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i han de colaborar en la realitzacié de projectes cientifics
comuns.

Les parts contractants atribueixen una gran impor-
tancia a la creacio en el desenvolupament de l'activitat
de centres culturals que es puguin dedicar a I'ensenya-
ment i la difusié de les llengues i cultures dels seus
respectius paisos.

S’ha de donar ajuda particular a la formacié de pro-
fessors i posar els mitjans necessaris per a l'accés a
materials didactics, literatura especialitzada i per a la
utilitzacié de les técniques audiovisuals i la informatica.

Cada una de les parts ha de fomentar la cooperacio
en el camp dels mitjans de comunicacid i la difusié d'o-
bres impreses de I'altra part.

ARTICLE XII

Les parts contractants han de desenvolupar i facilitar
la seva cooperacidé en les esferes de la salut publica,
I'assisténcia social, I'educacio fisica, I'esport i el turisme,
aixi com el desenvolupament dels intercanvis juvenils.

ARTICLE XIlI

Les parts contractants han de prestar especial atencié
a lI'aprofundiment de les relacions entre els parlaments
d’Espanya i d’Albania.

Considerant els sistemes constitucionals dels dos
estats, les parts han de donar suport als contactes direc-
tes i la cooperacié entre les autoritats regionals i locals.

En el mateix esperit, les parts han de facilitar la coo-
peracié entre les organitzacions politiques, socials i sin-
dicals d’'ambdds paisos.

ARTICLE XIV

Les parts contractants han de desenvolupar la coo-
peracié de I'esfera juridica internacional d’acord amb els
convenis internacionals existents.

ARTICLE XV

Les parts han de cooperar en la lluita contra el crim
organitzat i el trafic illegal de narcotics, a través de l'in-
tercanvi d’experiencies i d'informacié operativa entre els
seus organs competents.

Les parts també es comprometen a cooperar en la
lluita contra el terrorisme, el segrest de mitjans de trans-
port maritim i aeri i el contraban, incloses la importacio,
I'exportacio i la transferencia de propietat illicita de béns
culturals.

ARTICLE XVI

Les estipulacions d’aquest Tractat no afecten els drets
i les obligacions derivats de tractats internacionals bila-
terals o multilaterals conclosos pel Regne d'Espanya i
la Republica d’Albania amb tercers estats.

ARTICLE XVII

Aquest Tractat ha de ser ratificat per cada una de
les parts i entra en vigor al cap de trenta dies de l'in-
tercanvi dels instruments de ratificacio respectius.

Aquest Tractat té una vigéncia de deu anys, recon-
duibles tacitament per periodes de cinc anys. Quan una
de les parts vulgui denunciar el Tractat, ho ha de notificar

per escrit i per via diplomatica a l'altra part un any abans
de I'acabament de cada periode de vigencia.

Fet a Tirana, el dia 22 de novembre de 2001, en
dos exemplars, redactats en espanyol i albanés; ambdds
textos son igualment valids.

Per la Republica d'Albania,
Arta Dade,
Ministra d'Afers Estrangers

Pel Regne d’'Espanya,
Ramodn de Miguel y Egea,
Secretari d’Estat
d’Afers Europeus

Aquest Tractat entra en vigor el 15 de marc de 2003,
trenta dies després de l'intercanvi dels instruments de
ratificacid, segons estableix I'article XVII.

Es fa public per a coneixement general.

Madrid, 14 de febrer de 2003.—El secretari general
tecnic del Ministeri d'Afers Exteriors, Julio Nufiez Mon-
tesinos.

4376 REIAL DECRET 255/2003, de 28 de febrer,
pel qual s’aprova el Reglament sobre classi-
ficacid, envasament i etiquetatge de preparats

perillosos. («BOE» 54, de 4-3-2003.)

El Reglament sobre classificacié, envasament i eti-
quetatge de preparats perillosos aprovat pel Reial decret
1078/1993, de 2 de juliol, i modificat per I'Ordre de
20 de febrer de 1995; per la disposicié addicional pri-
mera del Reial decret 363/1995, de 10 de marg, pel
qual s’'aprova el Reglament sobre notificacié de subs-
tancies noves i classificacid, envasament i etiquetatge
de substancies perilloses, i pel Reial decret 1425/1998,
de 3 de juliol, va ser dictat per incorporar al nostre orde-
nament juridic la Directiva 88/379/CEE del Consell, de
7 de juny de 1988, relativa a I'aproximacié de les dis-
posicions legals, reglamentaries i administratives sobre
classificacio, envasament i etiquetatge de preparats peri-
llosos, aixi com les seves posteriors modificacions i adap-
tacions al progrés técnic.

L'experiencia adquirida en l'aplicacié de les disposi-
cions damunt esmentades, aixi com els nous coneixe-
ments en la materia han conduit a I'aprovacio de la Direc-
tiva 1999/45/CE del Parlament Europeu i del Consell,
de 31 de maig de 1999, que suposa una modificacio
substancial de I'anterior directiva marc i comporta uns
canvis importants de la regulacié fins ara vigent a I'efecte
d’obtenir un elevat nivell de proteccié de la salut i la
seguretat i del medi ambient.

La Llei 14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat,
estableix que les autoritats sanitaries han de determinar
els requisits sanitaris dels productes directament o indi-
rectament relacionats amb I'Us i el consum huma de
substancies i preparats perillosos, aixi com la determi-
nacié dels requisits técnics i les condicions minimes en
materies de vigilancia i control sanitari d’aquests pro-
ductes.

El control sanitari dels productes quimics es dirigeix
a prevenir i limitar els efectes perjudicials per a la salut
humana, derivats de I'exposicié a curt i llarg termini a
substancies i preparats quimics perillosos.

La importancia sanitaria d’aquesta norma radica a
garantir la proteccié de la poblacié en general, dels con-
sumidors i en particular de les persones que entren en
contacte amb aquests preparats perillosos, tant si és
a la feina com durant qualsevol activitat recreativa, aixi
com la utilitzacié d’estudis epidemiologics i assajos cli-
nics per a l'avaluacié dels riscos per a la salut originats
per un preparat, que ha de prevaler sobre qualsevol altre
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criteri de classificacié toxicoldgica. Els assajos clinics
s’han d’ajustar a la Declaracié d'Heélsinki i a les directrius
de I'Organitzacido per al Desenvolupament Economic
sobre les bones practiques cliniques.

A fi de reduir al minim el nombre d’animals utilitzats
per a l'experimentacio, s'estableix la possibilitat de deter-
minar els perills per a la saluti el medi ambient mitjancant
meétodes convencionals de calcul.

Entre altres novetats, aquesta norma introdueix els
nous criteris de classificacio i etiquetatge dels perills per
al medi ambient que poden presentar els preparats.

Aixi mateix, cal destacar la inclusid6 en I'ambit d'a-
questa normativa dels biocides i dels productes fitosa-
nitaris.

S’introdueixen, a més a més, requisits d’'etiquetatge
especial en relacié amb determinats preparats que, fins
i tot sense ser perillosos segons les disposicions de la
Directiva, poden comportar algun perill per als usuaris,
i aixi mateix exigir-los la fitxa de dades de seguretat.
Ates que els explosius comercialitzats per tal de produir
un efecte pirotecnic poden presentar riscos per a la salut
per la seva composicid quimica, s’han de classificar i
també se’ls exigeix una fitxa de dades de seguretat d'a-
cord amb aquesta nova norma.

S'imposa l'obligatorietat que determinats preparats
oferts o venuts al public en general han d’anar proveits
de tancaments de seguretat per a infants i/o portar una
marca de perill perceptible al tacte, fet que suposa un
altre element adrecat a la proteccié de la salut i la segu-
retat de la poblacié.

També s’estableix un sistema d’informacié especific
a fi de facilitar informacié exclusivament a efectes
medics, preventius o curatius.

Mitjancant la Directiva 2001/60/CE de la Comissio,
de 7 d'agost de 2001, s’adapta al progrés tecnic la Direc-
tiva 1999/45/CE i s’estableixen nous criteris de clas-
sificacio i redaccié de noves frases de risc per a subs-
tancies i preparats carcinogénics i mutagénics de cate-
goria 3, aixi com recomanacions per a efectes corrosius
i determinades indicacions per als preparats de ciment
que contenen crom VI.

Recentment s’ha publicat la Directiva 2001/58/CE
de la Comissid, de 27 de juliol de 2001, que modifica
per segona vegada la Directiva 91/155/CEE, per la qual
es defineixen i es fixen les modalitats del sistema d'in-
formacio especifica respecte a les substancies i els pre-
parats perillosos (fitxes de dades de seguretat). En aques-
ta Directiva s’estableix una nova guia per elaborar les
fitxes de seguretat. La seva aplicacié permet millorar
els criteris tecnics que han d’utilitzar els responsables
de la comercialitzacié d’'una substancia quimica per ela-
borar les dites fitxes.

Mitjancant aquesta disposicio s'incorporen al nostre
ordenament juridic la Directiva 1999/45/CE, la Directiva
2001/60/CE i parcialment la Directiva 2001/58/CE,
referent a les fitxes de dades de seguretat dels preparats
perillosos.

El present Reial decret es dicta a I'empara del que
disposa l'article 149.1.16a i 23a de la Constitucié espa-
nyola, i d'acord amb el que estableix I'article 40, apartats
1,2, 511 6, de la Llei 14/1986, de 25 d'abril, general
de sanitat.

~ En la seva elaboracio han estat escoltades les comu-
nitats autonomes, aixi com els sectors afectats.

En virtut d'aixo, a proposta dels ministres de Sanitat
i Consum, d’Agricultura, Pesca i Alimentacié, de Medi
Ambienti de Ciencia i Tecnologia, amb lI'aprovacio prévia
del ministre d’Administracions Publiques, d’acord amb
el Consell d’Estat i amb la deliberacié previa del Consell
de Ministres en la reunié del dia 28 de febrer de 2003,

DISPOSO:

Article Unic. Objecte.

Mitjancant el present Reial decret s'aprova el Regla-
ment sobre classificacid, envasament i etiquetatge de
preparats perillosos, el text del qual s’insereix tot seguit.

Disposicié derogatoria Unica. Derogacio normativa.

Queden derogats el Reial decret 1078/1993, de 2
de juliol, pel qual s’aprova el Reglament sobre classi-
ficacid, envasament i etiquetatge de preparats perillosos;
el Reial decret 1425/1998, de 3 juliol, pel qual es modi-
fica el Reglament sobre classificacié, envasament i eti-
quetatge de preparats perillosos, aprovat pel Reial decret
1078/1993, de 2 de juliol; I'Ordre de 20 de febrer de
1995 per la qual s'actualitzen els annexos tecnics del
Reglament sobre classificacid, envasament i etiquetatge
de preparats perillosos, aprovat pel Reial decret
1078/1993, de 2 de juliol; la disposicié addicional pri-
mera del Reial decret 363/1995, de 10 de marg, pel
qual s’aprova el Reglament sobre notificacié de subs-
tancies noves i classificacié, envasament i etiquetatge
de substancies perilloses; aixi com els articles 3, 8 i
9 de la Reglamentacié tecnicosanitaria per a la fabricacio,
la comercialitzacid i la utilitzacié de plaguicides, aprovada
pel Reial decret 3349/1983, de 30 de novembre. Que-
den derogades totes les disposicions del mateix rang
o de rang inferior que s'oposin al que disposa aquest
Reial decret.

Disposici6 final primera.  Titol competencial.

Aquest Reial decret i el Reglament que aprova es
dicten a I'empara del que estableix l'article 149.1.16a
i 23a de la Constitucio, i d’acord amb el que preveu
I'article 40, apartats 1, 2, 5 i 6, de la Llei 14/1986,
de 25 d’abril, general de sanitat.

Disposici6 final segona. Facultat de desplegament.

Es faculten els ministres de Sanitat i Consum, de Cien-
cia i Tecnologia, i de Medi Ambient perque en I'ambit
de les seves competencies procedeixin a desplegar el
que disposa aquest Reial decret, aixi com per dictar les
normes necessaries per actualitzar els annexos tecnics
que conté.

Disposici6 final tercera. Entrada en vigor.

Aquest Reial decret i el Reglament que aprova entren
en vigor I'endema de la publicacié en el «Butlleti Oficial
de I'Estat», excepte pel que fa als preparats inclosos
en I'ambit d'aplicacié del Reial decret 2163/1994, de
4 de novembre, pel qual s'implanta el sistema harmo-
nitzat comunitari d’autoritzacié per comercialitzar i uti-
litzar productes fitosanitaris, i el Reial decret
1054/2002, d'11 d'octubre, pel qual es regula el procés
d’avaluacio per al registre, I'autoritzacié i la comercia-
litzacié de biocides, que entra en vigor el 30 de juliol
de 2004.

Madrid, 28 de febrer de 2003.
JUAN CARLOS R.

El vicepresident primer del Govern
i ministre de la Presidéncia,

MARIANO RAJOY BREY
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REGLAMENT SOBRE CLASSIFICACIO, ENVASAMENT
| ETIQUETATGE DE PREPARATS PERILLOSOS

Article 1. Objecte i ambit d’aplicacio.

1. Aquest Reglament té per objecte regular:

a) La classificacio, I'envasament i I'etiquetatge dels
preparats perillosos per a la salut humana i el medi
ambient.

b) Els requisits especifics per a determinats prepa-
rats que poden presentar un perill, estiguin o no clas-
sificats com a perillosos d'acord amb el que disposa
aquest Reglament.

Quan aquests preparats es comercialitzin en el mercat
comunitari, només es poden comercialitzar els que s'a-
justin al que disposa aquest Reglament.

2. Aquest Reglament és aplicable a:

a) Els preparats que continguin almenys una subs-
tancia perillosa d’acord amb les definicions que estableix
Iarticle 2.

b) Els preparats que es consideren perillosos d’acord
amb el que estableixen els articles b, 6 o 7 del present
Reglament.

3. Als preparats que es considerin no perillosos, d'a-
cord amb els articles 5, 6 o 7 d’aquest Reglament, pero
gue tanmateix puguin presentar un perill especific, també
els sén aplicables els requisits particulars que figuren
a l'article 8 i es defineixen a l'annex IV, a l'article 9
i es defineixen a l'annex V, i a l'article 13 d'aquest
Reglament.

4. Els articles sobre classificacid, envasament, eti-
quetatge i fitxes de dades de seguretat del present Regla-
ment també soén aplicables als productes fitosanitaris,
sense perjudici del que disposa el Reial decret
2163/1994, de 4 de novembre, pel qual s'implanta el
sistema harmonitzat comunitari d’autoritzacié per comer-
cialitzar i utilitzar productes fitosanitaris.

5. S’exclouen de l'ambit d'aplicacié del present
Reglament els preparats segients, en estat acabat, des-
tinats a l'usuari final, que es regulen per les seves regla-
mentacions especifiques:

a) Els medicaments d’Us huma o veterinari.

b) Els productes cosmeétics.

c) Els productes alimentaris.

d) Els aliments per a animals.

e) Els preparats que contenen substancies radioac-

pliguin en contacte directe amb el cos huma, sempre
que la seva legislacio especifica estableixi per a aquestes
substancies o preparats perillosos normes de classifi-
cacio i etiquetatge que garanteixin el mateix nivell d’in-
formacio i de proteccid que aquest Reglament.

6. També queden exclosos de lI'ambit d'aplicacio
d’aquest Reglament els residus perillosos.
7. Aquest Reglament no s'aplica:

a) Altransport de preparats perillosos per ferrocarril,
carretera o via navegable interior, maritima o aéria.

b) Als preparats en transit, sota control duaner, sem-
pre que no siguin tractats ni transformats en el territori
nacional.

Article 2. Definicions.

1. Als efectes d'aquest Reglament, s’entén per:

a) «Substancies»: els elements quimics i els seus
compostos en estat natural, o els obtinguts mitjancant
qualsevol procediment de produccid, inclosos els addi-

tius necessaris per conservar l'estabilitat del producte
i les impureses que resultin del procediment utilitzat,
exclosos els dissolvents que es puguin separar sense
afectar I'estabilitat de la substancia ni modificar-ne la
composicio.

b) «Preparats»: les mescles o solucions compostes
per dues o més substancies.

c) «Polimer»: una substancia constituida per mole-
cules caracteritzades per la seqliiencia d'un o diversos
tipus d'unitats monomeriques i que inclou una majoria
ponderal simple de molécules que contenen almenys
tres unitats monomeériques amb enllacos de covaléncia
amb una altra unitat monomeérica o un altre reactant
com a minim i constituida per menys d'una majoria pon-
deral simple de molecules del mateix pes molecular.
Aquestes moléecules s’han de repartir en una distribucio
de pesos moleculars en que les diferencies de pes mole-
cular es puguin atribuir principalment a diferéncies en
el nombre d’unitats monomeriques. En el context d'a-
questa definicio, s'entén per «unitat monomerica» la for-
ma reactada d’'un monomer en un polimer.

d) «Comercialitzacié»: el subministrament o la posa-
da a disposicid de tercers del producte. Als efectes d'a-
quest Reglament, la importacié al territori duaner de la
Comunitat es considera comercialitzacio.

e) «Recerca i desenvolupament cientifics»: els expe-
riments cientifics i les analisis i recerques quimiques efec-
tuats sota condicions controlades; aquesta definicid
inclou la determinacié de les propietats intrinseques, del
rendiment i de l'eficacia, aixi com la recerca cientifica
relacionada amb el desenvolupament de productes.

f) «Recerca i desenvolupament de la produccio»: el
desenvolupament ulterior d'una substancia durant el
qual es proven els ambits d'aplicacié de la substancia
utilitzant plantes pilot o proves de produccio.

g) «Inventari europeu de substancies quimiques
comercials existents» (EINECS). L'inventari estableix la
llista definitiva de totes les substancies quimiques que
en principi es trobaven en el mercat comunitari el 18
de setembre de 1981.

h) «Inventari europeu de substancies quimiques
notificades» (Elincs).

2. Als efectes d’aquest Reglament, es consideren
«perilloses» les substancies i els preparats seglients:

a) Explosius: les substancies i els preparats solids,
liquids, pastosos o gelatinosos que, fins i tot en abséncia
de l'oxigen de l'aire, poden reaccionar de forma exo-
termica amb rapida formacié de gasos i que, en con-
dicions d’'assaig determinades, detonen, deflagren rapi-
dament o, sota I'efecte de la calor, en cas de confinament
parcial, exploten.

b) Comburents: les substancies i els preparats que,
en contacte amb altres substancies, en especial amb
substancies inflamables, produeixen una reaccié forta-
ment exoteérmica.

c) Extremadament inflamables: les substancies i els
preparats liquids que tinguin un punt d'inflamacié extre-
madament baix i un punt d'ebullicié baix, i les substancies
i els preparats gasosos que, a temperatura i pressio
ambients, siguin inflamables en contacte amb l'aire.

d) Facilment inflamables:

1r Les substancies i els preparats que es poden
escalfar i finalment inflamar en contacte amb l'aire a
temperatura ambient sense aportar energia, o

2n Les substancies i els preparats solids que es
poden inflamar facilment després d'un breu contacte
amb una font d'inflamacio i que es continuen cremant
o consumint una vegada retirada I'esmentada font, o

3r Les substancies i els preparats en estat liquid
el punt d’'inflamacié dels quals és molt baix, o
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4t Les substancies i els preparats que, en contacte
amb aigua o amb aire humit, desprenen gasos extre-
madament inflamables en quantitats perilloses.

e) Inflamables: les substancies i els preparats liquids
el punt d’inflamacié dels quals és baix.

f)  Molt toxics: les substancies i els preparats que,
per inhalacié, ingestié o penetracié cutania en una quan-
titat molt petita, poden provocar la mort o efectes aguts
o cronics per a la salut.

g) Toxics: les substancies i els preparats que, per
inhalacid, ingestié o penetracié cutania en petites quan-
titats, provoquen la mort o efectes aguts o cronics per
a la salut.

h) Nocius: les substancies i els preparats que, per
inhalacio, ingestié o penetracié cutania, poden provocar
la mort o efectes aguts o cronics per a la salut.

i) Corrosius: les substancies i els preparats que, en
contacte amb teixits vius, poden exercir una accié des-
tructiva d’aquests.

i) lrritants: les substancies i els preparats no corro-
sius que, per contacte breu, prolongat o repetit amb
la pell o les mucoses, poden provocar una reaccio infla-
matoria.

k) Sensibilitzants: les substanciesi els preparats que,
per inhalacié o penetracié cutania, poden ocasionar una
reaccio d'hipersensibilitzacio, de manera que una expo-
sicié posterior a aquesta substancia o preparat doni lloc
a efectes nocius caracteristics.

I) Carcinogénics: les substancies i els preparats que,
per inhalacid, ingestié o penetracié cutania, poden pro-
duir cancer o augmentar-ne la freqiiéncia.

m) Mutageénics: les substancies i els preparats que,
per inhalacio, ingestié o penetracié cutania, poden pro-
duir defectes geneétics hereditaris o augmentar-ne la
fregliéncia.

n) Toxics per a la reproduccio: les substancies o
els preparats que, per inhalacio, ingestid o penetracié
cutania, poden produir efectes nocius no hereditaris en
la descendéncia, o augmentar la freqiiencia d’aquests,
o afectar de manera negativa la funcid o la capacitat
reproductora masculina o femenina.

n) Perillosos per al medi ambient: les substancies
o els preparats que, en cas de contacte amb el medi
ambient, constituirien o podrien constituir un perill imme-
diat o futur per a un o més components del medi ambient.

Article 3. Determinacid de les propietats perilloses dels
preparats.

1. L'avaluacio dels perills d'un preparat es basa en
la determinacio de les propietats:

a) Fisicoquimiques.

b) Toxicoldogiques (efectes sobre la salut) i

c) Ecotoxicologiques (efectes sobre el medi
ambient).

Aquestes propietats s’han d'avaluar d’acord amb el
que disposen els articles b, 6 i 7 d’aquest Reglament.

Quan es duguin a terme assajos de laboratori, s’"han
de fer amb el preparat tal com s’ha de comercialitzar.

2. Per determinar les propietats perilloses d’acord
amb els articles b, 6 i 7 d’aguest Reglament, s’han de
tenir en compte, segons el métode utilitzat, totes les
substancies perilloses definides a l'article 2 i, en par-
ticular, les que:

a) Figuren a l'annex | del Reglament sobre notifi-
cacio de substancies noves i classificacio, envasament
i etiquetatge de substancies perilloses, aprovat pel Reial
decret 363/1995, de 10 de marc, d'ara endavant Regla-
ment de substancies.

b) Figuren a l'inventari Elincs.

c) Estiguin classificades i etiquetades provisional-
ment pel responsable de la comercialitzacié d’acord amb
I'article 5.5 del Reglament de substancies.

d) Estiguin classificades i etiquetades en funcié de
I'informe de notificacié completa d’acord amb l'article 7
del Reglament de substancies i encara no figuren a l'in-
ventari Elincs.

e) Estiguin previstes a l'article 8 del Reglament de
substancies.

f) Estiguin classificades i etiquetades d'acord amb
el que disposa l'article 13 del Reglament de substancies.

3. S’han de tenir en compte les substancies peri-
lloses esmentades a l'apartat anterior i que han estat
classificades com a perilloses pels seus efectes sobre
la salut i/o el medi ambient, i siguin presents com a
impureses o com a additius en els preparats subjectes
al present Reglament, quan la seva concentracid sigui
igual o superior a la definida al quadre segient, llevat
de si es fixen valors inferiors a I'annex | del Reglament
de substancies, a la part B de I'annex Il o a la part B
de I'annex lll d’aquest Reglament, tret que s’especifiqui
el contrari a I'annex V.

Concentracions per a
Categoria de perill de les substancies Preparats Altres
gasosos preparats
(vol/vol %) (pes/pes %)
Molt toxica .............ccoooen... >0,02 >0,1
TOXiCa oo >0,02 >0,1
Carcinogenica categoria 1To2 .| 2>0,02 20,1
Mutageénica categoria 102 ....| 20,02 20,1
Toxica per a la reproduccid cate- >0,1
goria102 ......iiiiiiiil >0,02
Nociva .........coooiiiiiiiiiin... 20,2 > 1
Corrosiva .........ccciiiiii... 20,02 21
Irritant ...l 20,2 > 1
Sensibilitzant ..................... >0,2 > 1
Carcinogenica categoria 3 ..... >0,2 >1
Mutagénica categoria 3 ........ 20,2 > 1
Toxica per ala reproduccié cate- 21
goria3d ... 20,2
Perillosa per al medi ambient 20,1
(«N») oo —
Perillosa per al medi ambient 20,1
0ZO i 20,1
Perillosa per al medi ambient .. - 21

Article 4. Principis generals de classificacio i etique-
tatge.

1. Laclassificacié dels preparats perillosos en funcié
del grau i la naturalesa especifica dels perills es basa
en les definicions de les categories de perill que figuren
a l'article 2 del present Reglament.

