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PRESIDENCIA DEL GOBIERNO

REAL DECRETO 2216/1985, de 28 de vctubre. por el
que se aprueba el Reglamento sobre Declaracion de
Sustancias Nuevas y Clasificacién; Envasado y Eti-
quetado de Sustancias Peligrosas.

24649

L.os avances ciemtificos y tecnologicos de Jos tiempos actuales
han permitide en las sociedades desarrolladas poner en manos de
tos consumidores y usuarios uny larga serie de sustancias quimicas

que anteriormente o eran desconocidas o por su escaseZ no estaban.

al alcance del gran pablico. Asimismo, estos avances han ocasio-
.nado un empleo, a veees verdaderamente masivo, de ciertas

sustancias quimicas, que no tigne parangon con lo que ocutria en.

tiempos pretéritos. Es evidente que la vtilizacion cada vez mayor
de sustancias quimicas reporta grandes ventajas a los cindadanos
de estas sociedades desarrolladas, de tal manera que forma parte
integrante de la vida cotidiana de las mismas. Sin embargo, la
urilizacion de estas sustancias, con frecuencia artificiales, también
contleva sus riesgos y no solamenteé para los seres humanaos, sino
también para el medio ambicnte.

Por ello es logico que las sociedades desarrolladas hayan
tomado conciencia de estos riesgos y traten de reducirlos sin
perder, sin embargo, las ventajas de los avances 1&cnico-cientificos.
Esta preocupacion comun ha tenido su eco en Organismos ¢
instancias internacionales en cuyo seno s¢ han establecido gplabo-
raciones, recomendaciones ¢ incluso normas.

Dentro de esie conlexto general, ocupa un lugar imponante
todo lo relative al envasado y al etiquetado de estas sustancias
como un primer e imprescindible escalon en esta preacupacion po:
reducir sus riesgos. :

Compo es logico, Espaha no ha sido ajena a esta problematica y,
como consecuencia de estas preocupaciones, ya en 1977 se promul-
g6 la Orden de [a Presidencia del Gobicrno de 28 de junio de cse
afio regulando las cliquetas de los envases de los producios
quimicos. Posteriormente, y tras la promuigacién de la Constitu-
c16n Espafnola de 1978, se vio la necesidad de profundizar ain mas
en ¢stos temas, teniendo gn cuanta, entre otros, los articulos 43 de
nuestra Constitucion. que reconoce £l derecho a la proteccién de la
salud pablica; ¢t 45, que afirma la necesidad de defender el medio
ambiente, y €] 51, que asegura la defensa, la scguridad v 1a salud de
los consumidaores ¥ usuarios. Asimismo la Ley 2671984, General
para {a Defensa de los Consumidores ¥ Usuartos, incide sobre el
tema en el capituio 1, titulado «Proleccidn de la salud vy seguri-
dad». en el que se cstablecen las condicipnes que deben de cumplir
los diferentes bienes y servicios, susceplibles de generar riesgos
- durante su utiizactén, con objeto de proteger la salud y seguridad
de los consumidores y usuarios. Como consecuencia de 1odo ello,
la Administracion inicid en su dia los estudios correspondientes
para mejorar y aciualizar 1a legislacion vigente, en los que, ademas
de otros aspectos, s¢ han tenido en cuenta las investigaciones, las
recomendaciones, tas resoluciones y las normas de las instancias,
Organizaciones, Organismos y Comunidades internacionales a las
que Espafia esta o puede estar incofporada en ¢l futuro, Como
resultado de dichos cstudios se vio la necesidad, en primer lugar,
de regular e} envasado y etiquetado de sustancias quimicas peligro-
sas. dentro de esta nueva filosofia, basindose en las Directivas
Comunitarias 67/548/CEE y siguientes, que se refieren a la aproxi-
ma¢ion de las disposiciones lepisiativas, reglamentarias vy adminis-
trativas relativas a la clasificacion, envasado y ctiguelado dc
sustancias peligrosas. '

La presente disposicion eslablece un sistema de comunicacion
de sustancias quimicas nuevas, sistema que no obstante solo.
adquirird su plena vigencia una vez que se publique e mcorpore la
legislacién de nuestro pais el Inventario Oficial de Suslancias
Quimicas, que en estos momentos estd en elaboracion en ia
Comunidad Econdmica Europea, :

lgualmenic establece una lista clasificatoria de sustahcias peli-
Brosas ya existentes. unas normas que han de cumplir sus envases

I. Disposiciones generales

L]

y su etiquetado IY unos pictogramas o simbolos de peligro, También
establece unas frases normalizadas advirtiendo de los peligros de
las sustancias y dando consejos en caso de accidente, las cuales, al
ser de obligatorio uso, lendran difusian. Con objeto de que sus
términos y su sintaxis sean lo mds cormrectos posibles para su
redaccion, ha sido oida a Real Academia Espafola de la Lengua.

En su virtud, a propuesta de Jos Ministros de Industria y
Encrgia y de Sanidad y Consumo y de acuerdo con el dictamen del
Consejo de Estado previa deliberacion del Consejo de Ministros en
su reunion def dia 23 de octubre de 1985, ' :

‘ "DISPONGO:

Articulo inico.~Se aprucba el adjunto Reglamento sobre Decla-
racion de Sustancias Nuevas y Clasificacion, Envasado v Etique-
lado de Sustancias Peligrosas.,

La aplicacidén de dicho Reglamento se hard sin perjuicio de lo
dispuesto en los Reglamentos de Almacenamiento de Productos
Cuimicos y de Aparatos a Presion, .

DISPOSICION ADICIONAL

Los Reales Decretos 2816/1983, de 13 de octubre, por el que s
aprueba la Reglamentacion técnico-sanitaria para la elaboracion,
circulacion’ y comercio de detergentes (detergentes sintéticos y
jabones de lavar), 334971983, de 30 de noviembre, por el que se
aprueba 1a Reglamentacion técnico-sanitaria para la fabricacion,
comercializacion y utilizacion de plaguicidas; 3360/1983, de 30 de
noviembre, por el que se aprucha la Reglamentacion técnico-
sanitaria de lejias, deberdn modificarse para su adaptacién en -
cuanto corresponda a lo que se establece en el adjunta Reglamento
sobre definiciones, cnvasado y etiguetado, previo informe de la
Comisién Interministerial para la Ordenacion Alimentaria

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.~Los articulos referentes a envasado y etiquetado de las
sustancias que figuran en el anejo [ entraran en vigor a partir del
i de marzo de 1986.

