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Anexo Il

ENMIENDAS A LA SEGUNDA EDICION REVISADA

DEL SISTEMA GLOBALMENTE ARMONIZADO DE

CLASIFICACION Y ETIQUETADO DE PRODUCTOS
QUIMICOS (SGA) (ST/SG/AC.10/30/Rev.2)

PARTE 1
Capitulo 1.1
1.1.1.1. La modificacién no se aplica al texteespafiol.
1.1.1.2. En la primera oraciéafiadase'quimico” después de "producto”.

1.1.1.6. En b)sustitiyaséde elementos quimicos y de sus compuestos y aspar
"de sustancias y mezclas".

La segunda modificacion no se aplica al textoggraiol.
1.1.2.5 a) La primera modificacion no se aplicteato en espafiol.
En la primera oracion del apartado i@fiadase'quimicos" después de "productos”.
1.1.2.6.2.1. Al final de la primera oraci@ustitiyasélas sustancias gyor "los".
1.1.3.1.1. En la primera oraci®yprimaseé'quimicas" después de "mezclas".
Capitulo 1.2
Modifiquensdas definiciones siguientes como se indica:
"Aspiracion” . La modificacion no se aplica al texto en espafiol

"Carcindégena o cancerigena" Modifiquesel comienzo para que diga: "una sustancia o
mezcla que”.

"Sensibilizante cutaneo o sensibilizante de contact Suprimaséo sensibilizante de
contacto". Suprimasdéambién la segunda oracion.

"NOEC" . Modifiquesepara que diga:

"CSEO (Concentracion sin efectos observadospncentracion de ensayo
inmediatamente inferior a la concentracion mas gagproduce efectos adversos
estadisticamente significativos en un ensayo. 8BQ@ no tiene efectos adversos
estadisticamente significativos en comparacionetdestigo.”

"Gas comburente' Afddasda siguiente nota después de la definicion:
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"NOTA: Por "gases que pueden provocar o facilitar labe@stion de otras
sustancias en mayor medida que el aire" se entgagks puros o mezclas de gases
con un poder comburente superior al 23,5%, detewmoipor un método
especificado en las normas 1ISO 10156:1996 6 1015®3."

"SPR". Suprimaséa definicion.
IntrodUzcansgen orden alfabético, las siguientes definicionesvas:
"CEy, la concentracidon que causa el x% de la respuesta.

Protocolo de Montreglel Protocolo de Montreal relativo a las sustaqiae agotan la
capa de ozono en su forma ajustada y/o enmendadiasg@artes en el Protocolo.

Potencial de agotamiento del ozonan valor integrado, distinto para cada espe@atti

de halocarburo, que representa la medida en duaadarburo puede reducir el 0zono en
la estratosfera, expresada en relacion con eloefpe tendria la misma masa de CFC.11.
La definicidn oficial del potencial de agotamiedi& ozono es la relacion entre las
perturbaciones integradas y el ozono total, pagadifierencia de emision de masa de un
compuesto dado en comparacion con una emisionaqobe CFC-11."

Capitulo 1.3

1.3.2.1.1.Modifiquesda primera oracion para que diga: "El SGA secapé sustancias puras a
sus soluciones diluidas y a mezclas".

1.3.2.4.2. En las oraciones primera y tercaprimasé'quimica” después de "sustancia”.

Capitulo 1.4

1.4.8.3. En el apartado a)stitiyasélos productos quimicogor "las sustancias".

En el apartado dyustitiyaséa un producto quimico o una mezgtedt "a una sustancia o

mezcla".

1.4.10.3. Sustituyasel simbolo correspondiente a "medio ambiepta”el siguiente:

1.4.10.5.3.3.Modifiquesepara que diga:

"1.4.10.5.3.3. Orden de prioridad para la asigmade las indicaciones de peligro.

En la etigueta deben figurar todas las indicacdatepeligro pertinentes, salvo
cuando se disponga otra cosa en la presente sifiseta autoridad competente puede
especificar el orden en que deben aparecer.
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Sin embargo, para evitar duplicaciones o redundamvidentes en la informacién
transmitida en las indicaciones de peligro, pueaditarse las siguientes reglas de
precedencia:

a) Sise asigna la indicacion H410 "Muy téxico pdasaorganismos acuaticos,
con efectos nocivos duraderos”, puede omitirsedecacion H400 "Muy
toxico para los organismos acuaticos";

b) Sise asigna la indicacion H411 "Téxico paradaganismos acuaticos, con
efectos nocivos duraderos", puede omitirse la auidn H401 "Téxico para
los organismos acuéaticos";

c) Sise asigna la indicacion H412 "Nocivo paradagnismos acuaticos, con
efectos nocivos duraderos”, puede omitirse la awidn H402 "Nocivo para
los organismos acuéaticos";

d) Sise asigna la indicacion H314 "Provoca grapesnaduras en la piel y
lesiones oculares"”, puede omitirse la indicaciéd&3rovoca lesiones
oculares graves."

Las autoridades competentes pueden decidir sréxigplicacion de estas reglas de
precedencia o dejar la decision a discrecion deldante/proveedor.

En la tabla A3.1.2 del anexo 3 figuran algunaslmoaciones especificadas de
indicaciones de peligro. Cuando proceda utilizex indicacion de peligro combinada, la
autoridad competente podra decidir si en la etaydeben aparecer la indicacion de
peligro combinada o las indicaciones individualesespondientes, o dejar esa decision a
discrecion del fabricante/proveedor."

1.4.10.5.4.4. Ahadaseaun nuevo parrafo que diga lo siguiente:
"1.4.10.5.4.4. Etiquetado de embalajes/envasgsai®s:

Los principios generales que rigen para el etapleetle los embalajes/envases
pequefnos son los siguientes:

a) Cuando es posible, todos los elementos dedaeti del SGA aplicables
deben figurar en el recipiente que contiene laasush 0 mezcla peligrosa,

b) Cuando no es posible disponer todos los elerma@@da etiqueta aplicables en
el propio recipiente que contiene la sustancia ochaepeligrosa, deben
utilizarse otros medios para proporcionar todafarmacién sobre el peligro,
teniendo en cuenta la definicion de "etiqueta"®IBA. Los factores que
pueden influir en ello son, entre otros:

) La forma o el tamafio del recipiente que comiEnsustancia o mezcla;
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i)  El ndmero de elementos de la etiqueta que againcluirse,
particularmente cuando la sustancia o0 mezcla cuogpldos criterios
para ser clasificada en una de las clases de @=lgdltiples;

iii) La necesidad de que los elementos de la etagaparezcan en mas de un
idioma oficial;

Cuando el volumen de una sustancia o mezclgrpsé es tan bajo, y el
proveedor posee datos que demuestren, y la audaraapetente ha
determinado, que no existe ninguna probabilidagu#esea nociva para la
salud humana y/o el medio ambiente, los elemergda dtiqueta pueden no
figurar en el recipiente que contiene la sustaogizezcla;

Las autoridades competentes pueden autorizemision de determinados
elementos de la etiqueta en el recipiente que@uaia sustancia o mezcla
para ciertas clases/categorias de peligro, cudndduenen de la sustancia o
mezcla es inferior a una determinada cantidad,;

Algunos elementos del etiquetado del recipigncontiene la sustancia o
mezcla pueden tener que estar a la vista durasitesidiempo que dure el
producto, por ejemplo, en caso de uso continuabprdducto por trabajadores
o consumidores."

1.4.10.5.5.1. En la dltima oracion del segundogbédysuprimase'de productos quimicos”
después de "mezcla”.

Capitulo 1.5

1.5.1.1. En la primera oraciésyprimase'quimica" después de "mezcla”.

Capitulo 2.1

PARTE 2

Figura 2.1.3.Sustitiyasda figura 2.1.3 actugdor la siguiente:
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Figura 2.1.4.Modifiquesecomo sigue:

- En el titulo,aiadase'(ENA)" al final.

- Modifiqueseel texto del ultimo recuadro a la izquierda para diga:

"La sustancia/mezcla de ENA se clasificara comaidio comburente de la Categoria 2

0 como solido comburente de la Categoria 2; (Clagit13 y 2.14)".
2.1.4.2.1. EnI&OTA, afiddasda siguiente oracion nueva al final:

"En el caso de las sustancias organicas y medelaastancias organicas con una
energia de descomposicion de 800 J/g o mas, nmeeedario realizar las pruebas 1 a)
y 2 a) si el resultado de la prueba del morterésbed Mk.l11d (F.1), o de la prueba del
mortero balistico (F.2) o de la prueba Trauzl (BAM)3) con cebado mediante un
detonador normalizado N° 8 (véase el apéndice Mdelal de Pruebas y Criteripes
"no". En este caso, se considerara que el resuttadas pruebas 1 a) y 2 a) es "-".".

Capitulo 2.2
2.2.2. Modifiquesda NOTA 2bajo la tabla 2.2.1 para que diga:

"NOTA 2: Los aerosoles no se clasificaran como gases infidesa Véase el
capitulo 2.3:

Capitulo 2.3.

2.3.2.1. SustitiyaséNOTA" por "NOTA 1'y aflddasauna nuevaNOTA 2que diga lo
siguiente:

"NOTA 2: Los aerosoles inflamables no estan comprendidosaden el ambito de los
capitulos 2.2 (gases inflamables), 2.6 (liquiddemables) o 2.7 (solidos inflamabl€'s).

2.3.2.2. Alddaseauna nueva nota al final que diga lo siguiente:

"NOTA: Los aerosoles a los que no se apliquen los piotdedtos de clasificacion por
inflamabilidad del presente capitulo se clasifioaldmo extremadamente inflamables
(categoria 1).

Capitulo 2.4
2.4.1. Afiadasda siguiente nota después de la definicion de ¢gasburente™:

"NOTA: Por "gases que pueden provocar o facilitar la bostion de otras sustancias en
mayor medida que el aire" se entiende gases purneatlas de gases con un poder
comburente superior al 23,5%, determinado por utooh@especificado en las normas
ISO 10156:1996 6 10156-2:2005.

Enmienda consiguiente.Véanse las enmiendas al capitulo 1.2.
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2.4.2. Suprimaséa nota después de la tabla 2.4.1.

Capitulo 2.6

2.6.2. En|aNOTA 2de la tabla 2.6.1ntroduzcase'y no superior a 60°C" después de "superior
a 35°C".

Anadasaina nuevadNOTA 4 que diga lo siguiente:

"NOTA 4: Los aerosoles no se clasificaran como liquiddiaimables. Véase el
capitulo 2.3:

2.6.4.2.2. Alfinal del texto introductorio quespede a los apartados a) astistitiyase
"es superior al menos en 5°C a los criterios dafidacion aplicables y siempre quadr
"es superior al menos en 3°€los criterios de clasificacién aplicables (2§°60°C,
respectivamente) y siempre que:"

En b),sustitiyasépunto de inflamacion (determinado en vaso cerrsal@omo se indica
en 2.6.4.2.5)por "limite inferior de explosion” y al final, despuésl texto entre paréntesis,
afadase'asi como un método para calcular el limite imflede explosion de la mezcla;".

Modifiqueser) para que diga:

"c) Se conozca, para cada componente presentengrlda, la medida en que la
presion de vapor saturado y el coeficiente de idettvdependen de la temperatura;”

Modifiqueseel texto de la nota de pie de pagina 3 para ouee di

"3 Por ahora, el método de célculo esta validado paezclas que contienen hasta seis
componentes volatiles. Estos componentes puedigusdos inflamables, como
hidrocarburos, ésteres, alcoholes, ésteres (satvibadios), y agua. Sin embargo, no esta
validado aun para mezclas que contienen compuésiogenados, sulfurosos y/o
fosforicos, asi como acrilatos reactivos.

Introdlzcasaina nueva nota de pie de pagina "4" que digayldesite:

"4 Sj el punto de inflamacién calculado supera eecid de clasificacién aplicable en
menos de 5°C, el método de calculo no podra utdezg el punto de inflamacion debera
determinarse experimentalmerite.

2.6.4.2.5.Modifiquesda oracion introductoria que precede a la listaalenas para que diga:

"Para determinar el punto de inflamacion de logitigs inflamables deberan utilizarse los
meétodos siguientes:"

Bajo "Normas internacionalesitrodizcanse€lSO 2719" e "ISO 13736" antes de
"ISO 3679".
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Bajo "Normas nacionales™:

- Modifiguesda direccion de laAssociation francaise de normalisatighFNOR" para
gue diga: "11, rue de Pressensé. 93571 La Phaimg-Denis Cedex".

- Suprimanséas referencias a las normas del British Standastigute (de British
Standards Institutea"BS 2000 Part 170;

- Enlalista de normas dBkutsches Institut fir Normung, sustitiyaBarggraffenst 6"
por "Burggrafenstr. 6" en la direccionsyprimansédas dos ultimas normas
(DIN 51758 y DIN 53213).

2.6.4.2.6.Aiddaseauna nueva seccion 2.6.4.2.6 que diga lo siguiente:

Y

deberan utilizarse los métodos siguientes:
Normas internacionales:

ISO 3924
ISO 4626
ISO 3405

Normas nacionales:

American Society for Testing Materials Internatibri®0 Barr Harbor Drive,
PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania, 9%2812959:

ASTM D86-07a, "Standard Test Method for Distillatiof Petroleum
Products at Atmospheric Pressure"

ASTM D1078-05, "Standard Test Method for DistiltatiRange of
Volatile Organic Liquids"

Otros métodos aceptables:

Método A.2 descrito en la parte A del anexo dell&agnto (CE)
N° 440/2008 de la Comisidh

Afadasaina nueva nota de pie de pagina 5 que diga loesitgui

"> Reglamento (CE) N° 440/2008 de la Comisién de l@tJEuropea de 30 mayo de 2008
por el que se establecen métodos de ensayo dedaccen el Reglamento (CE)

N° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consdptivo al registro, la evaluacion,

la autorizacion y la restriccion de las sustancyagreparados quimicos (REACHD)iério
Oficial de la Union EuropedN® L 142 de 31 de mayo de 2008, pags. 1 a 7R9,y143

de 3 de junio de 2008, pag. 55).
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Capitulo 2.7
2.7.2.4. Addasaina nuevadNOTA 2 debajo de la tabla 2.7.1 que diga lo siguiente:

"NOTA 2: Los aerosoles no se clasificaran como soliddanmibles. Véase el
capitulo 2.3:

La actual NOTA" pasa a ser |aNOTA 1".
Capitulo 2.11
2.11.1. Modifiquesda NOTA para que diga:

"NOTA: El calentamiento espontaneo de una sustancia olmegan proceso en el que
la reaccion gradual de esa sustancia o mezcla taxigeno (del aire) genera calor. Sila
produccion de calor es mas rapida que la pérdidaemperatura de la sustancia o mezcla
aumenta y después de un periodo de inducciéon paredecirse la inflamacion

espontanea y la combustitn.

Tabla 2.11.1. La modificacién no se aplica aldext espafiol.
PARTE 3

Capitulo 3.1

3.1.2.1. Al comienzo de la primera oraciéastitiyas€lLos productos quimicogior
"Las sustancias”.

Tabla 3.1.1.Sustitlyasda nota apor las siguientes nuevas notas a) y i@ryumérenséas
actuales notas b) a f) como notas c) a g):

"a) La estimacion de la toxicidad aguda (ETA) darelasificacién de una sustancia se
deducira a partir de la BYCLsp, cuando se conozca,

b) La estimacién de la toxicidad aguda (ETA) de smstancia en una mezcla se
deducira a partir de:

1)  La DLso/CLsp cuando se conozca; de lo contrario,

i)  El valor de conversion apropiado obtenido aédbla 3.1.2. que se refiere al
rango de valores obtenido experimentalmente;

i)  El valor de conversion apropiado obtenidolaéabla 3.1.2 que se refiere a una
categoria de clasificacion;"

Enmiendas consiguientesEn la columna titulada "Via de exposiciosistitiyasévéase
nota a)"por "véanse notas a) y b)".

En la nota e) (actual nota d)), al comienzo deilmera oracionsustitiyaséalgunos
productos quimicogjor "algunas sustancias".
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Al comienzo de la segunda oraci@nstitiyaséotros productos quimicogor
"otras sustancias".

3.1.2.5. Al principio de la primera oraci®ustitiyasélos productos quimicogior
"las sustancias".

En el texto de la nota de pie de pagina 1 relaieate parrafgustitiyasénota f)" por
"nota g)".

3.1.3.2. Modifiquesepara que diga:

"La clasificacién de las mezclas por su toxicidgdda puede hacerse para cada
via de exposicidn, pero solo se necesitara paraeitas vias cuando sea la que se utilice
(por estimacion o ensayo) para todos los composgme haya ninguna prueba valida
que indique una toxicidad aguda por vias multiplésando existan pruebas validas de
toxicidad por multiples vias de exposicion, la ifieacion debera aplicarse a todas las vias
de exposicién que correspondan. Debera tenersaegna toda la informacion disponible.
El pictograma y la palabra de advertencia queieeut deberan corresponder a la
categoria de mayor peligro, y deberan emplearsestiag indicaciones de peligro
pertinentes."

3.1.3.3. Afladansalos nuevos apartados c) y d) que digan lo sigetient

"c) Silas estimaciones puntuales de toxicidad agrata todos los componentes de una
mezcla caen dentro de la misma categoria, la meeadttasificara en esa categoria.

d) Sisolo se dispone de datos sobre el rangoldeeggo de informacion sobre la
categoria de peligro de toxicidad aguda) paradogponentes de una mezcla, esos
datos podran convertirse en estimaciones puntuatesarreglo a la tabla 3.1.2 al
calcular la clasificacion de la nueva mezcla wiitido las formulas que figuran
en 3.1.3.6.1y 3.1.3.6.2.3."

Tabla 3.1.2. En el titulsustitiyasécon fines de clasificacion para las respectivas de
exposicién"por "para su uso en las férmulas de clasificacioradariezclas."

3.1.3.5.1. En la primera oraci®uystitiyas€sobre sus componentes individuales y sobre
mezclas similaregjor "tanto sobre sus componentes individuales comeesokzclas
similares".
3.1.3.5.2. En la primera oracion del primer péarraf
"Modifiqueseel inicio para que diga "Si una mezcla sometidasayo";
- Sustituyaséla nueva mezclapor "la nueva mezcla diluida"; e

- Introdlzcasésometida a ensayo" después de "original" al fiteala oracion.

Suprimasel segundo parrafo ("Si una mezcla se diluyesomerporal®).
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3.1.3.5.3. En la primera oracion:
- Sustitiyaséun lote"por "un lote sometido a ensayo";
- Suprimasécompleja”;
- Sustitiyaséotro lote"por "otro lote no sometido a ensayo";
- Sustitiyaséy obtenido por'por "que haya sido obtenido por”, y
- Afadase’no sometido a ensayo" después de "toxicidadote!.|
La modificacion relativa a la ultima parte de la@én no se aplica al texto en espariol.

