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18438 ORDE PRE/2317/2002, do 16 de setembro,
pola que se modifican os anexos I, II, Ill, IV,
V, VI, Vil e VIll do Regulamento sobre noti-
ficacion de substancias novas e clasificacion,
envasado e etiquetaxe de substancias perigo-
sas, aprobado polo Real decreto 363/1995,
do 10 de marzo. («<BOE» 229, do 24-9-2002.)

O Regulamento sobre notificacion de substancias
novas e clasificacién, envasado e etiquetaxe de subs-
tancias perigosas, aprobado polo Real decreto
363/1995, do 10 de marzo, e os anexos do cal foron
modificados mediante as ordes do 13 de setembro de
1995; do 21 de febreiro de 1997; do 30 de xufio de
1998; do 11 de setembro de 1998; do 16 de xullo
de 1999; do 5 de outubro de 2000, e de 5 de abril
de 2001, foi dictado para incorporar 6 noso ordena-
mento xuridico a Directiva do Consello 67/548/CEE,
relativa & aproximacién das disposicions legais, regula-
mentarias e administrativas en materia de clasificacioén,
envasado e etiquetaxe de substancias perigosas, asi
como polas suas posteriores modificacions e adapta-
cions 6 progreso técnico.

Os conecementos cientificos e técnicos actuais na
materia conduciron & publicacion da Directiva
2001/59/CE, da Comisién, do 6 de agosto de 2001,
pola que se adapta, por vixésimo oitava vez, 6 progreso
técnico a Directiva 67/548/CEE, do Consello, e que
constitle unha version actualizada e revisada dos anexos
LI, LIV, V, VI, VI, e VIl da dita directiva.

Mediante a citada directiva introducironse importan-
tes modificacidons no anexo lll, onde se incorpora unha
nova frase de risco R68, para clasificar e etiqueta-las
substancias mutaxénicas Categoria 3 e asi remiti-la frase
risco R40 as substancias carcinoxénicas categoria 3. No
anexo V eliminase o método B1 co fin de reducir 6 mini-
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mo o nimero de animais utilizados nos ensaios, xa que
existen métodos alternativos nos que se utilizan menos
animais. Tamén neste anexo se engaden novos métodos
sobre toxicidade ambiental. En canto as substancias
novas, nos anexos VIl e VIII introdicense un conxunto
de ensaios simplificado para as substancias intermedias
de exposicion limitada.

Polo que se refire 4 entrada en vigor desta disposicion,
prevese para o dia seguinte 6 da sua publicaciéon no
«Boletin Oficial del Estado», agds no que se refire 0s
preparados perigosos incluidos no ambito de aplicacion
do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro, polo
que se implanta o sistema harmonizado comunitario de
autorizacion para comercializar e utilizar productos fito-
sanitarios e da Directiva 98/8/CE, do 16 de febreiro,
relativa & comercializacién de biocidas, actualmente en
fase de transposicién 6 ordenamento xuridico interno.

Esta orde, que se dicta en uso das facultades atri-
buidas na disposicién derradeira primeira do Real decreto
363/1995, do 10 de marzo, incorpora 6 noso ordena-
mento xuridico a citada Directiva 2001/59/CE.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Sanidade
e Consumo, e dos ministros de Medio Ambiente e de
Ciencia e Tecnoloxia, oidos os sectores afectados, dis-
pono:

Artigo unico. Modificacion dos anexos I, II, Ill, IV, V,
VI, Vil e VIIl do Regulamento sobre notificacion de
substancias novas e clasificacion, envasado e etique-
taxe de substancias perigosas, aprobado polo Real
decreto 363/1995, do 10 de marzo.