Segunda.-Los articulos del presente Reglamento referentes a la
comunicacion de sustancias nuevas cntraran cn vigor a partir de la
publicacion del Inventario Oficial de Sustancias Quimicas previsto
en el articulo 19 del Reglamento. Hasta tanto, en csta materia
seguwiran en vigor las disposiciones actualmente exisientes. .

Tercera. -En tanto no se aprueben las normas a que se refiere la .
disposicion final segunda de este Real Decreto, continuaré en vigor
la Orden de Presidencia del Gabierno' de 28 de junio de 1977 en
lo que se refiera a la identificacion de los preparados.

" DISPOSICIONES FINALES

Primera.-Se faculta a los Ministerios competentes para el
desarrolla conjunio de este Real Decreto y actualizacién de sus
aneios tecnicos. - .

egunda.-Los Ministerios competentes, en el plazo méximo de
tres anos a partir de la entrada en vigor del presente Real Decreto,

Adictardn las Reglamentacioncs correspondientes a los preparados

de utilizacidn més comen o generalizada que carezean de regula-
cion especifica. :

[

DISPOSICION DEROGATORIA |

Unica—Salvo lo expresado ¢n la disposicion transitoria tercera,
a partir de la entrada en vigor del presente Real Decreto queda
derogada la Orden de Presidencia de! Gobicrno de 28 de junio de
1977 ¢n cuanto se refiere 8 sustancias quimicas y cuantas disposi-
ciencs de_igual o inferior rango se opongan a lo dispuesto en el
presente Real Decreto,

Dado en Madnid a 23 de octubre de 1985, .
. - '~ JUAN CARLOSR:

Ef Ministro de la Presidencia,
JAVIER MOSCOS0 DEL PRADO Y MUNDZ
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RECLAMENTO SOBRE DECIARACION DE SUSTANCIAS
* NUEVAS Y CLASIFICACION, ENVASADO Y ETIQUETADO
DE SUSTANCIAS PELIGROSAS

CAPITULO PRIMERO
"Ambito de aplicacién y definiciones

Articulo 1. E! presente Reglamento regula la tomunicacion
de nuevas sustancias y la clasificacién, envasado v etiquetado de las
sustancias peligrosas producidas, importadas o comercializadas en
e} terriorio nacional. - : : -

Se excluyen:

1. Las especialidades farmacéuticas vy los estupefacientes.

2. Las sustancias radiactivas. .

3. Los alimentos sus aditivos, fanto para ‘el consumo
bumano como para ¢l de los animales.. - .

4. El transporie de mercancias peligrosas. .

5. Las sustancias ¢n transito bajo control aduanero, siempre
que no sufran ningdn tratamiento ni iransformacion en ¢ territonio
nacional. ' . ) : :

6. Los residuos toxicos y peligrosos.

Los articulos 5.° al 18, en lo que se refiere a declaracion de
sustancias nuevas, no seré-de aplicacion a los plaguicidas. El resto
de jos preceptos fes serdn de aplicacidon en cuanto lo determine su
reglamentacion especifica. -

El articylo 23, referenie al envasado de sustancias peligrosas, no

* serd de aplicacion a: : )

1. Los gases comprimidos, licuados o disneltos a presion.
2. Las municiones y explosivos. :

Art. 2° A lps efectos de esic Reglamento se entenderd por:

1. Sustancias quimicas o sustancias.-Los elemenios quimicos
¥ sus compuestos, tal y como se presentan en su estado natural o
como se producen por fa industria e incluyan o no fos adntivos
Recesarios para su puésia en el mercado. .

2.  Preparados.-Mezclas o soluciones gue estén compuestas de
dos ¢ mas sustancias goirnicas,

: FProducte quimico o producto.~Sustancia o preparado.

4. -Medio ambiente ~El agua, ¢l aire, ¢l suelo y ¢l subsuelo, asi
como las rclaciones de eslos efcmentos entre si y con los seres
Vives, :

5. Fabricar.-Obtener productos por procedimientos u opera-
ciones qguimicas, fisicas o biologicas. .

-6.  Fabricante.—Persona fisica o juridica que produzca, trans-
forme o envase productos gquimicos por cualquer proceso o medio.
Importador,-Persona fisica o juridica que adquisra en los
mercados exteriores sustancias o productos quimicos destinados a
ser comercializados o transformados en el territoric nacional,

8. Poner en el mercado. -Sumimsirar o tener a disposicién de
terceros un producto quimico, sea 0 no para transacciones comer-
ciales. La imponacién en territorio espafiol se considera, a los
efectos del presente Reglamento, como «puesta en e! mercado».

9. Comunicaclon—Accidn por la cual se suminisira & la |

autoridad competente Ja informacién obligatoria sobre una sustan-
cia antes de su puesta en ¢} mercado, bien sea eomo tal sustancia
o bien sea incorporada a un preparado.
. 10, Comunicante-Persona que suministra la informacidn
requerida en la comunicacion. .
{1. Sustancia nueva.-Tada sustancia guimica no compren-
dida en ef Inventario Oficial de Sustancias (Quimicas.

CAPITULO 11
Clasificacion

_Art 39 A los efectos de esta disposicion se establece la
siguiente clasificacién de peligrosidad; :

1. Explosivos.-Sustancias y preparados que puedan explosio-
nar bajo el efecto de una llama 0 que son més sensibles a los
chogues o a 1a friccién que el dinitrobenceno.

Comburentes.-Sustancias y prcparados, que en contacio
con otros, particularmente con los inflamables, originan una
reaccidén fuertemente exotérmica, - . C

3. " Extremadamente inflamables.-Susiaficias y preparados
liquidos cuyo punto de destells sea inferior a 6° C, ¥ su punto de
ebullicion inferior o igual a 35° C. :

4. Fécitmente inflamables.~Se definen como tales:.

.. ~ Sustancias y preparados que & la temperatura ambiente, en el

aire y sin aporte de energia, puedan calentarse ¢ incluso inflamarse.

- Sustancias y preparados en estado liquido que tengan un
punto de destello igual o superior a (° C ¢ inferior a 21° C.

- Sustancias y preparados solidos que puedan inflamarse tacil-
mente por la accior breve de una fuente de ignicion y que
continien gqueméndose o consumiéndose después del alejamienio
de la misma. .