3.1.3.5.4.Introdlzcasé'sometida a ensayo" después de "mezcla" al comideza oracion vy,
sustitiyaséde la mezcla que se clasifican @l "de esa mezcla que corresponden a" y "la
nueva mezclapor "la mezcla no sometida a ensayo resultante".

3.1.3.5.5.Modifiquesepara que diga:

"En el caso de tres mezclas (A, B y C) con comptaseidénticos, en que las
mezclas A y B hayan sido sometidas a ensayo Yfickd$ds en la misma categoria de
toxicidad y la mezcla C, no sometida a ensayo,adémgmismos componentes
toxicolégicamente activos que las mezclas A y B mencentraciones de esos
componentes intermedias entre las de las mezcjaB,Ae considerara que la mezcla C
pertenece a la misma categoria que Ay B."

3.1.3.5.6. En la oracion que sigue a los apartajiasd):

- Modifiguesesl comienzo de la oracion para que diga: "Sidacta i) oii)";y

- Sustitiyaséa "mezcla ii)"por "la otra mezcla" al final de la oracion.
3.1.3.6.1.Modifiquenseel apartado c) y la primera oracion después depast que digan:

"c) Seignoran los componentes si los datos digpesmproceden de un ensayo de dosis
limite (en el umbral superior de la Categoria aparia de exposicion apropiada,
segun figura en la tabla 3.1.1) y no indican taladi aguda.

Se considerara que los componentes que satisésg@scriterios tienen una
estimacion de toxicidad aguda (ETA) conocida. &ndta b) de la tabla 3.1.1 y en el
parrafo 3.1.3.3 se indica la aplicacion adecuadasidatos disponibles a la ecuacién que
figura a continuacion. Véase también el parrafo336.2.3."

El resto del parrafo (la oracién introductorias &partados a) y b), y la formula y la
oracion que la precede) permanecen igual.

3.1.3.6.2.1 a)Modifiqueseel texto de la nota de pie de pagina 2 relatigata apartado para que
diga:
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"2 Cuando las mezclas contengan componentes paraisaalse disponga de datos de la
toxicidad aguda respecto de cada via de expositadnestimaciones de la toxicidad
aguda podran extrapolarse a partir de los datogpdrsbles y aplicarse a las vias que
correspondan (véase 3.1.3.2). Sin embargo, lasri@atdes competentes podran exigir
gue se efectlen ensayos para una via determinadasos casos, se efectuara la
clasificacién para esa via de acuerdo con los reijo$ impuestos por la autoridad
competenté.

3.1.3.6.2.2.Sustituyaséno se disponga de informacion sobpe't "no se disponga de
informacion para la clasificacion de”.

Capitulo 3.2

3.2.2.2. En la primera oracigsystitiyaseélos productos quimicogyor "las sustancias”, y en la
séptima oraciorsustitiyaséun producto quimico es muy toxicpdr "una sustancia es muy
toxica".

Figura 3.2.1. En los pasos 2a y 2b, bajo "Par&yietuprimase'o estructura-propieddd.

Enmiendas consiguientesSuprimaséda nota b) de la figura 3.2.1 y renumérense en
consecuencia las notas restantes y las referemésigs en la figura 3.2.1.

3.2.3.2.1. En la primera oraci®@ustitiyasésobre sus componentes individuales y sobre
mezclas similaregjor "tanto sobre sus componentes individuales comeesokzclas
similares".

3.2.3.2.2. En la primera oracion:

- Modifiguesesl comienzo para que diga "Si una mezcla somatetasayo”;

- Sustituyasédicha mezclapor "la nueva mezcla diluida"; e

- Introduzcaseésometida a ensayo"” después de "original” al fiteala oracion.
3.2.3.2.3. En la primera oracion:

- Sustituyaséun lote"por "un lote sometido a ensayo";

- Suprimasécompleja”;

- Sustituyaséotro lote"por "otro lote no sometido a ensayo";

- Sustituyaséy obtenido por'por "que haya sido obtenido por"; y

- Sustituyasétoxicidad del lote'por "toxicidad del lote no sometido a ensayo".

La modificacion relativa a la ultima oracion nosgica al texto en espafiol.
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3.2.3.2.4.Sustituyaséla nueva mezcla debera clasificarpet "la mezcla mas concentrada no
sometida a ensayo se clasificard", y "toda mezds concentrada debera clasificanset'"la
mezcla mas concentrada no sometida a ensayo geatas.

3.2.3.2.5.Modifiquesepara que diga:

"En el caso de tres mezclas (A, B y C) con comptaseidénticos, en que las
mezclas A y B hayan sido sometidas a ensayo Yficksas en la misma categoria de
toxicidad por irritacion/corrosion, y la mezclar®, sometida a ensayo, tenga los mismos
componentes toxicolégicamente activos que las rasZly B pero concentraciones de
esos componentes intermedias entre las de lasaseXgl B, se considerara que la
mezcla C pertenece a la misma categoria de igit&mrrosion que Ay B."

3.2.3.2.6. En la oracion que sigue a los apartajlasd):
- Modifiguesesl comienzo de la oracion para que diga "Si laalagiz o ii)";
- Sustitiyaséla mezcla ii)"por "la otra mezcla”; e
- IntrodUzcaséde peligro" después de "categoria".
Capitulo 3.3
3.3.2.1. En la segunda oraciéaprimase'o estructura-propiedad (SPR)";
3.3.2.4. La modificacion no se aplica al textaspariol.
3.3.2.5. En la primera oracigystitiyas€un producto quimicopor "una sustancia".

Figura 3.3.1. En los pasos 2a, 2b y 2c, bajo 'tRan®",sustitiyaséRelaciones estructura
actividad o estructura propiedad (SAR/SPRYI "Relaciones estructura actividad (SAR)".

En las notas de la figura 3.3.1:

- Paso 1 a/b: al principio de la segunda oradastitiyaséel producto quimicopor
"la sustancia”;

- "Paso 2 a/b/c"suprimasey las SPR (Relaciones estructura-propiedad)agrimera
oracion y "/SPR" en las oraciones segunda y tercera

3.3.2.9. En la oracion que sigue a la tabla 3sti&tjtiyaséaquellos productos quimicopor
"aguellas sustancias".

3.3.3.2.1. En la primera oraci@ostitiyasésobre sus componentes individuales y sobre
mezclas similaregjor "tanto sobre sus componentes individuales comeesokzclas
similares”.

3.3.3.2.2. En la primera oracién:

- Modifiguesesl comienzo para que diga "Si una mezcla somatelzsayo”;
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- Sustituyasédicha mezclapor "la nueva mezcla diluida™;

- IntrodUzcasésometida a ensayo" después de "original" al fiteala oracion.
3.3.3.2.3. En la primera oracion:

- Sustituyaséun lote"por "un lote sometido a ensayo";

- Suprimasécompleja”;

- Sustituyaséotro lote"por "otro lote no sometido a ensayo";

- Sustituyaséy obtenido por'por "que haya sido obtenido por"; y

- Sustituyasétoxicidad del lote'por "toxicidad del lote no sometido a ensayo".

La modificacion relativa a la ultima parte de ta@on no se aplica al texto en espafiol.

3.3.3.2.4. Sustituyaséla nueva mezclapor "la mezcla més concentrada no sometida a ensayo”,
y "una mezcla mas concentragt "la mezcla mas concentrada no sometida a ensayo”.

3.3.3.2.5. Modifiquesepara que diga:

"En el caso de tres mezclas (A, B y C) con comptaseidénticos, en que las
mezclas A y B hayan sido sometidas a ensayo Yfickdas en la misma categoria de
toxicidad por irritacion/lesiones oculares grawel® mezcla C, no sometida a ensayo,
tenga los mismos componentes toxicologicamenteasctjue las mezclas A 'y B pero
concentraciones de esos componentes intermediaslantle las mezclas Ay B, se
considerara que la mezcla C pertenece a la mistegaréa de irritacion/lesiones oculares
graves que Ay B."

3.3.3.2.6. En la oracion que sigue a los apartados
- Modifiguesesl comienzo de la oracion para que diga "Si laatae o ii)";
- Sustituyaséla mezcla ii)"por "la otra mezcla"; e
- Introduzcaséde peligro” después de "categoria”.
Capitulo 3.4
3.4.1.1. La modificacion no se aplica al textaspariol.
3.4.1.5. Ailddaseel siguiente parrafo nuevo:
"3.4.1.5. La clase de peligro "sensibilizaciorpiestoria o cutanea" se divide en:
a)  Sensibilizacion respiratoria; y

b)  Sensibilizacién cutanea."
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3.4.2.1.1.Modifiquesepara que diga:

"3.4.2.1.1. Categorias de peligro

3.4.2.1.1.1. Los sensibilizantes respiratorioslasificaran en la Categoria 1 cuando la
autoridad competente no exija su clasificacionmamsubcategoria o cuando los datos no
sean suficientes para esa clasificacion.

3.4.2.1.1.2. Cuando los datos sean suficientemgado lo exija una autoridad competente,
una evaluacion mas precisa con arreglo a lo dispees3.4.2.1.1.3 permitira asignar los
sensibilizantes respiratorios a la subcategoriasgAsibilizantes fuertes, o a la
subcategoria 1B, en el caso de otros sensibilizaaspiratorios.

3.4.2.1.1.3. Los efectos observados ya sea es lseneanos o en animales justificaran
normalmente la clasificacion de los sensibilizanéspiratorios sobre la base del valor
probatorio de los datos disponibles. Las sustarmigden asignarse a una de las dos
subcategorias, 1A o 1B, aplicando este enfoquauntaypente con los criterios
consignados en la tabla 3.4.1 y basandose en rtiabkes y de buena calidad
procedentes de la experiencia en seres humanossiwghos epidemiologicos y/u
observaciones recabadas de estudios adecuadosretearde experimentacion.

Cuadro 3.4.1

Categoria y subcategorias de peligro para los sehsizantes respiratorios

CATEGORIA 1 Sensibilizante respiratorio
Una sustancia se clasificara como sensibilizargjgnaorio:

a) Sihay pruebas en seres humanos de que puadearo
hipersensibilidad respiratoria especifica y/o

b)  Siun ensayo adecuado en animales arroja rdeslta
positivos.
Subcategoria 1A | Sustancias asociadas con una frecuencia elevaesds de
sensibilizacién en seres humanos; o que, a juzgdog resultados de
ensayos en animales o de otra indole, tienen pilatzates de
producir una alta tasa de sensibilizacién en deresano& También
puede tomarse en consideracion la gravedad dadaios.
Subcategoria 1B | Sustancias asociadas con una frecuencia de bajaerawla de caso
de sensibilizacion en seres humanos; o que, arjpogdos resultado
de ensayos en animales o de otra indole, tiendrapil@ades de
producir una tasa de sensibilizacion de baja a raddesn seres
humano& También puede tomarse en consideracion la gaavee
la reaccion.”

O n
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Afadasda siguiente nota de pie de pagina 2:

"2 Actualmente no se dispone de modelos reconocigatidados para el ensayo de la
hipersensibilidad respiratoria en animales. Eem@nhadas circunstancias, los datos
obtenidos a partir de estudios en animales puedgrogionar informacion util para una
evaluacion basada en el valor probatorio de lossddisponibles.”

3.4.2.1.2.1. En la primera oracion, sustitiyasducir" por "provocar".
3.4.2.1.3.Modifiqueseel texto de la nota de pie de pagina 2 para qyee di

"2 Actualmente no se dispone de modelos reconocigatidados para el ensayo de la
hipersensibilidad respiratoria en animales. Eeminadas circunstancias, los datos
obtenidos a partir de estudios en animales puedgrogeionar informacion util para una
evaluacion basada en el valor probatorio de lossddisponibles.”

3.4.2.2.1.Modifiquesepara que diga:
"3.4.2.2.1. Categorias de peligro

3.4.2.2.1.1. Los sensibilizantes cutaneos seficiasin en la Categoria 1 cuando la
autoridad competente no exija su clasificacion e subcategoria o cuando los datos no
sean suficientes para esa clasificacion.

3.4.2.2.1.2. Cuando los datos sean suficientemgdo lo exija una autoridad competente,
una evaluacion mas precisa con arreglo a lo dispees3.4.2.2.1.3 permitira asignar

los sensibilizantes cutaneos a la subcategorisdmsibilizantes fuertes, o a la
subcategoria 1B, en el caso de otros sensibiliganti@&neos.

3.4.2.2.1.3. Los efectos observados ya sea eg lseneanos 0 en animales justificaran
normalmente la clasificacion de los sensibilizastggneos sobre la base del valor
probatorio de los datos disponibles como se deserit3.4.2.2.2. Las sustancias pueden
asignarse a una de las dos subcategorias, 1AapliBando este enfoque conjuntamente
con los criterios consignados en la tabla 3.4.asAhdose en pruebas fiables y de buena
calidad procedentes de la experiencia en seresrfusaen estudios epidemiolégicos y/u
observaciones recabadas de estudios adecuadosnattearnde experimentacion, de
conformidad con los valores de orientacion promorados en 3.4.2.2.2.1y 3.4.2.2.3.2
para la subcategoria 1Ay en 3.4.2.2.2.2 y 3.8232%ara la subcategoria 1B.
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Cuadro 3.4.2
Categoria y subcategorias de peligros para los sénfzantes cutaneos
CATEGORIA 1 Sensibilizante cutaneo

Una sustancia se clasificara como sensibilizantneo:

a) Si hay pruebas en seres humanos de que puellgaiaa
sensibilizacién por contacto cutaneo en un numiesado de
personas, 0

b) Si un ensayo adecuado en animales arroja rdesl{aositivos

Subcategoria 1A |Las sustancias asociadas con una frecuencia eldeacksos de

sensibilizacién en seres humanos y/o una alta patem animales
pueden considerarse como sustancias capaces deiptata
sensibilizacion importante en seres humanos. Temyniede
tomarse en consideracion la gravedad de la reaccion

Subcategoria 1B |Las sustancias asociadas con una frecuencia da bapalerada de

D

casos de sensibilizacion en seres humanos y/oaieagia de baja
moderada en animales pueden considerarse comoaastaapace
de producir sensibilizacion en seres humanos. ianpguede
tomarse en consideracion la gravedad de la reaccion

[*2)

3.4.2.2.2.Datos obtenidos en seres humanos

3.4.2.2.2.1. Los datos obtenidos en seres hunparada categoria 1A pueden
consistir en:

a)

b)

Respuestas positivas a concentracier®@0 pg/cm (HRIPT, ensayos de
maximizacion en seres humanos - umbral de indujcion

Datos diagndésticos de ensayos con parches, cuaigta una incidencia
relativamente alta y sustancial de reacciones arpablacion definida en
relacion con una exposicion relativamente baja;

Otros datos epidemiologicos cuando exista ucidemcia relativamente alta y
sustancial de dermatitis de contacto alérgica kacite con una exposicion
relativamente baja.

3.4.2.2.2.2. Los datos obtenidos en seres hunparada categoria 1B pueden
consistir en:

a)

b)

Respuestas positivas a concentraciones > 5@@dHRIPT, ensayos de
maximizacion en seres humanos - umbral de indujcion

Datos diagndsticos de ensayos con parches ceaxigta una incidencia
relativamente baja pero sustancial de reacciones@mpoblacion definida en
relacion con una exposicion relativamente alta;
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c) Otros datos epidemioldgicos cuando exista ucidémcia relativamente baja
pero sustancial de dermatitis de contacto alémgiceelacion con una
exposicion relativamente alta.”

3.4.2.2.2a3.4.2.2.3. Los actuales parrafos 2422 3.4.2.2.3 pasan a ser los nuevos parrafos
3.4.22.4a3.4.224.4.

3.4.2.2.4y3.4.2.2.4.1. Los actuales parrafo24 y 3.4.2.2.4.1 pasan a ser los nuevos
parrafos 3.4.2.2.3y 3.4.2.2.3.1.

Suprimanséos actuales parrafos 3.4.2.2.4.2y 3.4.2.2.4.3.

3.4.2.2.3.1 (actual 3.4.2.2.4.Modifiqueseel comienzo de la primera oracion para que diga:
"Para la Categoria 1, cuando se use un métodosag@non adyuvantes...".

IntrodUzcasda siguiente tercera oracién nueva:

"Para la Categoria 1, un indice de estimulaciétmedeo mas se considera una
respuesta positiva en un ensayo local en noduititos."

Suprimaséa ultima oracion ("Si arroja resultados... ensaga@obaya”).
3.4.2.2.3.2 y 3.4.2.2.3.3ntroduzcanse&los nuevos parrafos que digan lo siguiente:

"3.4.2.2.3.2. Los resultados de ensayos en ansnpalea la subcategoria 1A pueden incluir
datos con los valores indicados en la tabla 3.4.3:

Tabla 3.4.3

Resultados de ensayos en animales para la subcatégd A

Ensayo Criterios
Ensayo local en ndédulos linfaticos Valor de la GE3%
Ensayo de maximizacion con cobayas> 30% responde a una dosis de induccién
intradérmica< 0,1% o

> 60% responde a una dosis de induccién
intradérmica > 0,1% € 1%

Ensayo de Buehler > 15% responde a una dosis de induccién
topica< 0,2% o

> 60% responde a una dosis de induccién
topica > 0,2% e 20%

3.4.2.2.3.3. Los resultados de ensayos en anirpateda subcategoria 1B pueden incluir
datos con los valores que se indican en la tabld:3.
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Tabla 3.4.4
Resultados de ensayos en animales para la subcatégd B
Ensayo Criterios
Ensayo local en nédulos linfaticos Valor de la CE®%

Ensayo de maximizacion con cobayas> 30% a < 60% responde a una dosis de
induccion intradérmica > 0,1%<e1% o

> 30% responde a una dosis de induccion
intradérmica > 1%

Ensayo de Buehler > 15% a < 60% responde a una dosis de
induccion topica > 0,2% €20% o

> 15% responde a una dosis de induccion
topica > 20%"

3.4.2.2.4.1 (actual 3.4.2.2.2.Modifiqueseel final de la oracién introductoria para que diga
"... el andlisis de la totalidad o parte de laiinfacién siguiente, aplicando un enfoque basado en
el valor probatorio de los datos disponibles”.

Afadasaun nuevo apartado f) que diga lo siguiente: #inbién podra tenerse en cuenta
la gravedad de la reaccion”.

3.4.2.2.4.2 (actual 3.4.2.2.2.8uprimaséa primera oracion.

En la cuarta oracidisustitiyasésensibilizacion por contactgor "sensibilizacion
cutanea”.

Anadasda siguiente oracion al final del parrafo:

"Tanto en el caso de datos humanos como en &ltds de animales, debera tenerse
en cuenta el efecto del vector."

3.4.2.2.4.3 (actual 3.4.2.2.2.3) En la primeraidm sustitiyasésensibilizante de contacto”
por "sensibilizante cutaneo”. En la segunda oradastitiyase "sensibilizacién de contacto”
por "sensibilizacion cutanea".

