lugar por la Directiva 2005/80/CE de la
Comision (DO L 303 de 22.11.2005, p. 32).

DO L 213 de 21.7.1982, p. 8. Directiva modificada en ultimo lugar por la Directiva 2004/116/CE de la
Comision (DO L 379 de 24.12.2004, p. 81)

DO L 184 de 15.7.1988, p. 61. Directiva modificada en ultimo lugar por el Reglamento (CE)
n° 1882/2003 (DO L 284 de 31.10.2003, p. 1).
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los productos alimenticios destinados al consumo humano®, la Directiva 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
sanitarios™, la Directiva 98/79/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de
octubre de 1998, sobre productos sanitarios para diagnostico 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, la Directiva 2001/82/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece
un codigo 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 codigo comunitario sobre medicamentos para uso humano®’, el
Reglamento (CE) n°® 178/2002 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®, 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’', o cuando se transporten sustancias y
mezclas, de conformidad con el Reglamento (CEE) n°® 3922/91 del Consejo, de 16 de
diciembre de 1991, relativo a la armonizacion de normas técnicas y procedimientos
administrativos aplicables a la aviacion civil®, la Directiva 94/55/CE del Consejo, de
21 de noviembre de 1994, sobre la aproximacion de las legislaciones de los Estados
miembros con respecto al transporte de mercancias peligrosas por carretera™, la
Directiva 96/49/CE del Consejo, de 23 de julio de 1996, sobre la aproximacién de las
legislaciones de los Estados miembros relativas al transporte de mercancias peligrosas
por ferrocarril*, o la Directiva 2002/59/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
27 de junio de 2002, relativa al establecimiento de un sistema comunitario de
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DO L 40 de 11.2.1989, p.27. Directiva modificada en ultimo lugar por el Reglamento (CE)
n° 1882/2003 (DO L 284 de 31.10.2003, p. 1).

DO L 189 de 20.7.1990, p. 17.

DO L 169 de 12.7.1993, p. 1. Directiva modificada en ultimo lugar por el Reglamento (CE)
n°® 1882/2003 (DO L 284 de 31.10.2003, p. 1).

DO L 331 de 7.12.1998, p. 1. Directiva modificada en ultimo lugar por el Reglamento (CE)
n°® 1882/2003 (DO L 284 de 31.10.2003, p. 1).

DO L 84 de 27.3.1999, p. 1. Decision modificada en ultimo lugar por la Decision 2006/22/CE de la
Comision (DO L 91 de 29.3.2006, p. 48).

DO L 311 de 28.11.2001, p. 1.

DO L 311 de 28.11.2001, p. 67.

DO L 31 de 1.2.2002, p. 1.

DO L 268 de 18.10.2003, p. 29. Reglamento modificado en ultimo lugar por el Reglamento (CE)
n°® 378/2005 (DO L 59 de 5.3.2005, p. 8).

DO L 373 de 31.12.1991, p. 4. Reglamento modificado en ultimo lugar por el Reglamento (CE)
n°® 1899/2006 (DO L 377 de 27.12.2006, p. 1).

DO L 319 de 12.12.1994, p. 7. Directiva modificada en ltimo lugar por la Directiva 2006/89/CE de la
Comision (DO L 305 de 4.11.2006, p. 4).

DO L 235 de 17.9.1996, p. 25. Directiva modificada en tultimo lugar por la Directiva 2006/90/CE de la
Comision (DO L 305 de 4.11.2006, p. 6).
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(12)

(13)

(14)

(15)

seguimiento y de informacion sobre el trafico maritimo y por la que se deroga la
Directiva 93/75/CEE del Consejo™.

Aunque el presente Reglamento no cubre las municiones, los explosivos
comercializados para producir un efecto explosivo o pirotécnico pueden constituir un
peligro para la salud por su composicion quimica. Por ello es preciso, como parte de
un proceso transparente de informacion, clasificarlos de acuerdo con las disposiciones
del Reglamento, ya que esto permitird etiquetarlos de acuerdo con las normas
internacionales de transporte de mercancias peligrosas.

Los términos del presente Reglamento deberan ser coherentes con las establecidas en
el Reglamento (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), por el que se crea la Agencia
Europea de Sustancias y Preparados Quimicos, se modifica la Directiva 1999/45/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, y se derogan el Reglamento (CEE) n°® 793/93
del Consejo, el Reglamento (CE) n° 1488/94 de la Comision y la
Directiva 76/769/CEE del Consejo, asi como las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE,
93/105/CE y 2000/21/CE de la Comision’®, y con las definiciones especificadas en las
Naciones Unidas sobre el SAM, para alcanzar la maxima coherencia en la aplicacion
de la legislacion sobre productos quimicos dentro de la Comunidad, en el marco del
comercio mundial. Por la misma razon, deben establecerse en el presente Reglamento
las clases de peligro especificadas en el SAM.

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

El presente Reglamento debe sustituir a la Directiva 67/548/CEE del Consejo, relativa
a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas en
materia de clasificacion, envase y etiquetado de las sustancias peligrosas®’, y a la
Directiva 1999/45/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de mayo de 1999,
sobre la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de
los Estados miembros relativas a la clasificacion, el envasado y el etiquetado de
preparados peligrosos®®. Debe mantener el actual nivel general de proteccion 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 SAM. Asimismo es preciso mantener en el
presente Reglamento el concepto de «peligroso» tal como se define en esas Directivas,
en el que no figuran las clases de peligro que forman parte del SAM pero no estan
cubiertas por las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE, para minimizar los efectos
sobre otros actos legislativos comunitarios referentes a tal concepto.

35
36
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DO L 208 de 5.8.2002, p. 10.

DO L 396 de 30.12.2006, p. 1.

DO 196 de 16.8.1967, p. 1. Directiva modificada en ultimo lugar por el Reglamento (CE) n® 807/2003
(DO L 122 de 16.5.2003, p. 36).

DO L 200 de 30.7.1999, p. 1. Directiva modificada en ultimo lugar por la Directiva 2001/60/CE de la
Comision (DO L 226 de 22.8.2001, p. 5).
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La responsabilidad de identificar los peligros de las sustancias y las mezclas y de
decidir su clasifiacion debe recaer principalmente en sus proveedores, al margen de
que entren en el ambito de aplicacion del Reglamento (CE) n® 1907/2006. No obstante,
conviene que exista una posibilidad de establecer una clasificacion armonizada de las
sustancias de las clases de peligro que suscitan la mayor preocupacion, que deben
aplicar todos los proveedores de dichas sustancias y de las mezclas que las contengan.

Cuando se decida armonizar la clasificacion de una sustancia con respecto a una clase
especifica de peligro (o diferenciacion dentro de tal clase) incluyéndola en la parte 3
del anexo VI del presente Reglamento, o modificando una entrada a tal efecto, el
proveedor debe aplicar esta clasificacion armonizada, y proceder a su propia
clasificacion sélo para el resto de las clases o diferenciaciones de peligro no
armonizados.

Para asegurar que los clientes reciben informacion sobre los peligros, los fabricantes,
importadores y usuarios intermedios deben envasar y etiquetar las sustancias y las
mezclas de acuerdo con la clasificacion correspondiente, y los distribuidores han de
velar por comunicar la informacion recibida, bien dejando la etiqueta sin cambiar o
bien procediendo ellos mismos al etiquetado de acuerdo con el presente Reglamento.
Cuando los distribuidores opten por modificar la etiqueta o el envasado de las
sustancias o mezclas, deben estar obligados a clasificar la sustancia o mezcla segun las
disposiciones del presente Reglamento.

Para garantizar que se disponga de informacion sobre las sustancias peligrosas cuando
forman parte de mezclas, también las mezclas deben etiquetarse, cuando proceda, si
contienen al menos una sustancia clasificada como peligrosa, incluso si la propia
mezcla no esta clasificada como peligrosa.

Si bien el proveedor de una sustancia o mezcla no debe verse obligado a generar nueva
informacion a efectos de clasificacion, si que debe identificar toda la informacion
pertinente de la que disponga sobre los peligros de la misma y evaluar su calidad; al
hacerlo, el proveedor debe tener asimismo en cuenta datos procedentes de la
experiencia con personas, como estudios epidemioldgicos en poblaciones expuestas,
datos de exposicion accidental o profesional y sus efectos, y estudios clinicos. Debe
cotejar esta informacion 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.

Aunque la clasificacion de cualquier sustancia o mezcla puede realizarse basandose en
la informacién disponible, es preferible que la que se use a efectos del presente
Reglamento cumpla las disposiciones pertinentes del Reglamento (CE) n® 1907/2006,
las de transporte o los principios o procedimientos internacionales de validacion de la
informacion, de modo que se garanticen la calidad y la comparabilidad de los
resultados y la coherencia con otros requisitos internacionales o comunitarios. Lo
mismo se aplicard cuando el proveedor opta por generar nueva informacion.

Para facilitar la identificacion del peligro de las mezclas, los proveedores basaran la
identificacion en los datos de la propia mezcla, si disponen de ellos, excepto en el caso
de mezclas con propiedades carcinogénicas, mutagénicas, toxicas para la reproduccion
o sensibilizantes, o al evaluar las propiedades de biodegradacion o bioacumulacion de
la clase de peligro «Peligroso para el medio ambiente acuatico». En estos casos, dado

19

ES



ES

(23)

(24)

(25)

(26)
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que los peligros de la mezcla no pueden evaluarse suficientemente sobre la base de la
propia mezcla, normalmente se usaran los datos de cada sustancia de la mezcla como
base para la identificacion del peligro de la mezcla.

Si se dispone de suficiente informacion sobre mezclas similares sometidas a ensayo, y
sobre sus componentes pertinentes, pueden determinarse las propiedades peligrosas de
una mezcla no sometida a ensayo aplicando determinadas normas, denominadas
«principios de extrapolacion», que permiten caracterizar los peligros de la mezcla sin
someterla a prueba, sino apoyandose en la informacion disponible sobre mezclas
similares sometidas a ensayo. Cuando no se dispone de datos de la mezcla como tal,
los proveedores deben seguir los principios de extrapolacion en aras de la adecuada
comparabilidad de los resultados de la clasificacion de dichas mezclas.

Hay que dar prioridad a la proteccion de los animales, que se inscribe en el ambito 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 proteccion de los animales utilizados para
experimentacion y otros fines cientificos™. A este respecto, si el proveedor decide
generar informacion a efectos del presente Reglamento, debera considerar en primer
lugar métodos distintos de la experimentacion animal que entran en el d&mbito de la
Directiva 86/609/CEE.

Siempre se necesitard nueva informacion relativa a los peligros fisicos, excepto si ya
se dispone de datos o si en la parte 2 se prevé una excepcion.

A efectos de clasificacion no deben generarse datos mediante ensayos con personas ni
con otros primates. Hay que tener en cuenta los datos epidemioldgicos disponibles y
fiables y la experiencia en cuanto a los efectos de las sustancias y mezclas en las
personas (por ejemplo, de bases de datos profesionales y de accidentes), y dar
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 se cotejardn con los de datos humanos, y al evaluar tanto los datos
animales como los humanos se recurrira a la opinion de expertos para garantizar la
mejor proteccion de la salud humana.

Los ensayos que se lleven a cabo solo a efectos del presente Reglamento deben
realizarse con la sustancia o la mezcla en la forma en que se usa o en la que cabe
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 reglamentarias, como las establecidas por terceros paises, aunque dichos
ensayos no se llevaran a cabo con la sustancia o la mezcla en la forma en que se usa o
en la que cabe razonablemente esperar que se use.

Los criterios de clasificacion en diversas clases y diferenciaciones de peligro se
presentan en el anexo I, que contiene asimismo disposiciones adicionales sobre como
pueden cumplirse los criterios.

39

DO L 358 de 18.12.1986, p.1. Directiva modificada en ltimo lugar por la Directiva 2003/65/EC (DO L
230 de 16.9.2003, p. 32).
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(36)

Reconociendo que aplicar a la informacion los criterios correspondientes a las
diferentes clases de peligro no siempre es directo y sencillo, los proveedores deben
recurrir a determinaciones que ponderen todos los datos, recabando la opinion de
expertos, para llegar a resultados adecuados.

El proveedor ha de asignar limites especificos de concentracion a una sustancia, 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, «la Agencia»). Esta debe ofrecer asesoramiento
para el establecimiento de los limites especificos de concentracién. En aras de la
uniformidad también se incluirdn limites de concentracion especificos, cuando
proceda, en casos de clasificaciones armonizadas. Dichos limites prevaleceran sobre
cualesquiera otros a efectos de clasificacion.

Por razones de proporcionalidad y de viabilidad conviene definir valores de corte
genéricos, tanto para impurezas, aditivos o componentes concretos de las sustancias
como para las sustancias de una mezcla, y debe especificarse cuando tener en cuenta
esta informacion para determinar la clasificacion del peligro de las sustancias y
mezclas.

De cara a la clasificacion adecuada de las mezclas, se tendra en cuenta la informacion
disponible sobre los efectos sinérgicos y antagonicos de sus componentes.

Los proveedores deben reevaluar la clasificaciones de sus mezclas si les modifican la
composicidn, para garantizar que la clasificacion se base en informacion actualizada, a
menos que haya pruebas suficientes de que no cambiaria la clasificacion. También
deben actualizar las etiquetas en consecuencia.