~ Sustancias y preparados gaseosos que sezn inflamables en el
aite a presion normal, . : ’

- Sustancias y preparados gue en contacto con el agua o el aire
himede desprendan gases ficilmente inflamables en camidades
peligrosas. '

S. Inflamabies.-Sustancias y preparados cuyo punto de deste-
llo sea igoal o superior & 21° C e inferior o igual a 55°C,

6. Muy tdxicos.—Sustancias y preparados que por inhalacion,
ingesuén ¢ penetracién cutdnea puedan entrafiar riesgos extrema-
damente praves, agudos 0 crénicos e incluso la muerte. Su criterio
de clasificacion se establece en el anejo V, parte [-A. dt este
Reglamento. . . .

7. Toxicos.-Sustancias y preparados que por inhalacion. inges-
tidbn ¢ penetracion cuténea puedan entranar riesgos graves, agudos
o cronicos ¢ incluse la muerie, Su criterio de clasificacion se
esiablece en ol anejo V, parte i-A, de esie Reglamento. :

8. Nocivos- Sustancias y preparados que por inhalacion.

-ingestion ¢ penetracidn cutinea puedan entranar riesgos de grave-

dad limitada. _ i .
9. Corrosivos.-Susiancias y preparados que en contacto con

los tlg'idos vivos puedan cjercer sobre ellos una accion destructiva.

. Irritantes.-Sustancias v preparados no corrosivos que por
contacto inmediato, prolongade o repetido con Ja picl ¢ mucosas
puedan provocar una reaccién inflamatoria. :

1V,  Peligrosos para el medio ambiente.-Sustancias y prepara-
dos cuva utiﬁzacit’m presente 0 puedan presentar riesgos 1nmedia-
tos o diferidos para el medio ambienie. .

- 12, Carcinggénicos.-Sustancias y preparados quc por inhala-
cidn, ingestidon o penctracidén cutinea- puedan producir cdncer o
aumento de su frecuencia.

13.  Teratogénicos.-Sustancias y preparados que por inhala-
cidn, ingestigp o penetracidn cutinea puedan inducir lesiones en el
fetn durante su desarrollo iatrautenno. ) :
© H4,  Muragénicos.-Sustancias y preparados que par inhalacion,
ingestién o penetracidn cutdnea puedan producir alteraciones en el
maiterial genético de las céiulas.

Art. 4.° Laclasificacidn de las sustancias, en funcion del grado
de peligrosidad y de 1a natoraleza espetifica de los riesgos. se basara
en las categorias previstas en el articulo 3.° _

Para las categorias comprendidas entre los apartados b al 10 del
articulo 3.° la clasificacion de las sustancias se hard en funcién del
grado mas alto de peligrosidad.- Las categorias no comprendidas
anteriormente se atendrdn & to dispuesto en el anejo V.

En el anejo 11 se especifican los pictogramas y ias indicaciones
de peligro, y en ¢l angjo V s¢ determinan fos principios generales
de clasificacion y etiguelado de las sustancias y preparados peh-
ETO508, :

CAPITULO {1
Comunicacion .

Art, 5° 1. Los fabricantes o importadores que deseen poner
en ¢l mercado una susiancia nueva como tal, comeo ingrediente de
un preparado comercial 0 como pare de un producio deberan
comunicarlo cuarenta y cinco dias antes a ta autoridad competenie.

Para la comunicacion de una sustancia nueva, los fabrican-
tes b importadores deberdn presentar a la autoridad competente
tnformaciones y estudios sobre su composicion, propiedades v
riesgos para iz salud humana y el medio ambiente, asi como
propuestas de clasificacion y etiquetado de acuerdo con lo estable-
cido en el presente Reglamento.

La comunicacidn constara de los siguienies documentos,
por quintuplicado, detaliados en los anejos Y1 y VI, expresados en
la lengua espadola oficial det Estado:

a) Una Memona técnico-cientifica que contenga la mforma-
cion necesaria para la evaluacion de lps riesgos previsibles. inme-
diaos o diferidos, que la sustancia pueda presentar para el hombre

el medioc ambiente. Dicha Memoria comendra, al menos. las
informaciones v resultados de los ensayos indicados en el anejo V1
¥, €n su caso, en ¢l VII junto con una descripcion completa ¥
detallada de los estudios efectuados ¥ de fos métodos wiilizados ¥
una informacion bibliografica. .

b} Informacion sobre los efectos desfavorables de la sustancia
segun las-diferentes utilizaciones previsias. .

¢} Propuestas de clasificacion y etiguetado de 1a sustancia de
acuerdo con la presente disposicion.

d) Propuesia de precauciones aconsejadas para la utilizacion
mas sc%ra posible de las sustancias.

£} Resumen de los apanados anteriores a), b ¢} v d}.
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Art. 6.° E! comunicante podrd dejar de cumplimentar alguno
de los apartados de los anejos VI y VII1, cuando éstos, a su juicio,
no sean necesarios dada- la indole o las cdracteristicas de la
sustancia, pero deberd justificar la omision de estos datos. Sin
empbargo esta obligado’a suministrar a Ja autondad competente las
informaciones omutidas, si ésta no considera suficientes las razones
argumentadas por e comunicante, asi como cualquier otra infor-
macién adicional que considere conveniente. :

An. 72 L. En el caso de una sustancia que ya haya sido
comunicada, la autoridad competente podra aceptar el que un
nuevo comunicanie de la misma sustancia utilice en la Memoria
técnico-cientifica los resultados de los estudios efectuados por los
comunicantes precedentes, siempre que acompafe por escrito la
conformidad de éstos, .

2. Antes de que una sustancia sea clasificada oficialmente e
incluida en Ja lista de sustancias peligrosas del anejo I, la autoridad
compelente evaluard todas las comunicaciones presentadas sobre
dicha sustancia. _ o . -

3. En el caso de nna sustancia ya comunicada gue haya sido
incluida en la lista de sustancias peligrasas de! anejo I, de acuerdo
con el apartado 2 del te articulo, ¢l comunicante no
necesitarg presentar la dec{mcién sobre los efectos desfavorables,
ni las propuesias de clasificacion y etiquetado, ni las propuestas de.
precauciones que se exigen en los apartados b), ¢) y d) del articu-

lo 5.° del presente Reglamento. Transcurridos diez ados desde la
primera comunicacién de una sustancia, los comunicantes poste-
riores deberdn presentar, al menos, la informacion de los apartados

1,2, 3,4, §y12del angjo VI de este Reglamento,

) La autoridad competente elaborara una lista de todas las
sustancias comunicadas conforme a este Reglamento. El ahombre de
una susiancia que figure en dicha lista podra ser inserito en forma
codificada si lo solicita el comanicante por razones de confidencia-
lidad, a condicién de que la sustancia no haya sido clasificada
como peligrosa. La inscripcién en forma codificada no podra
mantenerse mas de tres afios en dicha forma.