2. Els principis generals de classificacié i etiquetatge
dels preparats s’apliquen segons els criteris definits a
I'annex VI del Reglament de substancies, excepte en
cas que s'apliquin els altres criteris als quals es refereixen
els articles b, 6, 7 0 9 i els annexos corresponents d'a-
quest Reglament.

Article 5. Avaluacio dels perills que deriven de les pro-
pietats fisicoquimiques.

1. Els perills que deriven de les propietats fisico-
quimiques d'un preparat s'avaluen mitjancant la deter-
minacié d'aquestes, segons els metodes especificats a
la part A de I'annex V del Reglament de substancies,
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que son necessaries per a una classificacié i etiquetatge
adequats, de conformitat amb els criteris definits a I'an-
nex VI de 'esmentat Reglament.

2. Com a excepcio al que disposa l'apartat anterior,
no és necessari determinar les propietats explosives,
comburents, extremadament inflamables, facilment infla-
mables o inflamables d'un preparat quan:

a) Cap dels seus components presenti aguestes pro-
pietats i que, sobre la base de la informacié de que
disposi el fabricant, sigui poc probable que el preparat
presenti aquests riscos.

b) En cas de modificacié de la composicié d'un pre-
parat de composicié coneguda, hi hagi justificacié cien-
tifica per considerar que una reavaluacid del perill no
ddna lloc a una modificacié de la classificacio.

c) Siescomercialitza en forma d’aerosols, respongui
al que disposa l'apartat 7 de I'annex del Reial decret
2549/1994, de 29 de desembre, pel qual es modifica
la Instruccio técnica complementaria MIE-AP3 del Regla-
ment d’aparells de pressiod, referent a generadors d'ae-
rosols.

3. Per a alguns casos en els quals no sén adequats
els metodes de la part A de I'annex V del Reglament
de substancies, s’'estableixen métodes alternatius de cal-
cul a la part B de I'annex | d’aquest Reglament.

4. Alapart A de I'annex | d'aquest Reglament s’es-
menten algunes exempcions a l'aplicacié dels metodes
de la part A de I'annex V del Reglament de substancies.

5. Els perills que deriven de les propietats fisico-
quimiques d'un preparat previst al Reial decret
2163/1994, de 4 de novembre, s’avaluen mitjancant
la determinacidé d'aquestes propietats necessaries per
a una classificacié adequada, d'acord amb els criteris
definits a l'annex VI del Reglament de substancies.
Aquestes propietats es determinen mitjancant els méto-
des establerts a la part A de I'annex V de I'esmentat
Reglament de substancies, llevat que siguin acceptables
altres meétodes reconeguts internacionalment d’acord
amb el Reial decret 2163/1994, de 4 de novembre.

Article 6. Avaluacio dels perills per a la salut.

1. Els perills que presenti un preparat per a la salut
es determinen mitjancant un o diversos dels procedi-
ments seguents:

a) El meétode convencional descrit a I'annex Il d'a-
quest Reglament.

b) La determinacié de les propietats toxicologiques
del preparat necessaries per a una classificaciéo apro-
piada de conformitat amb els criteris definits a I'annex
VI del Reglament de substancies, es du a terme segons
els metodes indicats a la part B de I'annex V del Regla-
ment de substancies, llevat que, en el cas dels productes
fitosanitaris, s'acceptin altres méetodes reconeguts inter-
nacionalment d’acord amb el Reial decret 2163/1994,
de 4 de novembire.

2. Sense perjudici dels requisits que estableix el
Reial decret 2163/1994, de 4 de novembre, quan la
persona responsable de la comercialitzacié del preparat
demostri cientificament que les propietats toxicologiques
del preparat no es poden determinar correctament pel
meétode al qual es refereix I'apartat 1.a) d’aquest article,
ni tampoc basant-se en els resultats d'assajos disponibles
realitzats en animals, es poden aplicar els metodes que
preveu l'apartat 1.b) d’aquest article, a condicié que esti-
guin justificats o hagin estat expressament autoritzats
d’acord amb l'article 4 del Reial decret 223/1988, de
14 de marg, sobre proteccié dels animals utilitzats per
a experimentacié i altres finalitats cientifiques.

Quan s’estableixi una propietat toxicoldgica mitjan-
cant els métodes als quals es refereix I'apartat 1.b) d'a-
quest article, a fi d’obtenir noves dades, l'assaig s'ha
de dur a terme segons el Reial decret 822/1993, de
28 de maig, pel qual s’estableixen els principis de bones
practiques de laboratori i la seva aplicacié en la rea-
litzacié d'estudis no clinics sobre substancies i productes
quimics, i el Reial decret 223/1988, de 14 de marc
i, en particular, als articles 41 11.

Sense perjudici del que disposa l'apartat 3, quan s’ha-
gi establert I'existéncia d'una propietat toxicoldgica mit-
jancant un dels dos metodes assenyalats als apartats
1.a) i 1.b), per classificar el preparat s’han d’emprar els
resultats dels métodes que preveu l'apartat 1.b), excepte
en el cas d'efectes carcinogénics, mutagéenics i toxics
per a la reproduccié, en qué només s'ha d'aplicar el
metode esmentat a l'apartat 1.a).

Cada una de les propietats toxicologiques del preparat
que no siguin avaluades segons el metode que preveu
l'apartat 1.b) s’han d'avaluar mitjancant el metode que
preveu l'apartat 1.a).

3. A més, quan es pugui provar:

a) Per estudis epidemiologics, per estudis de casos
validats cientificament tal com s’especifica a I'annex VI
del Reglament de substancies, o per I'experiéncia basada
en dades estadistiques, mitjancant I'avaluacié de dades
procedents dels centres d'informacié sobre intoxicacié
o les relatives a les malalties professionals, que els efec-
tes toxicologics sobre I'home difereixen dels obtinguts
mitjancant I'aplicacié dels métodes esmentats a I'apartat
1 d'aquest article, el preparat s’ha de classificar en funcié
dels seus efectes sobre les persones.

b) Que una avaluacié convencional induiria a subes-
timar el perill toxicologic a causa d’efectes com ara la
potenciacid, els efectes esmentats s’han de tenir en
compte a I'hora de classificar el preparat.

c) Que una avaluacié convencional induiria a
sobreestimar el perill toxicologic a causa d’efectes com
ara I'antagonisme, els efectes esmentats s’han de tenir
compte en la classificacié del preparat.

4. Per als preparats de composicidé coneguda, a
excepcio dels que preveu el Reial decret 2163/1994,
de 4 de novembre, classificats segons el metode esmen-
tat a I'apartat 1.b) d’aquest article, s’ha de fer una nova
avaluacio del perill per a la salut mitjancant els metodes
dels apartats 1.a) o 1.b) d'aquest article quan:

a) El fabricant modifiqui el contingut inicial expres-
sat en percentatge pes/pes o volum/volum d'un o diver-
sos dels components perillosos per a la salut que formen
part de la composicié, d’acord amb el quadre seglient:

Variacié de concentracid inicial
del component permesa

Interval de concentracio inicial
del component

< 2,5 per 100. + 30 per 100
>2,5<10 per 100. * 20 per 100
> 10 <25 per 100. + 10 per 100
> 25 <100 per 100. + 5 per 100.

b) Elfabricant en modifiqui la composicio substituint
o afegint un o diversos components, tant si es tracta
de components perillosos com si no, d’acord amb les
definicions que figuren a l'article 2 d’aquest Reglament.

Aquesta nova avaluacié és aplicable, llevat que hi
hagi justificacié cientifica valida per considerar que una
reavaluacié del perill no pot donar lloc a una modificacié
de la classificacio.
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Article 7. Avaluacid dels perills per al medi ambient.

1. Els perills d'un preparat per al medi ambient s'a-
valuen segons un o diversos dels procediments segiients:

a) Un meétode convencional de calcul descrit a I'an-
nex lll d’aquest Reglament.

b) La determinacié de les propietats perilloses per
al medi ambient del preparat necessaries per a una clas-
sificacié apropiada de conformitat amb els criteris defi-
nits a I'annex VI del Reglament de substancies, s’ha de
dur a terme segons els métodes establerts a la part C
de lI'annex V del Reglament de substancies, llevat que,
en el cas dels productes fitosanitaris, s'acceptin altres
meétodes reconeguts internacionalment d'acord amb el
que estableix el Reial decret 2163/1994, de 4 de novem-
bre. Sense perjudici dels requisits dels assajos que esta-
bleix el mateix Reial decret, les condicions per a l'apli-
cacio d'aquests metodes d’assaig es descriuen a la part C
de I'annex lll d’aquest Reglament.

2. Quan s’estableixi una propietat ecotoxicologica
mitjancant els métodes a qué es refereix I'apartat 1.b)
d’aquest article, a fi d'obtenir noves dades, I'assaig s'ha
de dur a terme segons el Reial decret 822/1993, de
28 de maig, i el Reial decret 223/1988, de 14 de marg.

Quan s’hagin comprovat perills per al medi ambient
segons els dos procediments damunt esmentats, per
classificar el preparat s’ha d’emprar el resultat dels meto-
des que preveu l'apartat 1.b) d’aquest article.

3. Per als preparats de composicié coneguda, a
excepcio dels que preveu el Reial decret 2163/1994,
de 4 de novembre, classificats segons el métode esmen-
tat a I'apartat 1.b) d’aquest article, s’ha de fer una nova
avaluacio del perill per al medi ambient mitjancant els
meétodes dels apartats 1.a) o 1.b) d’aquest article quan:

a) El fabricant modifiqui el contingut inicial expres-
sat en percentatge pes/pes o volum/volum d'un o diver-
sos dels components perillosos que formen part de la
composicio, d’acord amb el quadre seglient:

Variacié de concentracid inicial
del component permesa

Interval de concentracié inicial
del component

<2,5 per 100. + 30 per 100
>2,5<10 per 100. + 20 per 100
> 10 <25 per 100. + 10 per 100
> 25 <100 per 100. + 5 per 100.

b) Elfabricant en modifiqui la composicid substituint
o afegint un o diversos components, tant si es tracta
de components perillosos com si no d'acord amb les
definicions que figuren a l'article 2.

Aquesta nova avaluacio és aplicable llevat que hi hagi
justificacioé cientifica valida per considerar que una rea-
valuacié del perill no pot donar lloc a una modificacié
de la classificacio.

Article 8. Envasament.

1. Els preparats definits a l'article 1.2 i els inclosos
a l'annex IV en virtut de l'article 1.3 només es poden
comercialitzar quan els seus envasos s’ajustin a les con-
dicions seglients:

a) Han d’estar dissenyats i fabricats de manera que
no sigui possible que hi hagi perdues de contingut.
Aquest requisit no s’aplica quan es prescriguin dispo-
sitius especials de seguretat.

b) Els materials amb els quals estiguin fabricats els
envasos i els tancaments no han de ser atacables pel
contingut ni formar amb aquest ultim combinacions
perilloses.

c) Els envasos i els tancaments han de ser en totes
les parts forts i solids a fi d'impedir folgances, i han
de respondre de manera fiable a les exigencies normals
de manipulacio.

d) Els recipients amb un sistema de tancament reu-
tilitzable han d’estar dissenyats de manera que es pugui
tancar I'envas diverses vegades sense pérdua del con-
tingut.

2. Els recipients que continguin preparats definits
a l'apartat anterior oferts o venuts al public en general
no poden tenir:

a) Una forma o una decoracid grafica que puguin
atreure o excitar la curiositat activa dels infants o induir
a error el consumidor.

b) Una presentacié o una denominacio utilitzades
per als productes alimentaris, els aliments per a animals
ni els medicaments o productes cosmeétics.

3. Els recipients que continguin determinats prepa-
rats oferts o venuts al public en general i inclosos a
I'annex IV d’aquest Reglament han d’estar proveits d'un
tancament de seguretat per a infants o portar una indi-
cacio de perill perceptible al tacte, segons els siguin
aplicables les parts A o B respectivament de I'annex
esmentat.

Els dispositius han de complir les especificacions téc-
niques a que fan referéncia les parts A i B de I'annex IX
del Reglament de substancies.

4. Es considera que I'envas dels preparats s'ajusta
al que estableixen els apartats 1.a), 1.b) i 1.c) d’aquest
article si compleix els requisits per al transport de mer-
caderies perilloses per ferrocarril, carretera, via navega-
ble interior, maritima o aéria.

Article 9. Etiquetatge.

1. Els preparats als quals es refereix l'article 1.2
només es poden comercialitzar quan I'etiquetatge dels
seus envasos s'ajusti a les condicions establertes en el
present article i a les disposicions especifiques indicades
ales parts Ai B de I'annex V d’aquest Reglament.

2. Els preparats als quals es refereix l'article 1.3 i
definits a les parts B i C de I'annex V d’aquest Reglament
només es poden comercialitzar quan l'etiquetatge dels
seus envasos s'ajusti a les condicions dels apartats 4.a)
i 4.b) d’aquest article, i a les disposicions especifiques
indicades a les parts B i C del mateix annex.

3. Sense perjudici de la informacié que exigeix l'ar-
ticle 27 del Reial decret 2163/1994, de 4 de novembre,
els productes fitosanitaris, a més de complir els requisits
d'etiquetatge d'aquest Reglament, han d’incloure a I'e-
tiqueta la seglient mencio: «A fi d'evitar riscos per a
les persones i el medi ambient, seguiu les instruccions
d'Us».

4. Qualsevol envas ha de mostrar de manera llegible
i indeleble, almenys en la llengua espanyola oficial de
I'Estat, les indicacions seguents:

a) Ladenominacio o el nom comercial del preparat.

b) Elnom (icognoms), I'adreca completa i el niUmero
de telefon de la persona que, establerta a la Unié Euro-
pea, sigui responsable de la comercialitzacié del pre-
parat, ja sigui el fabricant, I'importador o el distribuidor.

c) La denominacié quimica de la substancia o subs-
tancies presents en el preparat, segons les condicions
seguents:

Ta Per als preparats classificats com a molt toxics
(T*), toxics (T) i nocius (X,,) de conformitat amb l'article
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6, només s’han de tenir en compte les substancies molt
toxiques (TF), toxiques (T) i nocives (X,,) presents en una
concentracio igual o superior al seu limit respectiu més
baix (limit X,), fixat per a cadascuna a I'annex | del Regla-
ment de substancies o, si no, a la part B de lI'annex
Il d’aquest Reglament.

2a Per als preparats classificats com a corrosius (C)
de conformitat amb I'article 6, només s’han de tenir en
compte les substancies corrosives (C) presents en una
concentracié igual o superior al limit més baix irritant
(limit X;) fixat a I'annex | del Reglament de substancies
0, si no, a la part B de I'annex Il d’aquest Reglament.

3a A l'etiqueta ha de figurar el nom de les subs-
tancies que han donat lloc a la classificacié del preparat
en una o més de les categories de perill segiients: car-
cinogenic categoria 1, 2 o 3; mutagenic, categoria 1,
2 o 3; toxic per a la reproduccio, categoria 1, 2 o 3;
molt toxic, toxic o nociu, segons els efectes no letals
després d'una Unica exposicio; toxic o nociu, segons els
efectes greus després d’exposicio repetida o prolongada;
o sensibilitzant.

La denominacié quimica ha de figurar sota una de
les denominacions enumerades a l'annex | del Reglament
de substancies o sota una nomenclatura quimica inter-
nacionalment reconeguda si la substancia no figura enca-
ra al dit annex.

4a Com aconseqgiiéncia dels requisits abans esmen-
tats, no és necessari que figuri a I'etiqueta el nom de
la substancia o substancies que hagin donat lloc a la
classificacié del preparat en una o més de les categories
de perill seglients: explosiu, comburent, extremadament
inflamable, facilment inflamable, inflamable, irritant o
perillés per al medi ambient, llevat que la substancia
o substancies hagin estat esmentades a les regles 1a,
2a o0 3a.

5a Per regla general, quatre noms quimics com a
maxim basten per identificar les substancies principal-
ment responsables dels perills més greus per a la salut
que hagin donat lloc a la classificacio i a l'eleccié de
les frases de risc corresponents. En determinats casos,
poden ser necessaris més de quatre noms quimics.

d) Simbols i indicacions de perill—Els simbols
esmentats en aquest Reglament i la redaccié de les indi-
cacions dels perills associats a I'is del preparat han de
coincidir amb els que estableixen els annexos Il i VI del
Reglament de substancies, i s’/han d’aplicar d’acord amb
els resultats de l'avaluacid dels perills duta a terme
segons els annexos |, Il i lll d’aquest Reglament.

Quan un preparat hagi de portar més d'un simbol,
I'obligacié de posar el simbol: T fa facultatius els simbols
C i X, llevat de disposicions contraries de I'annex | del
Reglament de substancies; C fa facultatiu el simbol X;
E fa facultatius els simbols F i O; X, fa facultatiu el
simbol X;.

El simbol o simbols han d'anar impresos en negre
sobre fons groc-ataronjat.

e) Frases de risc (frases R).—La redacci6 de les indi-
cacions relatives als riscos especifics (frases R) s'ha d’'a-
justar al que estableixen els annexos Il i VI del Reglament
de substancies. Les frases s’han d’aplicar d’acord amb
els resultats de l'avaluacié dels perills duta a terme
segons els annexos |, Il i lll d’aquest Reglament.

Per regla general, amb sis frases R com a maxim
n’hi ha prou per descriure els riscos; a aquest efecte,
les combinacions de frases de I'annex Il del Reglament
de substancies es consideren frases Uniques. Tanmateix,
quan el preparat pertanyi simultaniament a diverses cate-
gories de perill, les frases tipus han de cobrir tots els
riscos principals associats al preparat. En certs casos
poden ser necessaries més de sis frases R.

Quan s’apliqui el paragraf d) no és necessari indicar
les frases de risc «extremadament inflamable» o «facil-

ment inflamable» quan suposin una repeticié de la indi-
cacio de perill.

f) Consells de prudéncia (frases S).—La redaccio dels
consells de prudéncia (frases S) s’ha d’ajustar al que
estableixen els annexos IV i VI del Reglament de subs-
tancies. Les frases s’han d’aplicar d’acord amb els resul-
tats de l'avaluacié dels riscos duta a terme segons els
annexos |, Il'i lll d'aquest Reglament.

Per regla general, n'hi ha prou amb sis frases S com
a maxim per formular els consells de prudéncia més
apropiats; a aquest efecte, les combinacions de frases
de lI'annex IV del Reglament de substancies es consi-
deren frases uUniques. Aix0 no obstant, en certs casos
poden ser necessaries més de sis frases S.

Quan sigui materialment impossible incloure els con-
sells de prudéncia a I'etiqueta o al mateix envas, aquest
ha d’anar acompanyat de consells de prudéncia relatius
a I'ds del preparat.

g) Quantitat nominal (massa nominal o volum nomi-
nal) del contingut per als preparats oferts o venuts al
public en general.

5. Per a determinats preparats classificats com a
perillosos d'acord amb [l'article 7 d’aquest Reglament,
malgrat el que disposen els paragrafs d), e) i f) d’aquest
article, els requisits especifics o les excepcions a deter-
minats requisits d’etiquetatge mediambiental poden ser
determinats d'acord amb els procediments establerts a
la Uni6é Europea, quan es pugui demostrar que es redui-
rien les consequiéncies sobre el medi ambient. Aquestes
excepcions o disposicions especifiques es defineixen i
queden establertes a les parts A o B de I'annex V d'aquest
Reglament.

6. Si el contingut de I'envas no excedeix els 125 ml:

a) Enelcasde preparats classificats com a facilment
inflamables, comburents, irritants, excepte aquells als
quals s’hagi assignat la frase R41, o perillosos per al
medi ambient als quals s’hagi assignat el simbol N, no
és necessari indicar les frases R ni les frases S.

b) En el cas dels preparats classificats com a infla-
mables o com a perillosos per al medi ambient i que
no tinguin assignat el simbol N és necessari indicar les
frases R, pero no és necessari indicar les frases S.

7. Sense perjudici del que disposa l'article 27.4 del
Reial decret 2163/1994, de 4 de novembre, no poden
figurar a I'envas o a l'etiqueta dels preparats que preveu
aquest Reglament indicacions del tipus «no toxic», «no
nociu», «no contaminant», «ecolodgic» o qualsevol altra
indicacié tendent a demostrar el caracter no perillés d'un
preparat o que pugui donar lloc a una infravaloracié del
perill que presenti.

Article 10. Compliment de les condicions d'etiquetatge.

1. Quan les indicacions que s’exigeixen a l'article 9
vagin consignades en una etiqueta, aquesta s’ha de fixar
fermament en una o diverses cares de I'envas, de manera
que les indicacions es puguin llegir horitzontalment quan
I'envas estigui collocat en posicid normal. Les dimen-
sions de l'etiqueta estan establertes a I'annex VI del
Reglament de substancies; a l'etiqueta s’ha d'incloure
exclusivament la informacié que exigeix aquest Regla-
ment i, si s'escau, informacido complementaria de salut
o de seguretat.

2. L'etiqueta no és necessaria quan els requisits exi-
gits estiguin indicats amb claredat al mateix envas,
segons el que preveu l'apartat 1.

3. El color i la presentacié de I'etiqueta i, en el cas
indicat a l'apartat 2, de I'envas, han de ser tals que el
simbol de perill i el seu fons destaquin clarament.

4. La informacié que, d’acord amb l'article 9, ha
de contenir I'etiqueta ha de destacar sobre el fons i ha
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de ser de mida suficient i estar espaiada de manera
que es pugui llegir facilment.

Les disposicions concretes relatives a la presentacio
i al format d'aquesta informacio s’estableixen a l'annex VI
del Reglament de substancies.

5. Es consideren complerts els requisits d’etique-
tatge que imposa aquest Reglament:

a) Si es tracta d’'un envas exterior que contingui un
o diversos envasos interiors, quan l'envas exterior porti
una etiqueta conforme amb les normes internacionals
en matéria de transport de mercaderies perilloses i els
envasos interiors estiguin proveits d'una etiqueta con-
forme amb aquest Reglament.

b) En el cas d'un envas Unic:

1r Quan aquest porti una etiqueta conforme amb
les normes internacionals en materia de transport de
mercaderies perilloses i amb els apartats 4.a), 4.b), 4.c),
4.e)i 4.f) de l'article 9. Als preparats classificats d’acord
amb l'article 7, també els és aplicable I'apartat 4.d) de
I'article 9 respecte a la propietat de qué es tracti quan
aquesta no hagi estat esmentada com a tal a I'etiqueta, o

2n Quan per a tipus especials d’envas, com ara les
bombones portatils de gas, si es compleixen les pres-
cripcions especifiques que preveu I'annex VI del Regla-
ment de substancies.

Respecte als preparats perillosos que no surtin del
territori nacional, es pot utilitzar un etiquetatge conforme
amb les normes nacionals en matéria de transport de
mercaderies perilloses.

Article 11.
i envasament.

Exempcions als requisits d’etiquetatge

1. Els articles 8, 9 i 10 no s’apliquen als explosius
comercialitzats per tal de produir un efecte practic explo-
siu o pirotecnic.

2. Tampoc no s‘apliquen els articles 8, 9 i 10 a
determinats preparats perillosos en el sentit dels articles
B, 6 o 7 i definits a I'apartat 9.3 de I'annex VI del Regla-
ment de substancies que, en laforma en la qual es comer-
cialitzin, no presentin cap risc fisicoquimic, per a la salut
o el medi ambient.

3. Quan els envasos siguin molt petits o d’'una forma
gue no permetin la utilitzacié d'una etiqueta que pugui
complir el que determinen els apartats 1 i 2 de l'article
10, l'etiquetatge exigit a l'article 9 es pot aplicar d'una
altra forma apropiada, sempre que previament es posi
en coneixement de la Direccid General de Salut Publica
del Ministeri de Sanitat i Consum seixanta dies abans
de la comercialitzacio, el qual n’ha d’informar immedia-
tament la Comissid i els altres estats membres.

Amb tot, en el cas dels productes fitosanitaris és
necessari sollicitar la corresponent autoritzacié o modi-
ficacié de l'autoritzacié a la Direccié General d'Agricul-
tura, d'acord amb el que preveu el Reial decret
2163/1994, de 4 de novembre. De l'autoritzacié o la
modificacid, si s'escau, se n'ha de donar trasllat immediat
a la Direccié General de Salut Publica per a la seva comu-
nicacié a la Comissio i a la resta dels estats membres.

4. No obstant el que disposen els articles 9 i 10,
poden no etiquetar-se o fer-ho d’una altra manera:

a) Els envasos de preparats perillosos classificats
com a nocius, extremadament inflamables, facilment
inflamables, inflamables, irritants o comburents, en el
cas que continguin quantitats tan reduides que no es
pugui esperar cap perill per a les persones que manipulen
aquests preparats o per a tercers.

b) Els envasos de preparats classificats conforme
amb l'article 7, quan continguin quantitats tan reduides
que no es pugui esperar cap perill per al medi ambient.

