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2205 ORDEN PRE/164/2007, de 29 de enero, por la
que se modifican los anexos Il, lll y V del Regla-
mento sobre clasificacion, envasado y etique-
tado de preparados peligrosos, aprobado por

el Real Decreto 255/2003, de 28 de febrero.

El Reglamento sobre clasificacidon, envasado y etique-
tado de preparados peligrosos, aprobado por el Real
Decreto 255/2003, de 28 de febrero, incorporé a nuestro
ordenamiento juridico la Directiva 1999/45/CE del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 31 de mayo de 1999,
sobre la aproximacion de las disposiciones legales, regla-
mentarias y administrativas de los Estados miembros
relativas a la clasificacion, el envasado y el etiquetado de
preparados peligrosos, asi como sus posteriores adapta-
ciones al progreso técnico.

La necesidad de incorporar los conocimientos
cientificos y técnicos actuales en la materia ha condu-
cido a la publicacion de la Directiva 2006/8/CE de la
Comision, de 23 de enero de 2006, por la que se modi-
fican, para su adaptacién al progreso técnico, los
anexos Il, Il y V de la Directiva 1999/45/CE del Parla-
mento Europeo y del Consejo sobre la aproximacion
de las disposiciones legales, reglamentarias y admi-
nistrativas de los Estados miembros relativos a la cla-
sificacion, el envasado y el etiquetado de preparados
peligrosos, a la vista de la experiencia en su puesta en
practica y con objeto de establecer una mayor preci-
sion en su aplicacion.

Mediante esta disposicion se incorpora al ordena-
miento juridico interno la Directiva 2006/8/CE de la Comi-
sién, de 23 de enero de 2006.

En su tramitacién han sido oidos los sectores afectados.

Esta orden se dicta en uso de las facultades atribuidas
en la disposicion final segunda del Real Decreto 255/2003,
de 28 de febrero.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Sanidad
y Consumo, de Industria, Turismo y Comercio y de Medio
Ambiente, de acuerdo con el Consejo de Estado, dis-
pongo:

Articulo Unico. Modificacion de los anexos Il, lll y V del
Reglamento sobre clasificacion, envasado y etique-
tado de preparados peligrosos, aprobado por el Real
Decreto 255/2003, de 28 de febrero.

Los anexos Il, lll yV del Reglamento sobre clasificacion,
envasado y etiquetado de preparados peligrosos, aprobado
por el Real Decreto 255/2003, de 28 de febrero, se modifican
de acuerdo con lo dispuesto en el anexo de esta orden.

Disposicién transitoria Unica. Plazo de aplicacion.

Los criterios de clasificacién, envasado y etiquetado
establecidos en el articulo Unico de esta orden no se apli-
caran hasta el 1 de marzo de 2007

Disposicion final primera. Incorporacion de derecho de
la Union Europea.

Mediante esta orden se transpone al derecho espanol
la Directiva 2006/8/CE de la Comisién, de 23 de enero de 2006,
por la que se modifican, para su adaptacién al progreso
técnico, los anexos Il, lll yV de la Directiva 1999/45/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo sobre la aproximacion
de las disposiciones legales, reglamentarias y administra-
tivas de los Estados miembros relativas a la clasificacion,
el envasado y el etiquetado de preparados peligrosos.

Disposicioén final segunda. Entrada en vigor.

La presente orden entrara en vigor el dia siguiente al
de su publicacién en el «Boletin Oficial del Estado».

Madrid, 29 de enero de 2007.-La Vicepresidenta Pri-
mera del Gobierno y Ministra de la Presidencia, Maria
Teresa Fernandez de la Vega Sanz.

ANEXO

Modificacion de los anexos Il, Il yV del Reglamento sobre

clasificacion, envasado y etiquetado de preparados

peligrosos, aprobado por el Real Decreto 255/2003, de 28
de febrero

1. El anexo Il queda modificado como sigue:
a) Elcuadro VI se sustituye por el siguiente:

CUADROVI

Clasificacion del preparado

Clasificacion de la sustancia

Categorias 1y 2

Categoria 3

Sustancias carcinogénicas de categoria 1 6 | Concentracion > 0,1 % carcinogénico
R45, R49 obligatorias, segun el

2 y R45 o R49.
caso.