Las sustancias y las mezclas clasificadas como peligrosas se envasaran y etiquetaran
de acuerdo con su clasificacion, para garantizar una proteccion apropiada y ofrecer la
informacion esencial a sus destinantarios, haciéndoles comprender los peligros de la
sustancia o mezcla.

Los dos componentes usados para comunicar los peligros de sustancias y mezclas son
las etiquetas y las fichas de datos de seguridad establecidos en el Reglamento (CE)
n°1907/2006. La etiqueta es el tUnico mecanismo de comunicacion a los
consumidores, pero también puede servir para atraer la atencion de los trabajadores
hacia la informacion mas 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 cual la ficha de datos
de seguridad es la principal herramienta de comunicacion en la cadena del suministro
de sustancias, conviene no duplicar las mismas disposiciones en el presente
Reglamento.

Los trabajadores y los consumidores de todo el mundo se beneficiarian de una
herramienta armonizada de comunicacion 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 informacidon basica del SAM. En las
etiquetas deberian limitarse al minimo otras informaciones, para que no distraigan de
los elementos fundamentales.
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Es esencial una buena identificacion de las sustancias y las mezclas que se
comercializan; sin embargo, la Agencia autorizara a las empresas, en caso necesario, a
describir la identidad quimica sin poner en peligro el caracter confidencial de su
informacion empresarial.

La Union 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 denominacion IUPAC es una practica
generalizada en todo el mundo, y constituye la base de la identificacion de sustancias
en un marco internacional y plurilingiie. Por ello, procede usar esas denominaciones a
efectos del presente Reglamento.

El Chemical Abstracts Service (CAS) es un sistema por el que las sustancias se
incluyen en el registro CAS, y se les asigna un niumero de registro CAS propio, que se
utiliza en todo el mundo en obras de referencia, bases de datos y documentos
normativos de cumplimiento para identificar sustancias sin la ambigiiedad de la
nomenclatura quimica. Por ello, procede usar los nimeros CAS a efectos del presente
Reglamento.

Con el fin de limitar la informacién de la etiqueta a lo esencial, mediante principios de
prioridad se determinara cudles son los elementos mas apropiados que han de figurar
en la etiqueta, cuando las sustancias o mezclas posean varias propiedades peligrosas.

Las normas de etiquetado del presente Reglamento no obstan para que se aplique
plenamente la Directiva 91/414/CEE del Consejo relativa a la comercializacion de
productos fitosanitarios™ y de la Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo relativa a la comercializacion de biocidas®'.

Se necesitan unas normas para la aplicacion de las etiquetas y la ubicaciéon de la
informacion en las mismas, de modo que tal informacion sea facilmente comprensible.
Por ello son inapropiadas las menciones «no es tdxico», «no €s Nocivo», «no es
contaminante», «ecoldgicoy, ni otras que no se ajusten a la clasificacion, que no deben
figurar en las etiquetas y los envases de sustancias o mezclas peligrosas.

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

Los recursos de las autoridades deben centrarse en las sustancias més preocupantes.
Por ello, procede que las autoridades competentes o los proveedores puedan presentar
a la Agencia propuestas de clasificacion armonizada de sustancias cuando sean
carcinogénicas, mutagénicas para las células germinales o tdxicas para la reproduccion
de categorias 1A o 1B, o sensibilizantes respiratoria; en cuanto a otros efectos, se
estudiara cada caso. La Agencia debe emitir un dictamen sobre la propuesta, al tiempo
que los interesados deben tener la oportunidad de presentar observaciones sobre ella.
La Comision decide la clasificacion definitiva.

40
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DO L 230 de 19.8.1991, p. 1. Directiva modificada en ultimo lugar por la Directiva 2007/6/CE de la
Comision (DO L 43 de 15.2.2007, p. 13).

DO L 123 de 24.4.1998, p. 1. Directiva modificada en tltimo lugar por la Directiva 2006/140/CE de la
Comision (DO L 414 de 30.12.2006, p. 78).
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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, utilizando 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 clasificaciones armonizadas existentes,
sin modificarlas, en el anexo del presente Reglamento. Al someter todas las futuras
armonizaciones de las clasificaciones a lo dispuesto en el presente Reglamento, se
pretenden evitar incongruencias en las clasificaciones armonizadas de la misma
sustancia con respecto a los criterios existentes y a 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 catalogo de
clasificacion y etiquetado. Por ello, la clasificacion y el etiquetado de cualquier
sustancia que se comercialice debe notificarse a la Agencia, para que figure en el
catalogo.

Los distintos proveedores de una misma sustancia deben esforzarse por acordar una
unica clasificacion para dicha sustancia, salvo en las clases y diferenciaciones de
peligro sometidas a una clasificacion armonizada de la misma.

Para asegurar la armonizacion de la proteccion del conjunto de la poblacion y, en
particular, de las personas que entran en contacto con determinadas sustancias, y con
vistas al correcto funcionamiento de otra legislacion comunitaria que se apoya en la
clasificacion y el etiquetado, en un catidlogo consensuado si es posible por los
fabricantes e importadores de la misma sustancia, de conformidad con el presente
Reglamento, se recogeran la clasificacion y las decisiones tomadas a escala
comunitaria para armonizar la clasificacion y el etiquetado de ciertas sustancias.

La informacion del catalogo de clasificacion y etiquetado ha de tener el mismo grado
de accesibilidad y de proteccion que la del Reglamento (CE) n° 1907/2006, en
particular por lo que respecta a la informacion que pueda perjudicar los intereses
comerciales de los implicados, en caso de revelarse.

Los Estados miembros deben designar las autoridades competentes responsables de
hacer propuestas en materia de clasificacion y etiquetado armonizados y de
cumplimiento de las obligaciones establecidas en el presente Reglamento. Para
garantizar el cumplimiento del presente Reglamento, los Estados miembros deben
adoptar medidas eficaces de supervision y control.

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

Con vistas a la creacion de puntos de contacto e informacidon sobre sustancias y
mezclas peligrosas, los Estados miembros han de designar organismos responsables de
recibir informacion relativa a la salud, distintos de las autoridades competentes para la
aplicacion y el cumplimiento del presente Reglamento.
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Los informes periddicos elaborados por los Estados miembros y la Agencia sobre el
funcionamiento del presente Reglamento constituirdn un medio indispensable para
supervisar la aplicacion de la normativa sobre productos quimicos, asi como las
tendencias en este ambito. Las conclusiones a las que se llegue a partir de los
resultados de los informes constituirdn instrumentos utiles y practicos para revisar el
Reglamento y, si es necesario, formular propuestas de modificacion.

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

Para garantizar la transparencia, imparcialidad y coherencia de las actividades de
cumplimiento de la normativa llevadas a cabo por los Estados miembros, es necesario
que éstos creen un marco adecuado con el fin de imponer sanciones eficaces,
proporcionadas y disuasivas 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.

Es preciso establecer una normativa 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 receptores de dichas sustancias,
incluidos los consumidores. Por la misma razon, en la publicidad de las mezclas
clasificadas como peligrosas debe mencionarse el tipo de peligro.

Es necesario prever un procedimiento de salvaguardia para hacer frente a situaciones
en las que una sustancia o mezcla constituye un riesgo para la salud humana o para el
medio ambiente, aun cumpliendo el presente Reglamento, y no esta clasificada como
peligrosa. Si se da tal situacion, puede ser necesario actuar a escala de las Naciones
Unidas, dado el caracter 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 aplicacion ni el impacto de dicho Reglamento. Para ello, el
presente Reglamento mantiene el concepto de «peligroso» definido por las
Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE.

Procede prever el retraso de la aplicabilidad del presente Reglamento para garantizar
una transicion fluida hacia el nuevo sistema. Esto permitird a todas las partes,
autoridades, empresas e interesados, concentrar en su momento los recursos en
prepararse para cumplir sus nuevas obligaciones. Por ello, y dado que la clasificacion
de las mezclas depende de la clasificacion de las sustancias, las disposiciones de
clasificacion de las mezclas s6lo deben aplicarse después de la nueva clasificacion de
todas las sustancias. Debe permitirse que los operadores decidan aplicar antes,
voluntariamente, los criterios de clasificacion del presente Reglamento, pero, para
evitar la confusion, en ese caso el etiquetado debe cumplir lo dispuesto en el presente
Reglamento, y no las disposiciones de las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE.

Para reducir los inconvenientes para las empresas, no debe exigirse el reetiquetado de

las sustancias y mezclas que se encuentren ya en la cadena de suministro cuando las
disposiciones de etiquetado del presente Reglamento les sean aplicables.
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Habida cuenta de que todos los objetivos del presente Reglamento (armonizar las
normas de clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, establecer la
obligacion de clasificar y crear una lista comunitaria armonizada de sustancias
clasificadas, y un catdlogo de clasificacion y etiquetado) no pueden ser logrados
suficientemente por los Estados miembros, por lo que pueden lograrse mejor a escala
comunitaria, la Comunidad puede adoptar medidas, de conformidad con el principio
de subsidiariedad establecido 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 estos objetivos.

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

42
Europea™.

Procede aprobar las medidas necesarias para la ejecucion del presente Reglamento con
arreglo a la Decision 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™®.

En particular, procede dar poderes a la Comision para adaptar al progreso técnico el
presente Reglamento y para incorporar las modificaciones que se hagan al SAM en las
Naciones Unidas. Al llevar a cabo dicha adaptacion debe tenerse en cuenta el ritmo
bienal del trabajo de las Naciones Unidas. Procede asimismo dar poderes a la
Comision para que pueda decidir la clasificacion y el etiquetado armonizados de
sustancias especificas. Como estas medidas son de alcance general y estan destinadas a
modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, procede que sean
adoptadas de conformidad con el procedimiento de reglamentacion con control
establecido en el articulo 5 bis de la Decision 1999/468/CE.

Cuando por razones imperiosas de urgencia no puedan cumplirse los plazos habituales
del procedimiento de reglamentacion con control, la Comisién debe tener potestad
para recurrir al procedimiento establecido en el articulo 5 bis, punto 6, de la Decision
1999/468/CE, para aprobar las adaptaciones al progreso técnico.

Asimismo, a efectos del presente Reglamento, asistird a la Comision 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,

2
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DO C 364 de 18.12.2000, p. 1.
DO L 184 de 17.7.1999, p. 23. Decision modificada por la Decision 2006/512/CE (DO L 200 de
22.7.2006, p. 11).
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HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

TiTuLO 1
CUESTIONES GENERALES

Articulo 1
Objeto y ambito de aplicacion

Con el presente Reglamento se garantiza un nivel elevado de proteccion de la salud
humana y del medio ambiente, como también la libre circulacion de sustancias y
mezclas, tal como se definen en el articulo 3, puntos 1 y 2, del Reglamento (CE)
n°® 1907/2006, del siguiente modo:

a) armonizando la clasificacion de sustancias y mezclas, y las normas de
etiquetado y envase de sustancias y mezclas peligrosas;

b)  obligando a los proveedores a clasificar sustancias y mezclas;

c) obligando a los proveedores a notificar dichas clasificaciones, y a los
solicitantes del registro a presentar las clasificaciones como parte del proceso
de registro en la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos,
denominada en lo sucesivo «la Agenciay;

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

e) creando un catdlogo de clasificacion y etiquetado, compuesto por todas las
notificaciones, presentaciones y clasificaciones armonizadas mencionadas en
las anteriores letras ¢) y d).

Quedan excluidos del ambito de aplicacion del presente Reglamento:

a) las sustancias y mezclas radiactivas que entran en el dmbito de aplicacion de la
Directiva 96/29/Euratom del Consejo*;

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

c) las sustancias intermedias no aisladas definidas en el articulo 3, punto 15, letra
a), del Reglamento (CE) n° 1907/2006;

d) las sustancias y mezclas destinadas a la investigacion y el desarrollo
cientificos, no comercializadas, siempre que se usen en condiciones
controladas que minimicen la exposicion como si estuvieran clasificadas como

44

DO L 159 de 29.6.1996, p. 1.
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carcinogénicas, mutagénicas en células germinales o toxicas para la
reproduccion de categorias 1A o 1B, de acuerdo con el anexo 1.

3. Los residuos, tal como se definen en la Directiva 2006/12/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo®, no constituyen una sustancia, mezcla u objeto en el sentido
del apartado 1.

4. El presente Reglamento no se aplicara a las sustancias y mezclas en las siguientes
formas, como producto terminado, destinadas al usuario final:

a)
b)

c)
d)

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

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;

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 contaco directo
con el cuerpo humano, y en la Directiva 98/79/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo;

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

1) como aditivos alimentarios en los productos alimenticios que entran en el
ambito de aplicacion de la Directiva 89/107/CEE;

il)  como aromas que se utilizan en los productos alimenticios, del &mbito de
la Directiva 88/388/CEE, y sustancias aromatizantes, del ambito de la
Decision 1999/217/CE,;

1) como aditivos en la alimentacion animal del ambito del Reglamento (CE)
n° 1831/2003;

iv) en la alimentaciéon animal que entra en el ambito de aplicacion de la
Directiva 82/471/CEE.