5. Els preparats perillosos no esmentats en els para-
grafs a) i b) de l'apartat anterior, quan les seves dimen-
sions limitades no permetin I'etiquetatge que estableixen
els articles 9 i 10 s’han d’etiquetar d’'una altra manera,
sempre que no pugui haver-hi perill per a les persones
que manipulin els preparats ni per a tercers.

Tot aixd s’ha de comunicar a la Direccié General de
Salut Publica seixanta dies abans de la comercialitzacio,
la qual n'ha d’'informar immediatament la Comissio i els
altres estats membres. Tanmateix, en el cas dels pro-
ductes fitosanitaris s’ha de procedir d’acord amb el que
disposa el segon paragraf de I'apartat 3 d'aquest article.

6. En els casos d'aplicacié dels apartats 3, 4 i b
d’aquest article no s'admet la utilitzacié de simbols, indi-
cacions de perill, frases R o S diferents de les que esta-
bleix aquest Reglament.

Article 12. Venda a distancia.

Sense perjudici del que disposa la normativa de con-
tractes a distancia amb la finalitat de proteccio dels con-
sumidors, en tota publicitat sobre els preparats que pre-
veu aquest Reglament, que permeti que un particular
faci un contracte de compravenda sense haver vist pre-
viament l'etiqueta del preparat, s’ha d’esmentar el tipus
o tipus de perill indicats a l'etiqueta.

Article 13. Fitxa de dades de seguretat.

1. A fi d’adoptar un sistema d’informacié adrecat
principalment als usuaris professionals, que els permeti
prendre les mesures necessaries per a la proteccid de
la salut, la seguretat i el medi ambient al lloc del treball:

a) El responsable de la comercialitzacié d'un pre-
parat, tant si es tracta del fabricant, de I'importador o
del distribuidor, ha de facilitar al destinatari del preparat
que en sigui usuari professional una fitxa de dades de
seguretat en la qual consti la informacié especificada
a l'apartat 5 d'aquest article i a I'annex VIl d'aquest
Reglament, en cas que el preparat estigui classificat com
a perillds d’acord amb aquest Reglament.

b) El responsable de la comercialitzacié d'un pre-
parat, tant si es tracta del fabricant, de I'importador o
del distribuidor, ha de facilitar al destinatari, amb la soli-
citud previa d'un usuari professional, una fitxa de dades
de seguretat en la qual figuri informacié adequada
segons s’indica a l'apartat b d'aquest article i a I'an-
nex VI, en cas que el preparat no estigui classificat
com a perillés d’acord amb els articles b, 6 i 7, pero
que contingui una concentracié individual > 1 per 100
en pes per als preparats que no siguin gasosos, i 20,2
per 100 en volum per als preparats gasosos, d'almenys
una substancia que sigui perillosa per a la salut o per
al medi ambient, o una substancia per a la qual hi ha
limits d'exposicié comunitaris al lloc de treball.

En tots dos casos, s’ha de lliurar una copia de la
fitxa de dades de seguretat, en paper o preferentment
en format electronic, al Ministeri de Sanitat i Consum,
que I'ha de mantenir a disposicié del Ministeri de Medi
Ambient i de les comunitats autbnomes que ho sollicitin.

2. Les fitxes de dades de seguretat s’han de pro-
porcionar de forma gratuita i mai més tard del primer
lliurament del preparat, i posteriorment sempre que es
produeixin revisions originades per l'aparicié de nous
coneixements significatius relatius a la seguretat i a la
proteccio de la salut i el medi ambient.

La nova versié datada, denominada "Revisié... (data)”,
s’ha de proporcionar de forma gratuita a tots els des-
tinataris anteriors i que hagin rebut el preparat en els
dotze mesos precedents. També s’ha d’enviar al Ministeri
de Sanitati Consum.
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3. No és obligatori proporcionar la fitxa de dades
de seguretat en cas que els preparats perillosos que
s’ofereixin o es venguin al public vagin acompanyats
de la informacio suficient amb la qual I'usuari pugui pren-
dre les mesures necessaries en relacié amb la proteccid
de la salut, la seguretat i el medi ambient. Tanmateix,
s’ha de facilitar la fitxa de dades de seguretat si l'usuari
professional ho sollicita.

4. La fitxa de dades de seguretat es pot facilitar
mitjancant paper o en format electronic, sempre que
el destinatari disposi de l'equip necessari per rebre-la.

5. La fitxa de dades de seguretat s’ha de redactar,
almenys, en la llengua espanyola oficial de I'Estat i ha
d’incloure obligatoriament:

a) Identificacid del preparat i del responsable de la
comercialitzacio.

b) Composicié/Informacié sobre els components.

c) Identificacio dels perills.

d) Primers auxilis.

e) Mesures de lluita contra incendis.

f) Mesures en cas d’abocament accidental.

g) Manipulacié i emmagatzemament.

h) Controls de I'exposicié/Proteccio personal.

i) Propietats fisiques i quimiques.

j) Estabilitat i reactivitat.

k) Informacid toxicologica.

I) Informacio ecologica.

m) Consideracions relatives a I'eliminacio.

n) Informacié relativa al transport.

n) Informacié reglamentaria.

o) Altra informacid.

El responsable de la comercialitzacié del preparat ha
de proporcionar les informacions corresponents a
aquests epigrafs, i redactar-les conforme amb les notes
explicatives que figuren a I'annex VIl d'aquest Regla-
ment. La fitxa de dades de seguretat ha d'estar datada.

Article 14. Confidencialitat dels noms quimics.

1. En cas que la persona responsable de la comer-
cialitzacié del preparat pugui demostrar que la divulga-
cio, a l'etiqueta o a la fitxa de dades de seguretat, de
la identitat quimica d'una substancia implica un risc per
al caracter confidencial de la seva propietat intellectual,
se li ha de permetre, de conformitat amb el que disposa
I'annex VI, referir-se a la substancia o bé mitjancant una
denominacié que identifiqui els grups quimics funcionals
més importants, o bé mitjancant una denominacié alter-
nativa. No es pot aplicar aquest procediment quan s’hagi
establert un limit d'exposicié comunitari per a la subs-
tancia de qué es tracti.

Aqguest procediment s'aplica exclusivament a les
substancies classificades com a:

a) lIrritant, excepte les que tinguin assignada la frase
R41, o irritant en combinacid amb una o més de les
propietats restants esmentades a I'apartat 4.c).4a de I'ar-
ticle 9, o

b) Nociva, o nociva en combinacié amb una o més
de les propietats esmentades a l'apartat 4.c).4a de I'ar-
ticle 9 i presenti per si sola efectes letals aguts.

2. En el cas que el responsable de la comercialit-
zacié d'un preparat es vulgui acollir a les disposicions
en materia de confidencialitat, ha de presentar una soli-
citud en aquest sentit a la Direcci6 General de Salut
Publica.

La sollicitud s’ha de formular d’acord amb el que dis-
posa lI'annex VI d'aquest Reglament, i hi ha de constar
la informacidé requerida a I'impres de la part A del mateix
annex.

Aix0 no obstant, la Direccié General de Salut Publica
pot sollicitar, d’acord amb el que estableix la Llei 30/1992,
de 26 de novembre, de regim juridic de les adminis-
tracions publiques i del procediment administratiu comu,
informacié addicional a la persona responsable de la
comercialitzacié en cas de considerar-la necessaria per
a l'avaluacié de la validesa de la sollicitud. La Direccid
General esmentada ha de notificar al sollicitant la seva
resolucié sobre aquest aspecte.

3. Quan en un altre Estat membre de la Unidé Euro-
pea s’hagi concedit la confidencialitat a un preparat, el
responsable de la comercialitzacié a Espanya ha de pre-
sentar una copia de la resolucié a la Direccié General
de Salut Publica.

4. Lainformacioé confidencial ha de ser tractada aixi
per la Direccié General de Salut Publica.

Article 15. Organismes encarregats de rebre la infor-
macio relativa a la salut.

1. La Direcciéo General de Salut Publica és I'organ
encarregat de rebre la informacid, inclosa la composicid
quimica, relativa als preparats comercialitzats conside-
rats perillosos pels seus efectes sobre la salut o pels
seus efectes fisicoquimics.

Els requisits per recollir aquesta informacioé s’han d'es-
tablir mitjancant normativa especifica.

2. Per complir aquesta comesa:

a) Ha de prendre les mesures necessaries per oferir
totes les garanties que calguin per preservar el caracter
confidencial de la informacioé rebuda. Aquesta informacio
només es pot utilitzar per donar resposta a qualsevol
sollicitud d’ordre medic, mitjancant la formulacié de
mesures preventives i curatives, en particular en cas
d’urgéncia.

b) Ha de vetllar perqué la informacié no s'utilitzi
per a finalitats diferents.

c) Ha d’establir les mesures adequades per asse-
gurar que es rebi dels fabricants o de les persones res-
ponsables de la comercialitzacié tota la informacié neces-
saria per a lI'acompliment de les tasques derivades de
la seva responsabilitat.

Article 16. Sistema d’informacio sanitaria.

El Ministeri de Sanitat i Consum ha d’establir un sis-
tema d’informacio sanitaria i toxicovigilancia que permeti
obtenir la informacid necessaria per adoptar les mesures
sanitaries que calguin per a la prevencié i el tractament
d’intoxicacions o accidents i identificar els riscos per a
la salut humana derivats de l'exposicié als preparats
perillosos.

Aquest sistema d’informacié ha d'estar coordinat per
la Direccié General de Salut Publica i ha de recollir infor-
macié i facilitar-la, quan escaigui, a les fonts seglients:

a) Registres propis de la Direccié General de Salut
Publica sobre biocides, substancies quimiques noves i
bases cientifiques nacionals i internacionals.

b) Registre de plaguicides de la Direcciéo General
de Farmacia i Productes Sanitaris.

c) Xarxa Nacional de Vigilancia, Inspeccié i Control
de Productes Quimics i Sistema d’Intercanvi Rapid d’In-
formacié de Productes Quimics (SIRIPQ).

d) Serveis d'urgencia de la xarxa hospitalaria, unitats
de toxicologia clinica i xarxa d’atencié primaria.

e) Estadistiques sanitaries establertes pel Sistema
Nacional de Salut i I'Institut Nacional d’Estadistica.

f) Les conselleries de sanitat de les comunitats auto-
nomes.

g) Serveis dinformacié toxicologica telefonica de
I'Institut Nacional de Toxicologia (de Madrid, Sevilla i
Barcelona).
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h) Societats cientifigues com I’Associacié Espanyola
de Toxicologia. Seccié de Toxicologia Clinica i altres enti-
tats relacionades.

i) Inspeccié General de Sanitat de la Defensa.

La Direccié General de Salut Publica ha de mantenir
informats, pels mitjans més rapids possibles, les unitats
meédiques assistencials del Sistema Nacional de Salut,
els centres de la Xarxa Sanitaria Militar de la Inspecci6
Militar de Sanitat de la Defensa o els centres hospitalaris
de titularitat privada que ho necessitin, respecte a les
mesures preventives i curatives en cas d'urgencia. Aques-
tes activitats s’han de fer en collaboracié de I'Institut
Nacional de Toxicologia a través del seu Servei d’Infor-
macid Toxicologica. La informacié facilitada, inclosa la
composicio, es considera confidencial.

Article 17. Competéncies administratives | autoritats
competents.

1. Competéncies de I’Administracié General de I'Estat.

a) D’acord amb el que estableixen I'article 18, apar-
tats 6 i 11, articles 19, 23, 24, 25, 26, 27, article 28
i article 40, apartats 1, 2, 5 i 6, de la Llei 14/19886,
de 25 d’abril, general de sanitat, de la Llei 43/2002,
de 20 de novembre, de sanitat vegetal, el Reial decret
2163/1994, de 4 de novembre, pel qual s'implanta el
sistema harmonitzat per a l'autoritzacid, la comercialit-
zacio i la utilitzacié de productes fitosanitaris, i el Reial
decret 840/2002, de 2 d'agost, la Direccid General de
Salut Publica del Ministeri de Sanitat i Consum és l'autoritat
competent per a tot el que preveu aquesta disposicio,
a excepciod del que estableixen els paragrafs b) i c).

b) D’acord amb el Reial decret 1415/2000, de 21
de juliol, la Direccid General de Qualitat i Avaluacié
Ambiental del Ministeri de Medi Ambient és autoritat
competent per als aspectes mediambientals.

c) D’acord amb el que estableix la Llei 43/2002,
de 20 de novembre, de sanitat vegetal, és autoritat com-
petent la Direccié General d’Agricultura del Ministeri d’A-
gricultura, Pesca i Alimentacié per a l'autoritzacié dels
productes fitosanitaris, d’acord amb el que disposa el
Reial decret 2163/1994, de 4 de novembre.

En I'exercici d'aquestes competencies, el Ministeri de
Sanitat i Consum ha de coordinar les seves actuacions
amb els altres organs competents de les administracions
publiques, a fi d'aplicar correctament el que disposa
aquest Reglament.

2. Competéncia de les comunitats autonomes.

a) Corresponen als organs competents de les comu-
nitats autdonomes les funcions de vigilancia, inspeccié
i control del compliment correcte de tot el que estableix
aquest Reial decret en els seus territoris respectius, aixi
com l'exercici de la potestat sancionadora.

b) En relaci6 amb les funcions establertes, els
organs competents de les comunitats autbnomes, quan
escaigui, han d’aplicar les mesures i el procediment esta-
blerts al Reial decret 44/1996, de 19 de gener, pel
qual s'adopten mesures per garantir la seguretat general
dels productes posats a disposicid del consumidor.

Les autoritats competents poden sollicitar les dades
relatives a la composicié del preparat i qualsevol altra
informacié que considerin Gtil i han d’adoptar les mesu-
res necessaries perqué nomeés es puguin comercialitzar
els preparats que s’ajustin al que s’hi disposa.

En aquest sentit el fabricant, el distribuidor o I'im-
portador responsables de la comercialitzacié d'un pre-
parat objecte d'aquest Reglament, ha de tenir sempre
a disposicid de les autoritats competents:

1r Les dades utilitzades per classificar i etiquetar
el preparat.

2n Qualsevol informacid util relativa a les condicions
d’envasament, segons |'apartat 1.3 de l'article 8, inclos
el certificat dels assajos d’acord amb la part A de I'an-
nex IX del Reglament de substancies.

3r Les dades utilitzades per elaborar la fitxa de
dades de seguretat segons l'article 13 d'aquest Regla-
ment.

Article 18. Intercanvi d’informacié amb les comunitats
autonomes.

1. El Ministeri de Sanitat i Consum ha de submi-
nistrar a les comunitats autdbnomes i intercanviar les
orientacions, les informacions o qualsevol altre element
del qual disposin, per a l'exercici adequat de les seves
funcions. Per a aixd ha d'utilitzar la Xarxa Nacional de
Vigilancia, Inspeccié i Control i el Sistema d’Intercanvi
Rapid d’Informacié sobre productes quimics establerts,
per la Direccié General de Salut Publica i les conselleries
de sanitat de les comunitats autonomes, en els organs
de coordinacié de la Ponéncia de Sanitat Ambiental i
la Comissié de Salut Publica del Sistema Nacional de
Salut.

Igualment pot posar en practica les mesures que
siguin més adequades per aconseguir la coordinacid
efectiva de les actuacions orientades a la prevencié dels
riscos, a la vigilancia epidemiologica i al compliment del
que estableix aquesta disposicio.

2. Sense perjudici de les mesures de coordinacié
i collaboracié que s’estableixin, les autoritats de les
comunitats autonomes i el Ministeri de Sanitat i Consum
han d’intercanviar la informacié anual sobre les activitats
que realitzin per garantir I'aplicacié d’aquesta disposicio.

Article 19. Seguretat i higiene en el treball.

El que estableix aquest Reglament no afecta la facul-
tat dels organismes competents en matéria de seguretat
i higiene en el treball, d’establir els requisits que con-
siderin necessaris per garantir la proteccié dels treba-
lladors durant la utilitzacio dels preparats perillosos, sem-
pre que aixo no suposi modificacions de la classificacio,
I'envasament ni lI'etiquetatge d’aquests preparats, res-
pecte a les disposicions establertes en aquest Regla-
ment.

Article 20. Clausula de lliure circulacio.

Sens perjudici del que disposen altres normatives
comunitaries o nacionals, no es pot prohibir, restringir
ni obstaculitzar la comercialitzacié de preparats a causa
de la seva classificacié, envasament, etiquetatge o fitxes
de dades de seguretat, quan aquests preparats s'ajustin
al que disposa el present Reglament.

Article 21. Clausula de salvaguarda.

Quan el Ministeri de Sanitati Consum i/o el Ministeri
de Medi Ambient, basant-se en una motivacié detallada,
comprovin que un preparat, malgrat que s’ajusta al que
disposa aquest Reglament, representa un perill per a
la salut humana o el medi ambient, poden prohibir pro-
visionalment o sotmetre a condicions especials la comer-
cialitzacio del preparat perillés. Immediatament se n'ha
d’'informar la Comissidé de la Unié Europea i els altres
estats membres, indicant els motius que hagin justificat
la decisio.

Article 22. Infraccions.

Sense perjudici d'una altra normativa que pugui ser
aplicable, les infraccions comeses contra el que disposa
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aquest Reial decret tenen la consideracié d’infraccions
administratives a la normativa sanitaria, de conformitat
amb el que disposa el capitol VI del titol | de la Llei
14/1986, de 25 d'abril, general de sanitat, i, en matéria
de defensa dels consumidors, segons el que preveu el
Reial decret 1945/1983, de 22 de juny, pel qual es
regulen les infraccions i les sancions en matéria de defen-
sa del consumidor i de la produccié agroalimentaria.

Les infraccions es qualifiquen de lleus, greus i molt
greus, atenent els criteris de risc per a la salut, quantia
de l'eventual benefici obtingut, grau d’intencionalitat,
gravetat de l'alteracié sanitaria i social produida, gene-
ralitzacio de la infraccid i reincidéncia.

1. Es consideren infraccions lleus:

L'incompliment dels requisits, les obligacions o les
prohibicions que estableixen aquest Reial decret o les
disposicions que el despleguin, mentre no sigui consi-
derat com a falta greu o molt greu segons preceptua
I'article 35-A-3a de la Llei general de sanitat.

2. Es consideren infraccions greus:

a) Lincompliment dels requisits de classificacio, enva-
sament i etiquetatge dels preparats perillosos establerts
a l'article 9, considerat com a suposit dels que preveu
I'article 35-B-1a i 2a de la Llei general de sanitat.

b) L'abséncia d'alguna de les dades exigides a la
fitxa de dades de seguretat del preparat, a les quals
es refereix l'article 13, com a suposit dels que preveu
I'article 35-B-1ai 2a de la Llei general de sanitat.

c) La resisténcia a subministrar dades o el submi-
nistrament de dades falses o inexactes a les autoritats
competents, en relaci6 amb la informacié a la qual fan
referéncia els articles 15 1 17, segons el que preceptua
I'article 35-B-1a, 2a i ba de la Llei general de sanitat.

d) La reincidéncia en la comissio d'infraccions lleus
en els ultims tres mesos, segons el que preveu l'article
35-B-7a de la Llei general de sanitat.

3. Es consideren infraccions molt greus:

a) La comercialitzacié d'un preparat perillds sense
complir els requisits que estableix el present Reial decret,
considerat com a suposit dels que preveu l'article 35-C-1a
i 2a de la Llei general de sanitat.

b) La comercialitzacié de preparats perillosos sense
la fitxa de dades de seguretat, considerat com a suposit
dels que preveu l'article 35-C-1a i 2a de la Llei general
de sanitat.

c) L’incompliment conscientideliberat dels requisits
de classificacié, envasaments i etiquetatges dels prepa-
rats, quan suposi un risc greu per a la salut publica i
el medi ambient, considerat com a suposit dels que pre-
veu larticle 35-C-1a i 2a de la Llei general de sanitat.

d) La reincidéncia en la comissié de faltes greus
en els ultims cinc anys, segons preceptua larticle
35-C-8a de la Llei general de sanitat.

Article 23. Sancions.

1. Les accions o omissions constitutives d’infraccid,
segons el que preveu l'article 22 d’aquest Reial decret,
sén objecte de les sancions administratives que preveu
I'article 36 de la Llei 14/1986, de 25 d’abril, general
de sanitat.

2. Les sancions s'imposen amb la instruccié prévia
del corresponent expedient, d’acord amb el que preveu
la Llei 30/1992, de 26 de novembre, de régim juridic
de les administracions publiques i del procediment admi-
nistratiu comu, modificada per la Llei 4/1999, de 13
de gener, i les normes de desplegament d'aquestes lleis.

3. Aquestes sancions son independents de les que
puguin imposar altres autoritats competents amb base

en fonaments diferents dels d’infraccié a la normativa
sanitaria i de defensa dels consumidors i usuaris.

A aquest efecte les diferents autoritats han d’inter-
canviar els antecedents i les informacions de qué dis-
posin.

ANNEX |

Meétodes d’avaluacid de les propietats fisicoquimiques
dels preparats d’acord amb I'article 5

PART A

Exempcions dels métodes d’assaig de la part A de
I'annex V del Reglament sobre notificacié de substancies
noves i classificacid, envasaments i etiquetatges de subs-
tancies perilloses, aprovat pel Reial decret 363/1995b,
de 10 de marc (d'ara endavant Reglament de substan-
cies). Vegeu l'apartat 2.2.5 de I'annex VI de I'esmentat
Reglament.

ParTB

Altres metodes de calcul

1. Preparats diferents dels gasosos.

Metode de determinacié de les propietats combu-
rents dels preparats que contenen peroxids organics.

Vegeu l'apartat 2.2.2.1 de I'annex VI del Reglament
de substancies.

2. Preparats gasosos.

Metode de determinacié de les propietats combu-
rents.

Vegeu l'apartat 9.1.1.2 de I'annex VI del Reglament
esmentat.

Metode de determinacié de les propietats d’inflama-
bilitat.

Vegeu l'apartat 9.1.1.1 de I'annex VI del Reglament
esmentat.

ANNEX I

Meétodes d’avaluacié dels perills per a la salut d'un
preparat d’acord amb l’article 6

Introduccio

Convé avaluar tots els efectes sobre la salut corres-
ponents als efectes d’aquest tipus produits per les subs-
tancies que entren en la composicié d'un preparat. El
present métode convencional que es descriu a les parts
A i B d'aquest annex és un metode de calcul aplicable
a tots els preparats i que té en compte totes les propietats
perilloses per a la salut de les substancies que entren
en la formulacié del preparat. Amb aquest fi, els efectes
perillosos sobre la salut se subdivideixen en:

1. Efectes letals aguts.

2. Efectes irreversibles no letals després d'una sola
exposicio.

3. Efectes greus després d'exposicié repetida o pro-
longada.

4. Efectes corrosius i efectes irritants.

5. Efectes sensibilitzants.

6. Efectes carcinogenics, efectes mutagénics i efec-
tes toxics per a la reproduccié.

Els efectes per a la salut s'avaluen de conformitat
amb el paragraf a) de I'apartat 1 de Il'article 6 segons
el metode convencional que es descriu a les parts A
i B del present annex, fent servir els limits de concen-
tracié individual.
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a) Quan les substancies perilloses enumerades a
I'annex | del Reglament de substancies estiguin subjectes
a limits de concentracid necessaris per aplicar el métode
d’avaluacio indicat a la part A d’aquest annex, s’han d’'u-
tilitzar aquests limits de concentracio.

b) Quan les substancies perilloses no figurin a I'an-
nex | del Reglament de substancies o figurin sense els
limits de concentracid necessaris per aplicar el metode
d’avaluacioé que figura a la part A d’aquest annex, s’han
d’utilitzar aquests limits d’acord amb el que indica la
part B d'aquest annex.

El métode de classificacio es descriu a la part A d'a-
quest annex.

La classificacié de la substancia o substancies i la
classificacio subsegiient del preparat s'expressen: o bé
mitjancant un simbol i una o diverses frases de risc,
o bé per categories (categoria 1, categoria 2 o cate-
goria 3) a les quals s’afegeixen frases de risc quan es
tracta de substancies i preparats que mostrin efectes
carcinogénics, mutagénics o toxics per a la reproduccio.
Per tant és important considerar, a més del simbol, totes
les frases de risc concretes assignades a cada substancia
considerada.

L'avaluacio sistematica de tots els efectes perillosos
per a la salut s'expressa mitjancant els limits de con-
centraciod en relacié amb la classificacié de la substancia
expressats en percentatge pes/pes, llevat de quan es
tracta de preparats gasosos, cas en que s’‘expressen en
percentatge volum/volum i en relaci6 amb la classifi-
cacio de la substancia.

Quan no figurin a I'annex | del Reglament de subs-
tancies, els limits de concentracidé que s’han de tenir
en compte per aplicar aquest metode convencional figu-
ren a la part B d’aquest annex.

PART A
Meétode d'avaluacid dels perills per a la salut

L'avaluacio s’ha de dur a terme seguint els passos
que s’indiquen a continuacio:

1. Es classifiquen com a molt toxics els preparats
seglents:

1.1 En funcié dels seus efectes aguts letals i asse-
nyalats amb el simbol «T"», la indicacié de perill "molt
toxic” i les frases de risc R26, R27 o R28.