Art. B® En el casp de que los documentos descritos en el
articuto 5.° no permitiesen una adecuada cvaluacién por ser
claramente- incompletos o inexactos, ia autoridad competente
requerird al comunicante a la mayor brevedad posible para que
complete los datos necesarios. En este supuesto, asi como cuando
se requiera al comunicante para ampliar la informacion presentada
£n los términos del anticulo 10, se considerara comao no presentada
Ja comunicacion.

Cuando se aporten los datos requeridos, la autoridad compe-
1ente procederd como se indica en el articulo 1 ).

Art. 9.9 1. Cuando la sustancia comunicada vaya a ser
puesta en el mercado en cantidades superiores a 100 toneladas/ano,
o bien 500 toneladas acumuladas por comunicante, se deberdn
‘{fﬁmpﬂﬂar con la comunicacién, los ensayos del nivel 1 del anejo

2. Cuando la sustancia comunicada vaya a ser puesta ¢n el
mercado en cantidades superiores a 1.000 toneladas/afio o bien
5.000 toneladas acumuladas por comunicante, se deberdn acompa-
fiar a la comunicacion los ensayos del nivel ! y del nivel I del
anejo Vil. B )

3." La autoridzd competente podrd exigir los ensayos del ni-
vel I del angjo VII a una sustancia siempre que la cantidad de la
misma puesia en el mercado sea igual o superior a 10 toneladas/aho
o 50 toneladas acumuladas por comunicante. _

Art. 10. El comunicante de una sustancia podra ser requrido
por !a autoridad competente para:

1. Suministrar toda la informacion complementana de que
pueda disponer.

2. Realizar nuevos ensayos, para completar las informaciones
soicitadas en los angjos V1 y VII de este Reglamento.

3. Realizar o hacer realizar por organismos homologados al
efecto, ensayos de verificacion que permitan contrastar fas informa-
ciones suministradas. .

Art. 1t 1. A la vista de las propuestas presentadas, y
efectuados los irimites que se estimen néecesarios, la autoridad
competente decrdird: . .

L. Aceptar dichas propuestas en los términos presentados por
el comunicante. . .

2. Establecer una clasificacién, envasado vy étiquetado distin-
tos 2 los propuestos por el comunicante, cuando por razones de
seguridad se consideren méas adecuados. .
3. Prohibir la puesta en el mercado de la suslancia comuni-
cada, o someterla a condiciones especiales de control. Es(s
decisiones, que deberan ser razonadas, podran adoptarse cuando la
sustancia comunicada, aun cumpliendo los reguisitos establecidos
©= ©° Teal Decrewo, presente por su clasificacion, envasado o
p un peligro para la salud o seguridad de las personas o
jambiente, en las condiciones normates o previsibles de
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utilizacién. A parur de la incorporacion de Espana a ia Comunidad -
Econdmica Europea, esta prohibicién tendra cardcter provisional,
y de la misma se informard inmediatamente a la Comisién y 2 los
otros Estados miembros.

2. La notificacidn al interesado de la decision de la autoridad
competente debers efectuarse en el plazo de cuarenta y cinco dias,
a contar desde [a recepcion de lag propuestas y, en su caso, de la

.informacién complementaria solicitada, transcurrido el cual se
éntenderan aceptadas, -

Art. 12. 1. Los ensayas y analisis de las sustancias que se

| exigen para la comunicacién, se realizarin en laboratonios homolo-

gados de acuerdo con las «Buenas Practicas de Laboratorion y
segdn las «Lineas Directrices para los Ensayos», que sc desarrolla-
rin por los organismos competentes,

2, A los efectos de lo establecido en el pérrafo antertor, se
considerardn vélidos los dztos obtenidos de ensayos y anilisis
realizados en otros paises, siempre que cumplan todas las condicic- -
nes establecidas por Organismos internacionales para la aceptacion
mutua de datos, cuyos acuerdos a este. respecto hayan sido
aceptados por Espaiia. o . : -

Art. 13. 1. El tomunicante estd obligado a mantener una
estadistica actualizada de las cantidades puesias en el mercado de
cualquier sustancia comunicada y clasificada comao peligrosa, la
cual estard a disposicion de la autoridad competente cuando sea
requerida, - ’ .

2. El comumicante, ademas, deberd informar a la auroridad
competente cualquier cambio en lo referente a

a) Datos relativos a la cantidad de sustancia gue ponga en &}
mercado. : N

_B) Nuevos conocimientos que pueda tener acerca de los
posibles cfectos de ia sustancia sobre la salud humana y el medio
ambiente. . :

¢) Conocimientos sobre nuevas aplicaciones y usos de fa
sustancia. . . . .

d) Propiedades de la sustancia como consecuencia de cambios
en su composicion de acuerdo con lo exigido en el apartado 3 del
anejo VI de este Reglamento, -

¢) Cese de la produccion a de la importacion de la sustancia.

Art. 14,  El comunicante esti obligado a conservar en su poder
todos los datos relativos a esa sustancia durante al menos un
pericdo de cinco aiios, desde la fecha del cese de produccion o
impaortacidn de la misma, -

Art. 15, La autoridad competente si lo considera necesario
para fa evaluacion del riesgo &;ue. pueda presentar una sustancia
comunicada, podra, antes de adoptar las decisiones a que se refiere

el articulo 11, o eh cualquier momento ulterior

1.. Exigiv informes complementarios y ensayos de verificacion

de ]2 sustancia, : '
Proceder a la toma de muestras para llevar a cabo los
controles necesarios, T

3. Tomar las medidas apropiadas para la utilizacién mas
segura posible de [a sustancia. :

Art.’ 16. Si et comuricante considera que la difusidon de
informaciones presentadas puede perjudicarle tndustrial o comer-
cialmente, indicara cudles son los datos que considera confidencia-
les. La peticidon de confidencialidad deberd justificarse.

En el caso de que con posteriondad el comunicante haga
piblicos esos datos, debera informar de ello a la autoridad -
competente, . .

‘Art. 17. La autoridad competente asegurard la confidenciali-
dad de los datos que tengar tal cardcter mediante [as disposiciones
complementarias que considere oportunas. . :

Art. 18, No se podri invocar el caricter de confidencialidad
para los siguientes datos:

1. Nombre comercral v nombre: usado comunmente de la
sustancia. . .

2. Datos fisico-quimicos de-la sustancia’ de acuerde con lo
estzblecido en el apartado 6 de! anejo VI, :
| 1. Posibilidad de neutralizac los efectos peligroso de la sustan.
<la.