En el apartado cyustitiyasé3.4.2.2.4.1'por " 3.4.2.2.3".

3.4.2.2.4.4 (actual 3.4.2.2.3) En el primer parrafistitiyasésensibilizantes de contactpbr
"sensibilizantes cutaneos".

3.4.3.1. Sustituyaséa Ultima oracién por la siguiente:

"(Respecto del etiquetado especial requerido ljgomnas autoridades competentes,
véanse la nota de la tabla 3.4.5 del presenteutapitl parrafo 3.4.4.2.)"
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3.4.3.2.1. En la primera oraci®@uystitiyasésobre sus componentes individuales y sobre
ensayos de mezclas similar@®l "tanto sobre sus componentes individuales comesob
ensayos de mezclas similares”.

3.4.3.2.2. En la primera oracion:

- Modifiguesesl comienzo para que diga "Si una mezcla somatetasayo”;

- Sustituyasédicha mezclapor "la nueva mezcla diluida"; e

- Introduzcaseésometida a ensayo"” después de "original” al fiteala oracion.
3.4.3.2.3. En la primera oracion:

- Sustituyaséun lote"por "un lote sometido a ensayo";

- Suprimasécompleja”;

- Sustituyaséotro lote"por "otro lote no sometido a ensayo”;

- Sustituyaséy obtenido por'por "que haya sido obtenido por"; y

- Sustituyasésensibilizacion del lotefor "sensibilizacion potencial del lote no
sometido a ensayo".

La modificacion relativa a la ultima parte de ta@on no se aplica al texto en espafiol.
3.4.3.2.4 y 3.4.3.2.5IntrodlUzcansédos siguientes parrafos nuevos:

"3.4.3.2.4. Concentraciéon de las mezclas detkgoaia/subcategoria de sensibilizacion
mas alta

Si una mezcla sometida a ensayo se clasifica €atiegoria 1 o en la Subcategoria 1A,
y se aumenta la concentracion de los componentesadmezcla sometida a ensayo que
corresponden a la Categoria 1 y la SubcategoritalAezcla no sometida a ensayo
resultante se clasificara en la Categoria 1 o &ubxategoria 1A sin necesidad de efectuar
ensayos adicionales.

3.4.3.2.5. Interpolacion dentro de una categaufategoria

En el caso de tres mezclas (A, B y C) con compesadéenticos, en que las mezclas A
y B hayan sido sometidas a ensayo y clasificadda evisma categoria/subcategoria, y la
mezcla C, no sometida a ensayo, tenga los mismmpatentes toxicoldgicamente
activos que las mezclas A y B pero concentracideessos componentes intermedias
entre las de las mezclas Ay B, se considerardagumezcla C pertenece a la misma
categoria/subcategoria que Ay B."
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Los actuales parrafos 3.4.3.2.4 y 3.4.3.2.5 pass®r los nuevos parrafos 3.4.3.2.6
y 3.4.3.2.7 respectivamente.

3.4.3.2.6 (actual 3.4.3.2.4) En la oracion queesig los apartados a) a e):
- Modifiguesesl comienzo para que diga: "Sila mezcla i)'g i)
- Sustituyaséla mezcla ii)"por "la otra mezcla”.
3.4.3.3. En el parrafo que precede a la tahistitiyaséTabla 3.4.1'por "Tabla 3.4.5";

Sustitiyaséoda la tabla con sus seis ngbas la nueva tabla con una sola nota que figura
a continuacion:

"Tabla 3.4.5

Valores de corte/limites de concentracion de compentes de
una mezcla clasificados como sensibilizantes resgiorios o
cutaneos que determinarian la clasificacion de la ezcla

Valores de corte/limites de concentracion que deteinan
- la clasificacion de la mezcla como
Componente clasificado e - - T -
como Sensibilizante r,esplratorlo SenS|b|I|zante, cutaneo
Categoria 1 Categoria 1
Solido/liquido Gas Todos los estados fisicos

Sensibilizante respiratorio >0,1% >0,1%
Categoria 1 (véase la nota)| (véase la nota)

>1,0% > 0,2%
Sensibilizante respiratorio >0,1% >0,1%
Subcategoria 1A
Sensibilizante respiratorio >1,0% >0,2%
Subcategoria 1B
Sensibilizador cutaneo >0,1%
Categoria 1 (véase la nota)

>1,0%

Sensibilizador cutaneo >0,1%
Subcategoria 1A
Sensibilizador cutaneo >1,0%
Subcategoria 1B

NOTA: Algunas autoridades competentes pueden exigilHDy/o un etiquetado
complementario solamente, como se describe en3@ada las mezclas que contienen un
componente sensibilizante en concentraciones de ehd,1 y el 1,0% (o de entre el 0,1y
el 0,2% para un sensibilizante respiratorio gasgos®i bien los valores de corte actuales
reflejan los sistemas existentes, todos reconoaereq casos especiales puede requerirse
informacion por debajo de esos niveles."
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3.4.4.1. En la ultima oraciomustitiyasétabla 3.4.2'por "tabla 3.4.6".

En la nueva tabla 3.4.8\adas€e'y Subcategorias 1A y 1B" después de "CategorenZl
encabezamiento de las dos ultimas columnas.

3.4.4.2. En la primera oracidsystitiyasétabla 3.4.1'por "tabla 3.4.5".
Modifiquesda segunda oracion para que diga:

"Para proteger a esas personas, algunas auta@igadden exigir que el nombre de
los componentes se indique como elemento adicami etiqueta, tanto si la mezcla en
conjunto esté clasificada como sensibilizante cemm."

Suprimaséa ultima oracion ("Otras autoridades... tablaBBy

3.4.5.1. Alddasauna llamada a una nueva nota de pie de paginabpemer recuadro para la
"Categoria 1" a la derecha, como sigue: "CatedStia

Afiddasauna nueva nota de pie de pagina "6" que digagldesite: ® En 3.4.2.1.1 se dan
detalles sobre la utilizacion de las subcategaléda Categoria 1.".

En el pendltimo recuadro del lado izquierdloprimase'(véase 3.4.3.3)" (dos veces) e
introdUzcasda siguiente oracion al final, debajo del apartdflo”(En 3.4.3.3 y en la tabla 3.4.5
figuran explicaciones y orientacion)".

3.4.5.2. Aiiddasda llamada de una nueva nota de pie de paginae¥@imer recuadro para la
"Categoria 1", como sigue: "Categorfa 1

Afadaseaina nueva nota de pie de pagina "7" que digalaesite: “ En 3.4.2.2.1 se dan
detalles sobre la utilizacion de las subcategatéda Categoria 1.".

En el recuadro centraystitiyasé3.4.2.2.2"por "3.4.2.2.4" en el apartado b).

En el pendltimo recuadro de la izquiergaprimasda referencia entre paréntesis, y al
final del recuadro, después del apartadariyodizcase "(En 3.4.3.3 y en la tabla 3.4.5 figuran
explicaciones y orientacion)".

Capitulo 3.5

3.5.2.3. En la primera oraci@ustitiyasélos productos quimicogior "las sustancias", y en la
segunda oraciésuprimaseéquimicas”.

Figura 3.5.1.SustitiyaséProductos quimicos de los quadr "Sustancias de las que”
(dos veces), "Productos quimicos gpef "Sustancias que" (dos veces) y "Los productos
quimicos que resultan positivgsor "Las sustancias que resultan positivas"”.

3.5.2.10. En la ultima oraciosystitiyasédel producto quimicopor "de la sustancia”.
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3.5.3.2.1. En la primera oraci@ustituyasésobre sus componentes individuales y sobre
ensayos realizados con mezclas similapes™'tanto sobre sus componentes individuales como
sobre ensayos realizados con mezclas similares".

3.5.3.2.2. En la primera oracién:
- Modifiguesesl comienzo para que diga "Si una mezcla somatet@sayo”;
- Sustitiyaséla nueva mezclapor "la nueva mezcla diluida"; e
- Introduzcaseé'sometida a ensayo"” después de "original” al fileala oracion.
3.5.3.2.3. Enla primera oracion:
- Sustitiyaséun lote de producciongor "un lote de produccion sometido a ensayo”;
- Suprimasécompleja”;

- Sustituyaséotro lote de producciorgor "otro lote de produccion no sometido a
ensayo";

- Sustitiyaséy obtenido por'por "que haya sido obtenido por”; y

- Sustitiyasépotencial mutagénico del lot@br "potencial mutagénico del lote no
sometido a ensayo".

3.5.3.2.4. En la oracion que sigue a los apartados
- Modifiguesesl comienzo de la oracién para que diga "Si la tago ii)";
- Sustitiyaséla mezcla ii)"por "la otra mezcla"; e
- Introduzcaséde peligro” después de "categoria”.

Capitulo 3.6

3.6.1. En el primer parrafmodifiquesel comienzo de la primera oracion para que diga:
"El términocarcindégencse refiere a las sustancias o mezclas que..d' |y gegunda oracion
introduzcasey mezclas" después de "sustancias”.

Modifiqueseel segundo parrafo para que diga:

"La clasificacion de una sustancia o0 mezcla deahdrla categoria de peligro
“carcindgeno" se basa en sus propiedades intriiyana sirve para cuantificar el riesgo
de cancer para el ser humano asociado a su utiizac

3.6.2.1. La modificacion no se aplica al textaspariol.

Figura 3.6.1. La modificacién no se aplica al desth espafiol.
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3.6.2.2. La modificacion no se aplica al textaepafiol.
3.6.2.3. La modificacion no se aplica al textaepafiol.
3.6.2.5.2 g) La modificacion no se aplica al textioespafiol.
3.6.2.5.3. La modificacion no se aplica al texteespariol.
3.6.2.5.4. La modificacion no se aplica al texteespariol.
3.6.2.5.5. La modificacion no se aplica al texteespariol.

3.6.3.2.1. En la primera oraci®@ustitiyasésobre sus componentes individuales y sobre
ensayos realizados con mezclas similapes™'tanto sobre sus componentes individuales sobre
ensayos realizados con mezclas similares”.

3.6.3.2.2. En la primera oracion:

- Modifigueseel comienzo para que diga "Si una mezcla sometatgsayo”;

- Sustituyaséla nueva mezclapor "la nueva mezcla diluida"; e

- Introduzcaseésometida a ensayo"” después de "original” al fiteala oracion.
3.6.3.2.3. En la primera oracion:

- Introduzcasésometido a ensayo" después de "un lote de prodiuiCi

- Suprimasécompleja”;

- Sustituyaséotro lote" por "otro lote no sometido a ensayo”;

- Sustituyaséobtenido por'por "que haya sido obtenido por"; y

- Aniadase'’no sometido a ensayo” después de "potencialrgageno del lote".
3.6.3.2.4. En la oracion que sigue a los apartayiasd):

- Modifiguesesl comienzo de la oracion para que diga "Si laatae o ii)";

- Sustituyaséla mezcla ii)"por "la otra mezcla"; e

- Introduzcaséde peligro” después de "categoria”.
Capitulo 3.7

3.7.2.1. La modificacion no se aplica al textaepafiol.
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3.7.3.2.1. En la primera oraci@ustituyasésobre sus componentes individuales y sobre
ensayos realizados con mezclas similapes'tanto sobre sus componentes individuales como
sobre ensayos realizados con mezclas similares".

3.7.3.2.2. En la primera oracién:

- Modifiguesesl comienzo para que diga "Si una mezcla somatet@sayo”;

- Sustitiyaséla nueva mezclapor "la nueva mezcla diluida"; e

- Introduzcaseé'sometida a ensayo"” después de "original” al fiteala oracion.
3.7.3.2.3. En la primera oracién:

- Introduzcaseésometido a ensayo"” después de "un lote de praahicc

- Suprimasécompleja”;

- Introduzcaseéno sometido a ensayo" después de "otro lote aeuacion”;

- Sustitiyaséobtenido por'por "que haya sido obtenido por"; e

- Introduzcaseéno sometido a ensayo” después de "reproducciolos|
3.7.3.2.4. En la oracion que sigue a los apartajlasd):

- Modifiguesesl comienzo de la oracion para que diga "Si laahag o ii)";

- Sustitiyaséla mezcla ii)"por "la otra mezcla"; e

- Introduzcaséde peligro” después de "categoria”.
Capitulo 3.8
3.8.2.1.6. La modificacion no se aplica al textaespariol.
3.8.2.1.10.1.Suprimaséquimica" después de "sustancia".

3.8.2.1.10.2. En la primera oracismprimase'quimica” después de "sustancia”. La segunda
modificacion no se aplica al texto en espafiol.

3.8.2.1.10.3. La modificacion no se aplica aldaestt espariol.

3.8.3.3.1. En la primera oraci@ustitiyasésobre sus componentes individuales y sobre
ensayos realizados con mezclas similapes™'tanto sobre sus componentes individuales como
sobre ensayos realizados con mezclas similares”.

3.8.3.3.2. En la primera oracién:

- Modifiguesesl comienzo para que diga "Si una mezcla sometatesayo”;
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- Sustituyaséla nueva mezclapor "la nueva mezcla diluida"; e

- Introdlzcasésometida a ensayo" después de "original" al fiteala oracion.
3.8.3.3.3. En la primera oracion:

- Introdlzcasésometido a ensayo" después de "un lote de praghigc

- Suprimasécompleja’;

- Sustituyaséotro lote" por "otro lote no sometido a ensayo";

- Sustituyaséobtenido por'por "que haya sido obtenido por”; y

- Sustituyasétoxicidad del lote'por "toxicidad del lote no sometido a ensayo".

3.8.3.3.4.Modifiqueseal comienzo del parrafo para que diga "Si en ueaala sometida a
ensayos" éentroduzcaseresultantes" después de "concentrada”.

3.8.3.3.5.Modifiquesepara que diga:

"En el caso de tres mezclas (A, By C) con coraptas idénticos, en que las
mezclas A y B hayan sido sometidas a ensayos #icéakas en la misma categoria de
toxicidad, y la mezcla C, no sometida a ensay@ados mismos componentes
toxicolégicamente activos que las mezclas A y B @ancentraciones de esos
componentes intermedias entre las de las mezcjaB,Ae considerara que la mezcla C
pertenece a la misma categoria de toxicidad qudA y

3.8.3.3.6. En la ultima oracién, después de lastagos a) a d):
- Modifiqguesesl comienzo de la oracion para que diga "Si laataei o ii)";
- Sustituyaséla mezcla ii)"por "la otra mezcla®;
- Latercera modificacion no se aplica al textekespariol.

3.8.3.4.5. La primera modificacion no se aplicteato en espafiolAfiadasda siguiente
oracion al final de parrafo:

"La irritacion de las vias respiratorias y losotds narcoticos deben evaluarse por
separado de conformidad con los criterios consignaa 3.8.2.2. Al efectuar la
clasificacion de estos peligros, la contribuciorcdda componente debe considerarse
aditiva, a menos que haya pruebas de que los sfectm son."

3.8.5. Modifiquensdos procedimientos de decision 3.8.1 y 3.8.2 dpitalo 3.8 para que digan
lo siguiente (el actual parrafo introductorio despde 3.8.5 permanece igual):
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"3.8.5.1. Procedimiento de decision 3.6.1.

Sustancia ¢ Hay datos y/o informacién para evaluar la tosdid
especifica en érganos diana tras una Unica expo8ici

Clasificacion
imposible

Mezcla: ¢Hay datos/informacion sobre la mezcla ¢
tal 0 sobre sus componentes para evaluar su texici
especifica en érganos diana tras una unica expo8ic

=

L

Clasificacion
imposible

¢ Hay datos/informacion sobre la mezcla como tal pgar
evaluar su toxicidad especifica en 6rganos diasa tr
una unica exposicion?

ok

Tras una Unica exposicion,

a) ¢Puede producir la sustancia o la mezcla unzidas
significativa en seres humanos? o

si | |b) ¢Cabe presumir que pueden producir una toxicidmificativa
en seres humanos basandose en estudios de animales?

En 3.8.2 figuran los criterios y los valores deereficia. Para

aplicar los criterios se requiere la opinion deegtqs que sopese

todos los datos disponibles.

Tras una Unica exposicion,
¢,Cabe presumir que la sustancia o la mezcla psederociva
para la salud humana basandose en estudios enesma

En 3.8.2 figuran los criterios y los valores deereficia. Para

aplicar los criterios se requiere la opinion deegiqs que sopese

todos los datos disponibles.

A Ol C-

Tras una unica exposicion,
¢,Puede producir la sustancia a la mezcla efectoétitms
transitorios o una irritacion de las vias respiia) o ambd®

En 3.8.2 figuran los criterios y los valores deereficia. Para aplicar

los criterios se requiere la opinion de expertas sppesen todos los

datos disponibles.

Véase e
procedimiento
de decisi6 3.8.2

Categoria 1

Peligro

Categoria 2

Atencién

Categoria 3

o
Atencion

! La sustancia o mezcla sélo se clasificara en lae@atia 3 cuando no se justifique clasificarla en la
Categoria 1 o en la Categoria 2 (debido a efecespiratorios mas graves o a efectos narcoticos no
transitorios). Véanse 3.8.2.2.1 e) (efectos redpiios) y 3.8.2.2.2 b) (efectos narcéticos).



3.8.5.2. Procedimiento de decision 3.6.2

¢Pueden aplicarse los principios de extrapolaciéasg 3.8.3.3)? '

¢, Contiene la mezcla uno o mas componentes clagozomo
toxicos sistémicos especificos de 6rganos diata Gategoria
con una concentracion de

a)=21,0%

b)>10% ?
Véase la tabla 3.8.2 para una explicacion de lusas
corte/limites de concentracitn

¢, Contiene la mezcla uno o mas componentes clakiazomo
toxicos especificos de 6rganos diana de la Cagedaron una
concentracion de

>1,0y<10%?
Véase la tabla 3.8.2 para una explicacion de lusas
corte/limites de concentracion

No

¢, Contiene la mezcla uno o mas componentes clakiazomo
toxicos especificos de 6rganos diana de la Cagegardn una
concentracion de

a)>1,0%

b) > 10%?
Véase la tabla 3.8.2 para una explicacion de luses
corte/limites de concentracitn
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Clasificar en [
categoria

apropiada

¢, Contiene la mezcla uno o mas componentes clakiazomo
toxicos especificos de 6rganos diana de la Cage8ardn una
concentracion de:

> 20%?
Véase la tabla 3.8.3.4.5. Deberia procederseaatela al
clasificar esas mezcl

=
=)

=

Categoria 1

| |

g

Peligro

Categoria 2

| |

N

Atencién

Categoria 2

]

N

Atencion

No se clasificd

Categoria 3

. .z
Atencion

%Véase el parrafo 3.8.2 de este capitulo y "Usoaleres de corte/limites de concentracién” en erafir 1.3.3.2

del capitulo 1.3.