1.1.1 Els preparats que continguin una o diverses
substancies classificades com a molt toxiques que pro-
dueixin aquests efectes en una concentracié individual
igual o superior:

a) O bé a la fixada a lI'annex | del Reglament de
sudbsténcies per a la substancia o substancies conside-
rades.

b) O bé alafixada a lI'apartat 1 de la part B d’aquest
annex (quadre | o IA) quan la substancia o substancies
no figurin a I'annex | del Reglament de substancies o
quan hi figurin sense limits de concentracio.

1.1.2 Els preparats que continguin diverses subs-
tancies classificades com a molt toxiques per a una con-
centracio individual per sota dels limits fixats en els para-
grafs a) o b) de I'apartat 1.1.1 si:

2%21

T+

en que:

Pr+ = percentatge en pes o en volum de cada substancia
molt tdxica continguda en el preparat;

Lt+ = limit molt toxic fixat per a cada substancia molt
toxica, expressat en percentatge, en pes o en
volum.

1.2 Enfuncio dels efectes irreversibles no letals des-
prés d'una sola exposicié i assenyalats amb el simbol

«T*», la indicacio de perill «molt toxic» i la frase de risc
R39/via d’exposicid.

Els preparats que continguin almenys una substancia
perillosa, que produeixin aquests efectes en una con-
centracio igual o superior:

a) O bé a la fixada a lI'annex | del Reglament de
substancies per a la substancia o substancies conside-
rades.

b) O bé alafixada a I'apartat 2 de la part B d’'aquest
annex (quadre Il o lIA) quan la substancia o substancies
no figurin a I'annex | del Reglament de substancies o
quan hi figurin sense limits de concentracio.

2. Es classifiguen com a toxics els preparats
seguents:

2.1 En funcié dels seus efectes aguts letals i asse-
nyalats amb el simbol «T», la indicacié de perill «toxic»
i les frases de risc R23, R24 o R25.

2.1.1 Els preparats que continguin una o diverses
substancies classificades com a molt toxiques o toxiques
que produeixin aquests efectes en una concentracio indi-
vidual igual o superior:

a) O bé a la fixada a lI'annex | del Reglament de
substancies, per a la substancia o substancies conside-
rades.

b) O bé alafixada a I'apartat 1 de la part B d’'aquest
annex (quadre | o IA) quan la substancia o substancies
no figurin a I'annex | del Reglament de substancies o
quan hi figurin sense limits de concentracio.

2.1.2 Els preparats que continguin una o diverses
substancies classificades com a molt toxiques o toxiques
en una concentracio individual per sota dels limits fixats
en els paragrafs a) i b) de I'apartat 2.1.1 si:

D EARSNE I
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T+ T

en queé:

Pr+ = percentatge en pes o en volum de cada substancia
molt toxica continguda en el preparat;

P+ = percentatge en pes o en volum de cada substancia
toxica continguda en el preparat;

Lt =Ilimit toxic fixat per a cada substancia molt toxica
o toxica, expressat en percentatge, en pes o en
volum.

2.2 Enfuncié dels seus efectes irreversibles no letals
després d'una sola exposiciod i assenyalats amb el simbol
«T», la indicacié de perill «tdxic» i la frase de risc R39/via
d’exposicio.

Els preparats que continguin almenys una substancia
perillosa classificada com a molt toxica o toxica que
produeixin aquests efectes en una concentracié igual
0 superior:

a) O bé a la fixada a I'annex | del Reglament de
substancies per a la substancia o substancies conside-
rades.

b) O bé a la fixada a I'apartat 2 de la part B d’aquest
annex (quadre Il o lIA) quan la substancia o substancies
no figurin a I'annex | del Reglament de substancies o
quan hi figurin sense limits de concentracié.

2.3 Enfuncié dels seus efectes a llarg termini i asse-
nyalats amb el simbol «T», la indicacié de perill «toxic»
i la frase de risc R48/via d’exposicio.

Els preparats que continguin una o diverses subs-
tancies perilloses que produeixin aquests efectes en una
concentracié individual igual o superior:
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a) O bé a la fixada a lI'annex | del Reglament de
substancies, per a la substancia o substancies conside-
rades.

b) O bé alafixada a lI'apartat 3 de la part B d’aquest
annex (quadre lll o llIA) quan la substancia o substancies
considerades no figurin a I'annex | del Reglament de
substancies o quan hi figurin sense limits de concen-
tracio.

3. Es classifiquen com a nocius els preparats
seguents:

3.1 A causa dels seus efectes aguts letals i asse-
nyalats amb el simbol «X,», la indicacié de perill «<nociu»
i les frases de risc R20, R21 o R22.

3.1.1 Els preparats que continguin una o diverses
substancies classificades com a molt toxiques, toxiques
o nocives i que produeixin aquests efectes quan la con-
centracio sigui igual o superior:

a) O bé a la fixada a I'annex | del Reglament de
substancies per a la substancia o substancies conside-
rades.

b) O bé alafixada a lI'apartat 1 de la part B d’aquest
annex (quadre | o IA) quan la substancia o substancies
no figurin a I'annex | del Reglament de substancies o
quan hi figurin sense limits de concentracio.

3.1.2 Els preparats que continguin diverses subs-
tancies classificades com a molt toxiques, toxiques o
nocives en una concentracié individual per sota dels
limits fixats en els paragrafs a) o b) de I'apartat 3.1.1 si:

P
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en queé:

Pr+ = és percentatge en pes o en volum de cada subs-
tancia molt toxica continguda en el preparat;

P+ =és percentatge en pes o en volum de cada subs-
tancia toxica continguda en el preparat;

Px. = és percentatge en pes o en volum de cada subs-
tancia nociva continguda en el preparat;

Lx, = és limit nociu respectiu fixat per a cada substancia
molt toxica, toxica o nociva, expressat en percen-
tatge, en pes o en volum.

3.2 A causa dels seus efectes aguts sobre els pul-
mons quan s'inhala i assenyalats amb el simbol «X,»,
la indicacioé de perill «nociu» i la frase de risc R65. Els
preparats classificats com a perillosos d'acord amb els
criteris establerts a I'apartat 3.2.3 de I'annex VI del Regla-
ment de substancies. En aplicar el metode convencional
d’acord amb l'apartat 3.1 no s’ha de prendre en con-
sideracié la classificacid d’'una substancia com a R6b.

3.3 A causa dels seus efectes irreversibles no letals
després d'una sola exposicié i assenyalats amb el simbol
«Xp», la indicacié de perill «nociu» i la frase de risc R68/via
d’exposicid.

Els preparats que continguin almenys una substancia
perillosa classificada com a molt toxica, toxica o nociva
que produeixi aquests efectes en una concentracio igual
0 superior:

a) O bé a la fixada a lI'annex | del Reglament de
substancies per a la substancia o substancies conside-
rades.

b) O bé alafixada a I'apartat 2 de la part B d’aquest
annex (quadres Il i lIA) quan la substancia o substancies
considerades no figurin a I'annex | del Reglament de

substancies o quan hi figurin sense limits de concen-
tracio.

3.4 A causa dels seus efectes a llarg termini i asse-
nyalats amb el simbol «X,,», la indicacié de perill «<nociu»
i la frase de risc R48/via d’exposicio.

Els preparats que continguin almenys una substancia
perillosa classificada com a toxica o nociva que pro-
dueixin aquests efectes en una concentracié igual o
superior:

a) O bé a la fixada a lI'annex | del Reglament de
substancies per a la substancia considerada.

b) O bé ala fixada a I'apartat 3 de la part B d’aquest
annex (quadre lll o lIlIA) quan la substancia considerada
no figuri a lI'annex | del Reglament de substancies o
quan hi figuri sense limits de concentracio.

4. Es classifiquen com a corrosius els preparats
seglents:

4.1 | s’han d'assenyalar amb el simbol «C», la indi-
cacio de perill «corrosiu» i la frase de risc R35.

4.1.1 Els preparats que continguin una o diverses
substancies classificades com a corrosives i assenyala-
des amb la frase R35 en una concentraci6 igual o supe-
rior:

a) O bé a la fixada a I'annex | del Reglament de
substancies, per a la substancia o substancies conside-
rades.

b) O bé a la fixada a I'apartat 4 de la part B d’aquest
annex (quadre IV o IV A) quan la substancia o substancies
no figurin a I'annex | del Reglament de substancies o
quan hi figurin sense limits de concentracié.

4.1.2 Els preparats que continguin diverses subs-
tancies classificades com a corrosives i assenyalades
amb la frase R35 en una concentracid individual per
sota dels limits fixats en els paragrafs a) o b) de I'apartat
4.1.1 si:

2 [)(,',RSS >1

LC,R35

en queé:

Pc r3s = és el percentatge en pes o en volum de cada
substancia corrosiva a la qual s’aplica la frase
R35 continguda en el preparat;

Lc, r3s = és el limit de corrosiod fixat per a cada subs-
tancia corrosiva a la qual s’aplica la frase R35
i expressat en percentatge en pes o en volum.

4.2 | s’han d'assenyalar amb el simbol «C», la indi-
cacio de perill «corrosiu» i la frase de risc R34.

4.2.1 Els preparats que continguin una o diverses
substancies classificades com a corrosives i a les quals
s’hagi assignat la frase R34 o R35 en una concentracio
igual o superior:

a) O bé a la fixada a I'annex | del Reglament de
substancies per a la substancia o substancies conside-
rades.

b) O bé a la fixada a I'apartat 4 de la part B d’aquest
annex (quadre IV o IV A) quan la substancia o substancies
considerades no figurin a I'annex | del Reglament de
substancies o quan hi figurin sense limits de concen-
tracio.
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4.2.2 Els preparats que continguin diverses subs-
tancies classificades com a corrosives a les quals s’hagi
assignat la frase R35 o R34 en una concentracio indi-
vidual que no sobrepassi els limits fixats en els paragrafs
a) o b) de l'apartat 4.2.1 si:

P })(T,R34

2 L(T,R35 +

C,R34 LC,R34

>1

en que:

Pc. r3s = és el percentatge en pes o en volum de cada
substancia corrosiva continguda en el prepa-
rat a la qual s’hagi assignat la frase R3b;

Pc. r3a = és el percentatge en pes o en volum de cada
substancia corrosiva continguda en el prepa-
rat a la qual s’hagi assignat la frase R34;

Lc. r3a = és el limit de corrosié fixat per a cada subs-
tancia corrosiva a la qual s’hagi assignat la
frase R35 o R34 i expressat en percentatge
en pes o en volum.

5. Es classifiquen com a irritants els preparats
seglents:

5.1 Que puguin produir lesions oculars greus i asse-
nyalats amb el simbol «X», la indicacié de perill «irritant»
i la frase de risc R4 1.

5.1.1 Els preparats que continguin una o diverses
substancies perilloses classificades com a irritants i als
quals s’hagi assignat la frase R41 en una concentracio
igual o superior:

a) O bé a la fixada a lI'annex | del Reglament de
substancies per a la substancia o substancies conside-
rades.

b) O bé alafixada a I'apartat 4 de la part B d’aquest
annex (quadre IV o IV A) quan la substancia o substancies
considerades no figurin a I'annex | del Reglament de
substancies o quan hi figurin sense limits de concen-
tracio.

5.1.2 Els preparats que continguin diverses subs-
tancies classificades com a irritants i a les quals s’hagi
assignat la frase R4 1, o classificades com a corrosives
i a les quals s’hagi assignat la frase R35 o R34, en una
concentracio individual que no sobrepassi els limits fixats
en els paragrafs a) o b) de I'apartat 5.1.1 si:

PC, R35 PC, R34 PX/, R41
2 + + >1

LXi,R41 LXi,R41 LXi,R41

en que:

Pc r3s = és el percentatge en pes o en volum de cada
substancia corrosiva continguda en el pre-
parat a la qual s’hagi assignat la frase R3b;

Pc r3a = és el percentatge en pes o en volum de cada
substancia corrosiva continguda en el pre-
parat a la qual s’hagi assignat la frase R34;

Pxi. ra1 = és el percentatge en pes o en volum de cada
substancia corrosiva continguda en el pre-
parat a la qual s’hagi assignat la frase R41;

Lxi, ra1 = és el limit d'irritacié R4 1 respectiu, fixat per
a cada substancia corrosiva a la qual s'hagi
assignat la frase R35 o R34, o substancia
irritant a la qual s’hagi assignat la frase R4 1,
i expressat en percentatge en pes o en volum.

5.2 lrritants per als ulls i assenyalats amb el simbol
«Xj», la indicacio de perill «irritant» i la frase de risc R36.

5.2.1 Els preparats que continguin una o diverses
substancies classificades com a corrosives i a les quals
s’hagi assignat la frase R35 o R34 o irritants i a les
quals s’hagi assignat la frase R41 o R36 en una con-
centraci6 individual igual o superior:

a) O bé a la fixada a lI'annex | del Reglament de
substancies per a la substancia o substancies conside-
rades.

b) O bé ala fixada a lI'apartat 4 de la part B d’aquest
annex (quadre IV o IV A) quan la substancia o substancies
no figurin a I'annex | del Reglament de substancies o
quan hi figurin sense limits de concentracié.

5.2.2 Els preparats que continguin almenys una de
les substancies classificades o com a irritants i a les
quals s’hagi assignat la frase R41 o R36, o bé com a
corrosives i a les quals s’hagi assignat la frase R35 o
R34, en una concentracié individual per sota dels limits
fixats en els paragrafs a) o b) de I'apartat 5.3.1 si:

PC, R35 PC, R34 PXi, R41 PXi, R36
)

+ =1
L L L L

Xi, R36 Xi, R36 Xi, R36 Xi, R36

en que:

Pc r3s = €s el percentatge en pes o en volum de cada
substancia corrosiva continguda en el preparat
a la qual s’hagi assignat la frase R3b;

Pc r3a = és el percentatge en pes o en volum de cada
substancia corrosiva continguda en el preparat
a la qual s’hagi assignat la frase R34;

Pxi ra1 = €s el percentatge en pes o en volum de cada
substancia irritant continguda en el preparat
a la qual s’hagi assignat la frase R4 1;

Pxi. r3s = €s el percentatge en pes o en volum de cada
substancia irritant continguda en el preparat
a la qual s’hagi assignat la frase R36;

Lxi. r3e = €s el limit d’irritacié respectiu fixat per a cada
substancia irritant a la qual s’hagi assignat la
frase R35 o R34 o substancia irritant a la qual
s’hagi assignat la frase R41 o R36 i expressat
en percentatge en pes o en volum.

5.3 Irritants per a la pell i assenyalats amb el simbol
«Xj», la indicacié de perill «irritant» i la frase de risc R38.

5.3.1 Els preparats que continguin una o diverses
substancies perilloses classificades com a corrosives i
a les quals s’hagi assignat la frase R35 o R34, o com
a irritants, i a les quals s’hagi assignat la frase R38 en
una concentracié igual o superior:

a) O bé a la fixada a I'annex | del Reglament de
substancies per a la substancia o substancies conside-
rades.

b) O bé alafixada a I'apartat 4 de la part B d’'aquest
annex (quadre IV o IV A) quan la substancia o substancies
considerades no figurin a I'annex | del Reglament de
substancies o quan hi figurin sense limits de concen-
tracio.

5.3.2 Els preparats que continguin diverses subs-
tancies classificades o com a irritants i a les quals s’hagi
assignat la frase R38, o bé com a corrosives i a les
quals s’hagi assignat la frase R35 o R34, en una con-
centraci6 individual per sota dels limits fixats en els para-
grafs a) o b) de I'apartat 5.3.1 si:

Pxi, r3s

Pc,r3s  Pc,ru

21

Lxirss  Lxirss Lxi r3s



Suplement nim. 8

Dimarts 1 d‘abril 2003 1631

en que:

Pc r3s = és el percentatge en pes o en volum de cada
substancia corrosiva continguda en el preparat
a la qual s’hagi assignat la frase R35;

Pc. r3a = és el percentatge en pes o en volum de cada
substancia corrosiva continguda en el preparat
a la qual s’hagi assignat la frase R34;

Pxi rss = és el percentatge en pes o en volum de cada
substancia irritant continguda en el preparat
a la qual s’hagi assignat la frase R38;

Lxi rzg = €s el limit d'irritacid respectiu fixat, o bé per

a cada substancia corrosiva a la qual s’hagi
assignat la frase R35 o R34, o bé per a una
substancia irritant a la qual s’hagi assignat la
frase R38, expressat en percentatge en pes
o en volum.

5.4 Irritants per a les vies respiratories i assenyalats
amb el simbol «Xj», la indicacio de perill irritant i la frase
de risc R37.

5.4.1 Els preparats que continguin una o diverses
substancies classificades com a irritants i a les quals
s’hagi assignat la frase R37 en una concentracié indi-
vidual igual o superior:

a) O bé a la fixada a lI'annex | del Reglament de
substancies, per a la substancia o substancies conside-
rades.

b) O bé ala fixada a I'apartat 4 de la part B d’aquest
annex (quadre IV o IV A) quan la substancia o substancies
no figurin a I'annex | del Reglament de substancies o
quan hi figurin sense limits de concentracio.

5.4.2 Els preparats que continguin diverses subs-
tancies classificades com a irritants i a les quals s'hagi
assignat la frase R37 en una concentraci6 individual per
sota dels limits fixats en els paragrafs a) o b) de I'apartat
5.4.1 si:

P

z Xi,R37 > 1

LX,R37

en que:

Pxi, r37 = és el percentatge en pes o en volum de cada
substancia irritant continguda en el preparat
a la qual s’hagi assignat la frase R37;

Lxi, rz7 = és el limit d'irritacio fixat per a cada substancia
o substancies a la qual s’hagi assignat la frase
R37 i expressat en percentatge en pes o en
volum.

5.4.3 Els preparats gasosos que continguin diverses
substancies classificades com a irritants i a les quals
s’hagi assignat la frase R37, o bé com a corrosives i
a les quals s’hagi assignat la frase R35 o R34, en una
concentracié individual per sota dels limits fixats a I'a-
partat 5.3.1.a) o b) si:

P. P. P,
2 crys  Lors | TwR sy

LXI',R37 LXi,R37 L)(i,R37

en que:

Pc r3s = és el percentatge en volum de cada substancia
corrosiva continguda en el preparat a la qual
s’hagi assignat la frase R35;

Pc. r3a = és el percentatge en volum de cada substancia
corrosiva continguda en el preparat a la qual
s’hagi assignat la frase R34;

Pxi, r37 = €s el percentatge en volum de cada substancia
irritant continguda en el preparat a la qual s’ha-
gi assignat la frase R37;

Lxi r37 = €s el limit d’irritacié respectiu fixat, o bé per
a cada substancia gasosa corrosiva a la qual
s’hagi assignat la frase R35 o R34, o bé per
a una substancia gasosa irritant a la qual s’hagi
assignat la frase R37, expressat en percen-
tatge, en pes o en volum.

6. Es classifiquen com a a sensibilitzants els pre-
parats seguents:

6.1 Per a la pell i assenyalats amb el simbol «Xj»,
la indicacié de perill «irritant» i la frase de risc R4 3.

Els preparats que continguin almenys una substancia
classificada com a sensibilitzant i a la qual s’hagi assignat
la frase R43 que produeixi aquests efectes en una con-
centraci6 igual o superior:

a) O bé a la fixada a I'annex | del Reglament de
substancies per a la substancia o substancies conside-
rades.

b) O bé ala fixada a I'apartat 5 de la part B d’aquest
annex (quadre V o V A) quan la substancia o substancies
no figurin a I'annex | del Reglament de substancies o
quan hi figurin sense limits de concentracid.

6.2 Per a les vies respiratories i assenyalats amb
el simbol «X,,», la indicacié de perill «nociu» i la frase
de risc R42: els preparats que continguin almenys una
substancia classificada com a sensibilitzant i a la qual
s’hagi assignat la frase R42 que produeixi aquests efec-
tes en una concentracié igual o superior:

a) O bé a la fixada a I'annex | del Reglament de
substancies per a la substancia o substancies conside-
rades.

b) O bé ala fixada en el punt 5 de la part B d’aquest
annex (quadre V o V A) quan la substancia o substancies
no figurin a I'annex | del Reglament de substancies o
quan hi figurin sense limits de concentracié.

7. Esclassifiguen com a carcinogeénics els preparats
seguents:

7.1 De categoria 1 o 2 i assenyalats amb el simbol
«T» ila frase R45 o R49.

Els preparats que continguin almenys una substancia
classificada com a carcinogénica i a la qual s’hagin assig-
nat les frases R45 o R49, que caracteritzen respecti-
vament les substancies carcinogeniques de categoria 1
o 2, que produeixi aquests efectes en una concentracio
igual o superior:

a) O bé a la fixada a I'annex | del Reglament de
substancies per a la substancia o substancies conside-
rades.

b) O bé a la fixada a lI'apartat 6 de la part B d’aquest
annex (quadre VI o VI A), quan la substancia o subs-
tancies no figurin a lI'annex | del Reglament de subs-
tancies o quan hi figurin sense limits de concentracio.

7.2 De categoria 3 i als quals s’hagi assignat el sim-
bol «X,» i la frase R40.

Els preparats que continguin almenys una substancia
que produeixi aquests efectes classificada com a car-
cinogeénica i a la qual s’hagi assignat la frase R40, que
caracteritza les substancies carcinogeniques de catego-
ria 3, en una concentracio igual o superior:

a) O bé a la fixada a I'annex | del Reglament de
substancies per a la substancia o substancies conside-
rades.

b) O bé alafixada a I'apartat 6 de la part B d’'aquest
annex (quadre VI o VI A) quan la substancia o substancies
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no figurin a I'annex | del Reglament de substancies o
quan hi figurin sense limits de concentracio.

8. Es classifiqguen com a mutagenics els preparats
seglients:

8.1 De categoria 1 o 2 assenyalats amb el simbol
«T»ilafrase R46.

Els preparats que continguin almenys una substancia
que produeixi aquests efectes classificada com a muta-
génica i a la qual s’hagi assignat la frase R46, que carac-
teritza les substancies mutagéniques de categoria 1 o 2
en una concentracio igual o superior:

a) O bé a la fixada a I'annex | del Reglament de
substancies, per a la substancia o substancies conside-
rades.

b) O bé alafixada a I'apartat 6 de la part B d'aquest
annex (quadre VI o VI A) quan la substancia o substancies
no figurin a lI'annex | del Reglament de substancies o
quan hi figurin sense limits de concentracio.

8.2 De categoria 3 i assenyalats amb el simbol «X»
i la frase R68.

Els preparats que continguin almenys una substancia
que produeixi aquests efectes classificada com a muta-
genica i a la qual s’hagi assignat la frase R68, que carac-
teritza les substancies mutageniques de categoria 3, en
una concentracioé igual o superior:

a) O bé a la fixada a I'annex | del Reglament de
substancies, per a la substancia o substancies conside-
rades.

b) O bé alafixada a I'apartat 6 de la part B d’aquest
annex (quadre VI o VI A) quan la substancia o substancies
no figurin a I'annex | del Reglament de substancies o
quan hi figurin sense limits de concentracio.

9. Es classifiquen com a toxics per a la reproduccié
els preparats seglients:

9.1 De categoria 1 o 2 i assenyalats amb el simbol
«T» i la frase R60 (fertilitat).

Els preparats que continguin almenys una substancia
que produeixi aquests efectes, classificada com a toxica
per a la reproduccid i a la qual s’hagi assignat la frase
R60, que caracteritza les substancies toxiques per a la
reproduccié de categoria 1 o 2, en una concentracio
igual o superior:

a) O bé a la fixada a I'annex | del Reglament de
substancies per a la substancia o substancies conside-
rades.

b) O bé alafixada a I'apartat 6 de la part B d’aquest
annex (quadre VI o VI A) quan la substancia o substancies
no figurin a I'annex | del Reglament de substancies o
quan hi figurin sense limits de concentracio.

9.2 De categoria 3 i assenyalats amb el simbol «X,»
i la frase R62 (fertilitat).

Els preparats que continguin almenys una substancia
que produeixi aquests efectes, classificada com a toxica
per a la reproduccid i a la qual s’hagi assignat la frase
R62 que caracteritza les substancies toxiques per a la
reproduccié de categoria 3, en una concentracié igual
O superior:

a) O bé a la fixada a I'annex | del Reglament de
substancies, per a la substancia o substancies conside-
rades.

b) O bé ala fixada a lI'apartat 6 de la part B d’aquest
annex (quadre VI o VI A) quan la substancia o substancies
no figurin a I'annex | del Reglament de substancies o
quan hi figurin sense limits de concentracio.