4. Interpretacion de los ensayos toxicoldgicos v ecotoxicoligi-
cos asi como el nombre de los organismos responsables de dichos
€nsayos. ' _ ' o .

§.  Mérodos, precauciones y raegdidas de urgencia senalados en
¢l apartado |2 del anejo VL - :

Art. 19, Se publicara un «Inventaric Oficial de Sustancias
Quimrcas» en el que figurarn: nombre quimico de la sustancia,
formula empinca, numero CAS (Chemical Absiract Service) y el

codigo EINECS (Invenmtaric Europeo de Sustancias Quimicas
Comerciales Existentes). .
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Art. 20. Quedan excntas de comumicacidon las sustancias que
- figuren en el «Inventanio Oficial de Sustancias Quimicas», asi como
las siguientes:

1. Los compuestos de pohimerizacidn. policondensacion y
poliadicibn que no contengan mas del 2 por 100 de un mondmero,
2. Las sustancias sometidas a investigacion y analisis en la
medida en que sean utilizadas en cantidades limitadas, con el fin

de determinar sus propiedades conforme a este Reglamento.
Las sustancias puestas en el mercado, con fines de investi-

Famon o analisis, en cantidades inferiores a una tonelada/ano por

bricante o smponador desiinadas dnicamente a laboratorios.

4. Las sustancias puestas en el mercado £n cantidades inferio-
res a una tonelada/ano por fabricante 0 importador con la
condicién de que el fabricante o importador comunigue su identi-
dad, su cantidad v los datos empleados para el diseio del
etiguetado a la auoridad competente.

Las sostancias en periodo de investigacidon y desarrolio,
puestas en el mercado en cantidades limitadas, incluso superiores
s una lonetada/afio por fabricante o importador, siempre que los
receptores sean clientes especializados y en numero lmitado, los
cuales s¢ beneficiaran de una suspension de la oblipaciéon de
comunicar, valida por un ano, con la condicidn de que €l fabricante

- ¢ importador comunique la identidad de la sustancia, los datos
utilizados para el disefio del etiquetado y su canlidad a 1a auloridad
compelente. Las investigaciones y desarrollos se ajustaran a las
disposiciones diciadas ‘por la autoridad competente, Transcurrido
esie periodo de tiempo, se deberd proceder a la cormunicacion, El
receptor estara igualmente obligado a que la sustancia, o la
preparacion a la que esté incorporada, sea manipulada exclusiva-
mente por el personal del propio centro, en condiciones controla-
das y que no sea puesta en el mercado a disposicidn del publico.

Art. 21, Todas las sustancias citadas en el articulo 20 exenuas
de comunicacibn deberdn ser envasadas y etiquetadas por el
fabricante, distribuidor comercial o importador conforme a lo
dispuesto en esta disposicion, sobre envasado y etiquetade.

En los casos en que és10 no sea posible, la etiqueta debera llevar
la siguiente frase: «Atencidm: sustancia poco canocida, en fase de

. IDVCS“S&CIOI]»
Ari. 22, Los fabnicantes e importadores de las' sustancias
‘comprendidas en los apartados 1 a-5 del articalo 20 y etiguetadas
" comn «Muy t6xicasy y «Toxicasn deberin comunicar a la autori-
dad CO\T‘nq petenie todos las datos especificados en el apanado 12 del
ancjo

CAPITULO LV

Envasado de sustancias peligrosas

Art. 23, Las sustancias peligrosas solamente podrin ser pues-

tas en el 'mercado si sus envases responden a las condiciones
SISUICDICS

1. Llos envases deben estar coneebidos y realizados de tal
manera que se evite toda pérdida del contenide. Esto no serd
aplicablc cuando sean necesanos dispositives de seguridad cs-
peciales,

2. Los envases y sus cierres deberan estar construidos con
. materiales no susceptibles de ser atacados por el contenido ni de
" formar con éste combinaciones peligrosas. .

3. Los envases y sus cierres deberan ser fuertes v resistentcs,
de manera que no puedan aflojarse y que garanticen de forma fiable
i2s exigencias normales de conservacion y manipulacidn, \

_ Los envases que dispongan de un sistema de cierre que
permita que sean nuevamente -cerrados una vez abiertos estaran
disefiados de ta! forma gue puedan ser repetidamente cerrados
conservando su cardcier estanco.

Los envases de una capacidad inferior o igual a tres litros
que conlengan sustancias peligrosas destinadas a uso doméstico
dcberan estar provistos de un cierre de scguridad para los nifos.

6. Los envases de capacidad inferior ¢ igual a un litro que
coniengan sustancias liguidas «muy 16xicass, «toxicas» o «Cormosi-
vas» destinadas a usos domésticos deberan llevar una indicacidn de
peligro dctcttable al tacto.

CAPITULO V
Etiquetado de sustancias peligrosas

Ari. 24, 1as sustancias peligrosas solamente podran ser pues-
1as en el mercado si sus envases, en lo relativo a su etiquetado.
responden a las condiciones establecidas en el capitnlo V de este
chlamcmu
Los envases estarin ctiguetados de forma clara,
leglble e mdeleble en la lengua espanola oficial del Estado.

En un mismo campo visuat deheran figurar los datos signientes:

| 216 Denominacion de la sustancia. de acuerdo con el anicu-
o 26.

2. Nombre comiin, en su €aso.

3. Concentracidn de la sustancia. ¢n su casa.

4. Nombre y direccion de la persona natural o juridica que
fabrique, envase, comercialice o imporie la susiancia peligrosa.

5. HPiclogramas ¢ indicaciones de peligro. de acuerdo con el
ancjo

6. Moencion de 1os riesgos especificos de las sustancias peligro-
sas (frases R). mencionados en el anejo 111,

Consejos de prudencia relativos a las suswancias peligrosas

{frases 8}, mencionados en el anejo V.’

Art. 26, 1. El nombre de la sustancia del apartado 25.1 debe
figurar cn el etiquetado con una de 1as denominaciones de 1a lista
de sustancias peligrosas del anejo I si la sustancia no estuviera en
el citado angjo 1, deberd wtilizarse una nomenclatura internacional-
mente reconocida. preferentemente 1a de 1a Unién Internacional de
Quimica Pura y Aplicada (JUPAC). A\

2. Los pictogramas e mdicacmnes de pc]tgro gue deberan
USArse son:

Explosivo: Una bomba explosionando (E).

Comburente: Una llama por encima de un circulo (O3,

Extremadamente inflamable: Una llama (F").