Sustancias carcinogénicas de categoria 3y
R40.

Sustancias mutagénicas de categoria 1 6 2| Concentracion > 0,1 % mutagénico
R46 obligatoria.

y R46.
Sustancias mutagénicas de categoria 3 y
R68.

Sustancias «toéxicas para la reproduccion» | Concentracion > 0,5 % toxico para la
reproduccién (fertilidad) R60 obliga-

de categoria 1 6 2 y R60 (fertilidad).

toria.

Sustancias «toxicas para la reproduccion»
de categoria 3 y R62 (fertilidad).

Concentracion > 1 % carcinogénico
R40 obligatoria (salvo que R45* ya
estuviera asignada).

Concentracion > 1 % mutagénico
R68 obligatoria (salvo que R46 ya
estuviera asignada).

Concentracion > 5 % toxico para la
reproduccion (fertilidad) R62 obli-
gatoria (salvo que R60 ya estuviera
asignada).
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Clasificacion de la sustancia

Clasificacion del preparado

Categorias 1y 2

Categoria 3

Sustancias «toxicas para la reproduccion»
de categoria 1 6 2 y R61 (desarrollo).

Sustancias «toxicas para la reproduccion»
de categoria 3 y R63 (desarrollo).

Concentracion > 0,5 % toxico para la
reproduccion (desarrollo) R61 obli-
gatoria.

Concentracién > 5 % téxico para la
reproduccion (desarrollo) R63 obli-
gatoria (salvo que R61 ya estuviera
asignada).

* En los casos en que se hayan asignado las frases R49 y R40 al preparado, deberan mantenerse ambas, ya que R40 no establece la distincién entre
vias de exposicion, mientras que R49 se asigna Unicamente en caso de exposicion por inhalacién.

b)

El cuadro VI A se sustituye por el siguiente:

CUADROVIA

Clasificacion de la sustancia

Clasificacion del preparado

Categorias 1y 2

Categoria 3

Sustancias carcinogénicas de categoria 16
2 y R45 o R49.

Sustancias carcinogénicas de categoria 3y
R40.

Sustancias mutagénicas de categoria 1 6 2
y R46.

Sustancias mutagénicas de categoria 3 y
R68.

Sustancias «toxicas para la reproduccion»
de categoria 1 6 2 y R60 (fertilidad).

Sustancias «toxicas para la reproduccion»
de categoria 3 y R62 (fertilidad).
Sustancias «toxicas para la reproduccion»

de categoria 1 6 2 y R61 (desarrollo).

Sustancias «toxicas para la reproduccion»
de categoria 3 y R63 (desarrollo).

Concentraciéon > 0,1 % carcinogénico
R45, R49 obligatorias, segun el caso.

Concentracion >
R46 obligatoria.

0,1 % mutagénico

Concentracion > 0,2 % toxico para la
reproduccion (fertilidad) R60 obliga-
toria.

Concentracion > 0,2 % toxico para la
reproduccion (desarrollo) R61 obli-
gatoria.

Concentraciéon > 1 % carcinogénico
R40 obligatoria (salvo que R45%* ya
estuviera asignada).

Concentracion > 1 % mutagénico
R68 obligatoria (salvo que R46 ya
estuviera asignada).

Concentracion > 1 % toxico para la
reproduccioén (fertilidad) R62 obli-
gatoria (salvo que R60 ya estuviera
asignada).

Concentracion > 1 % toxico para la
reproduccion (desarrollo) R63 obli-
gatoria (salvo que R61 ya estuviera
asignada).

* En los casos en que se hayan asignado las frases R49 y R40 al preparado, deberdan mantenerse ambas, ya que R40 no establece la distincidén entre
vias de exposicion, mientras que R49 se asigna Unicamente en caso de exposicion por inhalacion.