9.3 De categoria 1 o 2 i assenyalats amb el simbol
«T»ilafrase R61 (desenvolupament).

Els preparats que continguin almenys una substancia
que produeixi aquests efectes classificada com a toxica
per a la reproduccidé i a la qual s’apliqui la frase R61,
que caracteritza les substancies toxiques per a la repro-
duccié de categoria 1 o 2, en una concentracié igual
0 superior:

a) O bé a la fixada a lI'annex | del Reglament de
substancies, per a la substancia o substancies conside-
rades.

b) O bé a la fixada a I'apartat 6 de la part B d’aquest
annex (quadre VI o VI A) quan la substancia o substancies
no figurin a I'annex | del Reglament de substancies o
qguan hi figurin sense limits de concentracio.

9.4 De categoria 3 i assenyalats amb el simbol «X»
i la frase R63 (desenvolupament).

Els preparats que continguin almenys una substancia
que produeixi aquests efectes, classificada com a toxica
per a la reproduccioé i a la qual s’hagi assignat la frase
R63, que caracteritza les substancies toxiques per a la
reproduccid de categoria 3, en una concentracid igual
O superior:

a) O bé a la fixada a lI'annex | del Reglament de
substancies, per a la substancia o substancies conside-
rades.

b) O bé a la fixada a I'apartat 6 de la part B d’aquest
annex (quadre VI o VI A) quan la substancia o substancies
no figurin a I'annex | del Reglament de substancies o
quan hi figurin sense limits de concentracié.

PART B

Limits de concentracio que s’han d'utilitzar
per a lI'avaluacié dels perills per a la salut

En relaci6 amb els diferents efectes que es poden
produir sobre la salut, s'indiquen al primer quadre (qua-
dres | al VI) els limits de concentracié (expressats en
percentatge pes/pes) que s’han d’aplicar als preparats
no gasosos, i al segon quadre (quadres | A al VI A),
els limits de concentracid (expressats en percentatge
volum/volum) que s’han d’aplicar als preparats gasosos.
Aquests limits de concentracio s'apliquen en els casos
en que I'annex | del Reglament de substancies no prevegi
limits especifics de concentracidé per a una substancia
determinada.

1. Efectes letals aguts.
1.1 Preparats no gasosos.

Els limits de concentracio fixats al quadre |, expressats
en percentatge pes/pes, determinen la classificacio del
preparat en funcié de la concentracié individual de la
substancia o substancies presents, la classificacio de les
quals també s’indica.
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QUADRE I
Classificacio del preparat
Classificacié de la substancia
T+ T X
T*iR26,R27,R28 Concentracié > 7 per 100 1 per 100 < concentracio <7(0,1 per 100 £ concentra-
per 100 cio < 1 per 100
TiR23,R24,R25 Concentracid > 25 per 100 3 per 100 < concentracio < 25
per 100
Xn» 1R20,R21, R22 Concentracio > 25 per 100

Les frases de risc R s’atribueixen al preparat segons els criteris segliients:

a) L'etiqueta ha de portar obligatoriament, segons la classificacié considerada, una o diverses de les frases
R esmentades anteriorment.

b) De manera general, es consideren les frases R valides per a la/les substancia/es la concentracié de les
quals correspongui a la classificacid més estricta.

1.2 Preparats gasosos.

Els limits de concentracié expressats en percentatge volum/volum que figuren al quadre | A seglient determinen
la classificacio del preparat gasos en funcio de la concentracio individual del gas o dels gasos presents, la classificacio
dels quals també s’indica.

QUADRE I A

L . Classificacié del preparat gasos
Classificacio6 de la substancia

(gas)

T+ T X

T*iR26,R27, R28 Concentracié > 1 per 100 0,2 per 100 £ concentra-/0,02 per 100 < concentra-

cio < 1 per 100 ci6<0,2 per 100
TiR23,R24, R25 Concentracié 2 5 per 100 0,5 per 100 < concentra-
ci6o <b per 100
X ,iR20,R21,R22 Concentracié > 5 per 100

Les frases de risc R s’atribueixen al preparat segons els criteris segiients:

a) L'etiqueta ha de portar obligatoriament, segons la classificacio considerada, una o diverses de les frases
R esmentades anteriorment. _ _ _ )

b) De manera general, es consideren les frases R valides per a la/les substancia/es la concentracié de les
quals correspongui a la classificacid més estricta.

2. Efectes irreversibles no letals després d'una sola exposicid.

2.1 Preparats no gasosos.

Per a les substancies que produeixin efectes irreversibles no letals després d'una exposicié Unica (R39/via d'ex-
posicié - R68/via d'exposicid), els limits de concentracié individual fixats al quadre Il expressats en percentatge
pes/pes determinen, arribat el cas, la classificacié del preparat.

QUADRE I
Classificacid del preparat
Classificacié de la substancia
T T Xn
T*i R39/via d’exposicio. Concentracio > 1 % < concentracid 0,1 % < concentracio
10 % <10 % <1%
R39 (*) obligatoriai R39 (*) obligatoria R68(*) obligatoria
TiR39/via d’exposicio. Concentracié > 1 % < concentraci6 <
10 % 10 %
R39 (*) obligatoria R68(*) obligatoria
X, 1 R68/via d’exposicio. Concentracié > 10 %
R68(*) obligatoria

(*) Per indicar la via d’administracidé/exposicié (via d'exposicid), s’han d'utilitzar les frases R combinades que figuren als apartats 3.2.1,
3.2.2i 3.2.3 de la guia d'etiquetatge (annex VI del Reglament de substancies).
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2.2 Preparats gasosos.

Per als gasos que produeixin efectes irreversibles no letals després d'una exposicié Unica (R39/via d’exposicio,
R68/via d’exposicid), els limits de concentracié individual expressats en percentatge volum/volum fixats al quadre

Il A determinen, arribat el cas, la classificacio del preparat.

QUADRE Il A

Classificacié de la substancia (gas)

Classificacio del preparat gasos

T T Xn
T*i R39/via d’exposicio. Concentracié > 1 % 0,2 % 0,02 % < concentracio
R39 (*) obligatoria < concentracid < <0,2%
1% R68(*) obligatoria

R39 (*) obligatoria

TiR39/via d’exposicio.

Concentracié 2 5 %
R39 (*) obligatoria

0,5 % < concentracio < b %
R68(*) obligatoria

X, 1 R68/via d’exposicio.

Concentracidé 2 5 %
R68(*) obligatoria

(*) Per indicar la via d’administracié/exposicio (via d'exposicié), s’han d'utilitzar les frases R combinades que figuren als apartats 3.2.1,
3.2.21 3.2.3 de la guia d'etiquetatge (annex VI del Reglament de substancies).

3. Efectes greus després d’exposicié repetida o pro-
longada.

3.1 Preparats no gasosos.

Per a les substancies que produeixin efectes greus
després d’'exposicio repetida o prolongada (R48/via d’'ex-
posicid), els limits de concentracié individual fixats al
quadre lll, expressats en percentatge pes/pes, determi-
nen, arribat el cas, la classificacié del preparat.

QUADRE I

Classificacio del preparat
Classificacio de la substancia

T Xn

T i R48/via d'ex-|Concentracid|1% <concentra-

posicio. >10% R48 (*)] cio < 10 %
obligatoria. R48 (*) obliga-
toria.

X, 1 R48/via d'ex-
posicio.

Concentracid
>109% R48 ()
obligatoria.

(*) Per indicar la via d’administracid/exposicié (via d'exposicio),
s’han d'utilitzar les frases R combinades que figuren als apartats
3.2.1, 3.2.2i 3.2.3 de la guia d’etiquetatge (annex VI del Reglament
de substancies).

3.2 Preparats gasosos.

Per als gasos que produeixin efectes greus després
d’exposicié repetida o prolongada (R48/via d’exposicid),

els limits de concentracié individual expressats en per-
centatge volum/volum fixats al quadre Il A determinen,
arribat el cas, la classificacié del preparat.

QUADRE IIl A

Classificacio del preparat gasos
Classificacié de la substancia

(gas) T X,

T i R48/via d'ex-|Concentraci6|0,b % < concen-

posicio. >509% R48 (*)| traciéo <5 %
obligatoria. R48 (*) obliga-
toria.

X, i R48/via d'ex-
posicio.

Concentracid
>59% R48 (%)
obligatoria.

(*) Per indicar la via d’administracié/exposicio (via d’exposicio),
s’han d'utilitzar les frases R combinades que figuren als apartats
3.2.1, 3.2.2 1 3.2.3 de la guia d’etiquetatge (annex VI del Reglament
de substancies).

4. Efectes corrosius i irritants, incloses les lesions
oculars greus.

4.1 Preparats no gasosos.

Per a les substancies que produeixin efectes corrosius
(R34, R35b) o efectes irritants (R36, R37, R38, R4 1), els
limits de concentracié individual fixats al quadre IV,
expressats en percentatge pes/pes, determinen, arribat
el cas, la classificacio del preparat.
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QUADRE IV

Classificacio de la substancia

Classificacio del preparat

CiR35 CiR34 XiiR41 X;iR36,R37, R38
CiR3b Concentracio > 5 9% < 5 % (*) 1 9% < concentracid
10 % concentracié <50%
R35 obligatoria. <10% R36/38 obligatoria.
R34 obligatoria.
CiR34 Concentracio > 10 % (*) b 9% < concentracié
10 % <10%
R34 obligatoria. R36,/38 obligatoria.
X; i1 R41 Concentracio 5 % < concentracid

210 %

R4 1 obligatoria.

<10%
R36 obligatoria.

Concentracié > 20 %

R36, R37, R38 soén
obligatories en fun-
ci6 de la concentra-
cié present, quan
s'apliquin a les
substancies consi-
derades.

X;iR36, R37,R38

(*) D’acord amb la guia d’'etiquetatge de I'annex VI del Reglament de substancies, les substancies corrosives a les quals s’hagin assignat
les frases R35 o R34 també es consideren afectades per la frase R41. Per tant, si el preparat conté substancies corrosives amb R35 o
R34 per sota dels limits de concentracido necessaris per classificar-lo com a preparat corrosiu, les substancies esmentades poden contribuir
a la classificacio del preparat com a irritant amb R41 o R36.

La simple aplicacié del metode convencional als preparats que contenen substancies classificades com a corrosives o irritants pot portar
al fet que el perill es classifiqui per sobre o per sota del que correspon, si no es tenen en compte altres factors pertinents (per exemple,
el pH del preparat). Per tant, en fer la classificacié quant a la corrosivitat, s’han de considerar les recomanacions que contenen l'apartat
3.2.5 de I'annex VI del Reglament de substancies, i els apartats b) i c¢) del punt 3 de I'article 6 del present Reglament de preparats.

4.2 Preparats gasosos.

Per als gasos que produeixin aquests efectes (R34-R35 o R36, R37, R38, R4 1), els limits de concentracié individual
expressats en percentatge volum/volum fixats al quadre IV A determinen, arribat el cas, la classificacid del preparat.

QUADRE IV A

Classificacié del preparat gasds

Classificacié de la substancia (gas)
CiR35 CiR34 XiiR41 X;iR36, R37, R38
CiR35 Concentracié 2 02% < 0,2 % (*) 0,02 % < concentracié <
1% concentracio < 0.2 %
R35 obligatoria 1% R36/37/38 obligatoria
R34 obligatoria
CiR34 Concentracié 2 5% (*) 0,56 % < concentracio < 5%
5 % R36/37/38 obligatoria
R34 obligatoria
X;iR41 Concentracid 0,5 % < concentracion < 5%
> b% R36 obligatoria
R41 obligatoria
X;iR36, R37,R38 Concentracié > 5%
R36, R37, R38 soén obligatories,
segons el cas

(*) D’acord amb la guia d’etiquetatge de I'annex VI del Reglament de substancies, les substancies corrosives a les quals s’hagin assignat
les frases R35 o R34 també es consideren afectades per la frase R41. Per tant, si el preparat conté substancies corrosives amb R35 o
R34 per sota dels limits de concentracido necessaris per classificar-lo com a preparat corrosiu, les substancies esmentades poden contribuir
a la classificacio del preparat com a irritant amb R41 o R36.

La simple aplicacio del metode convencional als preparats que contenen substancies classificades com a corrosives o irritants pot portar
al fet que el perill es classifiqui per sobre o per sota del que correspon, si no es tenen en compte altres factors pertinents (per exemple,
el pH del preparat). Per tant, en fer la classificacid quant a la corrosivitat, s’han de considerar les recomanacions que contenen l'apartat
3.2.5 de l'annex VI del Reglament de substancies, i els paragrafs b) i c) de l'apartat 3 de l'article 6 d’aquest Reglament de preparats.
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5. Efectes sensibilitzants.
5.1 Preparats no gasosos.

__Els preparats que produeixin aquests efectes es clas-
sifiquen com a sensibilitzants amb:

a) El simbol X, i la frase R42 si aquest efecte es
pot produir per inhalacié.

b) El simbol X; i la frase R43 si aquest efecte es
pot produir per contacte amb la pell.

Els limits de concentracio individual fixats al quadre V
expressats en percentatge pes/pes determinen, arribat
el cas, la classificacio del preparat.

QUADRE V

Classificacié de la substancia

Classificacio del preparat

Sensibilitzant i R42 Sensibilitzant i R43

Sensibilitzant i| Concentracid
R42. >1 per 100
R42 obligatoria

Sensibilizant i Concentracié 21
R43. per 100
R43 obligatoria

5.2 Preparats gasosos.

Els preparats gasosos que produeixin aquests efectes
es classifiquen com a sensibilitzants amb:

a) El simbol X, i la frase R42 si aquest efecte es
pot produir per inhalacio.

b) El simbol X i la frase R43 si aquest efecte es
pot produir per contacte amb la pell.

Els limits de concentracidé individual expressats en
percentatge volum/volum fixats al quadre V A segiient
determinen, arribat el cas, la classificacié del preparat.

QUADRE V A

Classificacio del preparat
Classificacié de la substan-

cia (gas) Sensibilitzant i R42

Sensibilitzant i R43

Sensibilitzant i| Concentracio
R42. > 0,2 per 100
R42 obligatoria

Sensibilizant i Concentracio
R43. > 0,2 per 100
R43 obligatoria

6. Efectes carcinogénics, mutagenics, toxics per a
la reproduccio.

6.1 Preparats no gasosos.

Per a les substancies que puguin tenir aguests efec-
tes, els limits de concentracio fixats al quadre VI, expres-
sats en percentatge pes/pes, determinen, arribat el cas,
la classificacio del preparat. Els simbols i les frases de
risc assignats son els seglients:

Carcinogenic categories 11 2: T; R45 o R49.
Carcinogenic categoria 3: X,; R40.
Mutageénic categories 11 2: T; R46.
Mutageénic categoria 3: X,,; R68.

Toxic per a la reproduccid, fertilitat, categories 1 i
2:T; R60.

Toxic per a la reproduccid, desenvolupament, cate-
gories 11 2:T; R61.

Toxic per a la reproduccid, fertilitat, categoria 3: X,;
R62

Toxic per a la reproduccié, desenvolupament, cate-
goria 3: X,,; R63.

QUADRE VI

Classificacié del preparat

Classificacio de la substancia

Categories 1i2

Categoria 3

Substancies carcinogeniques de cate-|Concentracié > 0,1 % carcinogénic
R45, R 49 obligatories, segons el

goria 1 0 2 i R45 o R49.
cas.

Substancies carcinogéniques de cate-
goria 3 R40.

Concentracid6 > 1 % carcinogénic
R40 obligatoria.

Substancies mutageniques de categoria | Concentracié > 0,1 % mutagenic R46

102iR46. obligatories.

Substancies mutageniques de categoria
3iR68.

Concentracié > 1 % mutagénic R68
obligatoria.

Substancies «toxiques per a la reproduc- | Concentracid > 0,5 % toxic per a la
reproduccio (fertilitat) R60 obligato-

cio» de categoria 1 o 2 amb RG60
(fertilitat). ria.

Substancies «toxiques per a la reproduc-
cion de categoria 3 amb R62 (fer-
tilitat).

Concentracié > b % toxic per a la
reproduccié (fertilitat) R62 obliga-
toria.

Substancies «toxiques per a la reproduc- | Concentracié > 0,5 % toxic per a la
reproduccioé (desenvolupament) R6 1

cié» de categoria 1 o 2 amb R61

(desenvolupament). obligatoria.
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Classificacio del preparat

Classificaci¢ de la substancia

Categories 11i2

Categoria 3

Substancies «toxiques per a la reproduc-
cion de categoria 3 amb R63 (de-
senvolupament).

Concentraciéo > 5 % toxic per a la
reproduccié (desenvolupament)
R63 obligatoria.

6.2 Preparats gasosos.

Per als gasos que produeixin aquests efectes, els limits de concentracié expressats en percentatge volum/volum
fixats al quadre VI A determinen, arribat el cas, la classificacié del preparat.

Els simbols i les frases de risc assignats son els segiients:

Carcinogenic categories 11 2: T; R45 o R49.
Carcinogenic categoria 3: X,,; R40.
Mutagenic categories 11 2: T; R46.
Mutagenic categoria 3: X,,; R68.

Toxic per a la reproduccid, fertilitat, categories 11 2: T; R60.
Toxic per a la reproduccio, desenvolupament, categories 1i2: T; R61.

Toxic per a la reproducci, fertilitat, categories 3: X,,; R62.

Toxic per a la reproducciod, desenvolupament, categories 3: X,,; R63.

QUADRE VI A

Classificacié del preparat gasos

Classificacio de la substancia (gas)

Categories 1i2

Categoria 3

Substancies carcinogéniques de cate-| Concentracio > 0,1% carcinogenic R45
o R49 obligatories, segons el cas.

goria 102 iR45 o R49.

Substancies carcinogéniques de cate-
goria 31 R40.

Concentracié > 1 % carcinogenic
R40 obligatoria.

Substancies mutagéniques de categoria | Concentracié > 0,1 % mutagenic R46

102iR46. obligatories.

Substancies mutagéeniques de categoria
3iR68.

Concentracié > 1 % mutagénic R68
obligatoria.

Substancies «toxiques per a la reproduc- | Concentracié > 0,2 % toxic per a la
reproduccid (fertilitat) R60 obligato-

cion de categoria 1 o 2 amb R60
(fertilitat). ria.

Substancies «toxiques per a la reproduc-
cio» de categoria 3 amb R62 (fer-
tilitat).

Concentracié > 1 % toxic per a la
reproduccio (fertilitat) R62 obliga-
toria.

Substancies «toxiques per a la reproduc- | Concentracié > 0,2 % toxic per a la
reproduccioé (desenvolupament) R6 1

cio» de categoria 1 o 2 amb R61

(desenvolupament). obligatoria.

Substancies «toxiques per a la repro-
duccio» de categoria 3 amb R63
(desenvolupament).

Concentracién > 1 % toxic per a la
reproduccié (desenvolupament)
R63 obligatoria.

ANNEX I

Meétodes d’avaluacié dels riscos d'un preparat
per al medi ambient d’acord amb I'article 7

Introduccio

L'avaluacio sistematica de tots els efectes perillosos
per al medi ambient s’expressa mitjancant limits de con-
centracid expressats en percentatge pes/pes, excepte
en el cas de preparats gasosos, en que s'expressen en

percentatge volum/volum, en relacié amb la classificacio
de la substancia.

La part A indica el métode d’'avaluacié enunciat al
paragraf a) de I'apartat 1 de I'article 7, aixi com les frases
de risc (frases R) que s’han de fer servir per classificar
el preparat.

La part B indica els limits de concentracié que s’han
d'utilitzar en cas d’aplicacié del métode convencional,
aixi com els simbols i les frases R que serveixen per
a la classificacio.
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D’acord amb el paragraf a) de I'apartat 1 de I'article
7. els riscos per al medi ambient d'un preparat s’avaluen
mitjancant el métode convencional descrit a les parts
A i B d'aquest annex, utilitzant els limits individuals de
concentracio:

a) Quan ales substancies perilloses indicades a I'an-
nex | del Reglament de substancies se’ls hagin assignat
els limits de concentracié necessaris per a l'aplicacio
del metode d’avaluacié descrit a la part A del present
annex, s’han d’utilitzar els limits de concentracié esmen-
tats.

b) Quan les substancies perilloses no figurin a I'an-
nex | del Reial decret 363/1995 o hi figurin sense els
limits de concentracidé necessaris per a l'aplicacié del
metode d'avaluacié descrit a la part A del present annex,
se’ls han d'assignar els limits de concentracié conformes
amb I'especificacioé recollida a la part B del present annex.

La part C indica els métodes d’assaig que permeten
avaluar els perills per al medi ambient aquatic.

ParT A

Meétode de l'avaluacid dels riscos per al medi ambient

A) Medi ambient aquatic:

Meétode convencional d’avaluacié dels perills per al
medi ambient aquatic: El metode convencional d'ava-
luacid dels perills per al medi ambient aquatic té en
compte tots els riscos que un preparat pot presentar
per a aquest medi segons les especificacions seglients:

Els preparats segiients es classifiguen com a peri-
llosos per al medi ambient:

1. | se’ls ha d'aplicar el simbol «N», la indicacié de
perill «perillés per al medi ambient» i les frases de risc
R50iR53 (R50-53):

1.1 Els preparats que continguin una o diverses
substancies classificades com a perilloses per al medi
ambient i a les quals s'apliquin les frases R50-563 en
una concentraci6 individual igual o superior:

a) O bé a la fixada a l'annex | del Reglament de
substancies per a la substancia o substancies conside-
rades.

b) O bé a la fixada a la part B d'aquest annex (qua-
dre 1) quan la substancia o substancies no figurin a
I'annex | del Reglament de substancies o quan hi figurin
sense limits de concentracio.

1.2 Els preparats que continguin diverses substan-
cies classificades com a perilloses per al medi ambient
i a les quals s’apliquin les frases R50-53 en una con-
centracio individual per sota dels limits fixats a I'apartat
1.1.a) o b), si:

2 PN,RSO—53 >1
—L =

N,R50-53

en que:

PN, rRso.53 = percentatge en pes de cada substancia peri-
llosa per al medi ambient a la qual s’apliquen
les frases R50-53 continguda en el preparat;

Ln, rso-53 = limit R50-53 fixat per a cada substancia a
la qual s’apliquen les frases R50-53 i expres-
sat en percentatge en pes.

2. 1 se’ls ha d'aplicar el simbol «N», la indicacié de
perill «perillés per al medi ambient» i les frases de risc
R51 i R63 (R51-53), tret que el preparat ja s’hagi clas-
sificat d'acord amb I'apartat 1:

2.1 Els preparats que continguin una o diverses
substancies classificades com a perilloses per al medi
ambient i a les quals s’apliquin les frases R50-53 o R61-
53 en una concentraci6 individual igual o superior:

a) O bé a la fixada a I'annex | del Reglament de
substancies per a la substancia o substancies conside-
rades.

b) O bé a la fixada a la part B d’aquest annex (qua-
dre 1) quan la substancia o substancies no figurin a
I'annex | del Reglament de substancies o quan hi figurin
sense limits de concentracio.

2.2 Els preparats que continguin diverses substan-
cies classificades com a perilloses per al medi ambient
i a les quals s’apliquin les frases R50-53 o R51-563 en
una concentracié individual per sota dels limits fixats
a l'apartat 1.1.a) o b), si:

P
N,RS1-53
+

LN,RSI-53 LN,RS!—SS

Z P, N,RS50-53 >1

en que:

P\, rRs0-53 = percentatge en pes de cada substancia peri-
llosa per al medi ambient a la qual s’apliquen
les frases R50-53 continguda en el preparat;

P\, rs1-53 = percentatge en pes de cada substancia peri-
llosa per al medi ambient a la qual s’apliquen
les frases R51-53 continguda en el preparat;

Ln, rs1-53 = limit R51-53 respectiu fixat per a cada subs-
tancia perillosa per al medi ambient i a la
qual s’apliquen les frases R60-53, expressat
en percentatge en pes.

3. | se’ls han daplicar les frases de risc R52 i R53
(R52-53), tret que el preparat ja s’hagi classificat d’acord
amb els apartats 1 o 2:

3.1 Els preparats que continguin una o diverses
substancies classificades com a perilloses per al medi
ambientiales quals s’apliquin les frases R560-563, R51-53
o0 R52-53 en una concentracié individual igual o superior:

a) O bé ala fixada a I'annex del Reglament de subs-
tancies per a la substancia o substancies considerades.

b) O bé a la fixada a la part B d’aquest annex (qua-
dre 1) quan la substancia o substancies no figurin a
I'annex | del Reglament de substancies o quan hi figurin
sense limits de concentracio.

3.2 Els preparats que continguin diverses substan-
cies classificades com a perilloses per al medi ambient
i a les quals s'apliquin les frases R50-53, R51-53 o0 R52-
53 en una concentraci6 individual per sota dels limits
fixats a I'apartat 3.1.a) o b), si:

P N,R50-53 P - P
Z s + N,R51-53 + RS52-53 >1

LRS2-S3 LR52-53 LRSZ-—SJ

en que:

P\, rRs0-53 = percentatge en pes de cada substancia peri-
llosa per al medi ambient a la qual s’apliquen
les frases R50-53 continguda en el preparat;

P\, rs1-53 = percentatge en pes de cada substancia peri-
llosa per al medi ambient a la qual s’apliquen
les frases R51-53 continguda en el preparat;
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PN, rs2.53 = percentatge en pes de cada substancia peri-
llosa per al medi ambient a la qual s’apliquen
les frases R52-53 continguda en el preparat;

= limit R52-53 respectiu fixat per a cada subs-
tancia perillosa per al medi ambient i a la
qual s’apliquen les frases R60-53, R51-563
o Rb2-53 expressat en percentatge en pes.