Facitmente inflamable: Una Hama {F).

M_}Jy toxico: La t"gura de una calavera sobre tibias cruza-
das (T7).

. Témico: La figura de una calavera sobre tibias cruzadas (T).

Nocivo: Ulna cruz de San Andrés (Xn).

Corrosivo. Un acido en accion (C).

[rritante: Una cruz de San Andrés (Xi).

Los pictogramas ¢ mndicaciones de peligro estdn representados
en anejo il-y deberan esiar dibujados en negro sobre fondo
amarillo-naranja.

3. Los riesgos especificos de las sustancias peligrosas deberan
indicarse por una o mas frases tipo (frascs R) que. de conformidad
con las indicaciones contenidas en la lista del ancjo [, se especifican
en el anejo 111,

Los consejos de prudencia relativos a las susiancias peligro-
sas deberan indicarse r las frases tipo (frases 8) que, de
conformidad con las indicaciones contenidas ¢n la lista del ane-
jo 1, se especifican en el anejo IV.

1 envase se acompanara de un folleto con los consejos de
~prudencia cuando sea materialmente imposible indicarlos sobre la
ctigucta o sobre el mismo envasc, previa aulorizacic’m de la
autoridad competente.

Las indicaciones como «no toxico». «no nocivon o cual-
quier otra andloga no podran figurar en la etiqueta o sahre el envase
de las sustancias comprendidas en el presente Reglamenio.

6. En el caso de las sustancias irritantes. faciimente inflama-
bles: inflamables 0 comburentes no es necesario poner las frases R
v S si el volumen contenido en el envase ¢s inferior a 125 mililiwros.
El mismo criterio se aplicard para las sustancias nocivas contenidas
en envases de capacidad inferior a 125 mililitros quc no se vendan
al por menor al poblico.

7. Cuando se asigne a una sustancia mas de un pictograma de
peligro, y salvo disposicién contraria del anejo I. se tendrdn en
cuenta los siguientes criterios:

aR La obligacién de poner e} pictograma T hau: que sca
facultativa la inctusion de los pictogramas X y C.

b) La inclusion de poner el pictograma ¢ hace que sea
facultaliva la inclusién del pictograma X,

¢) La obligacion de poner el pictograma E hace que sca
facultativa la inclusion de los pictogramas F v O

A, 27. 1. 8i las leyendas exigidas en ¢l articulo 26 ¢
encuentran sobre una etiqueta, és1a debe cstar firmemente fijada
sobre una o varias curas del envase, de manera que tas leyendas se
puedan leer horizontalmente ¢uando el envase esi¢ colocado en
POSICION normal.

2. Eltamarno de la etiqueta dcbc correspondir, Como minimo,
a las dimensiones siguientes:

Formaw

Capacidad del envase ten mimeires)

Inferior o igual a tres litros . 2w 74
Superior a tres litros & inferior o 1gud1 a 50 litros | 74 x 105
Superior a 50 Huros e mfenor o lgual a 500 litros | 103 « 148
Supenor a 500 luros.......o5 ool . . .| 148 <210

Los pictogramas descritos en el apartado 26.2 seran, como
maximo, dos y deberan ocupar cada uno de efios. como minimao,
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una décima parte de las superficies arriba descritas, Dichas
superficies estarin destinadas exclusivamente a exhibir las infor-
maciones cxigidas por el presente Reglamento y, eventualmente,
otras informaciones complementarias sobre higiene y seguridad.

3. Excepcienalmente, aqueitos envases de capacidad inferior a
un litro ¥y con dimensiones que mo permitan ¢l tamaiio de la
etiqueta en e} apartado antenor podrin llevar una etiqueta de
tamafio méas reducido siempre que cada pictograma no ocupe una
superficie inferior a un centimetro cuadrado. En estos casos, los
pictogramas podran figurar separadamente del resto de la inscrip-
cién obligatoria, pero necesariamente junto a la parte superior de
fa misma. :

4. El color v la presentacién de la etiqueta deberin ser tales
gue los pictogramas vy sus fondos se distingan claramente,

5. La informacion obligaloria- sedalada en el ‘articulo 26 no
podrd imscribirse en’ cierres, precinios u otras partes que se
tnutilicen o normalmente se' desprecien al abrir el envase.

No serd necesaria una etigueta cuando sobre el envase se
muestren de forma clara las inscripciones obligatorias, siempre y
cuandto estén conformes con los requisitos exigidos en el presente

. articulo .

Art. 28. A los efectos del presente Reglamento, se consideran:

cumplidos los requisitos de etiguetado en los siguientes casos:

Cuando se trate de un embalaje exterior que contenga uno o
varios envases, si el embalaje exterior estd etiquetado de acuerdo
con los Reglamentos intemacionales de transporte de mercancias
peligrosas, ratificados por Espafia, y el o los envases interiores estin
etiquetados conforme al presenie Reglamento.

Cuando se 1rate de un envase Gnico, si éste estd etiquetado
conforme a los Reglamentos internacionales de transporie de
mercancias peligrosas, ratificados por Espafia, ¥y cumple con lo
establecido en los apartados 1, 2,°3, 4, 6 y 7 del articulo 25 del
presente Reglamento. :

CAPITLULO VI
Competencias administrativas

Art. 2. 1. La autoridad competente a efectos del presente
Reglamento serd el Ministerio de Sanidad y Consume, sin perjuicio
de lo dispuesto en los eapitulos VIi y VIII sobre competencias de
otros organos u otras Adminisiraciones Pablicas y en ¢l Regla-
mento de Armas y Explosivos y las que correspondan al Ministerio
de Agricultura, Pesca y Alimentacion.

2. E! Minstenio de Sanidad ¥ Consumo, a efectos de comuni-
cagion, deberd pedir al Ministerio de Industria y Energia informe
sobre: . .

a) Etiquetado de las sustancias.

b} Envasado de las susiancias. .

¢) Cilasificacion de las sustancias, en su caso, como einflama-
bles», «aficilmente inflamables», «extremadamente inflamables»,
«explosivasy y «comburentess, ‘

3. Los informes emitidos por el Ministerio de Industria y
Energia en retacién con los apartados b) y c} tendrdn cardcter
vinculante.

Art. 30. Los Ministerios interesados ascgurardn la debida
coordinacidon gara la aplicacion del presente Reglamento.