®En 3.8.3.4y en la tabla 3.8.2 figuran explicaci®yeorientacion
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Capitulo 3.9

3.9.1.1. La modificacion no se aplica al textaspariol.
3.9.1.2. La modificacion no se aplica al textaspariol.
3.9.1.3. La modificacion no se aplica al textaspariol.
3.9.2.6. La modificacion no se aplica al textaspariol.
3.9.2.10.1.Suprimaséquimica" después de "sustancia".

3.9.2.10.2. En la primera oraci@uprimase'quimica” después de "sustancia". La segunda
modificacion no se aplica al texto en espafiol.

3.9.2.10.3. La modificacion no se aplica al teettcespariol.

3.9.3.3.1. En la primera oraci@ustitiyasésobre sus componentes individuales y sobre
ensayos realizados con mezclas similapes™'tanto sobre sus componentes individuales como
sobre ensayos realizados con mezclas similares"”.

3.9.3.3.2. En la primera oracion:

- Modifiguesesl comienzo para que diga "Si una mezcla somatilzsayo"”;

- Sustitiyaséla nueva mezclapor "la nueva mezcla diluida”; e

- Introdlzcasé'sometida a ensayo" después de "original" al fiteala oracion.
3.9.3.3.3. En la primera oracion:

- Afadasé'sometido a ensayo" después de "un lote de prathigc

- Suprimasécompleja”;

- Sustitiyaséotro lote"por "otro lote no sometido a ensayo”;

- Sustitiyaséobtenido por’por "que haya sido obtenido por"; y

- Sustitiyasétoxicidad del lote'por "toxicidad del lote no sometido a ensayo".

La modificacion relativa a la ultima parte de ta@on no se aplica al texto en espafiol.

3.9.3.3.4.Modifiquesesl comienzo del parrafo para que diga: "Si enrapacla sometida a
ensayo" entroduzcaseresultante” después de "concentrada”.

3.9.3.3.5. Modifiquesepara que diga:

"En el caso de tres mezclas (A, By C) con comptaseidénticos, en que las
mezclas A y B hayan sido sometidas a ensayo Yicksas en la misma categoria de
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toxicidad, y la mezcla C, no sometida a ensay@adéos mismos componentes
toxicologicamente activos que las mezclas A y B pencentraciones de esos
componentes intermedias entre las de las mezcjaB,Ase considerara que la mezcla C
pertenece a la misma categoria de toxicidad qudA 'y

3.9.3.3.6. En la ultima oracion, después de lastagos:
- Modifiguesesl comienzo de la oracion para que diga "Si laatagiz o ii)"; y
- Sustituyaséla mezcla ii)"por "la otra mezcla”.
La tercera modificacion no se aplica al texto gpaéol.
Capitulo 3.10
3.10.1.2. La modificacion no se aplica al texta@epafiol.
3.10.1.6.4.Introddzcasaun nuevo parrafo 3.10.1.6.4 que diga lo siguiente:

"3.10.1.6.4. Aunque la definicion de aspiraciée fjgura en 3.10.1.2 incluye la entrada
de sdlidos en el sistema respiratorio, la clagifimacon arreglo a b) en la tabla 3.10.1 para
los peligros de la Categoria 1 o la Categoria@piea a sustancias y mezclas liquidas
solamente.”

El actual parrafo 3.10.1.6.4 pasa a ser el paB4f0.1.6.5.

3.10.3.2.1. En la primera oraci®@ustitiyasésobre sus componentes individuales y sobre
ensayos'por "tanto sobre sus componentes individuales comeesaisayos”.

3.10.3.2.2. En la primera oracion:

- Modifiguesesl comienzo para que diga "Si una mezcla somatitasayo”;

- Sustituyaséla nueva mezcla podr@br "la nueva mezcla diluida podra™; e

- Introduzcasésometida a ensayos" después de "original" al @ieda oracion.
3.10.3.2.3. En la primera oracion:

- Sustituyaséun lote"por "un lote sometido a ensayos";

- Suprimasécompleja”;

- Sustituyaséotro lote"por "otro lote no sometido a ensayo”;

- Sustituyaséobtenido por'por "que haya sido obtenido por";

- Sustituyasépor aspiracion del lotgdor "por aspiracion del lote no sometido a
ensayo".
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La modificacion relativa a la ultima parte de ta@on no se aplica al texto en espafiol.

3.10.3.2.4.IntrodUzcasé'sometida a ensayo" después de "mezcla" al comidaza oracion vy,

al final, sustitiyaséla mezcla concentrad@br "la mezcla no sometida a ensayo resultante”.
3.10.3.2.5.Modifiquesepara que diga:

"En el caso de tres mezclas (A, B y C) con comptaseidénticos, en que las
mezclas A y B hayan sido sometidas a ensayos ¥ictakas en la misma categoria de
toxicidad, y la mezcla C, no sometida a ensay@adéos mismos componentes
toxicoldgicamente activos que las mezclas A y Bpencentraciones de esos
componentes intermedias entre las de las mezcjaB,Ae considerara que la mezcla C
pertenece a la misma categoria de toxicidad qudBA y

3.10.3.2.6. En la oracion que sigue a los apastajla d):
- Modifiqueseel comienzo de la oracidn para que diga: "Sidacta i) o ii); y
- Sustituyaséla mezcla ii)"por "la otra mezcla" al final de la oracion.
PARTE 4
Capitulo 4.1

4.1.1.1. En la definiciébn dgbxicidad acuatica agudaintrodizcas€'acuatica" después de
"exposicion”.

En la definicién deToxicidad acuatica crénicasustitiyaséla propiedad tedrica o real
gue tiene'por "la propiedad intrinseca de'ldroddzcaséacuaticas” después de "exposiciones”.

IntrodUzcanséas siguientes definiciones en orden alfabético:
"CExes la concentracion que causa el x% de la respuesta

Peligro agudo (a corto plazas, para fines de clasificacion, el peligro qunfda una
sustancia quimica debido a su toxicidad agudayamganismo durante una exposicion
acuatica de breve duracion a esa sustancia quimica.

Peligro a largo plazees, para fines de clasificacion, el peligro qunfda una sustancia
guimica debido a su toxicidad crénica tras una sixpin de larga duracién en el medio
acuatico.

CSEO(Concentracién sin efectos observades la concentracion de ensayo
inmediatamente inferior a la concentracion mas gagproduce efectos adversos
estadisticamente significativos en un ensayo. $BQ@ no tiene efectos adversos
estadisticamente significativos en comparacionetaestigo.”
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4.1.1.2.1.Reordénenskos actuales apartados a) a d) como sigue:
"a) Toxicidad acuatica aguda;
b)  Toxicidad acuatica cronica,
c) Capacidad de bioacumulacién o bioacumulacidh yea
d) Degradacion (bidtica o abidtica) de productosnmieos organicos."

4.1.1.4 (actual 4.1.1.6) El actual parrafo 4.1gaéa a ser el nuevo parrafo 4.1.1.4 con la
siguiente modificacion:

En la Ultima oracion, sustitiyase "C(kJConcentracién (de Efecto) Letal)" por "CE
4.1.1.5 (actual 4.1.1.4) El actual parrafo 4.1dkada a ser el nuevo parrafo 4.1.1.5.
4.1.1.6,4.1.1.6.1y4.1.1.6.2 (actuales parrafbd s, 4.1.1.5.1y 4.1.1.5.2):

Los actuales parrafos 4.1.1.5, 4.1.1.5.1 y 4. 2Jp&san a ser los nuevos parrafos 4.1.1.6,
4.1.1.6.1y4.1.1.6.2, respectivamente.

En el nuevo parrafo 4.1.1.6dystitiyasé(véase 4.1.2.10.3por "(véase 4.1.2.11.3)".

4.1.1.7.1. En la primera oraci@yprimasé'quimicas" después de "sustanciasugtitiyase
"4.1.1.7.4"por "4.1.1.7.3".

4.1.1.7.2 y 4.1.1.7.3Suprimaséa ultima oracion de los actuales parrafos 4.121.7
("Por ejempilo, ... Evaluacion”) y 4.1.1.7.3 ("(Cos®wha indicado anteriormente, el anexo 10
esta sujeto a validacion)")fysionenseambos parrafos en un Unico parrafo 4.1.1.7.2.

Como consecuencia de ello, el actual parrafo .4 pasa a ser el nuevo
parrafo 4.1.1.7.3.

4.1.2.1. Modifiqguesepara que diga:

"Mientras que el sistema de clasificacién armahdzeonsta de tres categorias de
toxicidad aguda y cuatro de toxicidad cronica,degpcentral del sistema de clasificacion
armonizado de las sustancias consta de tres categtertoxicidad aguda y tres de
toxicidad crénica (véase la tabla 4.1.1 a) y lhg.clasificacion en las categorias de
toxicidad aguda y crénica se hace por separads.ctiterios para clasificar una sustancia
en las categorias Aguda 1 a 3 estan definidosssdlie la base de los datos que se refieren
a la toxicidad aguda (G0 CLsg). Los criterios para clasificar una sustancigasn
categorias Cronica 1 a 3 siguen un enfoque se@lgeegique el primer paso es ver si la
informacion disponible sobre la toxicidad croniaatifica una clasificacion sobre la clase
del peligro a largo plazo. Sino se dispone dedatiecuados sobre la toxicidad crénica,
el paso siguiente es combinar dos tipos de infoldnaa saber, los datos de la toxicidad
aguda y los datos del destino de la sustancia me@io ambiente (datos sobre
degradabilidad y bioacumulacion) (véase la figuialj."
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4.1.2.2 (actual 4.1.2.12) El actual parrafo 41R%asa a ser el nuevo parrafo 4.1.2.2, con las
siguientes modificaciones:

- Suprimaseel titulo ("Categoria Cronica 4");

- Enla segunda oraciésystitiyasésustancias organicas poco solubles en agoa"
"sustancias poco solubles en agua”;

- Modifiquesda ultima oracion para que diga:

"La necesidad de esa clasificacion puede refutarse demuestra que la
sustancia no necesita ser clasificada en funcidasdeeligros acuaticos a largo

plazo."
4.1.2.3 (nuevo)introdizcaseaun nuevo parrafo que diga:

"4.1.2.3. Las sustancias con efectos toxicos agadmncentraciones muy inferiores
a 1 mg/l, o con efectos toxicos cronicos muy ifiess a 0,1 mg/l (si no son rapidamente

degradables) y a 0,01 mg/I (si son rapidamenteadiadptes), contribuyen como
componentes de una mezcla a la toxicidad de lalmgmduso a concentraciones bajas, y

se les debe asignar un mayor peso en el métodd@umn@éanse la nota 2 de la
tabla 4.1.1 y el parrafo 4.1.3.5.5.5)."

El actual parrafo 4.1.2.3 pasa a ser el nuevafwaa.1.2.5.

4.1.2.4 (actual 4.1.2.2) El actual parrafo 4.1ga8a a ser el nuevo parrafo 4.1.2.4, con las
siguientes modificaciones:

- Enla primera oracionmntroduzcasé(Tabla 4.1.1)" después de "siguientes criterigs";
- Enla dltima oraciorsustitiyaséFigura 4.1.1'por "Tabla 4.1.2".
Figura 4.1.1. y Tabla 4.1.1Sustitiyans@or la siguiente nueva tabla 4.1.1:
Tabla4.1.1

Categorias de las sustancias peligrosas para el needmbiente acuatico

(Nota J)
a) Peligro acuético agudo (a corto plazo)
Categoria Aguda 1(Nota 2
CLsp 96 h (para peces) <1 mg/l y/lo
CEsp 48 h (para crustaceos) <1 mg/l y/lo
CErg 72 6 96 h (para algas u otras plantas acuaticas) <1 mg/l (Nota 3
La Categoria Aguda 1 puede subdividirse en algaistasmas reguladores para incluir un rango
inferior con una C(E)fe < 0,1 mgl/l.
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Categoria Aguda 2

ClLso 96 h (para peces)

> 1 pero< 10 mg/l y/o

CEs 48 h (para crustaceos)

> 1 per@0 mg/l y/o

CErs 72 6 96 h (para algas u otras plantas acuaticas)

1 pero< 10 mg/l Nota 3

Categoria Aguda 3

CLso 96 h (para peces)

> 10 perc< 100 mg/l y/o

CEs 48 h (para crustaceos)

> 10 perd00 mg/l y/o

CErg 72 6 96 h (para algas u otras plantas acuaticas)

10 pero< 100 mg/l Nota 3

Algunos sistemas reguladores pueden ampliar esg® raas alla de una C(Epde 100 mg/l

introduciendo otra categoria.

b)

Peligro acuético a largo plazqvéase también la figura 4.3.1

i) Sustancias no rapidamente degradables (Nota 4am las que se dispone de datos

adecuados sobre la toxicidad crénica

Categoria Croénica 1(Nota 2

CSEOQO o Ckcrénicas (para peces) < 0,1 mg/l y/o
CSEO o CEkcronicas (para crustaceos) < 0,1 mg/l y/o
CSEO o CEkcrénicas (para algas u otras plantas

acudaticas) <0,1 mg/l
Categoria Cronica 2

CSEO o CEkcronicas (para peces) <1 mg/l y/lo
CSEO o CEkcronicas (para crustaceos) <1 mg/l y/lo
CSEO o CEkcrénicas (para algas u otras plantas

acudaticas) <1 mgl/l

i)  Sustancias rapidamente degradables para las que dispone de datos adecuados sob

la toxicidad crénica

Categoria Cronica 1(Nota 2

CSEO o CEkcrénicas (para peces)

< 0,01 mg/l y/o

CSEO o CEkcronicas (para crustaceos)

< 0,01 mg/l y/o

CSEO o CEkcronicas (para algas u otras plantas

acuaticas) <0,01 mg/l
Categoria Cronica 2

CSEO o CEkcronicas (para peces) < 0,1 mg/l y/o
CSEO o CEkcronicas (para crustaceos) < 0,1 mg/l y/o
CSEO o CEkcronicas (para algas u otras plantas

acudticas) <0,1 mg/l
Categoria Cronica 3

CSEO o CEkcronicas (para peces) <1 mg/l y/lo
CSEO o CEkcronicas (para crustaceos) <1 mg/l y/lo
CSEO o CEkcrénicas (para algas u otras plantas

acuaticas) <1 mgl/l

i) Sustancias para las que no se dispone de datagecuados sobre la toxicidad crénica

Categoria Cronica 1(Nota 2

ClLso 96 h (para peces)

<1 mg/l y/lo

CEs0 48 h (para crustaceos)

<1 mg/l y/lo

CErg 72 6 96 h (para algas u otras plantas acuaticas

<1 mg/l Nota 3

y la sustancia no es rapidamente degradable ¥/B@ldeterminado experimentalmente
es> 500 (o, en su defecto, el logk> 4) Notas 4y b
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Categoria Crénica 2
CLsp 96 h (para peces) > 1 perd.0 mg/l y/o
CEsp 48 h (para crustaceos) > 1 per@0 mg/l y/o

CEro 72 6 96 h (para algas u otras plantas acuéticas) 1 pero< 10 mg/l Nota 3
y la sustancia no es rapidamente degradable yB@Ideterminado experimentalmente
es> 500 (o, en su defecto, el log > 4) Notas 4y b
Categoria Cronica 3
CLs 96 h (para peces) > 10 perd 00 mg/l y/o
CEso 48 h (para crustaceos) > 10 perd00 mg/l y/o
CEr 72 6 96 h (para algas u otras plantas acuéticas) > 10 pero< 100 mg/l Nota 3
y la sustancia no es rapidamente degradable yB@ldeterminado experimentalmente
es> 500 (o, en su defecto, el log k> 4) Notas 4y b
C) Clasificacién de tipo "red de seguridad"”
Categoria Crénica 4
Las sustancias poco solubles para las que no serbgigtrado toxicidad aguda en
concentraciones inferiores o iguales a su solddlieh agua y que no se degraden rapidamer
tengan un log K, > 4, lo que indica un potencial de bioacumulaci@nxlasificaran en esta
categoria, a menos que la informacion cientificawkstre que la clasificacion no es necesaria.
Esa informacion podria ser un FBC determinado éxgetalmente < 500, o unas CSEO de
toxicidad cronica > 1 mg/l, o datos que indiquen dagradacion rapida en el medio ambiente.

—

ey

Modifiquensdas notas 1 a 5 para que digan:

"NOTA 1: Los organismos que se someten a ensayos normalizadaber, peces, crustaceos y
algas, son especies representativas que abarcanuod gama de niveles tréficos y taxones.

No obstante, también pueden considerarse datosrde @rganismos, siempre que representen a
una especie y correspondan a efectos experimergglésalentes.

NOTA 2: Cuando se clasifican sustancias en las categdkéasia 1 y/o Crdnica 1, es necesario
indicar al mismo tiempo el factor M adecuado (vé44e3.5.5.5) para aplicar el método
sumatorio.

NOTA 3: Cuando la toxicidad para las algas GEf= CEs, (tasa de crecimiento)] sea mas

de 100 veces inferior a la de la especie de sditkilimas proxima y se haga una clasificacion
basada Unicamente en ese efecto, convendra vesiiesa toxicidad es representativa de la
toxicidad para plantas acuéticas. Si se ha denaglstrque esto no ocurre, debera recabarse la
opinion de los expertos para decidir si se claaificno la sustancia. La clasificacion debera
basarse en la Cks. Cuando las condiciones de determinacion de lg @& se especifiquen y no
se haya registrado ninguna Czrla clasificacion debera basarse en laggBas baja disponible.

NOTA 4: La ausencia de degradabilidad rapida se basawmnp se produce una
biodegradacién facil o en otra prueba de falta @ghdacion rqpida. Cuando no se disponga de
datos utiles sobre la degradabilidad, ya sean ddterminados experimentalmente o
estimaciones, se considerara que la sustancia mgpdamente degradable.

NOTA 5: Potencial de bioacumulacion basado en un EBEDO obtenido experimentalmente o,
en su defecto, un log,l> 4 con la condicion de que este indicador sea wtrilgtor apropiado
del potencial de bioacumulacién de la sustancias ialores medidos de logrevalecen sobre
los valores estimados, y los valores medidos dé€l EBhacen sobre los valores de log,K
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Figura 4.1.1.IntrodUzcasauna nueva figura 4.1.1 que diga lo siguiente:

"Figura 4.1.1

Categorias de sustancias que son peligrosas a lagazo
para el medio ambiente acuatico

¢ Se dispone
de datos adecuados
Sobre la toxicidad crénica para
los tres niveles tréficos?
Véase la nota 2 de Ja

Clasificar segun los criterios consignados enbéatd.1.1 b) i) o
4.1.1. b) i), en funcién de la informacion sokaalkegradacion rapid

[

Evaluar:

a) Segun los criterios consignados en la tabld 4&)i)
( 0 4.1.1 b) i) (en funcién de la informacién solae
St degradacion rapida), y

¢ Se dispone de
datos adecuados sobre Ta
toxicidad crénica para uno g
dos niveles troficos?

b) (si se dispone de datos adecuados sobre ladadiaguda
para el o los otros niveles troficos), segln l@gios
consignados en la tabla 4.1.1 b) iii),

y clasificar aplicando el resultado mas estricto.