LR52—53

4. | sels ha d'aplicar el simbol «N», la indicacié de
perill «perillés per al medi ambient» i la frase de risc
Rb50, tret que el preparat ja s’hagi classificat d’acord
amb l'apartat 1:

4.1 Els preparats que continguin una o diverses
substancies classificades com a perilloses per al medi
ambient i a les quals s'apliqui la frase R50 en una con-
centracid individual igual o superior:

a) O bé a la fixada a lI'annex | del Reglament de
substancies per a la substancia o substancies conside-
rades.

b) O bé a la fixada a la part B d'aquest annex (qua-
dre 2) quan la substancia o substancies no figurin a
I'annex | del Reglament de substancies o quan hi figurin
sense limits de concentracio.

4.2 Els preparats que continguin diverses substan-
cies classificades com a perilloses per al medi ambient
i a les quals s’apliqui la frase R50 en una concentracié
in)dividual per sota dels limits fixats a lI'apartat 4.1.a) o
b), si:

2 fN,RSO >1

N,R50

en que:

Pn, rso = percentatge en pes de cada substancia peri-
llosa per al medi ambient a la qual s’aplica
la frase R50 continguda en el preparat;

Ln, rso = limit R50 respectiu fixat per a cada substancia
perillosa per al medi ambient i a la qual s'aplica
la frase Rb0 expressat en percentatge en pes.

4.3 Els preparats que continguin diverses substan-
cies classificades com a perilloses per al medi ambient
i a les quals s’apliqui la frase R50, i no responguin als
criteris esmentats a l'apartat 4.1 o 4.2 i continguin una
o diverses substancies classificades com a perilloses per
al medi ambient i a les quals s’apliquin les frases R50-53
en que:

P P
Z Neso | THRS-S3 | g

LN,RSO LN,RSO

en que:

= percentatge en pes de cada substancia peri-
llosa per al medi ambient a la qual s’aplica
la frase R50 continguda en el preparat;

PN, rso-53 = percentatge en pes de cada substancia peri-
llosa per al medi ambient a la qual s’apliquen
les frases R50-53 continguda en el preparat;

= |imit R50 respectiu per a cada substancia
perillosa per al medi ambient i a la qual s'a-
pliquen les frases R50 o R50-53 expressat
en percentatge en pes.

Pn. rs0

Ln, rs0

5. | se’ls ha daplicar la frase de risc R52, tret que
el preparat ja s'hagi classificat d’acord amb els apartats
1,2,304:

5.1 Els preparats que continguin una o diverses
substancies classificades com a perilloses per al medi
ambient i a les quals s’apliqui la frase R52 en una con-
centraci6 individual igual o superior:

a) O bé a la fixada a I'annex | del Reglament de
substancies per a la substancia o substancies conside-
rades.

b) O bé a la fixada a la part B d’aquest annex (qua-
dre 3) quan la substancia o substancies no figurin a
I'annex | del Reglament de substancies o quan hi figurin
sense limits de concentracio.

5.2 Els preparats que continguin diverses substan-
cies classificades com a perilloses per al medi ambient
i a les quals s’apliqui la frase Rb2 en una concentracio
in)dividual per sota dels limits fixats a l'apartat 5.1.a) o
b), si:

Z P1e52 >1
LR52

en que:

Prso = percentatge en pes de cada substancia perillosa
per al medi ambient a la qual s'aplica la frase
R52 continguda en el preparat;

Lrso =Ilimit R52 respectiu fixat per a cada substancia
perillosa per al medi ambient i a la qual s'aplica
la frase Rb2 expressat en percentatge en pes.

6. | se’ls ha d'aplicar la frase de risc Rb3, tret que
el preparat ja s’hagi classificat d’acord amb els apartats
1,203:

6.1 Els preparats que continguin una o diverses
substancies classificades com a perilloses per al medi
ambient i a les quals s'apliqui la frase R53 en una con-
centracié individual igual o superior:

a) O bé a la fixada a I'annex | del Reglament de
substancies per a la substancia o substancies conside-
rades.

b) O bé ala fixada a la part B d’aquest annex (qua-
dre 4) quan la substancia o substancies no figurin a
I'annex | del Reglament de substancies o quan hi figurin
sense limits de concentracio.

6.2 Els preparats que continguin diverses substan-
cies classificades com a perilloses per al medi ambient
i a les quals s'apliqui la frase R53 en una concentracié
in)dividual per sota dels limits fixats a l'apartat 6.1.a) o
b), si:

2%21

R53

en queé:

Prss = percentatge en pes de cada substancia perillosa
per al medi ambient a la qual s'aplica la frase
R53 continguda en el preparat;

Lrsz =Ilimit R53 respectiu fixat per a cada substancia
perillosa per al medi ambient i a la qual s'aplica
la frase Rb3 expressat en percentatge en pes.
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6.3 Els preparats que continguin diverses substan-
cies classificades com a perilloses per al medi ambient
i a les quals s’apliqui la frase R53, que no responguin
als criteris esmentats a l'apartat 1.6.2 i que continguin
una o diverses substancies classificades com a perilloses
per al medi ambient i als quals s'apliquin les frases R50-
53, R51-63 0 R52-53 en que:

P Py oo Pyrsiss P
Z R53 + N,R50-53 + N,R51-53 + R52-53 21
LR53 LR53 LRS3 LRS3

en queé:

Prs3 = percentatge en pes de cada substancia peri-
llosa per al medi ambient a la qual s’aplica
la frase R53 continguda en el preparat;

PN, rso-53 = percentatge en pes de cada substancia peri-
llosa per al medi ambient a la qual s’apliquen
les frases R50-53 continguda en el preparat;

Pn, rs1-53 = percentatge en pes de cada substancia peri-

llosa per al medi ambient a la qual s’apliquen
les frases R51-53 continguda en el preparat;
= percentatge en pes de cada substancia peri-
llosa per al medi ambient a la qual s’apliquen
les frases R52-53 continguda en el preparat;

Lrss = limit Rb3 respectiu fixat per a cada subs-
tancia perillosa per al medi ambient i a la
qual s’apliquen les frases Rb3, Rb50-53,
R51-53 o0 R52-53 expressat en percentatge
en pes.

PR52—53

B) Medi ambient no aquatic:
Capa d’0z0:

Meétode convencional d’avaluacié dels preparats peri-
llosos per a la capa d'ozo:

Els preparats segiients es classifiqguen com a peri-
llosos per al medi ambient:

1. S’aplica el simbol «N», la indicacié de perill «pe-
rillés per al medi ambient» i la frase de risc R59 als
preparats que continguin una o diverses substancies clas-
sificades com a perilloses per al medi ambient i a les
quals s’aplica el simbol «N» i la frase R59 en una con-
centracié individual igual o superior:

a) O bé a la fixada a I'annex | del Reglament de
substancies per a la substancia o substancies conside-
rades.

b) O bé a la fixada a la part B d’aquest annex (qua-
dre b) quan la substancia o substancies no figurin a
I'annex | del Reglament de substancies o quan hi figurin
sense limits de concentracio.

2. S'aplica la frase de risc Rb9 als preparats que
continguin una o diverses substancies classificades com
a perilloses per al medi ambient i a les quals s'aplica
la frase R59 en una concentracié individual igual o supe-
rior:

a) O bé a la fixada a I'annex | del Reglament de
substancies per a la substancia o substancies conside-
rades.

b) O bé a la fixada a la part B d’aquest annex (qua-
dre b) quan la substancia o substancies no figurin a
I'annex | del Reglament de substancies o quan hi figurin
sense limits de concentracio.

Medi ambient terrestre:

Avaluacio dels preparats perillosos per al medi
ambient terrestre:

La utilitzacié de les frases de risc seglients per a la
classificacié dels preparats ha de tenir en compte els
criteris detallats una vegada introduits a I'annex VI del
Reglament de substancies:

R54 Toxic per a la flora.

R55 Toxic per a la fauna.

R56 Toxic per als organismes del sol.

R57 Toxic per a les abelles.

R58 Pot produir efectes perjudicials a llarg termini
per al medi ambient.

PArRTB

Limits de concentracio que s'han d'utilitzar
per a lI'avaluacio dels perills per al medi ambient

A) Per al medi ambient aquatic:

Els limits de concentracio fixats als quadres segiients
i expressats en percentatge pes/pes determinen la clas-
sificacio del preparat en funcié de la concentracié indi-
vidual de la substancia o substancies presents, la clas-
sificacio de les quals també s’indica.

QUADRE 1

Toxicitat aquatica aguda i efectes perjudicials a llarg termini

Classificacio del preparat

Classificacié de la substancia

N, R51-53 R52-53

N, R50-53
N, R50-53 Cn 2 25 per 100
N, R51-53

R52-53

2,5 per T00LC, <25 per 100|0,25 per 100<C,<2,5 per 100

C, 225 per 100 2,5 per 1T00<C,, <25 per 100

C,225 per 100

QUADRE 2

Toxicitat aguatica aguda

Classificacié de la substancia ClaSSIflcaﬁlo del preparat

N, R60 Cn
N, R50-53 C

QUADRE 3

Toxicitat aquatica

Classificacio de la substancia CIassﬁlcacllaoSdzel preparat

Rb62 Cn 2 25 per 100




Suplement nim. 8

Dimarts 1 d‘abril 2003 1641

QUADRE 4

Efectes perjudicials a llarg termini

Classificacio de la substancia CIassﬁlcaaoB%el preparat

R53 C, 225 per 100

N, R50-63 C, 225 per 100
N, R51-563 C, 225 per 100
R52-53 C,2 25 per 100

B) Per al medi ambient no aquatic.

Els limits de concentracié fixats als quadres seglients
i expressats en percentatge pes/pes o per als preparats
gasosos en percentatge volum/volum determinen la
classificacid del preparat en funcié de la concentracié
individual de la substancia o substancies presents, la
classificacid de les quals també s’indica.

QUADRE 5

Perillosos per a la capa d'ozé

ANNEX IV

Disposicions particulars per als recipients que contin-
guin preparats oferts o venuts al public en general

PaRT A

Recipients que han d‘anar proveits d'un tancament
de seguretat per a infants

1. Sigui quina sigui la seva capacitat, els recipients
que continguin preparats oferts o venuts al public en
general i que estiguin etiquetats com a molt toxics, toxics
o corrosius, segons les prescripcions de l'article 10 i
en les condicions que preveu l'article 6 d'aquest Regla-
ment, han d'anar proveits de tancaments de seguretat
per a infants.

2. Sigui quina sigui la seva capacitat, els recipients
que presentin un risc d’aspiracié (Xn, R65) i estiguin
classificats i etiquetats d’acord amb l'apartat 3.2.3 de
I'annex VI del Reglament de substancies, a excepcio dels
preparats comercialitzats en forma d’aerosols o en un
recipient proveit d'un sistema de polvoritzacié segellat,
han d’anar proveits de tancaments de seguretat per a
infants.

3. Sigui quina sigui la seva capacitat, els recipients
que continguin almenys una de les substancies enume-
rades tot seguit que estigui present en una concentracié
igual o superior a la concentracio limit individual fixada:

Identificacio de la substancia
Ndmero Limit de

Classificacid de la substancia Classﬁlca'f‘l’oR%%I preparat CAr?uF;fgr'z"e Nom 'EII";\TE?S concentracio
N amb R59 C,20,1 per 100 1 67-56-1|Metanol. 2006596 |> 3 per 100
2 | 75-09-2 |Diclorometa. 2008389 |> 1 per 100
Classificacié de la substancia Classificacto del preparat que s'ofereixin o es venguin al public en general han
d’anar proveits de tancaments de seguretat per a infants.

>
R59 C,20,1 per 100 PART B

ParTC

Meétodes d’assaig per a l'avaluacio dels perills per al medi
ambient aquatic

La classificacié d'un preparat se sol fer segons el
meétode convencional. Aixd0 no obstant, per determinar
la toxicitat aquatica aguda es pot procedir, en alguns
casos, a fer assajos sobre el preparat.

El resultat d’aquests assajos sobre el preparat només
pot modificar la classificacio relativa a la toxicitat aqua-
tica aguda que s’obtindria aplicant el métode conven-
cional.

Si el responsable de la comercialitzacié elegeix
aquests assajos, s’han de fer respectant els criteris de
qualitat dels metodes que figuren a la part C de I'annex V
del Reglament de substancies.

A més, els assajos s’han de fer en cada una de les
tres espécies previstes d'acord amb els criteris de I'an-
nex VI del Reglament de substancies (algues, dafnies
i peixos), llevat que s’hagi atribuit al preparat, després
de l'assaig en una de les especies, la classificacio de
perill més elevada relativa a la toxicitat aquatica aguda
o que el resultat d'un assaig estigui disponible abans
de I'entrada en vigor d'aquest Reglament.

Recipients que han de dur una indicacio de perill
perceptible al tacte

Sigui quina sigui la seva capacitat, els recipients que
continguin preparats oferts o venuts al public en general
i que estiguin etiquetats com a molt toxics, toxics, corro-
sius, nocius, extremadament inflamables o facilment
inflamables, segons les prescripcions de l'article 10 d’'a-
quest Reglament i en les condicions que preveuen els
articles b i 6 del mateix Reglament, han de dur una
indicacio de perill perceptible al tacte.

Aquestes disposicions no s'apliquen als aerosols clas-
sificats 1 etiquetats Unicament com a extremadament
inflamables o facilment inflamables.

ANNEX V

Disposicions particulars relatives a |'etiquetatge
de determinats preparats

A. Per a preparats classificats com a perillosos d’a-
cord amb els articles 5, 61 7.

1. Preparats de venda al public en general.

1.1 A l'etiqueta de I'envas que contingui aquests
preparats, a més dels consells de prudéencia especifics,
hi han de constar obligatoriament els consells de pru-
déncia S1, S2, S45 o S46 segons els criteris fixats a
I'annex VI del Reglament de substancies.
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1.2 Quan aquests preparats estiguin classificats
com a molt toxics (T*), toxics (T) o corrosius (C) i sigui
materialment impossible donar la dita informacié en el
mateix envas, aquest ha d’anar acompanyat d’instruc-
cions precises i facils de comprendre en les quals figuri,
si és necessari, la informacié relativa a la destruccio de
I'envas una vegada buit.

2. Preparats l'aplicacié dels quals s'ha de realitzar
per polvoritzacio.

A l'etiqueta de lI'envas que contingui aquests prepa-
rats hi ha de figurar obligatoriament el consell de pru-
dencia S23 acompanyat del consell de prudéncia S38
o S51 d’acord amb els criteris d'aplicacié definits a I'an-
nex VI del Reglament de substancies.

3. Preparats que continguin una substancia a la qual
s’apliqui la frase R33: «Perill d'efectes acumulatius».

A l'etiqueta de I'envas d'un preparat que contingui
almenys una substancia a la qual s’apliqui la frase R33,
s’hi ha d’indicar I'esmentada frase R33, tal com figura
a I'annex lll del Reglament de substancies, quan aquesta
substancia sigui present en el preparat en una concen-
tracio igual o superior a I'1 per 100, llevat de si es fixen
valors diferents a I'|annex | del Reglament de substancies.

4. Preparats que continguin una substancia a la qual
s'apliqui la frase R64: «Pot perjudicar els lactants ali-
mentats amb llet maternan.

A l'etiqueta de I'envas d'un preparat que contingui
almenys una substancia a la qual s’apliqui la frase R64,
hi ha de figurar el text de I'esmentada frase R64, tal
com s’indica a I'annex lll del Reglament de substancies,
quan aquesta substancia sigui present en el preparat
en una concentracio igual o superior aI'1 per 100, llevat
de si s’han fixat valors diferents a I'annex | del Reglament
de substancies.

B. Per als preparats independentment de la seva
classificacié d’acord amb els articles 5, 6i 7.

1. Preparats que continguin plom.

Pintures i vernissos.

A les etiquetes dels envasos de pintures i vernissos
el contingut total de plom dels quals determinat segons
la norma ISO 6503-1984 sigui superior al 0,15 per 100
(expressat en pes de metall) del pes total del preparat,
hi han de figurar les indicacions segients:

«Conté plom. No ho utilitzeu en objectes que els
infants puguin mastegar o llepar.»

En els envasos amb un contingut de plom que no
superi 125 millilitres, la indicacié pot ser la segient:

«Atencid! Conté plom.»

2. Preparats que continguin cianoacrilats.
Adhesius.

Als envasos que continguin directament adhesius a
base de cianoacrilat hi han de figurar les indicacions
seguents:

«Cianoacrilat.

Perill.

S’adhereix a la pell i als ulls en pocs segons.
Manteniu-ho fora de I'abast dels infants.»

L'envas ha d'anar acompanyat dels consells de pru-
déncia corresponents.

3. Preparats que continguin isocianats.

A l'etiqueta de I'envas dels preparats que continguin
isocianats (monomers, oligdmers, prepolimers, etc., en

estat pur o barrejat) hi han de figurar les indicacions
seguents:

«Conté isocianats. - _
Vegeu la informaci6 facilitada pel fabricant.»

4. Preparats que continguin components epoxidics
amb un pes molecular mitja inferior o igual a 700.

A l'etiqueta de I'envas dels preparats que continguin
components epoxidics amb un pes molecular inferior
o igual a 700 hi han de figurar les indicacions seglients:

«Conté components epoxidics.
Vegeu la informacié facilitada pel fabricant.»

5. Preparats que continguin clor actiu de venda al
public en general.

A l'envas dels preparats que continguin més de I'1
per 100 de clor actiu hi han de figurar les indicacions
segilients: «Atencid! No ho utilitzeu juntament amb altres
productes, pot desprendre gasos perillosos (clor)».

6. Preparats que continguin cadmi (aliatges), des-
tinats a ser utilitzats en soldadura.

A l'envas d'aquests preparats hi han de figurar de
forma llegible i indeleble les indicacions seglients:

«Atencid! Conté cadmi.

Durant la seva utilitzacié es desprenen vapors peri-
llosos.

Llegiu la informacid proporcionada pel fabricant.

Seguiu les instruccions de seguretat.»

7. Preparats disponibles en forma d’aerosols.

Sense perjudici de les disposicions d'aquest Regla-
ment, els preparats disponibles en forma d'aerosols tam-
bé estan subjectes a les disposicions d’etiquetatge d'a-
cord amb els apartats B-2 i B-3 de l'annex del Reial
decret 2549/1994.

8. Preparats que continguin substancies que no
hagin estat totalment provades.

Quan un preparat contingui almenys una substancia
que, de conformitat amb l'apartat 3 de l'article 13 del
Reglament de substancies, dugui la indicacié «Precaucio:
no s’han realitzat proves completes amb aquesta subs-
tancia», a I'etiqueta del preparat hi ha de figurar la indi-
cacio «Precaucio - Aquest preparat conté una substancia
que encara no ha estat totalment assajada», quan aques-
ta substancia sigui present en una concentracio igual
o superior al'1 per 100.

9. Preparats no classificats com a sensibilitzants
perd que continguin almenys una substancia sensibilit-
zant.

A l'envas de preparats que continguin almenys una
substancia classificada com a sensibilitzant que es pre-
senti en una concentracié igual o superior al 0,1 per
100 o a la concentracié indicada en una nota especifica
per a la substancia a I'annex 1 del Reglament de subs-
tancies, hi ha de figurar la indicacié segiient: «Conté
“nom de la substancia sensibilitzant”. Pot provocar una
reaccio6 allergica».

10. Preparats liquids que continguin hidrocarburs
halogenats.

Per als preparats liquids que no mostrin cap punt
d’inflamacié o un punt d’inflamacié per sobre de 55 °C
i que continguin un hidrocarbur halogenat i més del 5
per 100 de substancies inflamables o altament inflama-
bles, a I'envas ha de figurar la indicacié segient en cada
cas: «Es pot inflamar facilment en ser utilitzat» o «Es
pot inflamar en ser utilitzat».
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11. Preparats que continguin una substancia a la
qual s’apliqui la frase R67: «Els vapors poden provocar
somnoléncia i vertigen».

A l'etiqueta de qualsevol preparat que contingui
almenys una substancia a la qual s’apliqui la frase R67,
s’hi ha d'indicar I'esmentada frase, tal com figura a I'an-
nex lll del Reglament de substancies, quan la concen-
tracio total d’aquestes substancies presents en el pre-
parat sigui igual o superior al 15 per 100, llevat que
el preparat ja estigui classificat amb les frases R20, R23,
R26, R68/20, R39/23 o0 R39/26, o el preparat estigui
contingut en un envas que no passi de 125 ml.

12. Ciments i preparats de ciment.

Els envasos de ciments i preparats de ciment que
continguin més del 0,0002 per 100 de crom (VI) soluble
respecte al pes total sec del ciment, han de portar la
inscripcid segiient: «Conté crom (VI). Pot produir reaccié
allergica», llevat que el preparat ja estigui classificat i
etiquetat com a sensibilitzant amb la frase R4 3.

C. Per als preparats no classificats d'acord amb els
articles b, 6 i 7, perdo que continguin almenys una subs-
tancia perillosa.

Preparats no destinats al public en general.

A l'etiqueta de I'envas dels preparats previstos al para-
graf b) de l'apartat 1 de I'article 15 d’aquest Reglament
hi ha de figurar la indicacié segient:

«Fitxa de dades de seguretat a disposicid de I'usuari
professional que la soliciti.»

ANNEX VI

Confidencialitat de la identitat quimica
d’una substancia

ParT A

Informacio que ha de figurar a la soHicitud
de confidencialitat

Notes introductories:

A. Larticle 14 especifica les condicions en qué el
responsable de la comercialitzacié d'un preparat es pot
acollir al dret de preservar el caracter confidencial d'una
informacio.

B. Per evitar solicituds multiples relatives a una
mateixa substancia utilitzada en preparats diferents, n’hi
ha prou amb una sola sollicitud de confidencialitat si
un determinat nombre de preparats tenen els mateixos
components perillosos presents en una concentracio
idéntica; la mateixa classificacié i el mateix etiquetatge;
els mateixos usos previstos.

S’ha d’utilitzar la mateixa denominacié alternativa, i
una de sola, per ocultar la identitat quimica de la mateixa
substancia als preparats de qué es tracti. A més, la soli-
citud de confidencialitat ha d’incloure tots els elements
previstos a la solicitud segiient sense oblidar el nom
o la designacié comercial de cada preparat.

C. La denominacié alternativa emprada a l'etiqueta
ha de ser la mateixa que la que consta a la fitxa de
dades de seguretat del preparat sota I'epigraf 2, «Com-
posicié/Informacié sobre els components», de I'annex
VIl d’aquest Reglament.

Aix0 implica la utilitzaci6 d’'una denominacid alter-
nativa que proporcioni la informacié suficient en relacié
amb la substancia per garantir una manipulacié sense
perill del preparat.

D. En fer-se la sollicitud d'utilitzacié d'una denomi-
nacid alternativa, la persona responsable de la comer-

cialitzacié ha de tenir en compte la necessitat de sub-
ministrar informacio suficient sobre les degudes precau-
cions sanitaries i de seguretat que s’han d'adoptar al
lloc de treball i garantir que es poden reduir al minim
els riscos derivats de manipular el preparat de qué es
tracti.

Sollicitud de confidencialitat

D’acord amb l'article 14, la sollicitud de confiden-
cialitat ha d’incloure obligatoriament els elements
seguents:

1. Nom, cognoms i adreca (inclos el nimero de telée-
fon) del responsable de la comercialitzacié a la Comu-
nitat, ja sigui el fabricant, I'importador o el distribuidor.

2. Identificacié exacta de la substancia o les subs-
tancies el caracter confidencial de les quals es vol pre-
servar, aixi com la denominacio alternativa.

Nom quimic segons la nomenclatura o

Ndm. CAS | Nam. EINECS |internacional i classificacié (annex | del Denomm‘amé

Reglament de substancies o classificacié alternativa
provisional)

Nota: Per a les substancies classificades de forma
provisional, s’ha de facilitar la informacié (referéncies
bibliografiques) que justifiqui que la classificacié provi-
sional s’ha efectuat tenint en compte totes les dades
pertinents i accessibles existents en relacié amb les pro-
pietats de la substancia.

3. Motivacié de la confidencialitat (probabili-
tat-plausibilitat).

4. Nom o noms comercials o designacié dels pre-
parats.

5. Aquest nom o designacions comercials seran els
mateixos per a tota la Comunitat?

Si No

En cas de resposta negativa, cal especificar el nom
o la designacié comercial utilitzat als altres estats mem-
bres.