5. Excepto cuando es aplicable el articulo 19, el presente Reglamento no se aplicard a
los casos regidos por el Reglamento (CEE) n® 3922/91, por la Directiva 94/55/CE,
por la Directiva 96/49/CE o por la Directiva 2002/59/CE.

Articulo 2
Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se aplicardn las definiciones de los puntos 1 a 14, la frase
introductoria del punto 15 y la letra a) del mismo, los puntos 23 y 24 del articulo 3 del
Reglamento (CE) n° 1907/2006.

s DO L 114 de 27.4.2006, p. 9.
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Ademas, se aplicaran las siguientes definiciones:

1)

2)

3)

4)

clase de peligro: la naturaleza del peligro fisico, para la salud o para el medio
ambiente;

categoria de peligro: la division de criterios dentro de cada clase de peligro, con
especificacion de su gravedad;

proveedor: fabricante, importador, usuario intermedio o distribuidor que
comercializa una sustancia o mezcla;

autoridad competente: la autoridad o autoridades u organismos creados por los
Estados miembros para cumplir las obligaciones derivadas del presente Reglamento.

Las aleaciones, definidas en el articulo 4, punto 41, del Reglamento (CE) n°® 1907/2006, se
consideran mezclas a efectos del presente Reglamento.

Articulo 3
Sustancias y mezclas peligrosas y especificacion de las clases de peligro

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

Cuando, en el caso de las clases de peligro a que se hace referencia en las
secciones 3.1, 3.4, 3.7, 3.8 y 4.1 del anexo I, se diferencie entre dichas clases segin
la via de exposicion o la naturaleza de los efectos, la sustancia o mezcla se clasificara
de acuerdo con dicha diferenciacion.

Una sustancia o mezcla que cumpla los criterios de cualquiera de las siguientes
clases o categorias de peligro establecidas en el anexo I es peligrosa:

a) clases de peligro2.1 a 2.4, 2.6, 2.7, 2.8 tipos A y B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13
categorias 1y 2, 2.14 categorias 1 y 2, 2.15 tipos A a F;

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

c) categoria de peligro 4.1;
d)  categoria de peligro 5.1.

La Comision podra establecer otras diferenciaciones de las clases de peligro, en
funcién de la via de exposicion y de la naturaleza de los efectos, y modificara en
consecuencia el segundo parrafo del apartado 1. Estas medidas, encaminadas a
modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, se adoptaran de
conformidad con el procedimiento de reglamentaciéon con control previsto en el
articulo 54, apartado 3.
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Articulo 4
Obligacion general de clasificacion, etiquetado y envasado

Los fabricantes, los importadores y los usuarios intermedios clasificaran las
sustancias o mezclas de conformidad con el titulo II antes de comercializarlas.

Cuando una sustancia o mezcla se clasifique como peligrosa, se etiquetara y envasara
de conformidad con los titulos Il y I'V.

A efectos del presente Reglamento, los objetos a los que hace referencia la
seccion 2.1 del anexo I se clasificaran, etiquetaran y envasaran segun las normas
relativas a las sustancias y las mezclas.

Los fabricantes, productores de articulos e importadores, ademas de la clasificacion
establecida en el apartado 1, clasificaran las sustancias de conformidad con el
titulo II cuando

a) los articulos 6, 7 (apartados 1 0 5), 17 o 18 del Reglamento (CE) n° 1907/2006
establezcan el registro de una sustancia;

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

Cuando un distribuidor modifique la etiqueta o el envase original de cualquiera de
los agentes mencionados en el apartado 1 con vistas a comercializar una sustancia o
mezcla clasificada como peligrosa, debera cumplir lo establecido en los titulos II, IIT
y IV.

En todos los demaés casos, el distribuidor velara por que el etiquetado o el envase de
dichos operadores sea correcto y no se modifique.

Una mezcla de aquellas a las que hacer referencia la parte 2 del anexo II, no
clasificada como peligrosa pero que contenga al menos una sustancia clasificada
como peligrosa no serd comercializada, salvo que vaya etiquetada de conformidad
con el titulo III.

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

No obstante, si la sustancia también entra en una o mas clases o diferenciaciones de
peligro no cubiertas por una entrada de la parte 3 del anexo VI, se procedera a la
clasificacion de conformidad con el titulo II para esas clases o diferenciaciones de
peligro.
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TiTtuLo 11
CLASIFICACION DEL PELIGRO

Capitulo 1
Identificacion y examen de la informacion

Articulo 5
Identificacion y examen de la informacion disponible sobre las sustancias

El proveedor de una sustancia identificard la informacion disponible pertinente para
determinar si la sustancia conlleva algin riesgo fisico, para la salud o para el medio
ambiente de los establecidos en el anexo I, y, en particular, la siguiente:

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

b) los datos epidemiologicos y la experiencia sobre los efectos en las personas;

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

La informacion serd relativa a la forma o al estado fisico en que se usa la sustancia, o
cabe razonablemente esperar que se use, una vez comercializada.

El proveedor examinara la informacién mencionada en el apartado 1 para determinar
si es adecuada y fiable a efectos de la evaluacion con arreglo al capitulo 2.

Articulo 6
Identificacion y examen de la informacion disponible sobre las mezclas

El proveedor de una mezcla identificara la informacién disponible pertinente para
determinar si la mezcla conlleva algln riesgo fisico, para la salud o para el medio
ambiente de los establecidos en el anexo I, y, en particular, la 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;

b) los datos epidemiologicos y la experiencia sobre los efectos en las personas de
la propia mezcla o las sustancias que contiene;

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

La informacidn serd relativa a la forma o al estado fisico en que se usa la mezcla, o
cabe razonablemente esperar que se use, una vez comercializada.
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De conformidad con los apartados 3 y 4, cuando se dispone de la informacién
mencionada en el apartado 1, letra a) para la propia mezcla, y el proveedor ha
determinado que tal informacion es adecuada y fiable, la usarda a efectos de la
evaluacion con arreglo al capitulo 2.

Para la evaluacion de mezclas con arreglo al capitulo 2, en lo relativo a las clases de
peligro «mutagenicidad en células germinales», «carcinogenicidad» y «toxicidad
para la reproduccion» mencionadas en las secciones 3.5.3.1, 3.6.3.1 y 3.7.3.1 del
anexo I, el proveedor solo usard la informacion pertinente disponible sobre las
sustancias de la mezcla, mencionada en el apartado 1.

Ademas, cuando los datos disponibles de ensayos sobre la propia mezcla pongan de
manifiesto efectos de mutagenicidad en células germinales, carcinogenicidad o
toxicidad para la reproduccién que no hayan sido identificados a partir de la
informacion sobre cada sustancia, también se tendran en cuenta dichos datos.

Para la evaluacion de mezclas con arreglo al capitulo 2, en lo relativo a las
propiedades de «biodegradacion y bioacumulacion» de la clase de peligro «peligroso
para el medio ambiente acudtico» mencionada en la seccion 4.1.2.8 del anexo I, el
proveedor solo usara la informacion pertinente disponible sobre las sustancias de la
mezcla, mencionada en el apartado 1.

Cuando no se disponga de datos de ensayos sobre la propia mezcla del tipo
mencionado en el apartado 1, el proveedor usara otra informacion disponible sobre
sustancias y mezclas similares sometidas a ensayo, que puedan asimismo
considerarse pertinentes para determinar si la mezcla es peligrosa, siempre que haya
determinado que tal informacion es adecuada y fiable a efectos de la evaluacién con
arreglo al articulo 9, apartado 4.

Articulo 7
Ensayos con animales y con personas

Cuando se lleven a cabo nuevos ensayos a efectos del presente Reglamento, solo se
recurrira a la experimentacion animal en el sentido de la Directiva 86/609/CEE
cuando otras alternativas no sean posibles.

No se realizardn ensayos con personas ni con otros primates a efectos del presente
Reglamento.

Articulo 8
Generacion de nueva informacion sobre sustancias y mezclas

Para determinar si una sustancia o mezcla conlleva algln riesgo para la salud o para
el medio ambiente de los establecidos en el anexo I, el proveedor podra realizar
nuevos ensayos, siempre que haya agotado todos los demas medios de generar
informacion, incluida la aplicacion de las normas expuestas en el anexo XI,
seccion 1, del Reglamento (CE) n® 1907/2006.
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2. Para determinar si una sustancia o mezcla conlleva alguno de los riesgos fisicos
establecidos en el anexo I, parte 2, el proveedor realizara los ensayos establecidos en
dicha parte, salvo que ya se disponga de los datos resultantes de dichos ensayos.

3. Los ensayos a que hacen referencia los apartados 1 y 2 se realizaran de acuerdo con
uno de los siguientes métodos:

a) los métodos de ensayo de la cuarta edicion revisada de las Recomendaciones
relativas al transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y
Criterios, de las Naciones Unidas [UN RTDG], ST/SG/AC.10/1 1/rev.446;

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

c) por lo que respecta a los peligros para la salud y para el medio ambiente
establecidos en las partes 3 y 4 del anexo I, principios cientificos reconocidos
internacionalmente, o  métodos  validados segun  procedimientos
internacionales.

Si el proveedor realiza nuevos ensayos y analisis ecotoxicoldgicos o toxicologicos,
estos se hardn respetando el articulo 13, apartado4, del Reglamento (CE)
n°® 1907/2006.

4. Los ensayos que se lleven a cabo a efectos del presente Reglamento se realizaran con
la sustancia o la mezcla en la forma en que se usa o en la que cabe razonablemente
esperar que se use después de comercializada.

Capitulo 2
Evaluacion de la informacion sobre el peligro y decision respecto a
la clasificacion

Articulo 9
Evaluacion de la informacion sobre el peligro de sustancias y mezclas

1. El proveedor de una sustancia o mezcla evaluara la informacion identificada de
acuerdo con el capitulo 1, aplicandole los criterios de clasificacion de 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 de que disponga sobre una sustancia o mezcla, que se
hayan obtenido por métodos distintos de los mencionados en el articulo 8,
apartado 3, el proveedor comparara los métodos empleados con los indicados en
dicho articulo, para determinar si al recurrir a dichos métodos se ve afectada la
evaluacion a que hace referencia el apartado 1.

40 DO [...] El texto de la cuarta edicion revisada de las Recomendaciones relativas al transporte de

mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, de las Naciones Unidas, se publicaran en cuanto
esté disponible en todas las lenguas oficiales de la Comunidad.
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Si los criterios no pueden aplicarse directamente a la informacion identificada, el
proveedor realizard una evaluacion recurriendo a determinaciones que ponderen
todos los datos, recabando la opinion de expertos, de conformidad con la
seccion 1.1.1 del anexo I, sopesando toda la informacion disponible pertinente para
determinar los peligros de la sustancia o la mezcla, y de conformidad con la
seccion 1.2 del anexo XI del Reglamento (CE) n°® 1907/2006.

Cuando solo se disponga de la informaciéon mencionada en el articulo 6, apartado 5,
el proveedor aplicard, a efectos de la evaluacion, los principios de extrapolacion
mencionados en la seccion 1.1.3 y en cada seccion de las partes 3 y 4 del anexo L.

No obstante, cuando dicha informacion no permita aplicar los principios de

extrapolacion, el proveedor evaluard la informacion aplicando los otros métodos
descritos en cada capitulo de las partes 3 y 4 del anexo .

Articulo 10

Limites especificos de concentracion y factores multiplicadores para la clasificacion de

sustancias y mezclas

De conformidad con el apartado 3, el proveedor podra establecer limites especificos
de concentracion en los que se indique un umbral, o por encima de los cuales la
presencia de una sustancia en otra sustancia o mezcla como impureza, aditivo o
componente individual pueda conducir a clasificar la sustancia o la mezcla como
peligrosa, en las siguientes situaciones:

a) cuando la informacioén ponga de manifiesto que el peligro de una sustancia es
evidente si 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 genéricos de concentracion establecidos para cualquier clase de
peligro de las partes 3 a 5 del anexo I;

b) en casos excepcionales, cuando la informacion ponga de manifiesto que una
sustancia clasificada como peligrosa estd presente en niveles superiores a las
concentraciones establecidas para cualquiera de las clases de peligro de la
parte 2 del anexo I, o por encima de los limites genéricos de concentracion
establecidos para cualquier clase de peligro de las partes 3 a 5 del anexo I, pero
hay datos concluyentes de que el peligro de la sustancia no es evidente;

De conformidad con el apartado 3, el proveedor establecera factores multiplicadores
que describan la gravedad de la toxicidad acudtica aguda, cuando la toxicidad
acudtica aguda de la sustancia sea inferior a 1 mg/l para determinar la clasificacion
de una mezcla en cuanto a los peligros para el medio ambiente.

No se estableceran limites especificos de concentracion ni factores multiplicadores
de conformidad con los apartados 1 y 2 para las clases o diferenciaciones de peligro
incluidas en la parte 3 del anexo VI.

Al establecer un limite especifico de concentracion o un factor multiplicador, el
proveedor tendréd en cuenta todos los limites especificos de concentracion o factores
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multiplicadores de dicha sustancia que se hayan incluido en el catdlogo de
clasificacion y etiquetado.