¢ Se dispone
de datos adecuados sobre}s
toxicidad aguda?

Si

Clasificar segl los criterios consignados la tabli 4.11 b) iii).

4.1.2.5 (actual 4.1.2.3) El actual parrafo 4.1pa8a a ser el nuevo parrafo 4.1.2.5, con las
siguientes modificaciones:

- En la segunda oraciésistitiyasétoxicidad cronica'por "toxicidad a largo plazo";
- Modifiquesda tercera oracion para que diga:

"Normalmente se usara el valor mas bajo de toxicitisponible entre los
diferentes niveles tréficos (peces, crustaceossalgdentro de ellos para definir la
categoria o categorias de peligro apropiadas.”

- Suprimaséa ultima oracion ("Por ese motivo... clasificacign.
4.1.2.6 (actual 4.1.2.4) El actual parrafo 4.1pada a ser el nuevo parrafo 4.1.2.6.

4.1.2.7 (actual 4.1.2.5) El actual parrafo 4.1paSa a ser el nuevo parrafo 4.1.2.7 con las
siguientes modificaciones:

- En la tercera oraciosustitiyasétoxicidad a corto plazofior "toxicidad aguda”;
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- Enla quinta oraciéraiiadasé'en esos casos" antes de "sera necesario”;
- En la sexta oraciorsustitiyasécronico"por "a largo plazo";
- Modifiguesda séptima oracién para que diga:

"Cuando los datos de toxicidad cronica arrojen@8&O superior a la
solubilidad en agua o superior a 1 mg/l, la claation en una de las categorias de
peligro a largo plazo, Crénica 1 a 3, no seria seia."

4.1.2.6. Suprimase.
4.1.2.8 (actual 4.1.2.7) El actual parrafo 4.1pga%a a ser el nuevo parrafo 4.1.2.8.
4.1.2.9,4.1.29.1y4.1.2.9.2. (actuales parrafb2.8, 4.1.2.8.1y 4.1.2.8.2):

Los actuales parrafos 4.1.2.8, 4.1.8.1. y 4. 2%8san a ser los nuevos
parrafos 4.1.2.9,4.1.9.2.1y 4.1.2.8.2, respecterge.

4.1.2.10 (actual 4.1.2.9) El actual parrafo 49 gasa a ser el nuevo parrafo 4.1.2.10, con la
siguiente modificacion:

Afddasda siguiente oracién al final del texto actual:

"Puede observarse cierta relacion entre la toxitwonica y el potencial de
bioacumulacion, ya que la toxicidad se relacionalaccarga corporal.”

41.2.11,4.1.211.1,4.1.2.11.2,4.1.2.11.3, 412,24.1.2.12.1y 4.1.2.12.2
(actuales parrafos 4.1.2.10, 4.1.2.10.1, 4.1.2,40122.10.3, 4.1.2.11,4.1.2.11.1 y 4.1.2.11.2):

Los actuales parrafos 4.1.2.10, 4.1.2.10.1, 40.2,4.1.2.10.3,4.1.2.11,4.1.2.11.1y
4.1.2.11.2 pasan a ser los nuevos parrafos 4.1£21.2.11.1, 4.1.2.11.2,4.1.2.11.3,4.1.2.12,
4.1.2.12.1y4.1.2.12.2, respectivamente.

4.1.2.11.3 a) (actual 4.1.2.10.3 &podifiqueseel parrafo que sigue al apartado ii) para que:diga

"Estos niveles de biodegradacion han de logrardesediez dias siguientes al
comienzo de la degradacion, que se considera elemtonen que el 10% de la sustancia se
ha degradado, a menos que la sustancia se idaetdm@mo una sustancia compleja, de
componentes multiples, con constituyentes estralch@nte similares. En este caso, y
cuando esté suficientemente justificado, podraisurgse la condicion de los 10 dias
siguientes al comienzo y aplicarse el criterioa28 dias, como se explica en el anexo 9
(A9.4.2.3.3)."

4.1.2.12.2 (actual 4.1.2.11.8ustitiyasda ultima oraciorpor el texto siguiente:

"Al tomar una decisién sobre la clasificacion débesopesarse todos los datos
disponibles. Esto se aplica en particular a logleg que arrojen resultados cercanos a los
limites en el protocolo de transformacion/disolacié
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4.1.2.14.Introddzcasaina nueva subseccion 4.1.2.14 que diga lo sigaient

"4.1.2.14. Los criterios de clasificacion de las sustanciasuenidos en forma de diagrama

Tabla 4.1.2

Esquema de clasificacion de las sustancias peligasspara el medio ambiente acuatico

Categorias de clasificacion

Peligro agudo
(Nota J)

Peligro a largo plazo

(Nota 2

Se dispone de datos adecuados sobre la
toxicidad cronica

Sustancias que no sg

degradan degradan rapidamente (Nota J)
rapidamente (Nota 3
(Nota 3

Sustancias que se

No se dispone de datos
adecuados sobre la
toxicidad croénica

Categoria Aguda 1

Categoria Crénica 1

Categoria Crica 1

Categoria Cronica 1

C(E)Lso< 1,00

CSEO0CEK 0,1

CSEO 0 CE£ 0,01

C(E)lsp < 1,00 y ausencia de
degradabilidad rapida y/o
FBC> 500 o, en su defecto,
log Kow>4

Categoria Aguda 2

Categoria Croénica 2

Categoria Crica 2

Categoria Cronica 2

1,00 < C(E)lso< 10,0

0,1<CSEO0CK1

0,01<CSEO0CEKO0,1

1,00 < C(E)lsp< 10,0y
ausencia de degradabilidad
rapida y/o FBC> 500 o, en su
defecto, log K, > 4

Categoria Aguda 3

Categoria Cronica 3

Categoria @Gnica 3

10,0 < C(E)lsp< 100

0,1<CSEO0GE1

10,0 < C(E)kp< 100y
ausencia de degradabilidad
rapida y/o FBG 500 o, en su
defecto, log K, > 4

Categoria Croénica 4(Nota 4
Ejemplo: (Nota §
Ausencia de toxicidad aguda y de degradabilidp@ieay FBC> 500 o, en su
defecto, log K., > 4, a menos que las CSEO > 1 mg/I

NOTA 1: Rango de toxicidad aguda basado en los valoreS(8Ls, en mg/l para peces, crustaceos y/o

algas u otras plantas acuaticas (o estimacidn deslacion cuantitativa estructura-actividad (QSAdR)
no se dispone de datos experimentales).

NOTA 2: Las sustancias se clasifican en las diversas categaronicas, a menos que se disponga de
datos adecuados sobre la toxicidad crénica parates niveles troficos por encima de la solubilidad
agua o de 1 mg/l. (Por "adecuados" se entienddagidatos proporcionan una cobertura suficiente de

efecto que interesa. En general, ello supondrsaaher de datos medidos en ensayos, pero para evita

una cantidad de ensayos innecesaria, en algunassgageden utilizarse también datos estimados, por
ejemplo, la (Q)SAR o0, en los casos mas clarosjames de expertos.)
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NOTA 3: Rango de toxicidad crénica basado en los valdeeta CSEO o en los valores equivalentes de
la CE, en mg/l para peces o crustaceos u otras medidasoidas de toxicidad crénica.

NOTA 4: El sistema también introduce una clasificaciértide "red de seguridad" (denominada
categoria Cronica 4) para los casos en que los sldisponibles no permitan la clasificacion con gice
a los criterios establecidos pero exista, sin ergbaalgin motivo de preocupacion.

NOTA 5: Las sustancias poco solubles para las que no ga tegistrado toxicidad aguda en el limite
de solubilidad y que no sean rapidamente degradaptengan un potencial de bioacumulacion se
clasificaran en esta categoria a menos que se demeugue la clasificacion en razon de los peligros
acudaticos a largo plazo no es necesdria.

4.1.3.1. Modifiqueseel segundo parrafo para que diga:

"Los "componentes relevantes" de una mezcla sogue estan presentes en una
concentracion igual o superior al 0,1% (peso/pesogl caso de los componentes
clasificados en las categorias Aguda y/o Croniaidual o superior al 1% (peso/peso) en
el caso de los demas componentes, a menos qua lexsesuncion (por ejemplo, en el
caso de componentes muy téxicos) de que un comfpesente en una concentracion
inferior al 0,1% puede ser relevante para clasifanuestra segun los peligros que
plantea para el medio ambiente acuatico."

Figura 4.1.2. En el titulgustitiyasécronica"por "a largo plazo”,

Después de "CLASIFICAR" a la dereckastitiyasdcuatro veces), "peligro de toxicidad
aguda/cronicapor "peligro agudo/a largo plazo”.

Modifiqueseel apartado c) para que diga:

"Porcentaje de los componentes con datos de daxi@aguda: aplicar las féormulas
de adicién (véase 4.1.3.5.2) y convertir la Cggylla CSEOEg en la categoria "Aguda”
o "Cronica" apropiada.”

4.1.3.3. Modifiquesepara que diga:

"4.1.3.3. Clasificacion de las mezclas cuando se dispone atesisobre la toxicidad de la
mezcla como tal

4.1.3.3.1. Cuando se hayan realizado ensayos sobrezcla como tal para determinar su
toxicidad acuética, esta informacion se utilizaaéapclasificar la mezcla con arreglo a los
criterios adoptados para las sustancias. La idasibn se basara normalmente en los
datos relativos a los peces, los crustaceos \das a plantas (véanse 4.1.1.3y 4.1.1.4).
Cuando no se disponga de suficientes datos agucidsicos para las mezclas como tal,
se aplicaran "principios de extrapolacion" o "etod® sumatorio" (véanse los

parrafos 4.1.3.4y 4.1.3.5 y el procedimiento dagién 4.1.5.2.2).

4.1.3.3.2. La clasificacién de las mezclas enifumdel peligro a largo plazo requiere
informacion adicional sobre la degradabilidad ycEmtos casos, la bioacumulacion.
No existen datos sobre la degradabilidad y la hioagdacién para las mezclas como tal.
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Los ensayos de la degradabilidad y la bioacumutagadse utilizan para las mezclas
porque normalmente son dificiles de interpretadlg son significativos para las sustancias

individuales.
4.1.3.3.3 Clasificaciéon en las categorias Aguda 1, 2y 3

a) Cuando se dispone de datos adecuados de ewngalgoxicidad aguda
(CLso0 CEsg) para la mezcla como tal que indican que la G100 mg/l:

Clasificar la mezcla como Aguda 1, 2 6 3 de confdau con la
tabla 4.1.1 a);

b) Cuando se dispone de datos de ensayos de t¢adtkiaguda (Clo(s) o
CEso(s)) para la mezcla como tal que indican que 19IG@s) > 100 mgl/l, o
superior a la solubilidad en agua:

No es necesario clasificar la muestra en funcidpelggro de toxicidad
aguda.

4.1.3.3.4.Clasificacion en las categorias Crénica 1,2y 3

a) Cuando se dispone de datos adecuados sobxécidadd cronica (Cko
CSEO) para la mezcla como tal que indican que ladd& CSEO de la mezcla
sometida a ensayol mg/l:

i)  Clasificar la mezcla en las categorias Crédica 6 3 con arreglo a la
tabla 4.1.1 b) ii) (rApidamente degradable) snfarimacion disponible
permite concluir que todos los ingredientes releasde la mezcla son

rapidamente degradables;

i)  Clasificar la mezcla en las categorias Crodica 6 3 en todos los demas
casos con arreglo a la tabla 4.1.1 b) i) (no rapefste degradables);

b) Cuando se dispone de datos adecuados de ladaakicrénica (CEo CSEO)
para la mezcla como tal que indican que lag§) CSEO(s) de la mezcla
sometida a ensayo > 1 mg/l o superior a la sotidulien agua:

No es necesario clasificar la muestra en funciépelegro a largo plazo
a menos que, aun asi, haya algun motivo de preoidupa

4.1.3.3.5.Clasificaciéon en la categoria Crénica 4

Si persiste algun motivo de preocupacion:

Clasificar la mezcla en la categoria Croénica 4sffitaacion de tipo red de
seguridad) de conformidad con la tabla 4.1.1 c)."

4.1.3.4. En el titulantroduzcaséde toxicidad" después de "datos".
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4.1.3.4.2. En el primer parrafo:

Modifiqueseel comienzo para que diga "Si una nueva mezcldteede la dilucion de
una mezcla sometida a ensayo 0"

Sustitiyasédicha mezclapor "la mezcla resultante”;
Introduzcasésometidas a ensayo” después de "originales"; y

Afddasda siguiente nueva oracion al final de parrafotra@osibilidad es aplicar el
meétodo que se explica en 4.1.3.5".

Suprimasel segundo parrafo.

4.1.3.4.3. En la primera oracion:

Introdlzcasé'de un lote de produccion sometido a ensayo" atge'sle una mezcla";
Suprimasécompleja”;

Sustitlyaséotro lote de producciérgor "otro lote de produccién no sometido a
ensayo";

Sustitlyas8y obtenido por'por "que haya sido obtenido por", e

IntrodUzcaseéno sometido a ensayo” después de "del lote" al.fin

4.1.3.4.4.Modifiqueseal comienzo para que diga: "Si una mezcla sometiensayo”;

La segunda modificacion no se aplica al textosgraiol;

Afddaseé'’no sometida a ensayo" después de "la mezcla otrada"; e

IntrodUzcasésometida a ensayo” después de "original”.

4.1.3.4.5.Modifiquesepara que diga:

"En el caso de tres mezclas (A, B y C) con comptaseidénticos, en que las

mezclas A y B hayan sido sometidas a ensayo Yficksas en la misma categoria de
toxicidad, y la mezcla C, no sometida a ensay@adéos mismos componentes
toxicolégicamente activos que las mezclas A y B pencentraciones de esos
componentes intermedias entre las de las mezcjaB,Ae considerara que la mezcla C
pertenece a la misma categoria de toxicidad quBA y

4.1.3.4.6. En el apartado trodlzcase'esencialmente" antes de "la misma".

En el apartado djustitiyaséla clasificacion"por "los peligros acuaticos y "esa
clasificacion es la mismador "esos datos son sustancialmente equivalentes”.

Modifiquesda ultima oracion después de los apartados paraliga:
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"Si la mezclai) o ii) esta ya clasificada soladase de datos de ensayos, la otra

mezcla podra asignarse a la misma categoria dgqéli

4.1.3.5. En el titulantroduzcas€éde toxicidad" después de "datos".

4.1.3.5.2.Modifiquesepara que diga:

"4.1.3.5.2. Las mezclas pueden estar constitygdasomponentes ya clasificados (en las
categorias Aguda 1, 2, 3 y/o Cronica 1, 2, 3, gdlocomponentes para los que se dispone
de datos adecuados obtenidos a partir de ensayogidead. Cuando se disponga de
datos adecuados sobre la toxicidad para mas demponente de la mezcla, la toxicidad
combinada de esos componentes se calculara utibdas siguientes férmulas de

adicién a) o b), segun la naturaleza de los datieda toxicidad.

a)

b)

Sobre la base de la toxicidad acuatica aguda:

zci :Z C,

C(E)Lson, 4 C(E)Ls,

donde:
G = concentracion del componente i (porcentaje erajnas
C(BE)Lso = Clso0 Chks para el componente i (mg/l);
n = numero de componentes, variando ide 1 an;
C(E)Lso,, = C(E)Lsode la parte de la mezcla con datos obtenidos sfyes.

La toxicidad calculada se utilizara para asignargscion de la mezcla a una
categoria de peligro agudo que luego se empleadliear el método sumatorio;

Sobre la base de la toxicidad acuatica cronica:

ZCi+ZCj=Z Ci +Z Cj

CSEOEg, ~ CSEQ 7 0,1xCSEQ

donde:
G = concentracion del componente i (porcentaje esan@ara los
componentes rapidamente degradables;
G = concentracion del componente j (porcentaje esaingara los

componentes no rapidamente degradables;
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CSEQ

CSEO (u otra medida reconocida de la toxicidadica) del
componente i para los componentes rapidamentadkdges
en mg/l;

CSEQ CSEO (u otra medida reconocida de la toxicidadica) del
componente j para los componentes no rapidandegiadables,

en mg/l;
n = numero de componentes, variandoiyjdel an

CSEOEg = CSEO equivalente de la parte de la mezcla con détenidos
de ensayos.

Asi pues, la toxicidad equivalente refleja el hedba@ue las sustancias no
rapidamente degradables se clasifican en una céedppeligro mas "severa”, en
un nivel, que las sustancias rapidamente degraglable

La toxicidad equivalente calculada se utilizaréapsignar esa porcion de la mezcla
a una categoria de peligro a largo plazo, de conftard con los criterios para las
sustancias rapidamente degradables (tabla 4.1i)}, ljue posteriormente se
utilizara al aplicar el método sumatorio."

4.1.3.5.3. En la primera oraci@uystitiyaséa la misma especie (pez, dafnia o algas)y™al
mismo grupo taxondémico (pez, crustaceo o algas)g gspecie mas sensible de las tps""el
grupo mas sensible de los tres".

En la segunda oraciosiistitiyasélas mismas especiepbr "el mismo grupo
taxonémico".

En la dltima oraciénintrodizcaséy cronica" después de "toxicidad aguda”, y "y/o
Crobnica 1, 2 6 3" después de "Aguda 1, 2 6 3".

4.1.3.5.5.1.2.Modifiquesda primera oracion para que diga:

"Cuando una mezcla contenga componentes clasigoawl las categorias Aguda 1 o
Cronica 1, debera prestarse atencion al hecho@&atps componentes, cuando su
toxicidad aguda sea claramente inferior a 1 mg/llgtoxicidad cronica sea claramente
inferior a 0,1 mg/l (si no son rapidamente degréagly a 0,01 mg/l (si son rapidamente
degradables), contribuyen a la toxicidad de la tagncluso en bajas concentraciones
(véase también I&lasificacion de sustancias y mezclas peligrasasl Capitulo 1.3,
parrafo 1.3.3.2.1)."

4.1.3.5.5.3.1,4.1.3.5.5.3.2,4.1.3.5.5.3.3, 4561534.2, 4.1.3.5.5.4.3,4.1.3.5.5.4.4 y
procedimiento de decisién 4.1.1.

Sustitiyasésuma de... componentegbr "suma de las concentraciones (en %) de...
componentes”.
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4.1.3.5.5.3.4.Sustitiyasésuma de los componentes clasificadost "suma de las
concentraciones de los componentes clasificadtisibja 4.1.2" por "tabla 4.1.3".

Tabla 4.1.2.Renuméreseomo "Tabla 4.1.3." gustitiyasésuma de los componentes
clasificados'por "suma de las concentraciones de los componerasifichdos".

4.1.3.5.5.4.1. Al comienzo de la segunda orad@astitiyaséSi la suma de esos componentes”
por "Si la suma de las concentraciones (en %) deasoponentes”.