Austria:
Belgica:
Dinamarca:
Alemanya:
Grecia:
Finlandia:
Franca:
Suécia:
Irlanda:
Italia:
Luxemburg:
Paisos Baixos:
Portugal:
Regne Unit:

6. Composicio del preparat o preparats (tal com es
defineix a I'apartat 2 de I'annex VIII d’aquest Reglament)

7. Classificacié del preparat o preparats d'acord
amb I'article 6 d’aquest Reglament.

8. Etiquetatge del preparat d’acord amb I'article 9
d’aquest Reglament.

9. Usos previstos per als preparats.

10. Fitxa de dades de seguretat d'acord amb I'an-
nex VIII d’aquest Reglament.
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PaArRT B
Numero
Léxic guia per a l'establiment de denominacions alter- de familia Families
natives (noms genérics) ’Qgg;xni el Subfamilies
de substancies|
1. Nota introductoria.
Aquest léxic guia s’inspira en el procediment de clas- 006 | Compostos de carboni.
sificacié (distribucié de les substancies per families) de Carbamats.
les substancies perilloses que figuren a I'annex | del Compostos inorganics de carboni.
Reglament de substancies. _ Sals de I'acid cianhidric.
Es poden emprar denominacions alternatives a les Urea i derivats.
denominacions basades en aquesta guia. Aix0 no obs-
tant, en qualsevol cas les denominacions elegides han 007 |Compostos de nitrogen.
de proporcionar informacioé suficient per garantir que el . .
preparat es pot manipular sense perill i que és possible émoms ?ua'ger_garés. it
adoptar les precaucions sanitaries i de seguretat neces- N(g(mi)os 0s acids de nitrogen.
saries al lloc de treball. N!tr?’]( S
Les families es defineixen de la manera segiient: Irts.
a) Substancies inorganiques o organiques I'element 008 |Compostos d'oxigen.
quimic més caracteristic de les quals que reflecteix les 009 |Compostos de fluor.
seves propietats és comu. El nom de la familia es dedueix Fl . .
del nom de l'element quimic. Aquestes families van uorurs inorganics.
numerades com a l'annex | pel nombre atomic de I'e- 010 |Compostos de neé.
lement quimic (001 a 103). _ 011 |Compostos de sodi.
b) Substancies organiques en que el grup funcional 012 |Compostos de magnesi
més caracteristic que reflecteix les seves propietats és '
comu. Derivats organometallics de magnesi.
El nom de la familia es dedueix del nom del grup 013 |Compostos dalumini.
funcional. . N , -
Aquestes families van numerades pel niumero con- Derivats organometallics d"alumini.
vencional seleccionat a I'annex | (601 a 650). 014 |c de silici
En determinats casos s’han afegit subfamilies que ompostos de silici.
agrupen les substancies que tenen caracteristiques espe- Silans
cifiques comunes. Silicats.
2. Establiment del nom generic. 015 Compostos de fosfor.
Principis generals. Compostos acids de fosfor.
. e . Compostos de fosfoni.
Per establir el nom geneéric s'utilitza el procediment Esters fosforics.
general seglient en dues etapes successives: Fosfats.
a) La identificacié dels grups funcionals i dels ele- EOS]]:'tS' ides i deri
ments quimics presents a la molécula. osforamides I derivats.
b) La consideracio dels grups funcionals i elements 016 |Compostos de sofre.
quimics més significatius. i
Compostos acids de sofre.
Els grups funcionals i els elements identificatius tin- Mercaptans.
guts en compte sén els noms de familia i subfamilia Sulfats.
definits a l'apartat 3 seglient la llista dels quals no és Sulfits.
exhaustiva.
3. Distribucié de les substancies per families i sub- 017 |Compostos de clor.
families. Clorats.
Perclorats.
Nimero 018 |Compostos d'argo.
de familia Earmi 019 |Compostos de potassi.
Annex | del Subfamiins 020 |Compostos de calci.
deglament | 021 |Compostos d'escandi.
022 |Compostos de titani.
) 023 |Compostos de vanadi.
001 Compostos d’hidrogen. 024 |Compostos de crom.
Hidrurs. Compostos de crom VI (cromats).
002 |Compostos d'heli. 025 |Compostos de manganés.
003 |Compostos de liti. 026 |Compostos de ferro.
004 |Compostos de berili. 027 |Compostos de cobalt.
005 |Compostos de bor. 028 |Compostos de niquel.
Borans. 029 |Compostos de coure.
Borats. 030 |Compostos de cenc.
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Ndmero Numero
de familia o de familia -
éggl‘zxni;‘ft' Sufamihes égg;"n::rft' Suformiies
de substancies de substancies|
Derivats organometallics de zenc. 087 |Compostos de franci.
088 |Compostos de radi.
031 Compostos de gal.h 089 CompOStOS d aCt|n|.
032 |Compostos de germani. 090 |Compostos de tori. o
033 |Compostos d'arsénic. 091 |Compostos de protoactini.
034 |Compostos de seleni. 092 |Compostos d'urani.
035 |Compostos de brom. 093 |Compostos de neptuni.
036 |Compostos de cripto. 094 |Compostos de plutoni.
037 |Compostos de rubidi. 095 |Compostos d’americi.
038 |Compostos d’estronci. 096 |Compostos de curi.
039 |Compostos d'itri. 097 |Compostos de berkeli.
040 |Compostos de zirconi. 098 |Compostos de californi.
041 |Compostos de niobi. 099 |Compostos d’einsteini.
042 |Compostos de molibde. 100 |Compostos de fermi.
043 Compostos de tecneci. 101 CompOStOS de mendgleVI.
044 |Compostos de ruteni. 102 |Compostos de nobeli.
045 |Compostos de rodi. 103 |Compostos de laurenci.
046 |Compostos de palladi. 601 |Hidrocarburs.
047 |Compostos de plata. Hidrocarburs alifatics.
048 |Compostos de cadmi. Hidrocarburs aromatics.
049 |Compostos d'indi. Hidrocarburs aliciclics.
050 |Compostos d'estany. Hidrocarburs policiclics aromatics (HAP).
Derivats organometallics d’estany. 602 |Hidrocarburs halogenats (*).
051 |Compostos d’antimoni. Hidrocarburs alifatics halogenats (*).
052 |Compostos de telluri. Hidrocarburs aromatics halogenats*( ).
053 |Compostos de iode. Hidrocarburs aliciclics halogenats (*).
ggg 8ompos:os ge xen_c’). (*) Especifiqueu segons la familia corresponent a I'halogen.
ompostos de cesi.
056 |Compostos de bari. 603 |Alcohols i derivats.
057 |Compostos de lanta. .
058 |Compostos de ceri. o ﬁ:ggﬂg:: gl'lc];?;lgﬁés
059 |[Compostos de praseodimi. Aloohols aliciclics.
060 |Compostos de neodimi. Alcanolamines. .
061 |Compostos de prometi. Derivats epoxidics
062 |Compostos de samari. Eters P )
063 |Compostos d’europi. Eters de glicols
064 |Compostos de gadolini. Glicols i goliols-
065 |Compostos de terbi. P :
066 |Compostos de disprosi. 604 |Fenols i derivats.
067 |Compostos d’holmi. i .
068 [Compostos derbi. Derivats halogenats (*) de fenols.
898 8gm882:8: getteug (*) Especifiqueu segons la familia corresponent a I'halogen.
iterbi.
071 |Compostos de luteci. 605 |Aldehids i derivats.
072 |Compostos d’hafni. . e
073 |Compostos de tantal. ﬁ:ggﬂ:g: glrlc];?;lgtsi'cs
074 |Compostos de wolframi. : e :
: Aldehids aliciclics.
075 |Compostos de reni. AR
, . Acetats alifatics.
076 |Compostos d'osmi. A ¥
P cetats aromatics.
077 |Compostos d'iridi. Acetats aliciclics
078 |Compostos de plati. )
079 |Compostos d'or. 606 |Cetones i derivats.
080 |Compostos de mercuri. .
Cetones alifatiques.
Derivats organometallics de mercuri. Cetones aromatiques ().
081 |Compostos de tali. Cetones alicicliques.
082 |Compostos de plom. . _
(*) Incloses les quinones.
Derivats organometallics de plom. 607 |Acids organics i derivats.
083 |Compostos de bismut. Acids alifatics.
084 |Compostos de poloni. Acids alifatics halogenats (*).
085 |Compostos d’astat. Acids aromatics.
086 |Compostos de rado. Acids aromatics halogenats (*).
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Numero Numero
de familia Famili de familia Famili
Annex | del amilies Annex | del amilies
Subfamilies Subfamilies
Reglament Reglament

de substancies

de substancies|

608
609
610
611
612

613

614

615

616

617
647
648

Acids aliciclics.

Acids aliciclics halogenats (*).
Anhidrids d'acid alifatic.

Anhidrids d’acid alifatic halogenat (*).
Anhidrids d’acid aromatic.

Anhidrids d'acid aromatic halogenat (*).
Anhidrids d'acid aliciclic.

Anhidrids d’acid aliciclic halogenat (*).
Sals d'acid alifatic.

Sals d'acid alifatic halogenat (*).

Sals d'acid aromatic.

Sals d’acid aromatic halogenat (*).
Sals d'acid aliciclic.

Sals d’acid aliciclic halogenat (*).
Esters d’acid alifatic.

Esters d’'acid alifatic halogenat (*).
Esters d’acid aromatic.

Esters d'acid aromatic halogenat (*).
Esters d’acid aliciclic.

Esters d’acid aliciclic halogenat (*).
Esters d’éter de glicol.

Acrilats.

Metacrilats.

Lactones.

Halogenurs d’acil.

(*) Especifiqueu segons la familia corresponent a I'halogen.

Nitrils i derivats.
Nitrocompostos.
Cloronitrats compostos.
Azoxi i azoics compostos.
Aminocompostos.

Amines alifatiques i derivats.
Amines alicicliques i derivats.
Amines aromatiques i derivats.
Anilinina i derivats.

Benzidina i derivats.

Bases heterocicliques i derivats.

Bencimidazole i derivats.
Imidazole i derivats.
Piretrinoides.

Quinoleina i derivats.
Triazina i derivats.
Triazole i derivats.

Glucosids i alcaloides.
Alcaloides i derivats.
Glucosids i derivats.
Cianats i isocianats.
Cianats.
Isocianats.
Amidols i derivats.
Acetamida i derivats.
Anilides.

Peroxids organics.
Enzims.
Derivats complexos de I'hulla.

Extracte acid.
Extracte alcali.

Oli d’antrace.

Extracte de residu d'oli d’antrace.

Fraccié d'oli d’antrace.

Oli carbolic.

Extracte de residu d'oli carbolic.

Liquids d'hulla, extracci6 amb liquid dissol-
vent.

Liquids d'hulla, solucié6 de l'extracci6 amb
liquid dissolvent.

Oli d’hulla.

Quitra d'hulla.

Extracte de quitra d’'hulla.

Residus solids de quitra d’hulla.

Coc (quitra d’hulla), sota punt d’ebullicio, brea
d’alt punt d’ebullicié.

Coc (quitra d’hulla), brea d'alt punt d’ebullicio.
Coc (quitra d’hulla), barreja d’hulla i brea dalt
punt d’ebullicié.

Benze cru.

Fenols crus.

Bases piridiques.

Bases destillades.

Fenols destillats.

Destil-lats.

Destillats (hulla), primaris de I'extraccié amb
liquid dissolvent.

Destillats (hulla), hidrocraquejats de I|'extrac-
cié amb dissolvent.

Destillats (hulla), extracci6 amb dissolvent.
Destillats (hulla), fraccié intermédia hidrocra-
quejada hidrogenada de I'extraccié amb dis-
solvent.

Destillats (hulla), fraccié intermédia hidrocra-
quejada de I'extracciéo amb dissolvent.
Extracte de residu (hulla), alcali de quitra d’hu-
lla de baix punt d’ebullicié.

Oli lleuger.

Combustibles, gasoil, extraccié d'hulla amb
dissolvent, hidrocraquejada, hidrogenada.
Combustibles, aviacid, extracciéo d’hulla amb
dissolvent, hidrocraquejada, hidrogenada.
Gasolina, extraccié d’'hulla amb dissolvent, naf-
ta hidrocraquejada.

Productes tractats termicament.

Oli d’antrace fraccié pesant.

Redestil-lat d'oli d’antracé fraccié pesant.

Oli lleuger.

Extracte de residu doli
d’ebullicié.

Extracte de residu d'oli lleuger, punt mitja
d’ebullicié.

Extracte de residu d'oli lleuger, baix punt
d’ebullicié.

Redestillat d'oli lleuger, alt punt d’ebullicié.
Redestillat d'oli lleuger, punt mitja d’ebullicié.
Redestillat d'oli lleuger, baix punt d’ebullicié.
Oli de metilnaftale.

Extracte residu d'oli de metilnaftale.

Nafta (hulla), extraccié amb dissolvent, hidro-
craquejat.

Oli de naftale.

Extracte residu d’oli de naftale.

Redestillat oli de naftale.

Brea.

Redestillat brea.

lleuger, alt punt
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Numero

de familia
Annex | del
Reglament
de substancies

Families
Subfamilies

Residu de brea.

Residu de brea, tractat termicament.
Residu de brea, oxidat.

Productes de pirolisi.

Redestillats.

Residus (hulla), extraccions en liquids dissol-
vents acids de quitra.

Acids de quitra, baixa temperatura.
Acids de quitra, alt punt d’ebullicio.
Acids de quitra, punt mitja d’ebullicid.
Oli desgreixatge.

Extracte residu d’oli desgreixatge.
Redestillat oli desgreixatge.

649 |Derivats complexos del petroli.

Petroli brut.

Gas de petroli.

Nafta de baix punt d’ebullicio.

Nafta modificada de baix punt d’ebullicié.
Nafta de baix punt d’ebullicié, craquejada
cataliticament.

Nafta de baix punt d'ebullicié, reformada
cataliticament.

Nafta de baix punt d’ebullicié, tractada per
hidrogen.

Nafta de baix punt d'ebullicié, sense espe-
cificar.

Querose de destillacié directa.

Querose, sense especificar.

Gasoil craquejat.

Gasoil, sense especificar.

Fueloil pesant.

Greix.

Oli de base, sense especificar.

Extracte aromatic refinat.

Extracte aromatic destil-lat (tractat).

Oli de desgreixatge de parafines.

Pastes de parafina.

Vaselina.

650 |[Substancies diverses.

Utilitzeu no aquesta familia siné les families o
subfamilies anteriors.

4. Aplicaci6 practica: Després d’haver comprovat si
la substancia pertany a una o a diverses de les families
o subfamilies de la llista, el nom geneéric es pot establir
de la manera seglient:

4.1 Siel nom d'una familia o subfamilia és suficient
per caracteritzar els elements quimics o els grups fun-
cionals significatius, I'esmentat nom és el nom genéric:

Exemples:

1,4 dihidroxibenze

familia 604: fenols i derivats

nom geneéric: derivat de fenol

Butanol

familia 603: alcohols i derivats

subfamilia: alcohols alifatics

nom geneéric: alcohol alifatic

2-isopropoxietanol

familia 603: alcohols i derivats

subfamilia: éters de glicol
nom genéric: éter de glicol

Acrilat de metil

familia 607: acids organics i derivats
subfamilia: acrilats
nom geneéric: acrilat

4.2 Si el nom d'una familia i d'una subfamilia no
és suficient per caracteritzar els elements quimics o els
grups actius significatius, el nom genéric és una com-
binacié del nom de diverses families o subfamilies:

Exemples:
Clorobenze

familia 602: hidrocarburs halogenats
subfamilia: hidrocarburs aromatics halogenats
familia 017: Compostos de clor

nom generic: hidrocarbur aromatic clorat

Acid 2,3,6-triclorofenilacétic

familia 607: acids organics

subfamilia: hidrocarburs aromatics halogenats
familia 017: Compostos de clor

nom genéric: acid aromatic clorat

1-cloro-T-nitropropa

familia 6 10: derivats cloronitrats

familia 601: hidrocarburs

subfamilia: hidrocarburs alifatics

nom generic: hidrocarbur alifatic cloronitrat

Ditiopirofosfat de tetrapropil

familia 015: Compostos de fosfor
subfamilia: ésters fosforics
familia 016: Compostos de sofre
nom genéric: ester tiofosforic

Nota: El nom de familia o subfamilia per a determinats
elements, en particular els metalls, es pot especificar
mitjancant els adjectius inorganic o organic.

Exemples:
Clorur de dimercuri

familia 080: Compostos de mercuri _
nom genéric: compost inorganic de mercuri

Acetat de bari

familia 056: Compostos de bari

nom generic: compost organic de bari

Nitrit d’etil

familia 007: Compostos de nitrogen

subfamilia: nitrits

nom geneéric: nitrit organic

Hidrosulfit de sodi

familia 016: Compostos de sofre

nom geneéric: compost inorganic de sofre

(Els exemples esmentats son substancies extretes de
I'annex | del Reglament de substancies, per a les quals
esta justificat sollicitar la preservacié del caracter con-
fidencial.)

ANNEX VII

Preparats compresos a l'apartat 2
de l'article 11

Preparats especificats a l'apartat 9.3 de lI'annex VI
del Reglament de substancies.

ANNEX VIII

Guia per a lI’elaboracié de fitxes de dades
de seguretat

~ L'objectiu d'aquest annex és assegurar la coherencia
i la precisié del contingut de cada un dels epigrafs obli-



1648 Dimarts 1 d‘abril 2003

Suplement nim. 8

gatoris enumerats a l'article 13 del present Reglament,
de manera que les fitxes de dades de seguretat ela-
borades aixi permetin als usuaris professionals prendre
les mesures necessaries respecte a la proteccié de la
salut i de la seguretat al lloc de treball i a la proteccid
del medi ambient.

La informacio oferta a les fitxes de dades de seguretat
ha de complir les condicions que estableix el Reial decret
374/2001, de 6 d'abril, relativa a la proteccié de la
salut i la seguretat dels treballadors contra els riscos
relacionats amb els agents quimics durant el treball. En
particular, la fitxa de dades de seguretat ha de permetre
a I'empresari determinar si hi ha present en el lloc de
treball algun agent quimic perillés i avaluar els eventuals
riscos que suposi I'Us d'aquests agents per a la salut
i la seguretat dels treballadors.

La informacié s'ha de redactar de forma clara i con-
cisa. Les fitxes de dades de seguretat han de ser pre-
parades per persones competents tenint en compte les
necessitats especifiques dels usuaris a qui es destinen,
en la mesura que es coneguin. Els responsables de la
comercialitzaciéo de substancies i preparats han de fer
que aquestes persones competents rebin la formacié
pertinent, incloses activitats de formacié continua.

En relacié amb els preparats no classificats com a
perillosos, pero per als quals, d’acord amb I'article 13.1.b)
d'aquest Reglament, s’exigeixi una fitxa de dades de
seguretat, s'ha d’oferir sota cada epigraf informacié pro-
porcionada.

En alguns casos, a causa de I'amplia gamma de pro-
pietats de les substancies i preparats, pot ser necessari
donar informacié complementaria. Si, en altres casos,
la informacié sobre algunes propietats no és pertinent
i és técnicament impossible proporcionar-la, s’han d’es-
pecificar clarament les raons sota cada epigraf. S’ha d'o-
ferir informacid sobre cada propietat perillosa. Si s’indica
que un perill particular no és aplicable, s’ha de diferenciar
clarament entre els casos en qué el classificador no dis-
posa d’informacié i els casos en qué s’han fet proves
amb resultats negatius.

A la primera pagina de la fitxa de dades de seguretat
se n’ha d'indicar la data d'emissio.

En cas que es revisi una fitxa de dades de seguretat,
els canvis s’han de comunicar al destinatari.

Determinades substancies i preparats (per exemple,
metalls en forma massissa, aliatges, gasos comprimits,
etc.) que figuren en els capitols 8 i 9 de I'annex VI del
Reial decret 363/1995, de 10 de marg, pel qual s'aprova
el Reglament sobre notificacié de substancies noves i
classificacid, envasament i etiquetatge de substancies
perilloses i als quals s’apliquen excepcions quant als
requisits d’'etiquetatge, també han de disposar de fitxes
de dades de seguretat.

I. Identificacio del preparat i de la societat
o0 empresa

1. Identificacié del preparat—El terme emprat per
identificar-lo ha de ser idéntic al que figuri a I'etiqueta,
tal com es defineix a I'annex VI del Reglament de subs-
tancies.

També es poden indicar altres mitjans d’identificacio
disponibles.

2. Us del preparat.—Identificar els usos previstos o
recomanats del preparat en la mesura que es coneguin.
Quan hi hagi molts usos possibles, només és necessari
indicar-ne els més importants o comuns. S’ha d’'incloure
una breu descripcié de l'efecte real com, per exemple,
retardador de flama, antioxidant, etc.

3. ldentificacio de la societat o empresa.—ldentificar
el responsable de la comercialitzacioé del preparat, ja sigui
el fabricant, I'importador o el distribuidor, amb I'adreca
completa i el numero de telefon.

A més, si aquest responsable no esta establert a I'Es-
tat membre on es comercialitzi el preparat, donar I'adreca
completaiel numero de teléfon de I'encarregat en aquest
Estat membre, sempre que sigui possible.

4. Telefon d'urgéncies.—A més de la informacié
damunt esmentada, facilitar el nimero de telefon d'ur-
géncies de I'empresa o de I'organisme oficial assessor
competent.

Il. Composicid/Informacid sobre els components

La informacio aportada ha de permetre al destinatari
coneixer sense dificultat els perills que puguin presentar
els components del preparat. Els perills del preparat en
si sén objecte de l'apartat lll.

1. No és necessari indicar la composicié completa
(naturalesa dels ingredients i la seva concentracio), enca-
ra que pot ser Gtil una descripcié general dels compo-
nents i les seves concentracions.

2. En cas de preparats classificats com a perillosos
d'acord amb aquest Reial decret s’han d’indicar les
seglients substancies juntament amb la seva concen-
tracid o gamma de concentracio:

a) Substancies perilloses per a la salut o el medi
ambient d'acord amb el Reglament de substancies, si
hi s6n presents en concentracions iguals o superiors a
les recollides al quadre que figura a l'apartat 3 de l'ar-
ticle 3 d'aquest Reglament (llevat que es donin limits
inferiors a I'annex | del Reglament de substancies o als
annexos I, lll o V d’aquesta disposicio); i

b) Substancies per a les quals hi hagi limits d'ex-
posicié comunitaris al lloc de treball i que no estiguin
incloses al paragraf a).

3. En cas de preparats que no estiguin classificats
com a perillosos d’acord amb aquesta disposicid, s’han
d’indicar les substancies segiients, juntament amb la
seva concentracié o gamma de concentracio, si hi sén
presents en una concentracid individual d'1 per cent
en pes, per als preparats que no siguin gasosos, i de
0,2 per cent en volum per als preparats gasosos:

a) Substancies perilloses per a la salut o per al medi
ambient d’acord amb el Reglament de substancies.

En cas que la persona responsable de la comercia-
litzacid del preparat pugui demostrar que la divulgacio,
a l'etiqueta o a la fitxa de dades de seguretat, de la
identitat quimica d'una substancia que estigui exclusi-
vament classificada com a:

1r lrritant, excepte les que tinguin assignada la frase
R41, o irritant i que presenti una o més de les restants
propietats esmentades a l'article 9, apartat 4.c).4a, d'a-
quest Reglament, o

2n Nociva i que presenti una o més de les propietats
esmentades a l'article 9, apartat 4.c).4a d’aquest Regla-
ment i que tingui per si sola efectes letals aguts, implica
un risc per al caracter confidencial de la seva propietat
intellectual, se li permet, de conformitat amb el que dis-
posa lI'annex VI, referir-se a la dita substancia o bé mit-
jancant una denominacié que identifiqui els grups qui-
mics funcionals més importants, o bé mitjancant una
denominacié alternativa.

b) Substancies per a les quals hi hagi limits d'ex-
posicié comunitaris al lloc de treball.

4. Per a les substancies esmentades anteriorment
s’hi ha d’indicar la classificacio, derivada de l'article b
o bé de I'annex | del Reglament de substancies, inclosos
els simbols i les frases R que se’ls hagin assignat en
funcié dels perills que representin, des del punt de vista
fisicoquimic, per a la salut o el medi ambient. No és
necessari escriure aqui les frases R completes, siné que
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s’hi ha de fer referéncia a I'apartat XVI, on si que ha
de figurar el text complet de cada frase R pertinent.

5. S’hi han d’indicar el nom i el nimero EINECS
o Elincs de les substancies esmentades anteriorment,
d’acord amb el Reglament de substancies. Pot ser util
esmentar-ne també el nimero CAS i el nom IUPAC (si
existeixen). En cas de substancies que figurin amb un
nom generic, d'acord amb l'article 14 d’aquest Regla-
ment, no és necessari indicar amb precisié la identitat
quimica.