Los limites especificos de concentracion establecidos de conformidad con el
apartado 1 prevaleceran sobre las concentraciones de las secciones pertinentes de la
parte 2 del anexo I o sobre los limites genéricos de concentracion de las secciones
pertinentes de las partes 3 a 5 del anexo 1.

La Agencia establecera directrices de aplicacion de los apartados 1 y 2.

Articulo 11
Valores de corte

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

Cuando una mezcla contiene una sustancia clasificada como peligrosa, bien como
componente o en forma de impureza o aditivo, esta informacion se tendra en cuenta a
efectos de la clasificaciéon cuando la concentracion de dicha sustancia sea igual o
superior a su valor de corte al que hace referencia el apartado 3.

El valor de corte mencionado en los apartados 1 y 2 sera el inferior de los siguientes:
a) los valores de corte genéricos especificados en la tabla 1.1 del anexo I, parte 1;

b)  cualquiera de los limites especificos de concentracion establecidos en la parte 2
del anexo VI o en el catdlogo de clasificacion y etiquetado mencionado en el
articulo 43;

c) cualquiera de las concentraciones de las secciones pertinentes de la parte 2 del
anexo I, o de los limites genéricos de concentracion para la clasificacion en las
secciones pertinentes de las partes 3 a 5 del anexo I, cuando no se disponga de
los limites especificos de concentracion mencionados en la letra b).

Articulo 12
Casos especificos que requieren mds evaluacion

Cuando, de resultas de la evaluacion realizada de conformidad con el articulo 9, se identifican
las siguientes propiedades o efectos, el proveedor los tendrd en cuenta a efectos de la
clasificacion:

cuando la informacion adecuada y fiable pone de manifiesto que, en la préctica, las
propiedades fisicas de una sustancia o mezcla distinta de un perdéxido orgéanico
difiere de las manifestadas por los ensayos;
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b)

cuando datos experimentales concluyentes pongan de manifiesto que la sustancia o
mezcla no esta disponible bioldgicamente, siempre que se haya verificado que esos
datos son adecuados y fiables;

cuando la informacién adecuada y fiable pone de manifiesto la posibilidad de efectos
sinérgicos o antagonistas entre las sustancias de una mezcla que se decidi6 evaluar
sobre la base de la informacion sobre las sustancias de la mezcla.

Articulo 13
Decision de 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 mas de las clases o diferenciaciones de peligro de las partes 2 a 5 del
anexo I, el proveedor clasificard la sustancia o mezcla con respecto a las correspondientes
clases o diferenciaciones de peligro, asignando lo siguiente:

a)

b)

una o mas categorias de peligro para cada clase o diferenciacion de peligro
pertinente;

de conformidad con el articulo 21, una o mas indicaciones de peligro para cada
categoria de peligro asignada segun la letra a).

Articulo 14
Normas especificas para la clasificacion de las mezclas

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 el oxigeno, didxido de carbono y vapor de agua,
para formar sustancias diferentes;

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

c) que las sustancias de la mezcla pueden autopolimerizarse para formar
oligbmeros o polimeros.

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) ninguna de las sustancias de la mezcla presenta tales propiedades y, sobre la
base de la informacion de que dispone el fabricante, es poco probable que el
preparado presente dichos riesgos;

b) en caso de modificacion de la composicion de una mezcla de composicion
conocida, haya justificacion cientifica para considerar que una evaluacién de la
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—

informacion sobre la mezcla no dard lugar a una modificacion de la
clasificacion;

c) si una mezcla se comercializa en forma de aerosol, cumple las disposiciones
del articulo 9 bis de la Directiva 75/324/CEE del Consejo”’.

Articulo 15
Revision de la clasificacion de sustancias y mezclas

De conformidad con el apartado 3, cuando se pueda suponer razonablemente que el
proveedor de una sustancia o mezcla ha tenido conocimiento de nueva informacién
cientifica o técnica, considerada adecuada y fiable a efectos de la evaluacion segun el
presente capitulo, que conlleve un cambio en la clasificacion de la sustancia o
mezcla, efectuara una nueva evaluacion de dicha informacion, de conformidad con el
presente capitulo.

Cuando el proveedor introduce un cambio en una mezcla de composicion conocida
que ha sido clasificada como peligrosa, efectuard una nueva evaluacidn, de
conformidad con el presente capitulo, cuando el cambio sea uno de los siguientes:

a)  modificacion de la composicion de la concentracion inicial de uno o varios de
los componentes peligrosos, en concentraciones superiores a los limites
expuestos en la tabla 1.2 del anexo I, parte 1;

b)  modificacion de la composicidon que conlleve la sustitucion o adicién de uno o
mas componentes, en concentraciones correspondientes al valor de corte al que
hace referencia el articulo 11, apartado 3.

El primer parrafo no se aplicard cuando la mezcla en cuestion esté cubierta por la
Directiva 91/414/CEE o por la Directiva 98/8/CE.

La nueva evaluaciéon mencionada en los apartados 1 y 2 no seréd necesaria si hay una
justificacion cientifica valida de que dicha evaluacion no conllevara un cambio de la
clasificacion.

El proveedor adaptara la clasificacion de la sustancia o mezcla a los resultados de la
nueva evaluacion.

Articulo 16

Clasificacion de las sustancias incluidas en el catalogo de clasificacion y etiquetado

Un proveedor podré clasificar una sustancia de manera distinta a la que ya figura en
el catalogo de clasificacion y etiquetado, siempre que presente a la Agencia las
razones de su clasificacion, junto con la notificacion exigida por el articulo 41.

DO L 147 de 9.6.1975, p. 40.
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2. El apartado1 no se aplicara si la clasificacion que figura en el catdlogo de
clasificacion y etiquetado es una clasificacion armonizada incluida en la parte 3 del
anexo VI

TiTuro 111

COMUNICACION DE LOS PELIGROS MEDIANTE EL ETIQUETADO

Capitulo 1
Contenido de la etiqueta

Articulo 17
Normas generales

1. Una sustancia o mezcla clasificada como peligrosa llevard una etiqueta en la que
figuraran los siguientes elementos:

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

b) la cantidad nominal de una sustancia o mezcla en el envase que se comercializa
al publico, salvo que esta cantidad ya esté¢ especificada en otro lugar del
envase;

c) los identificantes del producto, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 18;

d) cuando proceda, los pictogramas de peligro de conformidad con el articulo 19;

e) cuando proceda, las palabras de advertencia de conformidad con el articulo 20;

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

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

h)  cuando proceda, una secciéon de informacién suplementaria de conformidad
con el articulo 27.

2. Los Estados miembros podran exigir el uso en la etiqueta de sus lenguas oficiales,

cuando las sustancias y mezclas cubiertas por el presente Reglamento se distribuyan
a usuarios finales en sus territorios.

Los proveedores podran usar en sus etiquetas mas lenguas de las exigidas por los
Estados miembros, siempre que en todas ellas aparezca la misma informacion.

Articulo 18
Identificantes del producto

1. Figuraran en la etiqueta los detalles que permitan la identificacion de la sustancia o
mezcla, denominados en lo sucesivo «identificantes del producto».
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El término utilizado para la identificacion de la sustancia o mezcla sera el mismo que
el que aparece en la ficha de datos de seguridad establecida de conformidad con el
articulo 31 del Reglamento (CE) n° 1907/2006.

En el caso de una sustancia, el identificante del producto consistird, como minimo,
en lo siguiente:

a) si la sustancia figura en la parte 3 del anexo VI, un nombre y un nimero de
identificacion tal como figuren en ella;

b)  si la sustancia no figura en la parte 3 del anexo VI, pero si en el catdlogo de
clasificacion y etiquetado, un nombre y un niamero de identificacion tal como
figuren en ¢l;

c) si la sustancia no figura en la parte 3 del anexo VI ni en el catdlogo de
clasificacion y etiquetado, el ntimero asignado por el Chemical Abstracts
Service, denominado en lo sucesivo «el nimero CAS», junto con la
denominacién de la nomenclatura establecida por la Unidén Internacional de
Quimica Pura y Aplicada, denominada en lo sucesivo «la nomenclatura
IuPAC», o bien el numero CAS junto con otra denominacién quimica
internacional.

d)  sino se dispone del nimero CAS, la denominacion de la nomenclatura [UPAC u
otra denominacion quimica internacional.

Cuando la denominacion en la nomenclatura de la IUPAC sobrepase los cien
caracteres, podra usarse una denominacion comun siempre que en la notificacion
contemplada en el articulo 41 figuren la denominacidon en la nomenclatura de la
IUPAC y la denominacién comun utilizada.

En el caso de una mezcla, el identificante del producto consistird en las dos partes
siguientes:

a) la denominacion comercial o la designacion de la mezcla;

b) laidentidad de todas las sustancias de la mezcla que contribuyen a su toxicidad
aguda, a la corrosion cutdnea o a las lesiones oculares graves, a la
mutagenicidad en células germinales, la carcinogenicidad, la toxicidad para la
reproduccion, la sensibilizacién respiratoria o cutanea, o a la toxicidad
especifica en determinados 6rganos (STOT).

Cuando, en el caso mencionado en la letra b), dicho requisito implique dar diversas
denominaciones quimicas, bastard con un maximo de cuatro, a menos que la
gravedad de los peligros requiera mas.

Mediante las denominaciones quimicas seleccionadas se identificaran las sustancias
fundamentalmente responsables de los peligros para la salud més importantes que
han llevado a la clasificacion y a las correspondientes indicaciones de peligro.
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Articulo 19
Pictogramas de peligro

1. Figuraran en la etiqueta los correspondientes pictogramas de peligro, consistentes en
un simbolo y otros elementos graficos destinados a transmitir informacion especifica
sobre el peligro en cuestion.

2. Los pictogramas de peligro cumpliran los requisitos establecidos en la seccion 1.2.1
del anexo [ y en el anexo V.

3. El pictograma de peligro correspondiente a cada clasificacion especifica queda
establecido en las tablas que indican los elementos que deben figurar en las etiquetas
para cada clase de peligro, de las partes 2, 3 y 4 del anexo 1.

4. La Comision podréd establecer pictogramas de peligro para otras clases de peligro
distintas de las mencionadas en el apartado 3. Estas medidas, encaminadas a
modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, se adoptaran de
conformidad con el procedimiento de reglamentacion con control previsto en el
articulo 54, apartado 3.

Articulo 20
Palabras de advertencia
Figuraran en la etiqueta las siguientes palabras de advertencia:
a) «peligro» para indicar las categorias mas graves de peligro;
b) «atenciony para indicar las categorias menos graves de peligro.

Cuando en la etiqueta figure la palabra de advertencia «peligro», no aparecera la palabra
«atencion» en la etiqueta.

La palabra de advertencia correspondiente a cada clasificacion especifica queda establecida en
las tablas que indican los elementos que deben figurar en las etiquetas para cada clase de
peligro, de las partes 2 a 5 del anexo 1.

Articulo 21
Indicaciones de peligro
1. Figurardn en la etiqueta las correspondientes indicaciones de peligro que describan la
naturaleza de los peligros de una sustancia o mezcla peligrosas y, cuando proceda, el
grado de peligro.
2. La indicacion de peligro correspondiente a cada clasificacion especifica queda

establecida en las tablas que indican los elementos que deben figurar en las etiquetas
para cada clase de peligro, de las partes 2 a 5 del anexo 1.

No obstante, cuando una sustancia figura 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
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mencionadas en el primer parrafo para toda clasificacion que no esté cubierta por la
entrada en cuestion.

3. Las indicaciones de peligro se redactaran de conformidad con el Anexo III.

Articulo 22
Consejos de prudencia

1. Figurardn en la etiqueta los correspondientes consejos de prudencia mediante los que
se describen, en forma de frase o como pictograma, las medidas recomendadas para
minimizar o evitar los efectos adversos resultantes de la exposicion a una sustancia o
mezcla peligrosa al utilizarla.

2. Los consejos de prudencia correspondientes a cada clasificacion especifica quedan
establecidos en las tablas que indican los elementos que deben figurar en las
etiquetas para cada clase de peligro, de las partes 2 a 5 del anexo 1.

No obstante, cuando una sustancia figura en la parte 3 del anexo VI, se usaran en la
etiqueta los consejos de prudencia correspondientes a cada clasificacion especifica
cubierta por la entrada de dicha parte, junto con los consejos de prudencia
mencionados en el primer parrafo para toda clasificacion especifica que no esté
cubierta por la entrada en cuestion.

3. Los consejos de prudencia se seleccionaran 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 redactaran de conformidad con la parte 2 del Anexo IV.
Articulo 23
Normas especificas relativas a la clasificacion, de conformidad con la parte 5 del anexo 1

Al clasificar una sustancia o mezcla de conformidad con la parte 5 del anexo I, se aplicara lo
siguiente:

a) en la etiqueta no figurara pictograma de peligro;
b) las palabras de advertencia, las indicaciones de peligro y los consejos de prudencia
figuraran en la seccion de informacion suplementaria mencionada en el articulo 27.
Articulo 24

Normas especificas relativas a las mezclas no clasificadas como peligrosas

Una mezcla no clasificada como peligrosa pero que contenga al menos una sustancia
clasificada como peligrosa se etiquetara de conformidad con la parte 2 del anexo II.