2. El anexo lll gueda modificado como sigue:

a) Enla parte A, se suprime el punto 2 del apartado B (Medio Ambiente no acuatico—capa de ozono).
b) En la parte B, el cuadro 1 se sustituye por los siguientes:
CUADRO 1A
Toxicidad acudtica aguda y efectos perjudiciales
a largo plazo
e Clasificacion del preparado
Clasificacion

de la sustancia
N, R50-53

N, R51-53

R52-53

N, R50-53. Véase el cuadro 1b.

N, R51-53.
R52-53.

Véase el cuadro 1b.

C,225%

Véase el cuadro 1b.

25%<C <25%
C.225%

Para los preparados que contengan una sustancia clasificada con la frase N, R50-53, se aplican los limites de concen-
tracion y la clasificacion resultante que figuran en el cuadro 1b.
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CUADRO 1B
Toxicidad acudtica aguda y efectos perjudiciales a largo plazo de las sustancias muy tdxicas para el medio ambiente
acuatico
Valor LC%0 o EC («L(E)CRr,g») de sustancia Clasificacion del preparado
clasificada como N, R50-53 (mg/l) N, R50-53 N, R51-53 R52-53
0,1<L(E)C,, <1 C >225% 25 <C <25% 0,256 % <C <25%
0,01 < L(E)C_ < 0,1 C.225% 025%<C <25% 0,026 % <C <0,25 %
0,001 < L(E)C, < 0,01 C >0,25% 0,025 % <C_<0,25% 0,0025 % <C < 0,025 %
0,0001 < L(E)C,, < 0,001 C >0,025 % 0,0025 % <C <0,025 % 0,00025 % < C_<0,0025 %
0,00001 < L(E)C,, < 0,0001 C >0,0025 % 0,00025 % < C_<0,0025 % | 0,000025 % < C_<0,00025 %

Para los preparados que contengan sustancias con un valor LC,; o EC,

limites de concentracion (en intervalos de factor 10).

c) En la parte B, el cuadro 2 se sustituye por el
siguiente:
CUADRO 2

Toxicidad acudtica aguda

Valor LC, 0 EC,, («L(E)C,») de sustancia

5 Clasificacion del preparado
clasificada cOmo N, R50 0 como N, R50-53 (mg/1) , R50

0,1<L(E)C, <1 C,>25%
0,01 < L(E)C< 0,1 C'>25%
0,001 < L(E)C. < 0,01 C.>0,25 %
0,0001 < L(E)C;; < 0,001 C.">0,025 %
0,00001 < L(E)CZ < 0,0001 C.">0,0025 %

Para los preparados que contengan sustancias con un valor LC 50 © EC
inferior a 0,00001 mg/l, se calcularan en consecuencia los correspon
dientes limites de concentracion (en intervalos de factor 10).

d) Enla parte B, el cuadro 5 de la letra B se sustituye
por el siguiente:

CUADRO 5

Peligrosos para la capa de ozono

Clasificaciéon de la sustancia Clasificacion del preparado

Ny R59 C >0,1%

3. El anexoV se sustituye por el siguiente:
«ANEXOV

Disposiciones particulares relativas al etiquetado
de determinados preparados

A. Para preparados clasificados como peligrosos
con arreglo a los articulos 5, 6y 7.

1. Preparados de venta al publico en general.

1.1 En la etiqueta del envase que contenga dichos
preparados, ademas de los consejos de prudencia especi-
ficos, deberan figurar obligatoriamente los consejos de
prudencia S1, S2, S45 o S46 segun los criterios fijados en
el anexo VI del Reglamento de sustancias.