4.1.3.5.5.4.5.Sustitiyasécrénica"por "a largo plazo", "suma de los componentes clasgifis"
por "suma de las concentraciones de los componerasi§ichdos” y "tabla 4.1.3" por
“tabla 4.1.4"

Tabla 4.1.3.Renuméreseomo "Tabla 4.1.4" y, en el tituleustitiyaséCronica"por "a largo
plazo" eintrodldzcasé'de las concentraciones” antes de "de los compesefasificados”.

4.1.3.5.5.5.Modifiquesda primera oracion para que diga:

"Los componentes clasificados en las categoriaglad o Cronica 1 con efectos
tdxicos agudos a concentraciones muy inferioresna/l, y/o efectos téxicos crénicos a
concentraciones muy inferiores a 0,1 mg/l (si nor&pidamente degradables) y
a 0,01 mg/l (si son rapidamente degradables), puiedeir en la toxicidad de la mezcla 'y
se les debe asignar un mayor peso al aplicar eldoé&umatorio.”

En la segunda oraciosustitiyasélas concentraciones de componentes de la categori
Aguda 1"por "las concentraciones de componentes de las césgdguda 1 y Cronica 1".

En la tercera oraciosustitiyasétabla 4.1.2" y "tabla 4.1.3Jor "tabla 4.1.3" y
"tabla 4.1.4", respectivamente.

En la cuarta oraciomsustitiyasétabla 4.1.4'por "tabla 4.1.5".

En la dltima oraciorsustitiyasédatos de toxicidad agudpbr "datos de toxicidad aguda
y/o cronica".

Cuadro 4.1.4 Renuméreseomo "Cuadro 4.1.5" ynodifiguese&omo sigue:

"Cuadro 4.1.5

Factores de multiplicacién para componentes muy tdsos de mezclas

Toxicidad aguda Factor M Toxicidad crénica Factor M
Componentes no| Componentes
Valor de C(E)Ls Valor de CSEO rapidamente rapidamente
degradables degradables
0,1<C(BE)lsp=1 1 0,01 <CSE& 0,1 1 -
0,01 <C(E)lsx=0,1 10 0,001 < CSE& 0,01 10 1
0,001 < C(E)lso< 0,01 100 0,0001 < CSE® 0,001 100 10
0,0001 < C(E)kp< 0,001 1.000[ 0,00001 < CSE® 0,0001 1.000 100
0,00001 < C(E)ko < 0,0001 10.000 0,000001 < CSE©0,00001 10.000 1.000
(continua a intervalos de un factor 10) (continumt@rvalos de un factor 10)
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4.1.3.6. En la primera oraci&ustituyaséel peligro acuatico agudo y/o cronicedr
"la toxicidad acuatica aguda y/o cronica".

Tabla 4.1.5.Renuméreseomo "Tabla 4.1.6".
4.1.5.1. Sustituyasel actual procedimiento de decision por el sigi@en

"4.1.5.1. Clasificacion en funcién de los peligr@suaticos agudos (a corto plazo)

4.1.5.1.1.Procedimiento de decisién 4.1.1 para las sustangiasezclas peligrosas para el
medio ambiente acuatico

, , , — — , Valor de L(E)Go de
Sustancia ¢ Hay informacion suficiente (sobre toxicidad, rdei@cion, la mezcla en el

bioacumulacién) para la clasificacién procedimiento de
decisién 4.1.2

ﬂ Categoria

Aguda 1

Toxicidad aguda Existen datos sobre:
a) Clsp 96 h (para peces)1 mg/l; y/o
b) CEs, 48 h (para crustaceas)l mg/l; y/o
¢) CEgg 72 6 96 h (para algas u otras plantas acuatcasng/I?

Atencién

Toxicidad aguda Existen datos sobre:

a) Clsp 96 h (para peces)10 mg/l; y/o Categoria
b) CEs 48 h (para crustaceas)10 mg/l; y/o Aguda 2
c) CEry 72 6 96 h (para algas u otras plantas acuatca8)mg/I?

Toxicidad aguda Existen datos sobre:
a) Clsp 96 h (para peces) 100 mg/l;y/o
b) cep 48 h (para crustaceas)100 mg/l; y/o
c) CEry 72 0 96 h (para algas u otras plantas acuatca8p mg/1?

Categoria
Aguda 3

No se clasifica e
funcién de la
toxicidad aguda

(Continva en la pagina siguiente)

! La clasificacién puede basarse en datos medidosalmilados (véanse 4.1.2.13 y anexo 9) y/o, eisidees por
analogia (véase A9.6.4.5 en el anexo 9).

? Los requisitos de etiquetado difieren entre unetesias reguladores y otros y algunas categoriadatgficacion
s6lo se usan en algunos sistemas.
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Mezcla: ¢Hay datos sobre toxicidad acuética de la mezcku conjunto para peces, crustaceos y

algas/plantas acuaticas?

Valores del procedimiento de decisién 4.1.2 sobseaias

No .
Categoria

Aguda 1

Toxicidad aguda
¢ Existen datos sobre €196 h (para peces), 8 h (para

crustaceos) o CEy72 6 96 h (para algas u otras plantas acuatic@s)
<1 mg/l?

Atencion

Toxicidad aguda
¢ Existen datos sobre €196 h (para peces), G8 h (para

crustaceos) o CEy72 6 96 h (para algas u otras plantas acuatiga
<10 mg/I?

Categoria
Aguda Z

Toxicidad aguda
¢ Existen datos sobre €196 h (para peces), G8 h (para

peces) o Ckp 48 h (para crustaceos) o G&r2 6 96 h (para
algas u otras plantas acuaticas)00 mg/I?

Categoria

toxicidad agud

(Continua en la pagina siguiente)

?Los requisitos de etiquetado difieren entre unstesias reguladores y otros y algunas categoriadatsficacion
s6lo se usan en algunos sistemas.
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Clasificar en
¢Pueden aplicarse los principios de extrapolacion Si la categoria
apropiada

Utilizar toda la informacion disponible sobre lasiponentes con el método sumatorio tal como 3igue

a) Paralos componentes con valores de toxicidadados, apliquese la formula de adicion (procesiita
de decision 4.1.2), determinese la categoria deidexl de esa fraccion de la mezcla y utilicesa est
informacion en el método sumatorio siguiente;

Introddzcanse los componentes clasificados t@ineente en el método sumatorio siguiente.

Categoria
Aguda 1

¢Es la suma de las concentraciones (en %) de togareentes
clasificados como: Aguda 1 x™ 25%?

¢Es la suma de las concentraciones (en %) de togareentes

b)

Atencion

Categoria
Aguda Z

clasificados como: (Aguda 1 x“Nt 10) + Aguda 2 25%?

¢Es la suma de las concentraciones (en %) de hogarentes Categoria
clasificados como: (Aguda 1 x 100) + (Aguda 2 x 10) + Aguda 3 Aguda 3
> 25%7?

N "
0 No se clasifica

en funcion de |
toxicidad agud

(Continua en la pagina siguiente)

2 Los requisitos de etiquetado difieren entre unetesias reguladores y otros y algunas categoriadatgficacion
s6lo se usan en algunos sistemas.

% Si no hay informacién sobre todos los componentesiciénese en la etiqueta que "el x % de la me=tta
constituido por uno o varios componentes de pelidgsconocido para el medio ambiente acuatico". €om
alternativa, en el caso de una mezcla con compeseantly toxicos, si se conocen los valores de ttadaile esos
componentes y el resto de ellos no contribuyenateena significativa al peligro de la mezcla, poddicarse la
férmula de adicion (véase 4.1.3.5.5.5). En ess®gaen los demas en que se disponga de los valeresicidad
para todos los componentes, la clasificacion ecaltegoria de toxicidad aguda podra hacerse basamds s6lo
en la férmula de adicion.

4 El factor M se explica en 4.1.3.5.5.5.
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4.1.5.1.2.Procedimiento de decision 4.1.2 para mezclas (folande adicion)

Apliquese el método de adic:

2.C

<« C
C(E)Ly, _gc(E)Lsq

donde: Introducir el valor en el

G = concentracion del componente i (porcentaje en)pe procedimiento de decision
C(E)Lsq = CLso0 CEso(en mg/l) para el componente i; 4.1.1 para la mezcla

N = numero de componentes, variandoide 1 an;

C(E)L5qn = C(E)Lsode la fraccion de la mezcla constituida por

componentes de los que se dispone de datos obdefido
de los ensayos
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4.1.5.2. Clasificacion en funcion del peligro acti&éo a largo plazo

4.1.5.2.1.Procedimiento de decisién 4.1.3 a) para sustancias

¢, Se dispone de datos adecuados sobre la toX€i
crénica para los tres niveles tréficg$?

Ir al procedimiento de
decision 4.1.3 b)

toxicidad crénica para uno o dos niveles
troficos?, ©

1]

¢ Se dispone de datos adecuados sobre [

toxicidad aguda para los niveles troficos

respecto de los cuales no se tienen datos
sobre la toxicidad crénica?

¢ Se dispone de datos adecuados sobre | E}
si’

Ir al procedimiento de
decision 4.1.3 (c)

Categoria
Cronica 4

¢Queda algiin motivo de preocupacfopr: - Ningln simbolo
Si Niguna palabra
de advertencia

(Continua en la pagina siguiente)

® Los datos deberan obtenerse de preferencia utifiaanétodos de ensayo internacionalmente armonizgdos
ejemplo, las Directrices para ensayos de la OCDdti® equivalentes) y de conformidad con los priosipie las
buenas practicas de laboratorio (BPL), pero tambp@aran utilizarse datos obtenidos a partir de stroétodos de
ensayo, como los métodos nacionales, cuando s&eoms equivalentes (véanse 4.1.1.2.2 y A9.3.2mksto 9).

®Véase la figura 4.1.1.
" Seguir el diagrama de flujo en los dos sentidokegiela clasificacion que sea mas severa.

8 Obsérvese que el sistema introduce también unéictson de tipo “"red de seguridad” (denominadaecmria
Cronica 4) que puede utilizarse cuando los datgpaliibles no permiten clasificar la sustancia coreglo a los
criterios establecidos, pero persiste algiin motegreocupacion.
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4.1.5.2.2.Procedimiento de decision 4.1.3 b) para sustan¢@sando se dispone de datos
adecuados sobre la toxicidad crénica para los mageles tréficos)

¢ Se trata de un;

degradable?

sustancia , ’ - i ; CSEO< 0,1 m /|?. : ? .
apidamente Si ¢ CSECx 0,01 mg/l é x 0,1 mg ¢CSEO< 1 mg/I-

Categoria Si
Cronica 1

¢CSEC: 0,1 mg/l?' %
Atencién

Asignar el factor M
con arreglo a la

tabla 4.1.5 Categoria Categoria

Crénica 2 Cronica 3
Ningun simbolo
Ninguna palabr
(CSEC: 1 mg/l;]. S de advertencia

Ninguna palabra
No

Si

de advertenci

No se clasifica en funcion d

peligro a largo plazo

(Continua en la pagina siguiente)

® Los datos deberan obtenerse de preferencia utiiaanétodos de ensayo internacionalmente armonizados
(por ejemplo, las Directrices para ensayos de |aDBE® sus equivalentes) y de conformidad con lascjpios de
las buenas practicas de laboratorio (BPL), pero léé@m podran utilizarse datos obtenidos a partiraies

métodos de ensayo, como los métodos nacionalesjcs& consideren equivalentes (véanse 4.1.1 2R3y2 del
anexo 9).
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4.1.5.2.3.Procedimiento de decisién 4.1.3 c¢) para sustanc¢@msando no se dispone de datos
adecuados sobre la toxicidad crénica para los tégeles tréficos)

w ¢C(E)lso< 10 mgllj. " ¢C(E)lso< 100 mg/l?'

No

¢ Se trata de una
sustancia rapidame
degradable?

¢C(E)lso< 1 mg/l?

Categori Si Si

Crénica 1

¢C(E)lsp< 1 mg/l y FBC> 500

(0, en su defecto, logdg> 4)? @ %
Atencion

Asignar el factor M
con arreglo a la
tabla 4.1.5

Categori
Cronica 2
¢C(E)Lso< 10 mg/l y FBC> 500
(o, en su defecto, logs> 4)?
Ninguna

palabra de
advertencia

Categoria

Cronica 3
Ningun simbolo
Ninguna palabra d
advertencj

¢C(E)Lsp< 100 mg/l y
FBC>500
(o en su defecto, logds> 4)?

No se clasifica en
funcioén del peligro
a largo plazo

® Los datos deberan obtenerse de preferencia utitiaanétodos de ensayo internacionalmente armonizgdos
ejemplo, las Directrices para ensayos de la OCDiu® equivalentes) y de conformidad con los priosigie las
buenas practicas de laboratorio (BPL), pero tamhp@aran utilizarse datos obtenidos a partir de stroétodos de
ensayo, como los métodos nacionales, cuando se@leoss equivalentes (véanse 4.1.1.2.2 y A9.3.2mketo 9).
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4.1.5.2.4 Procedimiento de decision 4.1.4 para mezclas

Seguir el procedimiento de
decision 4.1.3 para las sustanci

¢Se dispone de datos adecuados sobre |a toxicidaitar no rapidamente degradables (végise

de la mezcla como tal? 4.1.5.2.1) y clasificar la mezcla
funcion delpeligrc a largo plaz®

Aplicar los principios de
extrapolacién (véase 4.1.3.4)
clasificar la mezcla en funcio

del peligro a largo plazo

Aplicar el método sumatorio
(véase 4.1.3.5.5) utilizando lag

¢ Se dispone de datos adecuados sobre la clagificacila concentraciones (en %) de log
categorias agudas y/o la toxicidad aguda para arte p la componentes clasificados com
totalidad de los componentes relevantes? cronicos o, en su defecto, agud
y clasificar la mezcla en funcio

del peligro a largo plazb

¢ Se dispone de suficientes datos sobre los distinto
componentes y sobre mezclas similares sometidaseye
para caracterizar adecuadamente el peligro de 2ala®

No es posible clasificar la mezcla
porque los datos no son suficie

° Los ensayos de la degradabilidad y la bioacumarted se utilizan para las mezclas porque normakrsam
dificiles de interpretar y sélo son significatiyimara las sustancias individuales. Por consiguiseteonsidera por
defecto que la mezcla no es rapidamente degrad8bteembargo, si la informacién disponible perraiecluir
que todos los componentes relevantes de la mezcl@pidamente degradables, la mezcla puede, ipasade
clasificacion, considerarse rapidamente degradable.

% 5j no se dispone de informacion (Gtil sobre ladinkid acuética aguda y/o crénica de uno o mas coemes
relevantes, se concluye gue la mezcla no puedeasiga una o mas categorias de peligro definitizasesta
situacion, la mezcla debe clasificarse sobre la dados componentes conocidos solamente, afiadizndo
declaracion de que: "el x% de la mezcla consisteoenponentes cuyos peligros para el medio ambémiético se
desconocen".

™ Cuando se dispone de datos adecuados sobredaltakide mas de un componente de la mezcla, leidaxi
combinada de esos componentes puede calculaigandi las férmulas de adicion a) o b) del parda1o3.5.2,
segun la naturaleza de los datos sobre la toxiciladoxicidad calculada puede utilizarse pargresi esa parte de
la mezcla a una categoria de peligro agudo o ardgice luego se utiliza al aplicar el método suniato

(Es preferible calcular la toxicidad de esa paetéadmezcla utilizando para cada componente urm daldoxicidad
que se refiera al mismo grupo taxondémico (por ejermppces, crustaceos o algas) y luego escogeritadad mas
alta (el valor menor) que se obtenga (es deciggesal mas sensible de los tres grupos) (véasg 3.3).)
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Capitulo 4.2
Afddasaun nuevo capitulo 4.2 que diga lo siguiente:
"CAPITULO 4.2
PELIGROS PARA LA CAPA DE OZONO
4.2.1. Definiciones

El potencial de agotamiento del ozoes un valor integrado, distinto para cada
especie fuente de halocarburo, que representadalanen que el halocarburo puede
reducir el ozono en la estratosfera, expresadalacidon con el efecto que tendria la
misma masa de CFC-11. La definicion oficial ddiepeaial de agotamiento del ozono es la
relacion entre las perturbaciones integradas y@ho total, para una diferencia de emision
de masa de un compuesto dado en comparacion camisién equivalente de CFC-11.

El Protocolo de Montreags el Protocolo de Montreal relativo a las suséangue
agotan el ozono en su forma ajustada y/o enmeruadas Partes en el Protocolo.

4.2.2. Criterios de clasificacioh

Las sustancias o mezclas se clasificaran en kg6da 1 si cumplen los criterios que
se indican en la siguiente tabla:

Tabla4.2.1

Criterios aplicables a las sustancias y mezclas pgbsas
para la capa de ozono

Categoria Criterios

1 Cualquiera de las sustancias controladas queuseezan en los anexos de
Protocolo de Montreal; o cualquier mezcla que auydepor lo menos uno de
los componentes enumerados en los anexos del Blotbe Montreal, en
una concentracion 0,1%

4.2.3. Comunicacion de peligros

Las consideraciones generales y especificas kmbrequisitos de etiquetado figuran
en el capitulo 1.4Comunicacion de peligros: Etiquetad&n el anexo 2 figuran tablas

! Los criterios que se dan en el presente capitulaptiean tanto a las sustancias como a las
mezclas. Los criterios no se aplican a equipogetob o aparatos (como el equipo de
refrigeracion o aire acondicionado) que contienestancias peligrosas para la capa de ozono.
En consonancia con lo dispuesto en 1.1.2.5 a3dibre los productos farmacéuticos, los
criterios de clasificacion y etiquetado del SGAsecaplican a los inhaladores de uso médico en
la etapa de la ingestion intencional.



ST/SG/AC.10/36/Add.3
pagina 55

resumen de clasificacion y etiquetado. En el arsese dan ejemplos de los consejos de

prudencia y los pictogramas de precaucion que puetilezarse cuando la autoridad
competente lo autorice.

Tabla 4.2.2

Elementos de la etiqueta que se aplican a las sustés
y mezclas peligrosas para la capa de ozono

Categoria |
Simbolo Signo de exclamacién
Palabra de advertencia Atencion

Indicacién de peligro Causa dafios a la salud publica y el medio ambéartestruir
el ozono en la atmosfera superior

4.2.4. Procedimiento de decision aplicable a lagsdancias y mezclas peligrosas para
la capa de ozono

El procedimiento de decision que figura a contindmno forma parte del sistema
armonizado de clasificacion pero se ofrece aquioconentacion adicional.
Se recomienda encarecidamente que la persona gneague de la clasificacion estudie
los criterios antes de utilizar el procedimientadéeision y durante su aplicacion.

Procedimiento de decision 4.2.1.

No se puede

clasificar

Sustancia ¢Aparece mencionada la sustancia erfila
anexos del Protocolo de Montreal?

