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Articulo 15
Revisién de la clasificacién de sustancias y mezclas

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

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

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

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

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

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

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

Articulo 16

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

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

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

TITULO 1II

COMUNICACION DEL PELIGRO MEDIANTE EL ETIQUETADO

CAPITULO 1
Contenido de la etiqueta
Articulo 17
Normas generales

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Articulo 18
Identificadores del producto

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Articulo 20
Palabras de advertencia

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

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

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

Articulo 21
Indicaciones de peligro

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

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

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

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

Articulo 22
Consejos de prudencia

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

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

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

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

Excepciones a los requisitos de etiquetado en casos
particulares

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

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

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

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

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

Articulo 24

Solicitud de utilizacién de una denominacién quimica
alternativa

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

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

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

Se fijardn tasas reducidas para las PYME.

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

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

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

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

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

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

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

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

Articulo 25
Informacién suplementaria que debe figurar en la etiqueta

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Articulo 26
Principios de prioridad de los pictogramas de peligro

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

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

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

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

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

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

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

Articulo 27
Principios de prioridad para las indicaciones de peligro

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

Articulo 28
Principios de prioridad para los consejos de prudencia

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

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

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

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

Articulo 29
Excepciones a los requisitos de etiquetado y envasado

1. Cuando la forma o el reducido tamafio del envase de una
sustancia o mezcla hagan que resulte imposible cumplir los
requisitos establecidos en el articulo 31 para una etiqueta en las
lenguas del Estado miembro en el que se comercializa la
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sustancia o mezcla, los elementos que deben figurar en la
etiqueta a que se refiere el parrafo primero del articulo 17,
apartado 2, se facilitardn con arreglo a lo dispuesto en la
seccion 1.5.1 del anexo 1.

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

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

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

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

Articulo 30
Actualizaciéon de la informacion de las etiquetas

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Articulo 32
Localizacién de la informacion en la etiqueta

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

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

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

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

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

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

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

Articulo 33

Normas particulares de etiquetado de envases exteriores,
interiores y tinicos

1. Cuando un envasado conste de un envase exterior y otro
interior y, en su caso, alguno intermedio, y el envase exterior
cumpla las disposiciones en materia de etiquetado conforme a las
normas para el transporte de mercancias peligrosas, el envase
interior y, en su caso, los intermedios se etiquetardn de
conformidad con el presente Reglamento. El envase exterior
también podrd etiquetarse de conformidad con el presente



L 353/20

Diario Oficial de la Unién Europea

31.12.2008

Reglamento. No serd necesario que en el envase exterior figuren
el pictograma o pictogramas de peligro exigidos en virtud de lo
dispuesto en el presente Reglamento cuando dichos pictogramas
de peligro se refieran al mismo peligro que el contemplado en las
normas para el transporte de mercancias peligrosas.

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

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

Articulo 34

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

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

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

TITULO IV
ENVASADO
Articulo 35

Envasado

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

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

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

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

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

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

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

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

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

TITULO V

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

CAPITULO 1

Establecimiento de la clasificacion y el etiquetado armonizados
de sustancias

Articulo 36

Armonizacion de la clasificacion y el etiquetado de
sustancias

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

k)

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

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

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

d)  toxicidad para la reproduccion, categorias 1A, 1B o 2
(anexo I, secciéon 3.7).