Los consejos de prudencia se redactaran de conformidad con la parte 3 del Anexo III.
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Figuraran asimismo en la etiqueta el identificante del producto, al que hace referencia el
articulo 18, y el nombre, la direccion y el nimero de teléfono del fabricante, importador o
usuario intermedio de la mezcla en cuestion.

Articulo 25

Normas especificas relativas a determinados envases y a determinadas sustancias y mezclas

1.

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

a)  botellas portatiles de gas;
b)  bombonas de gas propano, butano o gas licuado de petroleo;

c) aerosoles y envases con dispositivo nebulizador sellado que contengan
sustancias clasificadas como que presentan riesgo de aspiracion;

d) metales en forma maciza, aleaciones, mezclas que contengan polimeros o
mezclas que contengan elastomeros;

e) explosivos, a los que hace referencia la letra ¢) de la seccion 2.1 del anexo I,
comercializados con objeto de producir un efecto explosivo o pirotécnico.

La Comision podra afiadir otros envases, sustancias o mezclas a los mencionados en
el apartado 1, a los cuales se aplicardn normas especificas de etiquetado. Estas
medidas, encaminadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento,
se adoptaran de conformidad con el procedimiento de reglamentacion con control
previsto en el articulo 54, apartado 3.

Articulo 26
Solicitud de confidencialidad

Cuando el proveedor de una sustancia o mezcla pueda demostrar que al desvelar en
la etiqueta la identidad quimica de una sustancia se pone en peligro el caracter
confidencial de su actividad empresarial, en particular la propiedad intelectual, podra
solicitar permiso a la Agencia para utilizar un identificante del producto que se
refiera a la sustancia o mezcla bien mediante un nombre que identifique sus grupos
quimicos funcionales mas importantes, o bien mediante una denominacidén comun.

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

La Comision establecera el nivel de las tasas siguiendo el procedimiento previsto en
el apartado 2 del articulo 54.

La Agencia podra recabar mas informacion del solicitante, cuando sea necesario para

tomar una decision. La Agencia notificara su decisiéon al solicitante antes de
transcurridas seis semanas desde la presentacion de la solicitud o de la informacion

41

ES



ES

complementaria solicitada. Si la Agencia no toma una decision en este plazo, se
considerard que el uso de la denominacion solicitada esta autorizado.

Hasta el 1 de junio de 2015, cuando el proveedor de una mezcla haya demostrado, en
el sentido del articulo 15 de la Directiva 1999/45/CE, que al desvelar la identidad
quimica de una sustancia se pone en peligro el caracter confidencial de su actividad
empresarial, podra seguir usando la denominacion alternativa aprobada a efectos del
presente Reglamento.

Articulo 27
Informacion suplementaria que debe figurar en la etiqueta

Los consejos de prudencia figuraran en la seccion de informacion suplementaria de
la etiqueta, cuando una sustancia o mezcla clasificada como peligrosa tenga las
propiedades fisicas o para la salud a las que hacen referencia las secciones 1.1 y 1.2
del anexo II.

Se redactaran de conformidad con las secciones 1.1 y 1.2 del anexo Il y la parte 2 del
anexo III

Un consejo de prudencia figurara en la seccion de informacion suplementaria de la
etiqueta, cuando una sustancia o mezcla clasificada como peligrosa entre dentro del
ambito de aplicacion de la Directiva 91/414/CEE.

Se redactara como de conformidad con la parte 4 del anexo Il y la parte 3 del
anexo IIL

El proveedor podra en la seccion de informacion suplementaria de la etiqueta otras
informaciones ademas 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 que ofrezca mas detalles y no contradiga o
ponga en entredicho la validez de la informacion especificada por dichos elementos.

Articulo 28
Principios de prioridad de los pictogramas de peligro

Si una sustancia o mezcla se clasifica en varias clases de peligro o en varias
diferenciaciones de una o mas clases de peligro, se aplicara lo siguiente con respecto
a los pictogramas de peligro que han de figurar en la etiqueta:

a) sl se aplica el pictograma de peligro «GHSO1», serd optativo el uso de los
pictogramas de peligro «GHS02» y «GHSO03»;

b) si se aplica el pictograma de peligro «<GHS06», no figurara el pictograma de
peligro «GHSO07»;

c) si se aplica el pictograma de peligro «GHS05», no figuraré el pictograma de
peligro «GHSO07» de irritacion cutanea u ocular;
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d) st se aplica el pictograma de peligro «GHS08», no figuraré el pictograma de
peligro «GHSO07» de sensibilizacion cutanea o de irritacion cutanea y ocular;

2. Si una sustancia o mezcla se clasifica en varias diferenciaciones de una o mas clases
de peligro, figurara en la etiqueta el pictograma de mayor peligro para cada clase de
peligro en cuestion.

Cuando la entrada que figura en la parte 3 del anexo VI para la sustancia corresponda
a una categoria de peligro menos grave que la resultante de la clasificacion, en
funcion del titulo II, de dicha sustancia con respecto a dicha clase de peligro, figurara
en la etiqueta el pictograma de peligro correspondiente a la categoria de mayor
peligro.

Articulo 29
Principios de prioridad de las indicaciones de peligro

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

Articulo 30
Principios de prioridad de los consejos de prudencia

1. Cuando al seleccionar los consejos de prudencia algunos sean superfluos, ambiguos
o claramente innecesarios, dados la sustancia, la mezcla o el envase especificos,
dichos consejos de prudencia no figuraran en la etiqueta.

2. Cuando la sustancia o mezcla se venda al publico, en la etiqueta figurara un consejo
de prudencia relativo a la eliminacion de la sustancia o mezcla, cuando proceda.

En otros casos no serd necesario tal consejo de prudencia, si esta claro que la
eliminacion de la sustancia, la mezcla o el envase no presenta un peligro para la
salud humana ni para el medio ambiente.

3. En ninguna etiqueta figurardn mas de seis consejos de prudencia, a menos que sea
necesario dada la gravedad de los peligros.

Articulo 31
Excepciones al etiquetado en caso de envases pequeiios o inadecuados por otros conceptos
1. Para los envases de hasta 125 ml, no es preciso indicar en la etiqueta las indicaciones
de peligro ni los consejos de prudencia si la sustancia o mezcla estd clasificada
como:

a)  gas inflamable de categoria 2;
b)  liquido inflamable de categorias 2 o 3;

c) solido inflamable de categorias 1 0 2;
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d) sustancias que en contacto con el agua desprenden gases inflamables, de
categorias 2 o 3;

e) liquido comburente de categorias 2 o 3;
f)  solido comburente de categorias 2 o 3;

g) de toxicidad aguda de categoria 4, si la sustancia o mezcla no se vende al
publico;

h) irritante cutaneo de categoria 2;

1)  irritante ocular de categoria 2;

J)  peligro acuatico agudo de categoria 1;

k)  peligro acudtico cronico de categorias 1, 2, 3 y 4.

A peticion de la Comision, la Agencia preparara y presentara a la Comision el
proyecto de excepciones a la obligacion de etiquetado establecidas en los articulos 17
y 34 en los siguientes casos:

a)  cuando el envase sea demasiado pequefo, o inadecuado por otro concepto, para
ponerle una etiqueta, las condiciones de aplicacion de los elementos de la
etiqueta;

b) cuando el envase contenga una cantidad distinta de 125 ml que no conlleve
riesgos para los trabajadores, para la salud humana o para el medio ambiente,
las cantidades y las excepciones apropiadas a los requisitos de etiquetado de las
sustancias y mezclas clasificadas del siguiente modo:

1) gases inflamables;

il)  gases comburentes;

ii1)  liquidos inflamables;

iv)  soélidos inflamables;

v)  sustancias que, en contacto con el agua, emiten gases inflamables;
vi)  liquidos comburentes;

vii) sélidos comburentes;

viii) toxicidad aguda de categoria 4;

iX) irritante cutdneo de categoria 2;

X) irritante ocular de categoria 2;

xi)  peligroso para el medio ambiente.
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Articulo 32
Excepciones al etiquetado de sustancias y mezclas vendidas al publico

Los envases destinados al publico en los que sea fisicamente imposible poner una etiqueta de
conformidad con el articulo 34 estaran exentos de la obligacion de llevar etiqueta, siempre
que vayan acompafiados de instrucciones de uso precisas y faciles de comprender, incluidas,
en su caso, las instrucciones para eliminar el envase vacio, y que contengan sustancias o
mezclas clasificadas de acuerdo con las siguientes clases y categorias de peligro en el anexo I:

a) seccion 3.1, toxicidad aguda de categorias 1, 2 o 3;
b) seccion 3.2, corrosion cutanea de categoria 1;
C) seccion 3.8, toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT), exposicion Unica,

de categoria 1;

d) seccion 3.9, toxicidad especifica en determinados o6rganos (STOT), exposiciones
repetidas, de categoria 1.

Articulo 33
Actualizacion de la informacion de las etiquetas

El proveedor de una sustancia o mezcla actualizard la etiqueta sin demora después de todo
cambio de clasificacion y etiquetado de la sustancia o mezcla.

El proveedor de una de las mezclas a las que hace referencia el articulo 24 actualizard la
etiqueta sin demora después de todo cambio de la clasificacion de la sustancia y del
etiquetado de la mezcla.

El presente articulo no prejuzga la aplicacion de las Directivas 91/414/CE y 98/8/CE.

Capitulo 2
Aplicacion de las etiquetas

Articulo 34
Reglas generales para la aplicacion de las etiquetas

1. La etiqueta se fijara firmemente a una o mas superficies del envase inmediato de la
sustancia o mezcla, y se leerd en sentido horizontal en la posicion en que se deja
normalmente el envase.

2. El color y la presentacion de las etiquetas seran tales que el pictograma de peligro y
su fondo resalten claramente.

3. Los elementos de la etiqueta a que hace referencia el articulo 17, apartado 1, estaran
marcados de forma clara e indeleble. Deberan destacar claramente del contorno y
tener un tamafio y espacio que faciliten su lectura.
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Se aplicaran la forma y talla del pictograma de peligro, y las dimensiones de la
etiqueta, que se establecen en la seccion 1.3.3 del anexo L.

No se requerira 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
informacion que figura en el envase.

Articulo 35
Ubicacion de la informacion en la etiqueta

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

El proveedor podra decidir el orden de aparicion de las indicaciones de peligro y los
consejos de prudencia, salvo que se especifique lo contrario.

La informacion adicional se colocard en la seccion de informacion suplementaria
mencionada en el articulo 27, cuya ubicacion no dificultard la identificacion de los
elementos especificados en el articulo 17, apartado 1.

Ademas de su uso en pictogramas de peligro, podra recurrirse al color en otras zonas
de la etiqueta para cumplir requisitos especiales de etiquetado.

Los elementos de la etiqueta exigidos por las disposiciones del anexo XVII
del Reglamento (CE) n° 1907/2006, del articulo 16 de la Directiva 91/414/CEE y del
articulo 20 de la Directiva 98/8/CE figuraran en la seccion de informacion
suplementaria de la etiqueta a la que hace referencia el articulo 27.

La Comision podra tomar medidas por las que afiada al apartado 5 otra legislacion
comunitaria que exija elementos adicionales de etiquetado. Estas medidas,
encaminadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, se
adoptaran de conformidad con el procedimiento de reglamentacién con control
previsto en el articulo 54, apartado 3.

Articulo 36
Normas particulares de etiquetado de envases exteriores, interiores y unicos

Cuando se use tanto envase exterior como envase interior y el envase exterior no
lleve un pictograma de conformidad con las normas para el transporte de mercancias
peligrosas establecidas en el Reglamento (CEE) n°3922/91, en la Directiva
94/55/CE, en la Directiva 96/49/CE o en la Directiva 2002/59/CE, ambos envases
iran etiquetados de acuerdo con el presente Reglamento.

No obstante, si el envase exterior lleva un pictograma de conformidad con las
normas para el transporte de mercancias peligrosas, s6lo el envase interior ird
etiquetado de acuerdo con el presente Reglamento.

Cuando haya un unico envase, irda etiquetado de conformidad con el presente
Reglamento y con las normas para el transporte de mercancias peligrosas
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mencionadas en el apartado 1. Sin embargo, cuando dichas normas establezcan un
pictograma relativo al mismo peligro, el pictograma de peligro resultante de la
aplicacion del presente Reglamento no aparecerd en el envase. Ademads, cuando
dichas normas establezcan otros elementos para la etiqueta, los elementos de la
etiqueta resultantes de la aplicacion del presente Reglamento no apareceran en el
envase.

TiTtuLo IV
EMBALAJE

Articulo 37
Embalaje

Las sustancias y mezclas clasificadas como peligrosas se presentaran en un envase
que cumplird las siguientes condiciones:

a)  se disefiara y construird de modo que su contenido no se salga, excepto cuando
estén prescritos otros dispositivos de seguridad més especificos;

b) los materiales con los que estén fabricados los envases y los cierres no deberan
ser atacables por el contenido ni formar con este ultimo combinaciones
peligrosas;

c) los envases y los cierres habran de ser en todas sus partes fuertes y solidos con
el fin de impedir holguras y responder de manera segura a las exigencias
normales de manipulacion;

d) los recipientes con un sistema de cierre reutilizable habran de estar disefiados
de forma que pueda cerrarse el envase varias veces sin pérdida de su contenido.