1.2 Cuando dichos preparados se hayan clasificado
como muy toxicos (T+), toxicos (T) o corrosivos (C) y sea
materialmente imposible dar dicha informacion en el pro-
pio envase, éste debera ir acompanado de instrucciones
precisas y de facil comprension en las que figure, si fuera
necesario, la informacion relativa a la destruccion del
envase una vez vacio.

inferior a 0,00001 mg/l, se calculardn en consecuencia los correspondientes

2. Preparados cuya aplicacion debe realizarse por
pulverizacion.

En la etiqueta del envase que contenga dichos prepa-
rados debera figurar obligatoriamente el consejo de pru-
dencia S23 acompanado del consejo de prudencia S38 o
S51 de acuerdo con los criterios de aplicacién definidos
en el anexo VI del Reglamento de sustancias.

3. Preparados que contengan una sustancia a la que
se aplique la frase R33: “Peligro de efectos acumulativos”

En la etiqueta del envase de un preparado que con-
tenga al menos una sustancia a la que se aplique la frase
R33, debera indicarse dicha frase R33 tal como figura en
el anexo Il del Reglamento de sustancias cuando esta
sustancia esté presente en el preparado en una concen-
tracion igual o superior al 1 %, salvo si se fijasen valores
diferentes en el anexo | del Reglamento de sustancias.

4. Preparados que contengan una sustancia a la que
se aplique la frase R64: “Puede perjudicar a los lactantes
alimentados con leche materna®

En la etiqueta del envase de un preparado que contenga
al menos una sustancia a la que se aplique la frase R64,
debera figurar el texto de dicha frase R64 tal como se indica
en el anexo Il del Reglamento de sustancias cuando esta
sustancia esté presente en el preparado en una concentra-
cion igual o superior al 1 %, salvo si se hubieran fijado valo-
res diferentes en el anexo | del Reglamento de sustancias.

B. Para los preparados independientemente de su
clasificacion con arreglo a los articulos 5,6 y 7.

1. Preparados que contengan plomo.

1.1 Pinturas y barnices.

En las etiquetas de los envases de pinturas y barnices
cuyo contenido total de plomo determinado segun la
norma ISO 6503-1984 sea superior al 0,15 % (expresado
en peso de metal) del peso total del preparado, deberan
figurar las indicaciones siguientes:

“Contiene plomo. No utilizar en objetos que los nifos
puedan masticar o chupar.

En los envases cuyo contenido sea inferior a 125 ml, la
indicacion podra ser como sigue:

“jAtencion! Contiene plomo
2. Preparados que contengan cianoacrilatos.
2.1 Adhesivos.

En las etiquetas de los envases que contengan directa-
mente adhesivos a base de cianoacrilato deberan figurar
las indicaciones siguientes:

“Cianoacrilato.
Peligro.
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Se adhiere a la piel y a los ojos en pocos segundos.
Manténgase fuera del alcance de los nifos.”

El envase deberd ir acompanado de los consejos de
prudencia correspondientes.

3. Preparados que contengan isocianatos.

En la etiqueta del envase de los preparados que con-
tengan isocianatos (monomeros, oligdmeros, prepolime-
ros, etc., en estado puro o mezclado) deberan figurar las
indicaciones siguientes:

“Contiene isocianatos.
Véase la informacién facilitada por el fabricante.”

4. Preparados que contengan componentes epoxidi-
cos con un peso molecular medio inferior o igual a 700.

En la etiqueta del envase de los preparados que con-
tengan componentes epoxidicos con un peso molecular
inferior o igual a 700 deberan figurar las indicaciones
siguientes:

“Contiene componentes epoxidicos.
Véase la informacién facilitada por el fabricante.”

5. Preparados que contengan cloro activo de venta al
publico en general.

En la etiqueta del envase de los preparados que con-
tengan mas del 1 % de cloro activo deberan figurar las
indicaciones siguientes:

“jAtencion! No utilizar junto con otros productos.
Puede desprender gases peligrosos (cloro).”

6. Preparados que contengan cadmio (aleaciones),
destinados a ser utilizados en soldadura.

En la etiqueta del envase de dichos preparados debe-
ran figurar de forma legible e indeleble las indicaciones
siguientes:

“jAtencion! Contiene cadmio.

Durante su utilizacion se desprenden vapores peligro-
SOsS.
Véase la informacidn facilitada por el fabricante.
Seguir las instrucciones de seguridad.”