Mezcla: ¢Contiene la mezc> 0,1% de
por lo menos un componente enumerad No se puede
los anexos del Protocolo de Montreal? clasificar

Si Categoria 1

Si '
)
Atenciér
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Anexo 1

Modifiquensdas tablas relativas a la sensibilizacion respiraty cutanea (pagina 268 de
la versién en espafiol) para que digan lo siguigstg@rimasda nota de pie de pagina

correspondiente:

Anexos

SENSIBILIZACION RESPIRATORIA

Categoria 1 Categoria 1A Categoria 1B
Peligro Peligro Peligro
Puede provocar| Puede provocar| Puede provocar
sintomas de sintomas de sintomas de
alergia 0 asma o| alergia o asma o] alergia 0 asma o
dificultades dificultades dificultades
respiratorias si | respiratorias si | respiratorias Si
se inhala se inhala se inhala

No se requiere en las
Recomendaciones relativas al transporte de mercaagieligrosas,
Reglamentacion Modelo de las Naciones Unidas.

SENSIBILIZACION CUTANEA

Categoria 1

Categoria 1A

Categoria 1B - -

Atencion

Puede provocar
una reaccion
cutanea alérgica

Atencion

Puede provocar
una reaccion
cutanea alérgica

Atencion

Puede provocar
una reaccion
cutanea alérgica

No se requiere en las
Recomendaciones relativas al transporte de mercasgieligrosas,
Reglamentacion Modelo de las Naciones Unidas.
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IntrodUzcasda siguiente tabla al final del texto actual dedxo 1:

PELIGROS PARA LA CAPA DE OZONO

Categoria 1 - - - -

Atencion

Causa dafos a la

salud publica y el

medio ambiente al
destruir el ozono en
la atmosfera superior

No se requiere en las
Recomendaciones relativas al transporte de mercasgieligrosas,
Reglamentacion Modelo de las Naciones Unidas

En las tablas relativas a la asignacion de elersatd la etiqueta relativos a los peligros
para el medio ambiente acuatico (pagina 274 dersidn en espafiol):

- Enlos encabezamientos de las taldastitiyasé TOXICIDAD (AGUDA) PARA EL
MEDIO AMBIENTE ACUATICO" y "TOXICIDAD (CRONICA) PARA EL MEDIO
AMBIENTE ACUATICO" por "PELIGRO (AGUDO) PARA EL MEDIO
AMBIENTE ACUATICO" y "PELIGRO (A LARGO PLAZO) PARAEL MEDIO
AMBIENTE ACUATICO";

- Paralas Categorias 1 ystistitiyanséos actuales pictogramas del SGA y la marca
exigida en la Reglamentacion Modelo de las Nacidiredaspor los siguientes:

¥

Anexo 2

A2.18. En las categorias 1 y 2, en el parrafo $uprimaseo estructura-propiedad"”
después de "estructura-actividad".

A2.19. En las categorias 1y 2, en el parrafo $ustitiyaséestructura/actividad o
estructura/propiedadgior "estructura-actividad".
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A2.20. En la categoria 1:

- En el parrafo 1 ajustitiyaséinformacion sobre el ser humano de que la sustate
lugar" por "pruebas en el ser humano de que la sustancia plaedugar”;

- En el parrafo 3 a) i) y b) ijnodifiquesel texto entre paréntesis para que diga: "(véase
la nota de la tabla 3.4.5)";

- En el parrafo 3 a) ii) y b) iisuprimaseel texto entre paréntesis;

Anadansdas siguientes columnas vy filas:

Subcategoria o Elementos de comunicacion
: Criterios )
de peligro de peligro

1. Para sustancias y mezclas
sometidas a ensaype estén
asociadas con una frecuencia a
elevada de casos de sensibilizacion "’
en seres humanos; o que, a juzgar Simbolo
por los resultados de ensayos en
animales o de otro tipo, tengan
probabilidades de producir una alta
tasa de sensibilizacién en seres
humanos. También podra tenerse| en

1A cuenta la gravedad de la reaccion,
(Si los datos . .
son 2. Sino se dispone de datos para la
suficientes y mezcla como tabpllquen§e los Palabra de Peligro
si lo requiere principios de extrapolacion advertencia
una (véase 3.4.3.2).
autoridad . L .
3. Silos principios de extrapolacion
competente) : e
no son aplicables;lasifiquese la
mezcla como sensibilizante
respiratorio si contiene al menos un
componente clasificado en la Puede provocar
subcategoria 1A en las siguientes sintomas de
concentraciones: Indicacion | alergia o asma
. o de peligro | o dificultades
a) Solidos o liquidos: respiratorias s
>0,1% p/p se inhala

b) Gases> 0,1% v/v
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Subcategoria o Elementos de comunicacion
. Criterios :
de peligro de peligro
1. Para sustancias y mezclas
sometidas a ensaype estén
asociadas con una frecuencia de baja

a moderada de casos de a
sen5|b|_llzaC|on en seres humanos, o Simbolo o
gue, a juzgar por los resultados de L ! 4

ensayos en animales o de otro tip
tengan probabilidades de producit
una tasa de sensibilizacion de baja a
moderada en seres humanos.

o

1B También podra tenerse en cuenta|la
(Si los datos gravedad de la reaccion.
sufic?ngtes y 2. Sino se dispone dg datos para la ;?/Igﬁ;angiz Peligro
si lo requiere mgquq como taapllquer_1§e los
una principios de extrapolacion
autoridad (Véase 3432)
competente) 3. Silos principios de extrapolacion
no son aplicablexlasifiquese la
mezcla como sensibilizante Puede provoca
respiratorio si contiene al menos un sintomas de
componente clasificado en la Indicacion | alergia o asma
subcategoria 1B en las siguientes| de peligro | o dificultades
concentraciones: respiratorias s
se inhala

a) Sdlidos o liquidos> 1% p/p

b) Gases> 0,2% viv

A.2.21. En la categoria 1:

- En el parrafo 3 ajustitiyasévéase nota 1 de la tabla 3.4pDr "véase la nota de la
tabla 3.4.5"; y

- En el parrafo 3 bsuprimasévéase la nota 2 de la tabla 3.4.1".

=
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Anadansdas siguientes columnas vy filas:

Subcategoria

Elementos de comunicacion

una
autoridad
competente)

mezcla como tagpliquense los
principios de extrapolacién
(véase 3.4.3.2).

Si los principios de extrapolacion i
son aplicablesclasifiquese la

i Criterios :
de peligro de peligro
Para sustancias y mezclas sometidas
a ensaya@ue estén asociadas con
una frecuencia elevada de casos de
sensibilizacion en seres humanos|y/0Simbolo '
una alta potencia en animales y que ]
quepa suponer que puedan produgir
una sensibilizacion importante en
) 1A los seres humanos. También podra
(Silos datos|  tenerse en cuenta la gravedad de Jla
_Son reaccion.
suficientes y
si lo requiere Sino se dispone de datos parala| o\~ qe

advertencia

no

Peligro

mezcla como sensibilizante cutang
si contiene al menos un componel
clasificado en la subcategoria 1A
una concentracion 0,1%.

20
ntelndicacion
en de peligro

Puede provoca
una reaccion
cutanea
alérgica

1B
(Si los datos
son
suficientes y
si lo requiere
una
autoridad
competente)

Para sustancias y mezclas someti
a ensaya@ue estén asociadas con
una frecuencia de baja a moderad
de casos de sensibilizacion en sef
humanos y/o una potencia de bajg
moderada en animales y que quey
suponer que puedan provocar
sensibilizacion en los seres
humanos.

Si no se dispone de datos para la
mezcla como tahpliquense los
principios de extrapolacion
(véase 3.4.3.2).

Si los principios de extrapolacion
son aplicablesglasifiquese la
mezcla como sensibilizante cutang
si contiene al menos un componel
clasificado en la subcategoria 1B

das

a

es Simbolo
1 a

Da

1

Palabra de
advertencia

no

Peligro

o}
htelndicacion
on de peligro

una concentracion 1,0%.

Puede provoca
una reaccion
cutanea

1

alérgica

=

=
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A.2.28 a) y b)Sustituyasel simbolo actugbor el siguiente:

A.2.28 b) En el titulosustitiyasétoxicidad crénica'por "peligros a largo plazo";

En la Categoria 1:

Sustitiyasel parrafo Ipor el texto siguiente:
"1. Para sustancias rapidamente degradables:
a) CSEOx 0,01 mg/l; o, en su defecto
b) C(E)lso<1 mg/ly FBC>500 (0, en su defecto, log,i> 4)
2. Para sustancias no rapidamente degradables:
a) CSEOx 0,1 mg/l; o, en su defecto
b)  C(E)Lso< 1 mg/l"
Renumérenskos actuales parrafos 2, 3y 4 como 3, 4 y 5,aesmmente.

En la Cateqgoria 2:

Sustituyasel parrafo 1 por el texto siguiente:
"1. Para sustancias rapidamente degradables:

a) 0,01 <CSE& 0,1 mg/l; o, en su defecto

b) 1 mg/l < C(E)lsp< 10 mg/l y FBC> 500 (0, en su defecto, log,> 4)
2. Para sustancias no rapidamente degradables:

a) 0,1 mg/l < CSE& 1 mg/l; o, en su defecto

b) 1 mg/l <C(E)lso< 10 mg/l"

Renumérensios actuales parrafos 2, 3y 4 como 3, 4 y 5,aesmmente.
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En la Categoria 3:

Sustituyasel parrafo IJpor el texto siguiente:
"1l. Para sustancias rapidamente degradables:
a) 0,1 <CSE&1mgl/l; o, ensudefecto
b) 10 mg/l < C(E)ko< 100 mg/l y FBC> 500 (o, en su defecto, log,kK> 4)
2. Para sustancias no rapidamente degradables:
10 mg/l < L(E)Go < 100 mg/I"
Renumérensis actuales parrafos 2, 3y 4 como 3, 4 y 5,aetbmmente.
A2.29. Introduzcasda nueva tabla siguiente al final del actual anzxo

"A2.29. Peligros para la capa de ozono

Elementos de la

Categoria o SO
) Criterios comunicacion
de peligro .
de peligro
1. Para sustancias
, : Simbolo
Cualquiera de las sustancias ®

controladas que se enumeren en |0s

D —
Palabr Atencion
anexos del Protocolo de Montreal alabra de) Atencio

advertencia
1 2. Paramezclas Indicacion | Causa dafios a la
Be peligro |salud publicay el
medio ambiente al
destruir el ozono
en la atmoésfera
superior

Cualquier mezcla que contenga por
menos uno de los componentes
enumerados en los anexos del
Protocolo de Montreal, en una
concentraciorr 0,1%

Anexo 3
Seccion 1
A3.1.2.3 y A3.1.2.4. Aiiddansdos dos nuevos parrafos siguientes:

"A3.1.2.3. Ademas de las distintas indicacionepeal@ro por separado, en la tabla A3.1.2
figuran varias indicaciones de peligro combinadass codigos alfanuméricos de las
indicaciones combinadas se construyen a partiosieddigos de las indicaciones
individuales que se combinan, unidos por el sigas (+"). Por ejemplo, H300 + H310
indica que el texto que debera aparecer en laatticgs "Mortal en caso de ingestion o en
contacto con la piel".
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A3.1.2.4. Todas las indicaciones de peligro asigealeben aparecer en la etiqueta, a
menos que en 1.4.10.5.3.3 se especifique otra d¢@sautoridad competente podra
determinar el orden en que deberan aparecer. Agjemando exista una indicacion de
peligro combinada para dos o mas indicaciones ligrpéndividuales, la autoridad
competente podra especificar si la etiqueta debtener la indicacion combinada o las
correspondientes indicaciones individuales, o degéa decision a discrecién del
fabricante/proveedor ."

Tabla A3.1.2. Para los cédigos H317 y H3&4stitlyasél" por "1, 1A, 1B" en la columna (4).

Afadansdas siguientes entradas nuevas después de tafilespondiente a H373:

H300| Mortal en caso de ingestion o en | Toxicidad aguda por ingestion 1,2
+ |contacto con la piel (capitulo 3.1) y toxicidad aguda paor

H310 via cutanea (capitulo 3.1)

H300| Mortal en caso de ingestion o si se| Toxicidad aguda por ingestion 1,2
+ |inhala (capitulo 3.1) y toxicidad aguda por

H330 inhalacion (capitulo 3.1)

H310| Mortal en contacto con la piel o si | Toxicidad aguda por via cutdnea 1,2
+ |seinhala (capitulo 3.1) y toxicidad aguda paor

H330 inhalacion (capitulo 3.1)

H300| Mortal en caso de ingestion, en Toxicidad aguda por ingestion 1,2
+ |contacto con la piel o si se inhala |(capitulo 3.1), toxicidad aguda por

H310 via cutanea (capitulo 3.1) y toxicidad
+ aguda por inhalacién (capitulo 3.1

H330

H301| Téxico en caso de ingestion o en | Toxicidad aguda por ingestion 3
+ | contacto con la piel (capitulo 3.1) y toxicidad aguda por

H311 via cutanea (capitulo 3.1)

H301| Téxico en caso de ingestion o si se| Toxicidad aguda por ingestion 3
+ |inhala (capitulo 3.1) y toxicidad aguda paor

H331 inhalacion (capitulo 3.1)

H311| Téxico en contacto con la piel o si | Toxicidad aguda por via cutdnea 3
+ |seinhala (capitulo 3.1) y toxicidad aguda paor

H331 inhalacion (capitulo 3.1)

H301| Téxico en caso de ingestion, en Toxicidad aguda por ingestion 3
+ |contacto con la piel o si se inhala |(capitulo 3.1), toxicidad aguda por

H311 via cutanea (capitulo 3.1) y toxicidad
+ aguda por inhalacién (capitulo 3.1

H331

H302| Nocivo en caso de ingestion o en | Toxicidad aguda por ingestion 4
+ | contacto con la piel (capitulo 3.1) y toxicidad aguda por

H312 via cutanea (capitulo 3.1)
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H302| Nocivo en caso de ingestidn o si se Toxicidad aguda por ingestion 4
+ |inhala (capitulo 3.1) y toxicidad aguda por
H332 inhalacion (capitulo 3.1)
H312| Nocivo en contacto con la piel o si | Toxicidad aguda por via cutanea 4
+ |seinhala (capitulo 3.1) y toxicidad aguda por
H332 inhalacion (capitulo 3.1)
H302| Nocivo en caso de ingestion, en | Toxicidad aguda por ingestion 4
+ |contacto con la piel o si se inhala |(capitulo 3.1), toxicidad aguda por
H312 via cutanea (capitulo 3.1) y toxicidad
+ aguda por inhalacién (capitulo 3.1
H332
H303| Puede ser nocivo en caso de Toxicidad aguda por ingestion 5
+ |ingestidén o en contacto con la piel |(capitulo 3.1) y toxicidad aguda por
H313 via cutdnea (capitulo 3.1)
H303| Puede ser nocivo en caso de Toxicidad aguda por ingestion 5
+ |ingestién o si se inhala (capitulo 3.1) y toxicidad aguda por
H333 inhalacion (capitulo 3.1)
H313| Puede ser nocivo en contacto con laroxicidad aguda por via cutanea 5
+ |piel o si se inhala (capitulo 3.1) y toxicidad aguda por
H333 inhalacion (capitulo 3.1)
H303| Puede ser nocivo en caso de Toxicidad aguda por ingestion 5
+ |ingestidn, en contacto con la piel o (capitulo 3.1), toxicidad aguda por
H313|si se inhala via cutanea (capitulo 3.1) y toxicidad
+ aguda por inhalacion (capitulo 3.1
H333
H315| Provoca irritacion cutanea y ocular | Corrosion/irritacion cutaneas 2 (cutdnea
+ (capitulo 3.2) y lesiones oculares | 2A (ocular)
H320 graves/irritacion ocular (capitulo 3,3)
Tabla A3.1.3.
- Enla columna (33ustitiyasé(toxicidad aguda)por "(peligro agudo)" y "(toxicidad
cronica)"por "(peligro a largo plazo)"; y
- Afnadaseauna nueva fila al final que diga lo siguiente:
H420| Causa dafos a la salud publica y el Peligros para la capa de ozono 1

medio ambiente al destruir el ozonag

en la atmésfera superior

(capitulo 4.2)

~
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Seccion 2

Tabla A3.2.2.

- Enla columna (43ustitiyasél” por "1, 1A, 1B" cada vez que en la columna (3)
figure la referencia al capitulo 3.4; (se aplidasacodigos P261, P272, P280 y P285).

Tabla A3.2.3.

- Sustituyasél" por "1, 1A, 1B" en la columna (4) cada vez que erolammna (3)
figure la referencia al capitulo 3.4; (se aplidasacodigos P302, P304, P311, P313,
P321, P333, P341, P342, P352, P363, P302+P352+P304, P333+P313y
P342+P311).

Tabla A3.2.5.

- Sustituyasél"” por "1, 1A, 1B" en la columna (4) cada vez que erolamna (3)
figure la referencia al capitulo 3.4.

- Aniadaseauna nueva fila al final de la tabla que diga fusnte:

P502| Pedir informacion al Peligros para la capa de ozono 1
fabricante/proveedor sobre la (capitulo 4.2)
recuperacion/reciclado

Tabla A3.2.2 (para P273), A3.2.3 (para P391) y A3(Rara P501):

- Enla columna (33ustitiyasé(toxicidad aguda)por "(peligro agudo)" y "(toxicidad
cronica)"por "(peligro a largo plazo)".

Seccién 3

A3.3.5. En la matriz para la sensibilizacion resjpiria y cutanea (paginas 393 y 394 de la
version en espafiol del SGA), bajo "categoria dignélsustitiyasél” por"l, 1A, 1B".

En la matriz de los consejos de prudencia respltos peligros para el medio ambiente
acuatico (paginas 405 a 408 de la version en efpafio

- Sustituyaseen los titulos "TOXICIDAD AGUDA"por "PELIGRO AGUDO" y
"TOXICIDAD CRONICA" por "PELIGRO A LARGO PLAZO";

- Sustituyanséos simbolos actuales correspondientes al pedigunlo (categoria 1) y el
peligro a largo plazo (categorias 1 y?y el siguiente:
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A3.3.5.1. Ailddasda siguiente tabla al final de la seccion 3:

PELIGROS PARA LA CAPA DE OZONO
(capitulo 4.2)

Simbolo
Signo de exclamacion

Categoria  Palabra de Indicacién de peligro
de peligro advertencia '

1 Atencién H420 Causa dafos a la salud publica '

y el medio ambiente al destruir
el ozono en la atmésfera
superior

CONSEJOS DE PRUDENCIA

Prevencién | Intervencién| Almacenamiento Eliminacion

P502
Pedir informacion al fabricante/proveedo
sobre la recuperacion/reciclado

Anexo 9
A9.1.2. En la primera oraciéayprimasé'quimicas" después de "sustancias".

A9.1.3. En la penultima oraciosiprimaséquimicas” después de "sustanciasugtitiyase
"toxicidad acuaticapor "toxicidad acuatica aguda, toxicidad acuatica icaf.