Los envases consistentes en recipientes que contengan una sustancia o mezcla
peligrosa y vendida o puesta a disposicion del publico en general no tendran una
forma ni un disefio grafico que atraiga o suscite el interés y la curiosidad de los
nifios, ni que induzca a engafio a los consumidores, como tampoco una presentacion
ni una designacion que se utilice para alimentos, piensos, medicamentos o productos
cosméticos.

Cuando estos recipientes cumplan lo dispuesto en la seccion 3.1.1 del anexo II, irdn
provistos 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 estos recipientes cumplan lo dispuesto en la seccion 3.2.1 del anexo II, irdn
provistos de una advertencia tactil, de conformidad con la seccion 3.2.2 del anexo II.
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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 38
Armonizacion de la clasificacion y el etiquetado de sustancias

1. Podra ser sometida a clasificacion y etiquetado armonizados, de conformidad con el
articulo 39, una sustancia que cumpla los criterios establecidos en el anexo I para los
siguientes conceptos:

a)  sensibilizacion respiratoria, seccion 3.4, categoria 1;

b)  mutagenicidad en células germinales, seccion 3.5, categorias 1A, 1B o 2;
c) carcinogenicidad, seccion 3.6, categorias 1A, 1B o 2;

d) toxicidad para la reproduccion, seccion 3.7, categorias 1A, 1B o 2.

2. Cuando una sustancia cumple los criterios de clases o diferenciaciones de peligro
distintas de las mencionadas en el apartado 1, se estudiard caso por caso la
posibilidad de clasificacion y etiquetado armonizados, de conformidad con el
articulo 39, si se justifica debidamente la necesidad de tal acciébn a escala
comunitaria.

Articulo 39
Procedimiento de armonizacion de la clasificacion y el etiquetado de sustancias

1. Las autoridades competentes de un Estado miembro podran presentar a la Agencia
propuestas de clasificacion y etiquetado armonizados de sustancias y, en su caso,
limites especificos de concentracion o factores multiplicadores.

Tales propuestas se ajustaran al formato establecido en la parte 1 del anexo VI y
contendran la informacion pertinente recogida en la parte 1 del anexo VI.

2. El proveedor de una sustancia podra presentar a la Agencia una propuesta de
clasificacion y etiquetado armonizados de tal sustancia y, en su caso, limites
especificos de concentracion o factores multiplicadores, 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 formulara segun las partes pertinentes de las secciones 1, 2 y 3 del
anexo I del Reglamento (CE) n° 1907/2006 y se ajustaré al formato establecido en la
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parte B del informe sobre la seguridad quimica de la seccion 7 de dicho anexo.
Contendra la informacidn pertinente recogida en la parte 1 del anexo VI del presente
Reglamento. Sera de aplicacion el articulo 111 del Reglamento (CE) n°® 1907/2006.

Cuando la propuesta del proveedor se refiera a la clasificacion y el etiquetado
armonizados de una sustancia de conformidad con el articulo 38, apartado 2, ira
acompafiada del pago de las tasas que establezca la Comision segun el procedimiento
mencionado en el articulo 54, apartado 2.

4. El Comité de evaluacion del riesgo, de la Agencia, establecido por el articulo 76,
apartado 1, letra c), del Reglamento (CE) n° 1907/2006 emitira un dictamen sobre la
propuesta presentada de conformidad con los apartados 1 o 2 antes de transcurridos
doce meses desde la recepcion de la propuesta, y las partes involucradas tendréan la
oportunidad de enviar sus comentarios al respecto. La Agencia enviara a la Comision
este dictamen y cualesquiera comentarios.

Cuando la Comisidon considera que la armonizaciéon de la clasificacion y el
etiquetado de la sustancia en cuestion es apropiada, antes de transcurridos seis meses
desde la recepcion del dictamen mencionado en el apartado 4, incluira la sustancia,
junto con su correspondiente clasificacion y los elementos de etiquetado, en la
tabla 3.1 de la parte 3 del anexo VI y, en su caso, los limites especificos de
concentracion o los factores multiplicadores.

Se introduciré la entrada correspondiente en la tabla 3.2 de la parte 3 del anexo VI,
en las mismas condiciones, hasta el 31 de mayo de 2015.

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

Articulo 40
Contenido de los dictamenes y las decisiones sobre clasificacion y etiquetado armonizados
en el anexo VI; accesibilidad de la informacion

En todo dictamen al que hace referencia el articulo 39, apartado 4, y en toda decision
de acuerdo con el articulo 39, apartado 5, se especificara para cada sustancia, como
minimo:

a) laidentidad de la sustancia, especificada en los puntos 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 38, junto con la
justificacion de la misma,;

c) los limites especificos de concentracion o factores multiplicadores, en su caso;

d) los elementos que deba llevar la etiqueta de la sustancia;
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e) cualquier otra informacion que permita evaluar el peligro para la salud o para
el medio ambiente de las mezclas que contengan las sustancias peligrosas en
cuestion, o de las sustancias que las contengan como impurezas, aditivos o
componentes concretos, en su caso.

La informacion a que hace referencia el articulo 118, apartado 2, del Reglamento
(CE) n° 1907/2006 no se desvelara en el dictamen ni en la decision a la que se refiere
el articulo 39, apartados 4 y 5. Serd de aplicacion el articulo 119 del Reglamento
(CE) n°® 1907/2006.

Capitulo 2

Notificacion a la Agencia y establecimiento del catalogo de

clasificacion y etiquetado

Articulo 41
Notificacion obligatoria a la Agencia

Todo importador o fabricante o grupo de importadores o fabricantes (en lo sucesivo
«los notificantes») que comercialice una sustancia que deba registrarse de
conformidad con el Reglamento (CE) n° 1907/2006, o una sustancia clasificada como
peligrosa, por si misma o en una mezcla por encima de los limites de concentracion
especificados en la Directiva 1999/45/CE o en el presente Reglamento, segiun
proceda, que conlleve la clasificacion de la mezcla como peligrosa, deberd notificar a
la Agencia la siguiente informacion con el fin de poderla incluir en el catalogo
contemplado en el articulo 43:

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

b) laidentidad de la sustancia, especificada en los puntos 2.1 a 2.3.4 del anexo VI
del Reglamento (CE) n°® 1907/2006;

c) laclasificacion de la sustancia, 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 indicacidn 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 especificos de concentracion o factores multiplicadores, en su caso,
de conformidad con el articulo 10 del presente Reglamento, junto con una
justificacion segln las partes pertinentes de las secciones 1, 2 y 3 del anexo |
del Reglamento (CE) n°® 1907/2006;

f)  los elementos que deben figurar en la etiqueta de la sustancia, de conformidad
con el titulo III del presente Reglamento.
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La informacién a la que se hace referencia en las letras a) a e) no se notificara si se
presentd a la Agencia como parte de un registro de conformidad con el Reglamento
(CE) n° 1907/2006.

El fabricante o importador presentard esta informacion en el formato especificado
segun el articulo 111 del Reglamento (CE) n® 1907/2006.

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

3. En el caso de sustancias comercializadas antes del 1 de diciembre de 2010, las
notificaciones se realizaran de conformidad con el apartado 1 antes de esa fecha.

Articulo 42
Acuerdos sobre las entradas

Si la notificacion establecida en el articulo 41, apartado 1, da como resultado la existencia de
varias entradas diferentes del catdlogo mencionado en el articulo 43 para una misma
sustancia, los responsables notificantes y los solicitantes de registro deberan hacer todo lo que
esté en su mano para lograr un acuerdo sobre una Unica entrada para su inclusion en el
catalogo. Los notificantes informaran debidamente de ello a la Agencia.

Articulo 43
Catdlogo de clasificacion y etiquetado

1. La Agencia establecera y mantendra un catadlogo de clasificacion y etiquetado en
forma de base de datos,

en la que se recogerd la informacion mencionada en el articulo 41, apartado 1, asi
como la informacidn notificada 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 sera de acceso publico. La Agencia
autorizara el acceso de los notificantes y solicitantes de registro que hayan
presentado informacion sobre dicha sustancia de conformidad con el articulo 29,
apartado 1, del Reglamento (CE) n® 1907/2006 al resto de la informacion sobre cada
sustancia del catdlogo. Autorizara el acceso de otras partes interesadas a dicha
informacion de conformidad con el articulo 118 de dicho Reglamento.

2. La Agencia actualizard el catdlogo cuando reciba informacion actualizada con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 41, apartado 2, o en el articulo 42.

3. Cuando proceda, ademas de la informacién contemplada en el apartado 1, la Agencia
registrara en cada entrada la siguiente informacion:
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a)  sipara esa entrada existen una clasificacion y un etiquetado armonizados;

b)  side acuerdo con el articulo 11, apartado 1, del Reglamento (CE) n® 1907/2006
existe para esa entrada una entrada comun a varios solicitantes de registro de la

misma sustancia;

c) si se trata de una entrada consensuada entre dos o mas responsables de la

notificacion o solicitantes de registro, de conformidad con el articulo 42;
d)  sila entrada difiere de otra entrada del catdlogo referente a la misma sustancia.

La informacion mencionada en la letra a) se actualizard cuando se tome una decision
de conformidad con el articulo 39, apartado 5).

TiTUuLO VI
AUTORIDADES COMPETENTES Y CUMPLIMIENTO

Articulo 44
Designacion de autoridades y organismos

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

Los Estados miembros velaran por la cooperacion y coordinacion de todas las autoridades
competentes en materia de legislacion sobre productos quimicos.

Articulo 45
Designacion de los organismos encargados de recibir la informacion relativa a la salud

1. Los Estados miembros designardn los organismos responsables de recibir la
informacion de los proveedores, incluida la composicion quimica de las mezclas
comercializadas y clasificadas o consideradas peligrosas debido a sus efectos sobre la
salud o a sus efectos fisicos.

2. Los organismos designados ofreceran todas las garantias necesarias de que se
preservara el caracter confidencial de la informacion recibida. Dicha informacion
solo podré ser utilizada para dar respuesta a cualquier solicitud de orden médico,
mediante la formulacion de medidas preventivas y curativas, en particular en caso de
urgencia.

La informacion no se utilizara con otros fines.
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3. Los organismos designados recibiran de los fabricantes o de las personas
responsables de la comercializacion toda la informacion necesaria para el desempefio
de las tareas de las que son responsables.

Articulo 46
Ejecucion y elaboracion de informes

1. Los Estados miembros tomaran todas las medidas necesarias, entre las que figura un
sistema de controles oficiales, para que las sustancias y mezclas no se comercialicen
a menos que se hayan clasificado, etiquetado 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 demés medidas de ejecucion
adoptadas. El primer informe se presentara el ... [tres afios después de la entrada en
vigor]. La Agencia pondra estos informes a disposicion de la Comision, que los
tendra en cuenta para su informe de acuerdo con el articulo 117 del Reglamento(CE)
n°® 1907/2006.

3. En el Foro a que hace referencia el articulo 76, apartado 1, letra f), del Reglamento
(CE) n° 1907/2006 se intercambiara informacion sobre el cumplimiento del presente
Reglamento.

Articulo 47
Sanciones por incumplimiento

Los Estados miembros estableceran disposiciones sobre las sanciones aplicables por
infraccion de lo dispuesto en el presente Reglamento y tomardn todas las medidas necesarias
para garantizar su aplicaciéon. Las sanciones establecidas deberan ser efectivas,
proporcionadas y disuasorias. Los Estados miembros notificaran dichas disposiciones a la
Comisién en un plazo maximo de dieciocho meses a partir de la entrada en vigor del presente
Reglamento y le comunicardn sin demora cualquier modificacion posterior de las mismas.

TituLo VII
DISPOSICIONES COMUNES Y FINALES

Articulo 48
Publicidad

1. Se prohibira toda publicidad de una sustancia clasificada como peligrosa si en ella no
se hace mencion de la clase o categoria del peligro en cuestion.

2. En toda publicidad de mezclas clasificadas como peligrosas, o que entran en el
ambito de aplicacion del articulo 24, que permita que un particular celebre un
contrato de compraventa sin haber visto previamente la etiqueta de la mezcla deberan
mencionarse los tipos de peligros indicados en la etiqueta.
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El primer parrafo se entendera sin perjuicio de lo dispuesto en la Directiva 97/7/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo.

Articulo 49
Obligacion de guardar la informacion, y solicitudes de informacion

1. El proveedor de una sustancia o mezcla recabara y guardara toda la informacion que
necesite para considerar su clasificacion y etiquetado de conformidad con el presente
Reglamento durante un minimo de diez afios a partir del ultimo suministro de la
sustancia o mezcla.

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

2. La autoridad competente de un Estado miembro en el que estd establecido un
provedor, o la Agencia, pueden exigir al proveedor que les presente la informacion
mencionada en el primer parrafo o en el apartado 1.

No obstante, si la informaciéon de que dispone la Agencia forma parte de la
presentada para un registro de conformidad con el Reglamento (CE) n° 1907/2006 o
de una notificacion segun el articulo 41 del presente Reglamento, la Agencia se
servira de dicha informacion, y la autoridad competente se dirigird a la Agencia.