Art. 31, wvando el Ministerio de Sanidad y Consumo tenga
pruebas evidentes de que una sustancia puesta en el mercado, aun
cumptliendo los requisitos  de este Reglamento, constituya un
peligro para la salud humana ¢ para ¢l medioc ambiente, podrd
someterla & condiciones especiales de control,

CAPITULO VIL

Inspeccion

Art. 32. 1. La vigilancia e inspeccion de cuanto se establece

. en €l presente Reglamento se llevara a efecto por los correspondien-

1es organos de las Administraciones Publicas en el Ambito de sus

competencias, de oficio o a peticion de parte, y tanto en los

establecimientos industriales como en {os de almacenamiento,
distribucidn vy venta, .

. Los Ministerios de Economia y Hacienda, de Interior, de
Agricultura, Pesca y Alimentacidon, de Industria y Energia y de
Sanidad y Consumo, dentro del Ambito de sus competencias.
realizaran las inspecciones que juzﬁucn necesarias para el cumpli-
mientg de fo preceptuado en esie Reglamento. i )

CAPITULO VIH
Iufracciones

Art. 33, Sin perjuicio de las competencias que puedan corres-
- ponder a los Minisierios de Economia y Hacienda, de Interior y de

Industria y Energia, dentro del marco de sus atribuciones especifi-
¢as, ¢l incumplimiento de lo dispuesto en el presente Reglamento
constituird infraccidon administrativa en materia de defensa del
consumidor, conforme a lo previsto en la Ley 26/1984, de 19 de
Jjulio, Genera! para la Defensa de los Consumidores ¥ Usuarios, y
en ¢] Real Decreto 194571983, de 22 dé junio, por el que se regulan
las infracciones y sanciones en materia de defensa del consumidor
y de la produccitn agroalimentaria, y serin sancionadas por los
organos de las Administraciones Publicas que, en cada caso,
resulten competentes, ‘

ANE]J 0 I
Lista de sustanciag quimicas peligrosas

Las sustancias quimicas inorginicas estan relacionadas en
funcion del nimero atdmico del elemento mas caracteristico de su’
formula molecular, Las orginicas, por razén de su variedad, han
sido objeto de una clasificacion y ordenacidn convencional.

La tabla A contiene la relacidn de elementos gutmicos y sus
simbolos, clasificados por su ndmero atémico, y [a tabla B la
c!asiﬁ‘cacién de las sustancias orginicas segln el niimero conven-
clonai. .

La lista de susiancias peligrosas del presente anejo consta de seis
columnas, cada una de las cuales responde a los siguientes
conceptos:

Columna L-Contiene el nimero CAS (Chemical Abstracts
Service), que permite 1a identificacion de la sustancia quimica -
mediante el uso de la bibliografia adecuada.

Cotlumna 1I.-Contiens 1a numeracibn qoe corresponde a cada
una de las sustancias comprendidas en la lista segun ¢l sistema
seguido en la Comunidad Econdmica Europea. Esta numeracion
consta a su vez de ¢uatro grupos de nimeros. El primer grupo
representa, bien ¢l nimero atomico del elemenio quimico mas
caracteristico, precedido del namero de ceros mnecesarios para
completar tres cifras, 0 bien el nimero convencional de la
clasificacién reservada para fas sustancias orginicas; el segundo
grupo representa la ordenacion numeérica de sustancias gue lienen
el mismo elemento coman caracteristico; el tercer grupo indica una
de las formas en gue upna misma sustancia puede preséntarse o
producirse; cf cuarto grupo representa ia cifra de control de tos tres
frupos precedentes, calculada segan el método utilizado para el
[SBN (nimero de referencia internacional para los libros, aprobado
por et Decreto 2984/1972, de 2 de noviembre, y desarrotlado por
€l Instituto Nacional del Libro, en su publicacién «Instrucciones
para la utilizacion dei sisterna ISBN en los libros espanoles»).

Columna [11.-Cortiene ¢l nombre quimico de cada una de las
sutancias comprendidas en la lista segin la IUPAC (Unidn
Internacional de Quimica Pura y Aplicada). En algunos casos
también aparece la denominaciéon comdn,

Junto al nombre de alguna de las sustancias comprendidas en
{a lista aparece la referencia a las Notas A, B, C y D del presente
anejo. Su significado es £] siguiente:

Nota A:; La lista utiliza para ciertas sustancias una denomina-
¢idn genérica {(verbigracia, compuesto de berilio). En estos casos, 13
etiqueta deberd contener el nombre quimico concre1o que corres-
ponda z [a sustancia envasada {ejemplo, cloruro de berilio}.

Nota B: Ciertas sustancias, que s¢ presentan en ¢l mercado a
diferentes concentraciones, lienen riesgos distintos segan ef grado
de concentracién. La etiqueta deberd éxpresar ¢l grado de concen-
tracion en tanto por ciento {ejemplo, dcido nitrico, concentracion

4 30 %), El tanto por cienmo se entiende siempre peso/peso, salvo que
explicitamente se indique lo contrario.

Nota C: La etiqueta deberd indicar si la sustancia envasada es
un isomero bien definido o una mezcla de isémeros {sjemplo, o-
dimetilbenceno o xileno mezcla de isdmeros).

Nota D.-Ciertas sustancias susceptibles de polimerizarse o
descomponerse espontancamente se ponen, gencralmene, a la
venta en una forma estabilizada. Es bajo esta forma como se
censideran en £] presente Reglamento. Sin embargo, alguna de estas
sutancias se encuentran, a veces, en ¢l mercado en una forma no
estabilizada. En este caso, el fabricante ¢ cuatquier otra persona que
ponga ¢n el mercado tal sustancia deberd hacer figurar sobre la
etiqueta el nombre de la sustancia seguido de la mencidon «No
estabilizada». ' .