A9.1.4. Modifiquesda primera oracion para que diga: "El presentxarse limita, en esta fase,
a la aplicacion de los criterios a las sustancias."

A9.1.5. En la primera oraciéaystitiyasétoxicidad acuaticapor "toxicidad acuatica aguda,
toxicidad acuética crénica".

A9.1.8. En la ultima oraciomsustitiyasélas tres propiedades principales, esto es toxitid
acuatica'por "las cuatro propiedades principales, esto esgittedl acuatica aguda y cronica”.

A9.1.10. En a)sustitiyase€el verdadero C(E)o por "la verdadera C(Edg0 CSEQO".

En b),modifiqueséa primera oracion para que diga: "sustanciastaides: las sustancias
gue se degradan (o reaccionan) rapidamente encoomel experimentales de ensayo presentan
problemas tanto experimentales como de interp@taci

A9.1.11. En la tercera oracidsystitiyasédatos de toxicidad acuaticpbr "datos de toxicidad
acuatica aguda y crénica".

A9.2.1. La primera modificacién no se aplica atdeen espafiol.



ST/SG/AC.10/36/Add.3
pagina 67

En la cuarta oracidsustitiyaséuna de toxicidad aguda con tres categorias ydatra
toxicidad crénica con cuatrgbr "una para los peligros acuaticos agudos, corcatgjorias, y
otra para los peligros acuaticos a largo plazo,ct@tro”.

En la pendltima oraciésustitiyaséasi como las de peligro cronicpdr "asi como las de
peligro a largo plazo”.

A9.2.2. Sustitiyasé4.1.2.2"por "4.1.2.4" y "figura"por "tabla".
A9.2.3.1. La primera modificacion no se aplicéealto en espariol.

En la pendltima oraciésustitiyasépeligro agudo y crénicoor "peligro agudo y a
largo plazo".

A9.2.3.2. En la tercera oraci®@uystitiyasépeligro crénico"por "peligro a largo plazo".
Modifiquensdas oraciones quinta y sexta para que digan:

"Es, por tanto, esa toxicidad aguda la que sertpdemdo como propiedad basica
para definir el peligro tanto agudo como a largzplcuando no se dispone de datos
adecuados de ensayos de la toxicidad cronica. bstaate, se admite que cuando se
disponga de datos de la toxicidad cronica, debatibrarse estos datos para definir la
categoria de peligro a largo plazo."

Suprimaséa ultima oracion ("Desarrollar criterios... dagificacion”).
A9.2.3.3. Introduzcaseaun nuevo parrafo que diga lo siguiente:

"A9.2.3.3. La combinacion de las propiedades deidad cronica y destino intrinseco
refleja el posible peligro de una sustancia. Lesascias que no se degradan
rapidamente tienen un potencial mayor de exposgidiés largo plazo y, por tanto, deben
clasificarse en una categoria mas severa quedtensias que se degradan rapidamente
(véase A9.3.3.2.2)."

Los actuales péarrafos A9.2.3.3 a A9.2.3.6 passer s parrafos A9.2.3.4 a A9.2.3.7.
A9.2.3.4 (actual A9.2.3.3Modifiquesda segunda oracién para que diga:

"Las sustancias que experimenten una biodegradampida y presenten toxicidad
aguda con un grado importante de bioacumulaciérirards normalmente una toxicidad
cronica a concentraciones considerablemente mehores
Suprimasda tercera oracion ("La relacion precisa... pogdoeral cautelares").
Modifiquesda ultima oracidén antes de los apartados a) yakg gue diga:

"Asi, por ejemplo, a falta de datos adecuadosnday®s de la toxicidad crénica,

deberia asignarse la categoria Cronica 1 si selewuplquiera de los criterios
siguientes:".
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A9.2.3.5 (actual A9.2.3.4Modifiquesegpara que diga:

"A9.2.3.5. En las secciones A9.3, A9.4 y A9.5 ar dn detalle las definiciones precisas
de los elementos basicos de este sistema."

A9.2.3.7 (actual A9.2.3.6) En la primera oracigumprimaseéaguda”.
A9.2.4.1. Modifiquensdos actuales apartados a) a g) para que digan:
"a) La solubilidad en agua;
b) Latoxicidad acuatica aguda (C(kyd);
c) Latoxicidad acuética crénica (CSEO y/o,@guivalente);

d) Los datos de degradacion disponibles (y espeaaiiente las pruebas de la
biodegradabilidad rapida);

e) Los datos de estabilidad en el agua;
f) El factor de bioconcentracion en los peces (EBC)
g) El coeficiente de reparto de octanol/agua (lgg) K

A9.2.4.2. En la cuarta oracidntrodizcasey la toxicidad acuatica cronica es superior agll fh
después de "sustancias solubles”.

A9.2.4.3. Introdlzcaseaun nuevo parrafo A9.2.4.3 que diga lo siguiente:

"A9.2.4.3. Si se dispone de datos sobre la toadct@cuatica crénica, los valores de corte
dependeran de que la sustancia sea rapidamentaldblgr o no. Por consiguiente, en el
caso de las sustancias no rapidamente degradatieaquellas para las que no se
disponga de informacién sobre la degradacién, &srgs de corte seran superiores que en
el caso de las sustancias en que pueda confirtaagdegradabilidad rapida (véanse el
capitulo 4.1 y las tablas 4.1.1y 4.1.2)".

Los actuales parrafos A9.2.4.3 y A9.2.4.4 passer d0s parrafos A9.2.4.4y A9.2.4.5,
respectivamente.

A9.2.4.4 (actual A9.2.4.3Modifiquesesl comienzo de la primera oracion para que diga:

"Cuando los datos de toxicidad acuatica agudalrajags sean inferiores a 100 mg/I
y no se disponga de datos adecuados sobre ladadicronica, sera necesario..."

En la tercera oraciosustitiyasépeligro cronico"por "peligro a largo plazo”.

En la pendltima oraciésustitiyaséde peligro crénicopor "de peligro a largo plazo".
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Modifiquesda ultima oracién para que diga:

"Si la sustancia es rapidamente degradable y@zldiene un bajo potencial de
bioacumulaciéon (FBC < 500 o, en su defecto, Igg ¥4), no debe clasificarse en una
categoria de peligro a largo plazo a menos quedtiss de toxicidad crénica indiquen otra
cosa (véase A9.2.4.3)."

A9.2.6.3. En la séptima oraci®@ystitiyaséclase de peligro agudo o crénigudr "categoria
de peligro agudo o a largo plazo”.

A9.3.2.2. En el parrafo que comienza por "Los gosale toxicidad cronicalhtrodizcase'por
lo general” antes de "suponen”.

Afadaseel siguiente parrafo al final, después del segy@toafo en cursivas:

"En un documento de la OCDE se describen losipeies métodos estadisticos para
el andlisis de datos de ensayos normalizadosatmtaxicidad (OCDE 2006)."

A9.3.2.7.1. Modifiquesda primera oracion del segundo parrafo para qga: di

"El ensayo con las algas es un ensayo de coréeidurque permite observar la
toxicidad tanto aguda como cronica.”

A9.3.3.2.1. En la primera oraciésystitiyasélas propiedades potenciales o reajgs""la
propiedad intrinseca”, y "para provocpdr "de provocar".

A9.3.3.2.2. Introduzcasaun nuevo parrafo A9.3.3.2.2 que diga lo siguiente:

"A9.3.3.2.2. En la clasificacién basada en ladiobéd cronica se establece una
diferenciacion entre las sustancias rapidamenteadagles y las no rapidamente
degradables. Las sustancias que no se degraddamémte se clasifican en la categoria
Cronica 1, cuando se determina que la toxicidadicates< 0,01 mg/l. Por encima de esta
categoria se utilizan potencias de diez para distitas diferentes categorias de toxicidad
cronica. Las sustancias que presentan una togicideica de entre 0,01 y 0,1 mg/l se
clasifican en la categoria Crénica 2 de toxicidashica, las que presentan valores de
entre 0,1y 1,0 mg/l se clasifican en la categOrémica 3 de toxicidad cronica, y las que
tienen valores superiores a 1,0 mg/l se consigaéticamente no toxicas. En el caso de las
sustancias que no se degradan rapidamente o pajaelano hay informacion sobre la
degradacion rapida, se utilizan dos categoriasaagin Cronica 1, cuando la toxicidad
cronica es< 0,1 mg/l, y Crénica 2, cuando la toxicidad crorseasitua entre 0,1y 1,0 mg/l."

Los actuales péarrafos A9.3.3.2.2 y A9.3.3.2.3 passer los nuevos parrafos A9.3.3.2.3y
A9.3.3.2.4, respectivamente.

A9.3.3.2.3 (actual A9.3.3.2.2Ylodifiqueseara que diga:

"A9.3.3.2.3. Como los datos de toxicidad créonioa si©enos comunes en ciertos sectores
gue los de toxicidad aguda, en los sistemas ddicison el potencial de la primera se
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identifica, a falta de datos adecuados sobre laittad crénica, mediante combinaciones
adecuadas de la toxicidad aguda, la falta de dabilathd y/o la bioacumulacién potencial
o real. Sin embargo, cuando existan datos adesusatwe la toxicidad cronica, se
utilizaran de preferencia esos datos y no la etasiion basada en la combinacion de la
toxicidad aguda con la degradabilidad y/o la bioagkacion. En este contexto, se seguira
el procedimiento general siguiente:

a)

b)

Si se dispone de datos adecuados sobre ladadicronica para los tres
niveles tréficos, esos datos podran utilizarsectireente para determinar una
categoria adecuada de peligro cronico.

Si se dispone de datos adecuados sobre ladadicrénica respecto de uno o
dos niveles troficos, debera examinarse si exidétos de toxicidad aguda para
el otro o los otros niveles troficos. En ese casestablecerd una clasificacion
posible para el o los niveles tréficos con datdsioos, que se comparara con
la que se haya hecho utilizando los datos de ttedlcaguda para el o los otros
niveles. La clasificacion definitiva sera la queeal resultado mas estricto.

Para eliminar o rebajar una clasificacidn cranitilizando datos de toxicidad
cronica, debera demostrarse que la(s) CSEO (oQ&squivalente(s))
utilizadas servirian para eliminar o reducir lagagpacion respecto de todos
los taxones que dieron lugar a la clasificacioratlasen los datos agudos
combinados con la degradabilidad y/o la bioacunidiacEllo puede lograrse
en muchos casos utilizando la CSEO a largo plamlpa especies mas
sensibles determinadas mediante la toxicidad agAdapues, si la
clasificacion se ha basado en lasgdguda para los peces, generalmente no
sera posible eliminar o rebajar esta clasificacitiizando una CSEO a largo
plazo obtenida mediante un ensayo de la toxicidadwertebrados. En este
caso, la CSEO debera obtenerse normalmente agaxim ensayo a largo
plazo en peces de la misma especie o de otra eosamsibilidad equivalente o
mayor. Del mismo modo, si la clasificacion ha aardo a la toxicidad aguda
de mas de un taxén, es probable que se nece€i®H® de cada taxén.

En caso de que una sustancia se clasifique comodard, deberan
proporcionarse suficientes pruebas de que la CSBQ@E equivalente de
cada taxon es superior a 1 mg/l o superior a l#bdmlad en agua de las
sustancias de que se trate."

A9.3.3.2.4 (actual A9.3.3.2.3) En el primer pavraf

- Sustitiyasédesclasificar productos quimicgsdr "eliminar o rebajar una
clasificacion" y "(1)", "(2)" y "(3)"por "a)", "b)" y "c)" respectivamente.

- Sustitiyasévalores finales’por "valores finales agudos" al final.

En el segundo parrafo, después de "grupo taxomdnmtrodlizcase'se encuentra en el
rango de toxicidad correspondiente a una catedertdasificacion menos estricta 0" y
sustitiyasédesclasificacionpor "eliminacion o la clasificacion en una categonif@iior".
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A9.3.3.2.4. Suprimase

A9.3.5.1. En la tercera oraci®uyprimaséquimicas" después de "sustancias".

A9.3.5.4. En la segunda oraci@fiadase'agudas” después de "Cuando se estimen
toxicidades"; en la tercera oracisuastitiyasési la toxicidad estimada es pbr "si la toxicidad
aguda estimada es superior a" y en la quinta orgsistitiyasécuando la toxicidad estimada
sea > por "cuando la toxicidad aguda estimadaigezisr a".

A9.3.5.7.2 d)Suprimaséda segunda oracion ("En principio... mg/I").
A9.3.5.8 a) y c¢)Introdlzcase'o la CSEO" después de "C(EjL

A9.4.1.1. En la primera oracién de los parrafgs2l suprimas€'quimicas” después de
"sustancias".

A9.4.2.1. En la primera oraciésiiprimasé'quimicas” después de "sustancias”, y en la ultima
oracionsustitiyas¢A9.2.3.3"por"A9.2.3.4" y "4.1.2.10.3por "4.1.2.11.3".

A9.4.2.2.3. Al comienzo del primer parrafiotrodizcasée'(véase 4.1.2.10.3)" después de
“criterios armonizados".

Aniadaseaun nuevo parrafo que diga lo siguiente:

"Cuando esté suficientemente justificado, debepéimirse la condicion de
los 10 dias para las sustancias complejas de canfEmmultiples y aplicarse el criterio
de los 28 dias. Los constituyentes de estas sig$goueden tener cadenas de diferente
longitud, y distintos grados y/o sitios de ramifiga o estereocisdémeros, incluso en las
formas comerciales mas purificadas. Someter ayertsala componente individual puede
Ser oneroso y poco practico. Si se realiza unyensan una sustancia compleja de
componentes multiples y se prevé que esta tenieigdo una biodegradacion secuencial

de las distintas estructuras, no debera aplicaordicion de los 10 dias para interpretar los

resultados del ensayo. En cambio, debera evaloassepor caso si un ensayo de la
biodegradabilidad de cada sustancia proporcioivademacion atil sobre su
biodegradabilidad como tal (es decir, sobre laaajvilidad de todos los componentes) o
si deberia efectuarse en cambio una investiga@da degradabilidad de algunos
componentes cuidadosamente seleccionados de émsiastompleja de componentes
multiples."

A9.4.2.4.1 y A9.4.2.4.2Sustitlyasé4.1.2.10.3"por "4.1.2.11.3".
A9.4.3.2.2. En la primera oraciéyprimasée'quimicas" después de "sustancias".
A9.5.1.1. En las oraciones primera y tercrarimase'quimicas” después de "sustancias".

A9.5.1.2, A9.5.2.1, A9.5.3.2.1 y A9.7.1.1. En tanpera oraciénsuprimaséequimicas" después
de "sustancias".

A9.5.2.3.8.3.Sustituyaséfigura" por "tabla".
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Anexo 9, apéndice |
3.7.1y 3.8.1.Suprimaséquimicas" después de "sustancias".
Anexo 9, apéndice VI

Afadasda siguiente referencia en la seccién 1 "Toxicidadatica" (pagina 559 de la
version en espaniol):

"OCDE 2006. "Current approaches in the statisacallysis of ecotoxicity data:
A guidance to application”, Publicaciones de la @obre el medio, la salud y la
seguridad, Serie sobre ensayos y evaluaciones}.N° 5

Anexo 10

A10.5.1.1. Afiadasda siguiente oracion al final del apartado e):
"el filtro Acrodisc debe enjuagarse abundantempatdos menos tres veces con medio
liquido limpio para evitar la presencia de unaickaat elevada de metales traza en la

muestra en el tiempo 0."

En el apartado fgustitiyasé+ 2°C en el intervalo comprendido entre 20 y 25°C"
por "+ 1,5°C en el intervalo comprendido entre 20 y 23°C".

Modifiqueseel apartado k) para que diga:

"Equipo para analizar metales (por ejemplo, espatro de adsorcién atomica,
espectrometro de emision de plasma axial acopladm@uccion) de exactitud aceptable,
de preferencia con un limite de cuantificacion aimeces inferior al valor de referencia de
la ecotoxicidad cronica mas bajo;"

A10.5.1.3. En la ultima oracidmtroduzcasé'o superior" después de "pH 8".
A10.5.1.7. En el segundo parraifutyodizcasey hasta un pH de 8 y 8,5" después de "pH 6y 7".
Tabla A10.1 Modifiquesepara que diga:

"Tabla A10.1

Composicion quimica recomendada del medio de ensayo

Composicion | NaHCOy 6,5 mg/l 12,6 mg/l 64,75 mg/l 194,25 mgll

guimica del KCI 0,58 mg/I 2,32 mg/l 5,75 mg/l 5,74 mgll

medio CaCb.2H,0O 29,4 mg/l 117,6 mg/l 294 mg/l 29,4 mg/l
MgSO,. 7H,O 12,3 mg/l 49,2 mg/l 123,25 mg/ 123,25 mg/I

Concentracion de C{el resto 0,50% 0,10% 0,038% (aire)0,038% (aire)

es aire) en el recipiente de

ensayo

Ph calculado 6,09 7,07 7,98 8,5
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Afadaseauna nueva nota del cuadro A10.1 que diga lo sigeie

"NOTA 2: Aunque el protocolo sélo se ha validado para edrivélo de pH de 6,0 a 8,0,
esta tabla no impide alcanzar un pH de 5,5. Laposition correspondiente al pH 8,5 no
se ha verificado experimentalmente en presenciaetales.

La actual "NOTA" pasa a ser la "NOTA 1".
A10.5.1.8. Afiadasauna nueva oracion al final que diga lo siguiente:

"El pH no debe ajustarse durante el ensayo utitigauin acido o una base."

A10.5.2.3.3. En el segundo parrafo:

- En la primera oraciorsustitiyasé+ 2°C en el rango de 20-25°@6r "+ 1,5°C en el
rango de 20-23°C".

- En la dltima oraciorsustitiyaséla disolucion se acidifica con 1% de HjPse
analiza"por "la disolucion se acidifica con una o dos gotasité; para analisis de
trazas de metal con el pH de referencia 1 y sezarial

A10.5.2.3.5.Introduzcasain nuevo parrafo A10.5.2.3.5 que diga lo siguiente

"Para asegurar la reproducibilidad de los datasashsformacion, se recomienda
que:

a) Los nuevos laboratorios utilicen un conjuntsdstancias de referencia;

b)  Como control estandar se emplee un metal eropaa condiciones de
superficie especificadas; y

c) Uno o dos laboratorios se encarguen de lasraiasaquimicas de referencia.
Puede ser necesario controlar determinadas piert@ssuperficie de los polvos.”
A10.5.4.1. Sustitiyasé+ 2°C en el rango de 20-25°G6r "+ 1,5°C en el rango de 20-23°C".

A10.5.4.3. Modifiqueseel final de la primera oracion para que diga "paeatener la
concentracién de oxigeno disuelto por encima dexapadamente 6,0 mg/l, que es el 70% del

nivel de saturacion de 8,5 mg/I".