7. Preparados disponibles en forma de aerosoles.

Sin perjuicio de las disposiciones de este Reglamento,
los preparados disponibles en forma de aerosoles estaran
igualmente sujetos a las disposiciones de etiquetado con-
forme a los apartados B-2 y B-3 del anexo del Real Decreto
2549/1994, de 29 de diciembre, por el que se modifica la
Instruccién técnica complementaria MIE-AP3 del Regla-
mento de aparatos a presion, referente a generadores de
aerosoles.

8. Preparados que contengan sustancias que no
hayan sido totalmente probadas.

Cuando un preparado contenga al menos una sustan-
cia que, de conformidad con el articulo 13, apartado 3, del
Reglamento de sustancias, lleve la indicacion “Atencidn-

No se han realizado pruebas completas de esta sustancia?’

en la etiqueta del preparado debera figurar la indicacién
“Atencion-Este preparado contiene una sustancia que aun
no ha sido totalmente probada’j cuando esta sustancia
esté presente en concentracion superior o igual al 1 %.

9. Preparados no clasificados como sensibilizantes
pero que contengan al menos una sustancia sensibili-
zante.

En la etiqueta del envase de preparados que conten-
gan al menos una sustancia clasificada como sensibili-
zante que se presente en una concentracién superior o
igual al 0,1 % o a la concentracion indicada en una nota
especifica para esta sustancia en el anexo | del Regla-

mento de sustancias deberd figurar la indicacion
siguiente:

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

10. Preparados liquidos que contengan hidrocarbu-
ros halogenados.

Para los preparados liquidos que no muestren ningun
punto de inflamacion o un punto de inflamacién por
encima de 55 °C y que contengan un hidrocarburo haloge-
nado y mas del 5 % de sustancias inflamables o altamente
inflamables, en el envase debera figurar la indicacion
siguiente en cada caso:

“Puede inflamarse facilmente al ser utilizado” o
“Puede inflamarse al ser utilizado”

1. Preparados que contengan una sustancia a la que
se aplique la frase R67: “Los vapores pueden provocar
somnolencia y vértigo”

En la etiqueta del envase de todo preparado que con-
tenga al menos una sustancia a la que se aplique la frase
R67, debera indicarse dicha frase tal como figura en el
anexo lll del Reglamento de sustancias cuando la concen-
tracion total de estas sustancias presentes en el prepa-
rado sea igual o superior al 15 %, salvo que:

El preparado ya esté clasificado con las frases R20,
R23, R26, R68/20, R39/23 o R39/26, o

El preparado esté contenido en un envase que no
exceda 125 ml.

12. Cementos y preparados de cemento.

Las etiquetas de los envases de cementos y prepara-
dos de cemento que contengan mas del 0,0002 % de
cromo (VI) soluble respecto al peso total seco del cemento
deberan llevar la inscripcion siguiente:

~ “Contiene cromo (VI). Puede producir reaccion alér-
gical
salvo que el preparado ya esté clasificado y etiquetado
como sensibilizante con la frase R43.

C. Paralos preparados no clasificados con arreglo a
los articulos 5, 6 y 7, pero que contengan al menos una
sustancia peligrosa.

1. Preparados no destinados al publico en general.

En la etiqueta del envase de los preparados contem-
plados en el articulo 13.1.b) de este Reglamento, debera
figurar la indicacién siguiente:

“Ficha de datos de seguridad a disposicién del usua-
rio profesional que lo solicite.»

MINISTERIO
DE SANIDADY CONSUMO

CORRECCION de errores de la Orden SCO/
3269/2006, de 13 de octubre, por la que se esta-
blecen las bases para la inscripcion y el funcio-
namiento del Registro Oficial de Estableci-
mientos y Servicios Biocidas.
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Observados errores en el texto de la Orden SC0O/3269/
2006, de 13 de octubre, por la que se establecen las bases
para la inscripcion y el funcionamiento del Registro Ofi-
cial de Establecimientos y Servicios Biocidas, publicada