6. Si, de conformitat amb el que disposa l'article 14
d’aquest Reglament, s’ha de mantenir la confidencialitat
sobre la identitat d’algunes substancies, se n'ha de des-
criure la naturalesa quimica per garantir la seguretat en
la manipulacié. El nom que s’utilitzi ha de ser el mateix
que el derivat de I'aplicacié dels procediments previstos
anteriorment.

lll. Identificacio dels perills

Proporcionar aqui la classificacié de la substancia o
del preparat derivada de l'aplicacié de les normes de
classificacié del Reglament de substancies o d'aquest
Reglament. Cal indicar clarament i breument els perills
que representa la substancia o el preparat per a I'home
i el medi ambient.

Distingir clarament entre preparats que estiguin clas-
sificats com a perillosos i preparats que no estiguin clas-
sificats com a perillosos d’acord amb aquesta disposicio.

Descriure els principals efectes adversos tant fisico-
quimics com per a la salut humana i el medi ambient,
aixi com els simptomes relacionats amb les utilitzacions
correctes i incorrectes de la substancia o del preparat
que es puguin preveure.

Pot ser necessari esmentar altres perills, com ara I'ex-
posicid a la pols, I'asfixia, la congelacid, o efectes sobre
el medi ambient, com els perills per als organismes del
sol, etc., que no portin a la classificacié pero que puguin
contribuir als perills generals del material.

La informacid que figuri a I'etiqueta s’ha d’indicar sota
I'apartat XV.

IV. Primers auxilis

Descriure els primers auxilis.

Especificar en primer lloc si cal assistéencia meédica
immediata.

La informacié sobre primers auxilis ha de ser breu
i facil d’entendre per 'accidentat, els que hi siguin pre-
sents i els serveis d'emergéncia. S'han de descriure breu-
ment els simptomes i els efectes. S'ha d’indicar a les
instruccions el que s’ha de fer sobre el terreny en cas
d’accident i si son previsibles efectes retardats després
d’una exposicio.

Preveure diferents subapartats segons les diferents
vies d’exposicio, és a dir, inhalacid, contacte amb la pell
o amb els ulls i ingestio6.

Indicar si es requereix o és aconsellable consultar
un metge.

Pot ser important, en el cas d’algunes substancies
0 preparats, posar emfasi en la necessitat de disposar
en el lloc de treball de mitjans especials per aplicar un
tractament especific immediat.

V. Mesures de lluita contra incendis

Indicar les normes de lluita contra un incendi provocat
per la substancia o el preparat, o originat a prop, fent
referéncia als mitjans d’extincié adequats, els mitjans
d’extincié que no s’hagin d'utilitzar per raons de segu-
retat, els perills especials que resultin de I'exposicié a
la substancia o al preparat en si, als productes de com-
bustioé o als gasos produits, i I'equip de proteccié especial
per al personal de lluita contra incendis.

VI. Mesures en cas d’abocament accidental

Segons la substancia o el preparat de qué es tracti,
es pot necessitar informacio sobre:

a) Precaucions personals: supressio dels focus d'ig-
nicid, suficient ventilacidé/proteccid respiratoria, lluita
contra la pols, prevencié del contacte amb la pell i els
ulls, etc.

b) Precaucions per a la proteccié del medi ambient:
allunyament de desguassos, d'aiglies superficials i sub-
terranies aixi com del terra; eventual alerta al veinat,
etc.

c) Metodes de neteja: utilitzacié de materials absor-
bents (per exemple, sorra, terra de diatomees, aglutinant
d’acids, aglutinant universal, serradures, etc.), reduccid
dels gasos/fums amb projeccié d’aigua, dilucio, etc.

També cal considerar la necessitat de donar indica-
cions del tipus: «no ho utilitzeu mai, neutralitzeu-ho
amb ..».

Si es considera oportu, cal fer referencia als apartats
VIIEi X,

VII.  Manipulacié i emmagatzemament

La informacié recollida en aquesta seccid s'ha de rela-
cionar amb la proteccié de la salut, la seguretat i el
medi ambient, aixi com ajudar I'empresari a elaborar
meétodes de treball i mesures d'organitzacié que siguin
adequats d’acord amb el Reial decret 374/2001, de
6 d’abril.

1. Manipulacio.

Especificar les precaucions necessaries per garantir
una manipulacié sense perill, incloent-hi recomanacions
sobre mesures d’'ordre técnic com ara les de contencio,
de ventilacié local i general, les destinades a impedir
la formacid d'aerosols i pols, o per prevenir incendis,
aixi com les mesures de proteccid del medi ambient
(per exemple, Us de filtres o rentadors de gasos a les
sortides d’aireig, utilitzacié en una zona proveida de
barreres, mesures de recollida i eliminacié de les frac-
cions vessades, etceétera) i qualsevol altra exigéncia o
norma especifica relativa a la substancia o al preparat
(per exemple, equip i procediments recomanats o pro-
hibits), proporcionant-ne una breu descripcid si és pos-
sible.

2. Emmagatzemament.

Especificar les condicions necessaries per a un emma-
gatzemament segur com per exemple: disseny especial
de locals o diposits d’'emmagatzemament (amb inclusid
de ventilacid i parets de proteccid), matéries incompa-
tibles, condicions d'emmagatzemament (limit/interval de
temperatura i humitat, llum, gasos inerts, etc.), equip
electric especial i prevencio de I'acumulacié d'electricitat
estatica.

Si arriba el cas, indicar les quantitats limit que es
puguin emmagatzemar. Indicar, en concret, qualsevol
requisit especific com, per exemple, el tipus de material
utilitzat en I'envas o contenidor del preparat.

Esmentar qualsevol disposicié comunitaria relaciona-
da amb I'emmagatzemament. A falta de disposicions
comunitaries, seria convenient recordar a l'usuari que
pot haver-hi disposicions nacionals, autonomiques o
locals vigents.

3. Usos especifics.

En cas de productes acabats destinats a usos espe-
cifics, les recomanacions s’han de referir als usos pre-
vistos, a més de ser detallades i aplicables a les con-
dicions reals. Quan sigui possible, s’ha de fer referéncia
a les orientacions aprovades especifiques de la industria
o el sector corresponent.
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VIll.  Controls de I'exposicid/proteccio personal

1. Valors limit de I'exposicio.

Especificar els parametres de control especifics que
siguin aplicables en el moment, inclosos els valors limit
d’exposicié professional i/o valors limit biologics. S’han
de donar valors relatius a I'Estat membre on es comer-
cialitzi la substancia o el preparat. Donar informacié
sobre métodes de seguiment recomanats actualment.

En el cas dels preparats, és util proporcionar valors
relatius a les substancies components que han de figurar
a la fitxa de dades de seguretat d’acord amb l'apartat 2.

2. Controls de I'exposicio.

A efectes de I'elaboracio de les fitxes de dades de
seguretat, la nocié de control de I'exposicié cobreix totes
les mesures especifiques de proteccid i prevencié que
s’han de prendre durant la utilitzacié per reduir al minim
I'exposicié dels treballadors i del medi ambient.

a) Controls de I'exposicié professional.

L'empresari ha de tenir en compte aquesta informacié
a I'hora d’efectuar una avaluacié del risc que representa
per a la salut i la seguretat dels treballadors la substancia
o el preparat d’acord amb el Reial decret 374/2001,
de 6 dabril, en qué s’exigeix la concepcié de proce-
diments de treball i controls técnics apropiats, I'is d'e-
quips i materials adequats, l'aplicacié de mesures de
proteccié collectiva a I'origen del risc i, finalment, la uti-
litzacid6 de mesures de proteccié individual, com ara els
equips de proteccié personal. Per tant, s’ha de submi-
nistrar informacidé pertinent sobre aquestes mesures a
fi que es pugui dur a terme una avaluacié adequada
del risc d’acord amb el Reial decret 374/2001, de 6
d’abril. Aquesta informacié ha de ser complementaria
de la proporcionada a l'apartat VII. 1.

En els casos en qué calgui proteccid personal, s’ha
d’especificar el tipus d’equip que proporcioni una pro-
tecci6é adequada. A aquest efecte, s’ha de tenir en comp-
te el que disposa el Reial decret 1407/1992, de 20
de novembre, pel qual es regulen les condicions per
a la comercialitzacié i la lliure circulacié intracomunitaria
dels equips de proteccid individual, i les seves modi-
ficacions posteriors, i fer referéncia a les normes CEN
pertinents.

1r Proteccio respiratoria.

Si es tracta de gasos, vapors o poélvores perilloses,
especificar el tipus d'equip de proteccié apropiat, com
ara aparells respiratoris autonoms, mascares i filtres
adequats.

2n Proteccioé cutania. Mans.

Especificar el tipus de guants que s’han d'usar per
manipular la substancia o el preparat, indicant el tipus
de material i el temps de penetracié del material dels
guants, en relaci6 amb la quantitat i la durada de I'ex-
posicié cutania.

Quan sigui necessari, indicar les eventuals mesures
complementaries de proteccio de les mans.

3r Proteccio dels ulls.

Especificar el tipus de proteccié ocular que es neces-
sita: ulleres de seguretat, ulleres protectores, pantalla
facial, etc.

4t Protecci6 cutania. Resta del cos.

Quan sigui necessari protegir una part del cos diferent
de les mans, especificar el tipus i la qualitat de I'equip
de proteccié exigit: granota, davantal, botes, etcétera.

Quan calgui, indicar les eventuals mesures complemen-
taries de proteccié cutania i d’higiene particular.

b) Controls de I'exposicié del medi ambient.

Especificar la informacié que necessiti I'empresari per
complir les seves obligacions en virtut de la legislacio
comunitaria de proteccié del medi ambient.

IX. Propietats fisiques i quimiques

Per permetre I'adopcié de les mesures adequades
de control, proporcionar tota la informacié pertinent
sobre la substancia o el preparat, particularment la infor-
macio recollida sota I'apartat IX.2.

1. Informacioé general.

Aspecte: indicar I'estat fisic (solid, liquid, gasos) i el
color de la substancia o del preparat tal com se sub-
ministri.

Olor: si l'olor és perceptible, descriure-la breument.

2. Informacié important en relaci6 amb la salut, la
seguretat i el medi ambient pH.

Indicar el pH de la substancia o del preparat tal com
se subministri o d'una solucié aquosa; en aquest ultim
cas, indicar-ne la concentracio.

Punt/Interval d’ebullicio.

Punt d'inflamacié.

Inflamabilitat (solid, gas).

Propietats explosives.

Propietats comburents.

Pressio de vapor.

Densitat relativa.

Solubilitat : hidrosolubilitat, liposolubilitat (precisar
I'oli dissolvent).

Coeficient de repartiment: n-octanol/aigua.

Viscositat.

Densitat de vapor.

Velocitat d’evaporacio.

3. Altres dades.

Indicar altres parametres importants per a la segu-
retat, com ara miscibilitat, conductivitat, punt/interval
de fusidé, grup de gasos, temperatura d’ignicié espon-
tania, etc.

Aquestes propietats s’han de determinar seguint les
disposicions de la part A de I'annex V del Reglament
de substancies o per qualsevol altre métode equivalent.

Quan es tracti de preparats, la informacié s’ha de
referir normalment a les propietats del preparat en si.
Aixd0 no obstant, si s’indica que un perill particular no
és aplicable, s’ha de diferenciar clarament entre els casos
en els quals el classificador no disposa d'informacid i
els casos en els quals s’han fet proves amb resultats
negatius. En cas que es consideri necessari donar infor-
macio sobre les propietats de diferents components, s'ha
d’indicar clarament a que es refereixen les dades.

X. Estabilitat i reactivitat

Indicar I'estabilitat de la substancia o del preparat
i la possibilitat que es produeixin reaccions perilloses
sota certes condicions d'utilitzacié i també en cas d'a-
lliberament al medi ambient.

1. Condicions que s’han d’evitar.

Enumerar aquestes condicions, com ara temperatura,
pressio, llum, xocs, etc., que puguin provocar una reaccio
perillosa i, si és possible, descriure-les breument.

2. Matéeries que s’han d’evitar.

Enumerar les matéries, com ara aigua, aire, acids,
bases, oxidants o altres substancies especifiques, que
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puguin provocar una reaccié perillosa i, si és possible,
descriure-les breument.

3. Productes de descomposicio6 perillosos.

Enumerar les materies perilloses produides en quan-
titats inquietants com a resultat de la descomposicio.

Assenyalar expressament: la necessitat i la presencia
d’estabilitzadors, la possibilitat d'una reaccid exotérmica
perillosa, les repercussions eventuals que un canvi de
I'aspecte fisic de la substancia o del preparat pugui tenir
en la seguretat, els productes de descomposicié peri-
llosos que eventualment es puguin formar com a resultat
del contacte amb l'aigua, i la possibilitat de degradacié
a productes inestables.

Xl. Informacid toxicologica

Aquest apartat respon a la necessitat de donar una
descripcid concisa, encara que completa i comprensible,
dels diferents efectes toxics (sobre la salut) que es poden
donar quan l'usuari entra en contacte amb la substancia
o el preparat.

S’hi ha d'incloure els efectes perillosos per a la salut
deguts a una exposicié a la substancia o al preparat,
tant si aquests efectes estan basats en casos reals com
si es refereixen a conclusions d’experiments cientifics.
S’hi ha d’incloure informacié sobre les diferents vies d’'ex-
posicié (inhalacid, ingestié, contacte amb la pell i els
ulls) i s’han de descriure els simptomes relacionats amb
les propietats fisiques, quimiques i toxicologiques.

Indicar els efectes retardats immediats coneguts, aixi
com els efectes cronics produits per una exposicid a
curti a llarg termini: per exemple, sensibilitzacio, narcosi,
efectes carcinogénics, mutagenics i toxics per a la repro-
ducci6 (toxicitat per al desenvolupament i fertilitat).

Tenint en compte la informacié ja facilitada a I'apar-
tat 2, «Composicid/Informacié sobre els components»,
pot ser necessari fer referéencia als efectes especifics
que puguin tenir per a la salut determinats components
presents en els preparats.

Xll.  Informacidé ecologica

Descriure els possibles efectes, comportament i des-
tinacié ambiental de la substancia o del preparat a l'aire,
l'aigua o el sol. S’han de recollir les dades de proves
pertinents de qué es disposi (per exemple, CLbO
peixos=1 mg/L).

Descriure les caracteristiqgues més importants que
puguin afectar el medi ambient a causa de la naturalesa
de la substancia o del preparat i les seves formes pre-
visibles d’utilitzacid. Facilitar informacié del mateix tipus
sobre els productes perillosos resultants de la degradacié
de les substancies i preparats. S’hi poden incloure els
aspectes segients:

1. Ecotoxicitat.

S’han de recollir les dades pertinents disponibles
sobre la toxicitat aquatica, tant aguda com cronica, per
als peixos, dafnies, algues i altres plantes aquatiques.
A més, s’hi han d’incloure les dades de toxicitat dis-
ponibles sobre microorganismes i macroorganismes del
sol i altres organismes rellevants des del punt de vista
del medi ambient, com ara aus, abelles i plantes. Quan
la substancia o el preparat tinguin efectes inhibidors
sobre l'activitat dels microorganismes, s’ha d’esmentar
el possible impacte sobre les depuradores d‘aigiies resi-
duals.

2. Mobilitat.

~ Capacitat de la substancia o dels components per-
tinents d'un preparat, en cas d'abocament al medi

ambient, per anar a les aigies subterranies o lluny del
lloc d’abocament.

Entre les dades pertinents poden haver-hi les
seglents: distribucié coneguda o prevista en els diferents
compartiments ambientals, tensido superficial, absor-
cié/desorcio.

En relaci6 amb altres propietats fisicoquimiques,
vegeu l'epigraf IX.

3. Persisténcia i degradabilitat.

Capacitat de la substancia o dels components per-
tinents d'un preparat per degradar-se en medis ambien-
tals apropiats, mitjancant biodegradacié o bé per altres
processos, com l'oxidacié o la hidrolisi. S’han d’indicar
les semivides de degradacié de que es disposi. També
s’ha d’esmentar la capacitat de la substancia o dels com-
ponents pertinents d'un preparat per degradar-se a les
depuradores d'aigues residuals.

4. Potencial de bioacumulacié.

Capacitat de la substancia o dels components per-
tinents d'un preparat per acumular-se en els éssers vius
i passar al llarg de la cadena alimentaria, en relacié amb
el seu K., i FBC, si es disposa d’aquestes dades.

La informacié a la qual fan referéncia els apartats
Xll.2, XI.3 i XIl.4 no es pot donar per al preparat perque
depén de les substancies. Per tant, s’ha de donar, quan
se'n disposi i sigui apropiat, en relacié6 amb cada subs-
tancia del preparat que hagi de figurar a la fitxa de dades
de seguretat d’acord amb les normes de l'apartat 2 d'a-
quest annex.

5. Altres efectes nocius.

Incloure les dades disponibles sobre altres efectes
nocius en el medi ambient com, per exemple, capacitat
d’esgotament de la capa d'o0z6, de formacié fotoquimica
d’0z6 o d'escalfament de la Terra.

S’ha de facilitar informacié relativa al medi ambient
en altres epigrafs de la fitxa de dades de seguretat |,
en particular, assessorament sobre I'abocament contro-
lat, mesures en cas d'abocament accidental, transport
i consideracions sobre I'eliminacio, als apartats VI, VII,
Xl XIV i XV.

XIll. Consideracions relatives a I'eliminacio

Si I'eliminacio del preparat (excedents o residus resul-
tants de la seva utilitzacio previsible) representa un perill,
s’ha de facilitar una descripcid d’aquests residus, aixi
com informacid sobre la manera de manipular-los sense
perill.

Indicar els métodes apropiats d'eliminacié del pre-
parat, aixi com dels eventuals envasos contaminats (in-
cineracio, reciclatge, abocament controlat, etcetera).

Esmentar tota disposicid comunitaria relacionada
amb lI'eliminacié de residus. A falta de disposicions comu-
nitaries, seria convenient recordar a l'usuari que poden
haver-hi disposicions nacionals, autonomiques o locals
vigents.

XIV. Informacio relativa al transport

Indicar les eventuals precaucions especials que l'u-
suari hagi de coneixer o prendre, en relacié amb el trans-
port dins i fora de les seves installacions. Quan corres-
pongui, s’ha de proporcionar informacié sobre la clas-
sificacié del transport en relacié amb les normes sobre
els diferents modes de transport: IMDG (Codi maritim
internacional de mercaderies perilloses), ADR (Acord
europeu relatiu al transport internacional de mercaderies
perilloses per carretera), RID (Reglament internacional
sobre el transport de mercaderies perilloses per ferro-
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carril), OACI (Instruccions técniques per al transport sen-
se riscos de mercaderies perilloses per via aéria) i ADN
(Disposicions europees relatives al transport internacio-
nal de mercaderies perilloses per vies navegables inte-
riors). En aquesta informacioé es podrien incloure aspec-
tes com els seglients: numero ONU, classe, nom propi
del transport, grup de classificacid, contaminant mari,
altra informacio pertinent.

La documentacié obligatoria per al transport de les
mercaderies subjectes a les normes esmentades al para-
graf anterior es descriu a l'apartat 5.4.1 d’aquestes nor-
mes (document de transport de mercaderies perilloses).

XV. Informacid reglamentaria

S’ha de donar la informacié relativa a la salut, la segu-
retat i el medi ambient que figuri a I'etiqueta d'acord
amb el Reglament de substancies i aquest Reial decret.

Si la substancia o el preparat a qué es refereix la
fitxa de dades de seguretat és objecte de disposicions
particulars en materia de proteccié de I'home o del medi
ambient en I'ambit comunitari (per exemple, restriccions
de la comercialitzacié i de la utilitzacié de certes subs-
tancies i preparats), imposades en virtut del Reial decret
1406/1989, de 10 de novembre, sobre limitacid a la
comercialitzacio i Us de certes substancies i preparats,
les disposicions esmentades s’han d'esmentar en la
mesura que sigui possible.

S’han d’esmentar, quan sigui possible, les lleis nacio-
nals que apliquin aquestes disposicions, aixi com qual-
sevol altra mesura nacional pertinent.

XVI. Altra informacio

Indicar qualsevol altra informacié que el proveidor
consideri important per a la salut i la seguretat de l'usuari,
aixi com per a la proteccidé del medi ambient; per exem-
ple: llista de frases R pertinents, amb el text complet
de totes les frases R que preveuen els apartats Il i Ill
de la fitxa de dades de seguretat, consells relatius a
la formacid, restriccions recomanades de la utilitzacio
(per exemple, recomanacions del proveidor no imposa-
des per llei), altra informacid (referencies escrites o punt
de contacte técnic), fonts de les principals dades uti-
litzades per elaborar la fitxa, en cas que es reuvisi la fitxa
de dades de seguretat, indicar clarament la informacié
que s’hi hagi afegit, suprimit o revisat (llevat que s'hagi
indicat en una altra part).

4605 REIAL DECRET 214/2003, de 21 de febrer,
pel qual s’estableixen els requisits per a la
determinacio dels nivells de dioxines i de poli-
clorobifenils (PCB) similars a les dioxines en

els pinsos. («BOE» 56, de 6-3-2003.)

El terme «dioxines» inclou un grup de 75 policloro-
dibenzo-p-dioxines (PCDD) i 135 policlorodibenzofurans
(PCDF) congeneres, dels quals 17 comporten riscs toxi-
cologics. Els policlorobifenils (PCB) sén un grup de 209
congeneres diferents, dels quals 12 presenten propietats
toxicologiques similars a les dioxines, per la qual cosa
se’ls coneix generalment amb el nom de «PCB similars
a les dioxines».

Aixi mateix, al Reial decret 747/2001, de 29 de juny,
pel qual s’estableixen les substancies i els productes inde-
sitjables en I'alimentacié animal, que va incorporar a |'or-

denament juridic espanyol la Directiva 1999/29/CE del
Consell, de 22 d'abril de 1999, relatiu a les substancies
i els productes indesitjables en I'alimentacié animal, han
quedat recollits els nivells maxims de dioxines i furans,
en virtut del que disposa I'Ordre PRE/1490/2002, de 13
de juny, que en modificava els annexos. L'esmentada
Ordre incorporava a l'ordenament juridic intern la Direc-
tiva 2001/102/CE, de 27 de novembre de 2001, per
la qual es modifica la Directiva 1999/29/CE, relativa a
les substancies i els productes indesitjables en l'alimen-
tacio dels animals.

La Directiva 2002/70/CE de la Comissid, de 26 de
juliol de 2002, per la qual s’estableixen els requisits per
a la determinacid dels nivells de dioxines i de PCB similars
a les dioxines en els pinsos, estableix una serie de dis-
posicions, Unicament a efectes de I'aplicacié de la Direc-
tiva 2001/102/CE, de 27 de novembre de 2001, per
tal de garantir que els laboratoris utilitzen metodes d'a-
nalisi amb nivells d’eficacia comparables. Es a dir, esta-
bleix els requisits que ha de complir cada metode d'a-
nalisi.

Aquest Reial decret incorpora a I'ordenament juridic
espanyol la Directiva 2002/70/CE, de 26 de juliol
de 2002.

En la tramitacié d’aquesta norma han estat consultats
les comunitats autonomes i els sectors afectats. Aixi
mateix, la Comissid Interministerial per a I'Ordenacié Ali-
mentaria ha emeés un informe preceptiu sobre aquesta
disposicid.

En virtut d’aixo, a proposta del ministre d’Agricultura,
Pesca i Alimentacid i de la ministra de Sanitat i Consum,
d’acord amb el Consell d'Estat i amb la deliberacioé previa
del Consell de Ministres en la reunié del dia 21 de febrer
de 2003,

DISPOSO:

Article 1. Presa de mostres.

La presa de mostres amb finalitats del control oficial
dels nivells de dioxines i furans i la determinacié dels
nivells de policlorobifenils (PCB) similars a les dioxines
en els pinsos s’ha de fer de conformitat amb els metodes
que descriu I'annex .

Article 2. Preparacié de mostres i métodes d‘analisi.

La preparacio de les mostres i els métodes d’analisi
utilitzats per al control oficial dels nivells de dioxines
i furans i la determinacié dels nivells de PCB similars
a les dioxines en els pinsos han de complir els criteris
que estableix I'annex .

Disposicio final primera. Habilitacio competencial.

Aquesta disposicié té caracter de normativa basica,
en virtut del que disposa l'article 149.1.13a i 16a de
la Constitucié, que reserva a I'Estat les competéncies
exclusives sobre les bases i coordinacié de la planificacio
general de l'activitat econdmica i sobre les bases i coor-
dinaciod general de la sanitat, respectivament.

Disposici6 final segona. Facultat de desplegament.

Es faculta els ministres d’Agricultura, Pesca i Alimen-
tacio i de Sanitat i Consum perque, en I'ambit de les
seves respectives competencies, adoptin les disposicions
necessaries per al desenvolupament de les previsions
d'aquest Reial decret i per a la modificacié dels seus
annexos com a conseqiiencia de les modificacions intro-
duides per la normativa comunitaria.