Os anexos |, 11, 1, IV, V, VI, VIl e VIIl do Regulamento
sobre notificacidn de substancias novas e clasificacion,
envasado e etiquetaxe de substancias perigosas, apro-
bado polo Real decreto 363/1995, do 10 de marzo,
quedan modificados como segue:

1. O anexo |, gueda modificado na seguinte forma:

a) O prdologo que inclte as tdboas A e B queda subs-
tituido polo anexo 1A desta orde.

b) As entradas correspondentes substitiense polas
entradas do anexo 1B desta orde.

c) Engéadense as entradas que figuran no anexo 1C
desta orde.

d) Suprimese a entrada que figura no anexo 1D des-
ta orde.

e) As entradas incluidas no anexo 1E desta orde
modificanse substituindo as referencias de clasificacion
a «Muta. Cat. 3; R40» por «Muta. Cat. 3; R68» e as
referencias de etiquetaxe a R40 por R68.

f) As entradas incluidas no anexo 1F desta orde
modificanse substituindo as referencias de clasificacion
a «Xn; R40» por «Xn; R68» e as referencias de etiquetaxe
a R40 por R68.

dg) A entrada incluida no anexo 1G desta orde modi-
ficase substituindo as referencias de limite de concentra-
cion a «Xn; R40/20/21/22» por «Xn; R68/20/21/22».

h) A entrada incluida no anexo 1H desta orde modi-
ficase substituindo as referencias de limite de concen-
tracion a «Xn; R20/21/22-40/20/21/22» por «Xn;
R20/21/22-68/20/21/22».

i) As entradas incluidas no anexo 11 desta orde
modificanse substituindo as referencias de clasificacion
a «Muta. Cat. 3; R40» por «Muta. Cat. 3; R68».

i) As entradas incluidas no anexo 1J desta orde
modificanse substituindo as referencias de clasificacion
a «Muta. Cat. 3; R40» por «Muta. Cat. 3; R68» e enga-
dindo R68 na etiqueta.

2. Osanexosll, I, IV e VI substituense polos anexos
2, 3, 4 e 6, respectivamente, desta orde.
3. 0O anexo V modificase como segue:

a) Suprimese o capitulo B.1.

b) O método de ensaio para a toxicidade oral sub-
crénica en roedores modificase de acordo co anexo bA
desta orde, que substitie 6 capitulo B.26.

c) O método de ensaio para a toxicidade oral sub-
crénica en non roedores modificase de acordo co anexo
bB desta orde, que substitle o capitulo B.27.

d) Os sete novos métodos de ensaio sobre toxici-
dade ambiental do anexo 5C desta orde incorpéranse
a parte C.

4. 0O anexo VIIA debe incluir un expediente técnico
cun conxunto de ensaios para substancias intermedias
de exposicion limitada coa informacidén necesaria para
avalia-lo seu risco previsible para o home e o ambiente,
quedando modificado como segue:

a) O texto do anexo 7A desta orde insirese antes
da seccion O do anexo VIIA.

b) O texto do anexo 7B desta orde insirese 6 final
do anexo VIIA.

5. O anexo VIl debe incluir ensaios e estudios adi-
cionais que poden ser necesarios para as substancias
intermedias de exposicién limitada comercializadas en
volumes maiores, quedando modificado como segue:

a) O texto correspondente 6 anexo 8A desta orde
insirese entre «Nivel 1» e «Estudios fisicoquimicos» do
anexo VIII.

b) O texto correspondente 6 anexo 8B desta orde
insirese entre «Nivel 2» e «Estudios toxicoléxicos» do
anexo VIII.

Disposiciéon derradeira Unica. Entrada en vigor.

Esta orde entrard en vigor o dia seguinte 6 da suUa
publicacién no «Boletin Oficial del Estado», excepto no
que se refire 6s preparados incluidos no ambito de apli-
cacion do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro,
polo que se implanta o sistema harmonizado comunitario
de autorizacidn para comercializar e utilizar productos
fitosanitarios e na normativa relativa & comercializacion
de biocidas, a entrada en vigor da cal serd o 30 de
xullo de 2004.

Madrid, 16 de setembro de 2002.

RAJOY BREY
Excma. Sra. Ministra de Sanidade e Consumo e Excmos.

Sres. Ministros de Medio Ambiente e de Ciencia e
Tecnoloxia.

(En suplemento a parte publicanse os anexos
correspondentes)