Articulo 50
Funciones de la Agencia

1. La Agencia debera 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 a lo dispuesto en el presente Reglamento.

2. La secretaria de la Agencia cumpliré las siguientes funciones:

a)  ofrecer herramientas y asesoramiento técnicos y cientificos siempre que sea
necesario para la aplicacion por la industria del presente Reglamento;

b)  ofrecer asesoramiento técnico y cientifico a las autoridades competentes de los
Estados miembros para la aplicacion del presente Reglamento.

Articulo 51
Clausula de libertad de circulacion

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 comercializacién de sustancias o mezclas que cumplan con el presente
Reglamento y, en su caso, con los actos comunitarios adoptados en aplicacion del mismo.
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Articulo 52
Cldausula 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 para la salud humana o para el medio ambiente por razones de
clasificacion, etiquetado o envasado, podrd tomar las medidas provisionales
apropiadas. Dicho Estado miembro informara inmediatamente de ello a la Comision,
a la Agencia y a los demas Estados miembros y les comunicara los motivos de su
decision.

2. Antes de transcurridos sesenta dias desde la recepcion de la informacion del Estado
miembro, la Comision, de conformidad con el procedimiento de reglamentacion
previsto en el articulo 54, apartado 2, autorizara 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.

3. En el caso de una autorizacion como la mencionada en el apartado 2, la autoridad
competente del Estado miembro en cuestion presentard a la Agencia una propuesta
de clasificacion y etiquetado armonizados, segun el procedimiento establecido en el
articulo 39 y antes de transcurridos tres meses desde la decision de la Comision.

Articulo 53
Adaptaciones al progreso técnico

La Comision podra modificar y adaptar al progreso técnico los articulos 12, 14, 23,27 a 32y
37, apartado 2, parrafos segundo y tercero, como también los anexos I a VII. Estas medidas,
encaminadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, se adoptaran de
conformidad con el procedimiento de reglamentacion con control previsto en el articulo 54,
apartado 3. Por imperativos de apremio, la Comisién podra recurrir al procedimiento de
urgencia mencionado en el articulo 54, apartado 4.

Articulo 54
Procedimiento de comitologia

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, serd de aplicacion el
articulo 5 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 7,
apartado 3, y en su articulo 8.

El periodo previsto 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 aplicacion el
articulo 5 bis, apartados1 a 4, y el articulo7 de la Decision 1999/468/CE,
observando lo dispuesto en su articulo 8.
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Cuando se haga referencia al presente apartado, se aplicaran el articulo 5 bis,
apartados 1, 2, 4 y 6, asi como el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando
lo dispuesto en su articulo 8.

Articulo 55
Modificacion de la Directiva 67/548/CEE

La Directiva 67/548/CEE queda modificada como sigue:

1)

2)

3)

4)

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

«3. Cuando una entrada que contenga la clasificacion y el etiquetado armonizados
de una sustancia concreta se haya introducido en la parte 3 del anexo VI del
Reglamento (CE) n° ... del Parlamento Europeo y del Consejo*, la sustancia se
clasificara de arreglo con dicha entrada, y los apartados 1 y 2 no se aplicaran a
las categorias de peligro cubierdas por dicha entrada.»

b)  se suprime el apartado 4;
*DOLJ...]de[...I, p. [.-.]-

El apartado 2 del articulo 5 se sustituye por el texto siguiente:

«2. Las medidas del primer parrafo del apartado 1 se aplicaran hasta que la
sustancia se haya introducido en la parte 3 del anexo VI del Reglamento (CE) n° ...
para las categorias de peligro cubierdas por dicha entrada, o hasta que se haya
tomado la decision de no incluirla en la lista, con arreglo al procedimiento
establecido en el articulo 39 del Reglamento (CE) n° ... »

El texto del articulo 6 se sustituye por el siguiente:

«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°... buscaran los datos accesibles y pertinentes existentes
relativos a las propiedades de dichas sustancias. Atendiendo a tal informacion,
deberan envasar y etiquetar provisionalmente las sustancias peligrosas con arreglo a
lo dispuesto en los articulos 22 a 25 y a los criterios establecidos en el anexo VL.»

En el articulo 23, el apartado 2 se modifica del siguiente modo:

a) en la letra a), las palabras «anexo I» se sustituyen por «la parte 3 del anexo VI
del Reglamento (CE) n° ... »;

b) en la letra c), las palabras «anexo I» se sustituyen por «la parte 3 del anexo VI
del Reglamento (CE) n° ... »;

c) en la letra d), las palabras «anexo I» se sustituyen por «la parte 3 del anexo VI
del Reglamento (CE) n° ... »;
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en la letra e), las palabras «anexo I» se sustituyen por «la parte 3 del anexo VI
del Reglamento (CE) n° ... »;

e) en la letra f), las palabras «anexo I» se sustituyen por «la parte 3 del anexo VI
del Reglamento (CE) n° ... ».
5) Se suprime el anexo 1.

Articulo 56
Modificacion del Reglamento (CE) no 1907/2006

El Reglamento (CE) n° 1907/2006 queda modificado como sigue:

1) El articulo 14 queda modificado como sigue:

a)

El texto del apartado 2 se modifica como sigue:

1) El texto de la letra b) se sustituye por el siguiente:

«b) los limites especificos de concentracion y los factores multiplicadores
que se han establecido en la parte 3 del anexo VI del Reglamento (CE)
n° ... del Parlamento Europeo y del Consejo*.»;
*DOLJ[...]de[...],p.-[.-.].

i1) el texto de la letra e) se sustituye por el siguiente:
«e) los limites especificos de concentracion y los factores multiplicadores

que figuran en la entrada Unica del catalogo de clasificacion y etiquetado
establecido en el titulo V del Reglamento (CE) n° ... .»;

b) a partir del 1 de diciembre de 2010, en el apartado4, la expresion
«Directiva 67/548/CEE» queda sustituida por «Reglamento (CE) n° ... »;

c) apartir del 1 de junio de 2015, el apartado 2 se modifica como sigue:
1) Las letras a) y b) pasaran a tener la siguiente redaccion:

«a) las concentraciones y los limites genéricos de concentracion
aplicables, definidos en cada una de las partes 1 a 5 del anexo I del
Reglamento (CE) n° ... del Parlamento Europeo y del Consejo*.»;

*DOLJ[...]de[...],p-[.--]

b) los limites especificos de concentracion y los factores
multiplicadores que se han establecido en la parte 3 del anexo VI
del Reglamento (CE) n° ... .»;

i1)  Se suprimen las letras c) y d);

*DOLJ[...]de[...],p-[.--].

2) El articulo 31 queda modificado como sigue:

ES
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)

(4)

a)  se anade el siguiente apartado 10:

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

Cuando las sustancias y mezclas se clasifiquen de conformidad con el Reglamento
(CE)n° ..., en el periodo desde su entrada en vigor hasta el 1 de diciembre de 2010 o
el 1 de junio de 2015, dicha clasificacion se afiadira a la ficha de datos de seguridad
junto con la clasificacion correspondiente a las Directivas 67/548/CEE 'y
1999/45/CE, respectivamente.»;

b) apartir del 1 de diciembre de 2010, la letra a) del apartado 1 se sustituye por el
texto siguiente:

«a) cuando una sustancia o mezcla cumple los criterios de clasificacion como
peligrosa de conformidad con el articulo 3, apartado 2, del Reglamento (CE) n°... o
el articulo 2, apartado 2, de la Directiva 1999/45/CE; o»;

c) apartirdel 1 de junio de 2015, los apartados 1 y 3 se modifican como sigue:

i)  en el apartado 1, letraa), se suprimen las palabras «o el articulo 2,
apartado 2, de la Directiva 1999/45/CEy;

i1)  El texto del apartado 3 se modifica como sigue:
La frase de introduccion se sustituye por la siguiente:

«El proveedor presentara al destinatario, cuando éste lo solicite, una ficha
de datos de seguridad redactada de conformidad con el anexo II, cuando
una mezcla no cumpla los criterios de clasificacion como peligrosa de
conformidad con los titulosI y II del Reglamento (CE) n°... pero
contenga:;

- el texto de la letra b) se sustituye por el siguiente:

«b) en una concentracion individual de > 0,1 % en peso, en el caso de
mezclas no gaseosas, al menos una sustancia carcinogénica de
categoria 2 o toxica para la reproduccion de categoria 2, o persistente,
bioacumulativa y toxica o muy persistente y muy bioacumulativa de
conformidad con los criterios establecidos en el anexo XIII, o se ha
incluido por razones distintas de las mencionadas en la letra a) en la lista
establecida de conformidad con el articulo 59, apartado 1; o»;

a partir del 1 de diciembre de 2010, en el apartado 40, apartado 1, la expresion
«Directiva 67/548/CEE» queda sustituida por «Reglamento (CE) n° ... »;

en el articulo 56, apartado 6, la letra b) se modifica como sigue:

a) desde la entrada en vigor del presente Reglamento, se sustituye por lo
siguiente:
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)

(6)

(7

(8)

«b) para todas las demds sustancias, por debajo de los limites minimos de
concentracion establecidos en la Directiva 1999/45/CE o en la parte 3 del anexo VI
del Reglamento (CE) n° ... que conducen a clasificar la mezcla como peligrosa.»;

b) apartir del 1 de junio de 2015, se sustituye por el siguiente:

«b) para todas las demas sustancias, por debajo de los valores de corte establecidos
en el articulo 11, apartado 3, del Reglamento (CE) n° ... que conducen a clasificar la
mezcla como peligrosa.»;

a partir del 1 de diciembre de 2010, en el apartado 57, las letras a), b) y c) se
sustituyen por las siguientes:

«a) sustancias que cumplen los criterios de clasificacion en la clase de peligro de
carcinogenicidad de categorias 1A o 1B de conformidad con la secciéon 3.6 de
la parte 3 del anexo I del Reglamento (CE) n° ... ;

b)  sustancias que cumplen los criterios de clasificacion en la clase de peligro de
mutagenicidad en células germinales de categorias 1A o 1B de conformidad
con la seccion 3.5 de la parte 3 del anexo I del Reglamento (CE) n° ... ;

c) sustancias que cumplen los criterios de clasificacion en la clase de peligro de
toxicidad para la reproduccion de categorias 1A o 1B de conformidad con la
seccion 3.7 de la parte 3 del anexo I del Reglamento (CE) n° ... ;»;

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:

«El expediente podré limitarse, si procede, a una referencia a cualquier entrada
de la parte 3 del anexo I del Reglamento (CE) n° ...»;

b) en el apartado 3, la segunda frase se sustituye por el texto siguiente:

«El expediente podré limitarse, si procede, a una referencia a cualquier entrada
de la parte 3 del anexo I del Reglamento (CE) n° ...»;

El articulo 65 queda modificado como sigue:

a) a partir del 1 de diciembre de 2010, la expresion «Directiva 67/548/CEE»
queda sustituida por «Reglamento (CE) n° ... »;

b) a partir del 1 de junio de 2015, se suprimen las palabras «y la
Directiva 1999/45/CEw;

a partir del 1 de diciembre de 2010, el articulo 68, apartado 2, se sustituye por el
siguiente:

«En el caso de una sustancia como tal, en una mezcla o en un objeto que cumpla los
criterios de clasificacion en las clases de peligro de carcinogenicidad, mutagenicidad
en células germinales o toxicidad para la reproduccion de categorias 1A o 1B, que
puedan ser utilizados por los consumidores, y a para los cuales la Comision propone
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©)

(10)

(1)
(12)

(13)

(14)

restricciones al consumo, el anexo XVII se modificara de conformidad con el
procedimiento mencionado en el articulo 133, apartado4. No se aplicardn los
articulos 69 a 73.»;

en el articulo 76, apartado 1, letra c), las palabras «titulo XI» se sustituyen por
«titulo V del Reglamento (CE) n° ... »;

El articulo 77 queda modificado como sigue:

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

«e) crear y mantener bases de datos con informacidn sobre todas las sustancias
registradas, el catdlogo de clasificacion y etiquetado y la lista armonizada de
clasificacion y etiquetado establecida de conformidad con el Reglamento (CE)

o

n°...;»

b) en el apartado 3, letra a), las palabras «titulos VI al XI» se sustituyen por
«titulos VI al X»;

se suprime el titulo XI;

a partir del 1 de diciembre de 2010, los apartados 1 y 2 del articulo 119 se modifican
como sigue:

a) en el apartado1, letra a), la expresion «Directiva 67/548/CEE» queda
sustituida por «Reglamento (CE) n° ... »;

b) en el apartado 2, letra g), en la frase de introduccion, la expresion «Directiva
67/548/CEE» queda sustituida por «Reglamento (CE) n° ... »;

a partir del 1 de diciembre de 2010, en el articulo 138, apartado 1, la segunda frase
de la oracion introductoria se sustituye por la siguiente:

«No obstante, en el caso de las sustancias que cumplan los criterios de clasificacion
en las clases de peligro de carcinogenicidad, mutagenicidad en células germinales o
toxicidad para la reproduccion de categorias IA o 1B, de conformidad con el
Reglamento (CE) n° ..., la revision se llevara a cabo antes del 1 de junio de 2014.»;

a partir del 1 de diciembre de 2010, el anexo III se modifica como sigue:

a) el texto de la letra a) se sustituye por el siguiente:
«a) sustancias de las que se predice (es decir, mediante la aplicacion de
calculos (Q)SAR o de otro tipo) que, probablemente, cumpliran los criterios de
clasificacion en las categorias IA o 1B de las clases de peligro de
carcinogenicidad, mutagenicidad en células germinales o toxicidad para la
reproduccion o los criterios del anexo XIII;»;

b) el texto de la letra b), guidn ii), se sustituye por el siguiente:

«ii) de las que se predice (es decir, mediante la aplicacion de calculos (Q)SAR
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(15)

(16)

(17)

(18)

o de otro tipo) que, probablemente, cumpliran los criterios de clasificacion en
cualquiera de las clases de peligro o diferenciaciones establecidas en el
Reglamento (CE) n° ...»;

a partir del 1 de diciembre de 2010, en el anexoV, punto 8, la expresion
«Directiva 67/548/CEE» queda sustituida por «Reglamento (CE) n° ... »;

el texto del anexo VI se modifica como sigue:

a) apartir del 1 de diciembre de 2010, las secciones 4.1 y 4.2 se modifican como
sigue:

1) la seccion 4.1 se modifica como sigue:

— el primer parrafo se sustituye por el siguiente:

«la clasificaciéon de peligro de las sustancias, resultante de la
aplicacion de los titulos I y II del Reglamento (CE) n°... a todas
las clases y categorias de peligro de dicho Reglamento;»;

— el segundo parrafo se sustituye por el siguiente:

«Ademas, para cada entrada, hay que exponer las razones por las
que no se clasifica en una clase o diferenciacion de peligro (por
ejemplo, si faltan datos, no son concluyentes, o son concluyentes
pero no suficientes para la clasificacion);»;

i1)  la seccion 4.2 se sustituye por el texto siguiente:

«4.2. La etiqueta correspondiente al peligro de las sustancias, resultante
de la aplicacion del titulo IIT del Reglamento (CE) n° ...;»;

b)  apartir del 1 de junio de 2015, la seccidon 4.3 se sustituye por la siguiente:

«4.3. Limites especificos de concentracion, en su caso, resultantes de la
aplicacion del articulo 10 del Reglamento (CE) n° ...»;

a partir del 1 de diciembre de 2010, el segundo y el tercer guion de la seccion 1.3 se
sustituyen por los siguientes:

— «la sustancia se clasifica como carcinogénica (categorias 1A o 1B), mutagénica
en células germinales (categorias 1A o 1B) o toxica para la reproduccion
(categorias 1A, 1B o0 2), 0

— existen otros datos probatorios de toxicidad cronica, determinados segun las
clasificaciones STOT (exposiciones repetidas), categoria 1 (oral, cutanea,
inhalacion de gases o vapores, inhalacion de polvo, niebla o humo) o
categoria 2 (oral, cutdnea, inhalacion de gases o vapores, inhalacion de polvo,
niebla o humo) de conformidad con el Reglamento (CE) n°® ...»

en el anexo XV, las secciones I y II se modifican como sigue:
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a) laseccion I se modifica como sigue:

)
ii)

se suprime el primer guidn;

el segundo guion se sustituye por el siguiente:

«- la identificacién de sustancias carcinogénicas, mutagénicos o toxicas
para la reproduccidon; de sustancias persistentes, bioacumulables y
toxicas; o de sustancias muy persistentes y muy bioacumulables, de
conformidad con el articulo 59;»;

b)  enlaseccion 11, se suprime el punto 1;

(19) el texto del anexo XVII se modifica como sigue:

a) apartirdel 1 de diciembre de 2010, el cuadro se modifica como sigue:

i)

en la columna «Designacion de la sustancia, del grupo de sustancias o de
la mezcla», las entradas 3, 28, 29, 30 y 40 se sustituyen con las
siguientes:

«3.

28.

29.

30.

40.

Sustancias liquidas o mezclas consideradas peligrosas segun el
Reglamento (CE) n° ... y la Directiva 1999/45/CE.;

Sustancias que figuran en el anexo VI del Reglamento (CE) n° ...
clasificadas como carcinogénicas de categorias 1A o 1B y
relacionadas del siguiente modo:

— Carcindgeno de categoria 1A que figura en el apéndice 1
— Carcinogeno de categoria 1B que figura en el apéndice 2

Sustancias que figuran en el anexo VI del Reglamento (CE) n° ...
clasificadas como mutagénicas en células germinales de
categorias 1A o 1B y relacionadas del siguiente modo:

— Mutageno de categoria 1A que figura en el apéndice 3
— Mutéageno de categoria 1B que figura en el apéndice 4

Sustancias que figuran en el anexo VI del Reglamento (CE) n° ...
clasificadas como toxicas para la reproduccion de categorias 1A o
1B y relacionadas del siguiente modo:

Toéxico para la reproduccion de categoria 1A que figura en el
apéndice 5

Toéxico para la reproduccion de categoria 1B que figura en el
apéndice 6

Sustancias clasificadas como gases inflamables de categoria 1,
liquidos inflamables de categorias 1, 2 o 3, sdlidos inflamables de
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b)

categorias 1 o 2, sustancias y mezclas que en contacto con el agua
desprenden gases inflamables, de categorias 1, 2 o 3, liquidos
piroforicos de categoria 1 o solidos piroforicos de categoria 1,
independientemente de que figuren o no en la parte 3 del anexo VI
de dicho Reglamento.»;

en la columna «Condiciones de restriccion», en la entrada 28, el primer
guion del punto 1 se sustituye por el siguiente:

«- bien el correspondiente limite especifico de concentracion establecido
en la parte 3 del anexo VI del Reglamento (CE) n° ..., o»;

a partir del 1 de junio de 2015, la columna «Condiciones de restriccion» del
cuadro se modifica del siguiente modo:

i)

en la entrada 28, el segundo guidon del punto 1 se sustituye por el
siguiente:

«- el correspondiente limite genérico de concentracion establecido en la
parte 3 del anexo I del Reglamento (CE) n° ...»;

en la entrada 30, el punto 2, letra d) se sustituye por el texto siguiente:

«d) pinturas de artistas que entran en el ambito de aplicacion del
Reglamento (CE) n° ...»;

(20) Los apéndices 1 a 6 se modifican del siguiente modo:

a)

la introduccién se modifica como sigue:

i)

en la seccion «Sustanciasy, la expresion «anexo I de la
Directiva 67/548/CEE» se sustituye por «parte3 del anexo VI del
Reglamento (CE) n° ...»;

en la seccion «Numero de indice», la expresion «anexo I de la
Directiva 67/548/CEE» se sustituye por «parte 3 del anexo VI del
Reglamento (CE) n° ...»;

ii1) en la seccién «Notas», la expresion «anexo I de la Directiva 67/548/CEE»

1v)

se sustituye por «parte 3 del anexo VI del Reglamento (CE) n° ...»;

la nota A se sustituye por la siguiente:

«El nombre de la sustancia tiene que aparecer en la etiqueta en la forma
de una de las designaciones de la parte 3 del anexo VI del Reglamento
(CE) n’...

En esa parte se hace a veces descripciones generales del tipo de

«compuestos de ...» o «sales de ...». En tal caso, el fabricante o la
persona que comercialice esta sustancia tienen que indicar en la etiqueta
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vi)

vii)

el nombre correcto, teniendo debidamente en cuenta el apartado 1.1.1.6
de la parte 1 del anexo VI del Reglamento (CE) n° ... .

El Reglamento (CE) n°... también exige que los correspondientes
elementos de la etiqueta utilizados para cada sustancia sean los que se
indican en la parte 3 del anexo VI de dicho Reglamento.

Para las sustancias que pertenezcan a un grupo particular de sustancias
incluidas en la parte 3 del anexo VI del Reglamento (CE) n°..., los
correspondientes elementos de la etiqueta utilizados para cada sustancia
seran los que se indican en la entrada correspondiente de esa parte.

Para las sustancias que pertenezcan a mas de un grupo de sustancias
incluidas en la parte 3 del anexo VI del Reglamento (CE) n°..., los
correspondientes elementos de la etiqueta utilizados para cada sustancia
seran los que se indican en ambas entradas correspondientes de esa parte.
Cuando existan dos clasificaciones diferentes en las dos entradas para la
misma clase o diferenciacion de peligro, se utilizara la clasificacion que
corresponda al mayor peligro.»

la nota D se sustituye por la siguiente:

«Algunas sustancias que pueden experimentar polimerizacion o
descomposicion espontaneas se comercializan habitualmente en forma
estabilizada. Asi es como aparecen en la parte 3 del anexo VI del
Reglamento (CE) n...

No obstante, estas sustancias se comercializan a veces en forma no
estabilizada. En tal caso, el fabricante o la persona que comercialice esta
sustancia tiene que indicar en la etiqueta el nombre de la sustancia,
seguido de las palabras «no estabilizada».»

la nota H se sustituye por la siguiente:

«La clasificacion y la etiqueta mencionadas para esta sustancia se aplican
a los peligros que figuran en las indicaciones de peligro, junto con la
clasificacion de peligro mencionada. Las disposiciones del articulo 4 del
Reglamento (CE) n°... aplicables a los fabricantes, distribuidores e
importadores de esta sustancia se aplican a todas las demas clases,
diferenciaciones y categorias de peligro.

La etiqueta definitiva cumplird las disposiciones de la seccion 1.2 del
anexo I del Reglamento (CE) n° ... .»

la nota K se sustituye por la siguiente:

«No sera preciso aplicar la clasificacion de carcindgeno o mutageno si
puede demostrarse que la sustancia contiene menos del 0,1 % p/p de 1,3-
butadieno (n° Einecs 203-450-8). Si la sustancia no esté clasificada como
carcinégena o mutagena, se aplicaran, como minimo, los consejos de
prudencia (102-)210-403. Esta nota solo se aplica a determinadas
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sustancias complejas derivadas del petréleo incluidas en la parte 3 del
anexo VI del Reglamento (CE) n° ....»

viii) lanota S se sustituye por la siguiente:

«Esta sustancia puede no requerir una etiqueta de conformidad con el
articulo 17 (véase la seccion 1.3 del anexol del Reglamento (CE)
n®...).»

b) enelapéndice 1, el titulo se sustituye por el texto siguiente:
«Punto 28 — Carcindgenos: categoria 1A,

c) enelapéndice 2, el titulo se sustituye por el texto siguiente:
«Punto 28 — Carcindgenos: categoria 1B;

d) enel apéndice 3, el titulo se sustituye por el texto siguiente:
«Punto 29 — Mutéagenos: categoria 1A;

e) enel apéndice 4, el titulo se sustituye por el texto siguiente:
«Punto 29 — Mutéagenos: categoria 1B;

f)  enel apéndice 5, el titulo se sustituye por el texto siguiente:
«Punto 30 — Toxicos para la reproduccion: categoria 1A;

g) enel apéndice 6, el titulo se sustituye por el texto siguiente:
«Punto 30 — Toxicos para la reproduccion: categoria 1B;

(21) Las palabras «preparado» o «preparados» en el sentido del articulo 3, apartado 2, del
Reglamento (CE) n°1907/2006 se sustituyen respectivamente por las palabras
«mezclay o «mezclas» en todo el texto.

Articulo 57

Derogacion
Quedan derogadas, con efectos a partir del 1 de junio de 2015, las Directivas 67/548/CEE y
1999/45/CE.

Articulo 58

Disposiciones transitorias

1. Hasta el 1 de diciembre de 2010, las sustancias se clasificaran, etiquetaran y
envasaran de conformidad con la Directiva 67/548/CEE.

Hasta el 1 de junio de 2015, las sustancias se clasificaran, etiquetaran y envasaran de
conformidad con la Directiva 1999/45/CE.
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2. No obstante lo dispuesto en el articulo 60 y en el apartado 1 del presente articulo, las
sustancias y mezclas clasificadas de conformidad con el apartado 1 podran, por lo
que respecta al periodo anterior al 1 de diciembre de 2010 y al 1 de junio de 2015
respectivamente, clasificarse y etiquetarse de conformidad con el presente
Reglamento. En este caso, no se aplicaran las disposiciones sobre etiquetado de las
Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE.

3. Entre el 1 de diciembre de 2010 y el 1 de junio de 2015, las sustancias se clasificaran
de conformidad tanto con la Directiva 67/548/CEE como con el presente
Reglamento. Se etiquetaran y envasaran de conformidad con el presente Reglamento.

4. Las sustancias y mezclas que se hayan clasificado y comercializado antes del 1 de
diciembre de 2010 y del 1 de junio de 2015, respectivamente, no tendran que
etiquetarse ni envasarse de conformidad con el presente Reglamento.

Articulo 59
Reclasificacion

Cuando una sustancia ya se haya clasificado de conformidad con la Directiva 67/548/CEE
antes del 1 de diciembre de 2010, a partir de esta fecha los proveedores la reclasificaran de
conformidad con el titulo II del presente Reglamento, o podran adaptar su clasificacion
mediante el cuadro de correspondencias del anexo VII.

Articulo 60
Entrada en vigor

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

Los titulos II, IIT y IV serdn de aplicacion 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 sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
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