- Columna IV.-Contiene 'a naturaleza del riespa principal de

cada sustancia expresado mediante el emplco de una de las

clasificaciones definidas en el articulo 3.2 del presente Reslamemo.

gue se corresponden con los pictogramas ¢ indicaciones de peligro
escritas en el anejo II, :

Columna V.-Contiene la descripeion de tos riegos especificos de
cada sustancia, mediante el empleo de un ndmero que equivale a
cada una de las frases «R», contenidas en el anejo III. Cuando la

sustancia ‘presenta varios riesgos, se utilizan varios niimeros
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separados por un guion (-) o por una barra (/). Si estin separados . -
por guitn se debera hacer constar la frase R correspondiente a cada Elemenla Nom. atormico (2 Simbole
uno de los numeros, y 51 estin scparados por barra se empleardn las " - )
combinaciones de las frases R previstas en el anejo 111 Lerio....... ... ... 58 Ce
Columna VI1.-Contiene los CODSEJOS de prudencia para la } Praseodimio.............. . ... ... .59 Pr
manipulacién de cada sustancia rpediante el empleo de un namero | Neodimio .. e 60 Nd
que equivale a cada una de las iTases «S», conicnidas en cl ane- | Promecto......................... 61 Pm
jo I¥. Cuando Jos riesgos de la sustancia Io aconseian se ulilizan | Samario. . ... ... .. ... ... 62 Sm
varios nimeros separados por un gién (-} o por una barra (/. Si{ Furopio. ............ . .. ... 63 Eu
estan separados por un guin se deberd hacer constar ia frase «S» 1 Gadolinio . ... ... ... ... ... ... . &4 Gd
comrespondiente a cada uno de Jos numeros. v si estan separados | TFerbio. . ... .. ... . 65 Th
por barra se empiearén las combinaciones de las frases «S»w { Disprosio............. e N 66 Dy
previstas en e! anejo IV, Holmio........................... 67 Ho -~
Erbio........... .. ... .. ... .. 68 Er
TABLA A Tulio................... U 69 Tm
. Iterbio ... ... ... ... 70 Yb
Relacion de los elementos guimicos y simbolos, elasificados por su | Lutecio....... .. ... .. ... ... .. 7 Lu
ntimery alomico (Z) Hafnio...... ... .. ... ..... e 72 Hf
Tantalo............... ... ... .. .. 73 Ta
B N - Volframio . ........................ 74 W
Elemento Nom. atémico (£) Simbolo Renio......... ioviiiiiiii. 75 Re
Osmio.. .. . ... ... ... ... .. .. 76 Os
Hidrégeno ... ... ... .. ......... 1 H ridio............ .. W 77 Ir
Helio.......................... ... 2 He Platino.........._... ... ..., e 78 Py
Litio . .. o 3 Li ODro 79 Au
Berilio ... ... .............. ... ..., 4 Be Mercurio................... . ’ 80 H
Boro. .. 5 B Tabio.,............................ 84 T
Cartbona...................... ... 6 C Plomo........................... 82 Ph
Nitrégeno . .. ... .. e 7 N Bismuwto ... ......... ... .. e 83 B:
Oxigeno..................ocoo .. 8 o) Polonio . .. ... .. . ... ... . .. 84 Po
FIOOT . oo e e g F AStato .. ... .. 85 At
Nedn ... ......... .18 Ne Radon 86 Rn
Sodio............ ... I3 Na Francio........................... 87 Fr
Magnesio...... .. [N 2 - Mg Radio . 88 Ra
Aluminio...... ...l ... ... I3 Al Actinio....... ... 89 Ac
Silicio ... S 4 Si TOMID . oo %0 Th
Fosforo . ... ... i IS P Protactinio ........................ Gj P2
Azufre .. ... ., {3 S Uranio .. ... ... ... ....... . 92 u
Cloro .. ... 17 Q) Neptunio...................... ... 93 Np
AFROD ... 18 Ar PROBIO. ..o 94 Pu
Potasio.......o.oiiiivnn i, 19 K Amenicio. ... S5 Am
Calcbo.... .. ... ..., 20 Ca Curio ... . e 936 Cm
Escandio .. ....................... 21 Sc Berkelio. ......................... 97 Bk
Tianio - ... o 22 Ti Californio..................... ... G5 Cf
Vanadio.......................... 23 v Einstento .. ....... ... ... ... .. 99 Es
Cromo ... ... ... ... o 24 Cr Fermio . ... . ... ... ... . ... HG Fm
Manganeso .. 25 Mn Mendelevio . ....... ... ... ... .. FO1- Md
Hierra........0 ... .. 26 Fe Nobelio..................ooo, 12 No
Cobalto............ TP 27 Co Laurencio . ............oovieeienn.. 103 Lw
Niguel . ... 28 Ni :
Cobre ... . ... ... .. ... ... 29 Cu
Cinc...........co. oo 30 Zn
Galio................. ... 31 Ga TABLA B
Germanio . ... 32 Ge
gg’e‘z}go """""""""""""" %g g;’ . Clasificacion especial para las susiancias organicas
Bromea........ P 3s Br
Criptén ........................... : 36 Kr N
Rubidio................. ... .. 37 Rb Compuesio Rumere
Estroncio.............. ... ... 38 Sr .
Itrio.. .. ... 33 Y - Hidfocarburos .. ... 1. ... 601
Circonig ...... .. .., e 40 Zr Derivados halogenados de los hidrocarburos ... .. 602
Niobio..........f....o..o 41 Nb Alcoholes ¥ sus derivados .« .......oiiiie o 603
Molibdeno .. .. ... .. e g 42 Mo Fenoles y sus derivados .......................... 604
Tecnecio .......................... 43 Tc Aldehidos y sus derivados ... ... . ... ... 805
Rutenio........................... 44 Ru Cetonas y sus derivades 606
Rodio .. ....... e 45 Rh Acidos orgdnicos y sus derivados ................ 607
Paladio. . ... . ... ... ......... 46 Pd Nitrilos 608
Plata . 47 Ag Compuestos nitradoes ... ... 609
Cadmio ... 48 Cd Compuestos cloronitrados . ...................... 610
Indio............... ... ... 4% J1n Compuesios azoxi v azoicos ..................... 611t
Estado......... ... 50 Sn Compuestos ammados ... ...................... 612
Antimonio ................... .. bl Sb Bases heterociclicas y sus denvados e 613
Telwro ... 52 Te Gluctsidos y alcalofdes ......... 614
YOd? ----------------------------- 53 | Clanatos e 1s0cianatos ... ...y Lo 615
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ANEJO 11

PICTOGRAMAS E INDICACIONES DE PELIGRO
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ANEJOQG 111

Riesgos especificos de Ins sustancias peligrosas {(frases R)

Explosivo en estado seco.

Riesgo de explosion por choque, friccién, fuego u otras

fuentes de igniciom,

Alto riesgo de explosion por choque, friccion, fuego u otras

fuentes de ignicién. - ’ '

Forma compuestos metalicos explosivos muy sensibles.

Peligro de explosidn en caso de calentamiento.

Peligro de explosion, io mismo en contacto gue sin conlacto

con el aire.

Puede provocar incendios. .

Peligro de fuego en contacte con materias combustibles.

Peligro de explosion al mezclar con materias combustibles,

Inflarmahle. :

Faciimente inflamable.

Extremadamente inflamable,

Gas licuado extremadamente inflamable.

Reacciona vicleniamente con ef agua,

Eieacciona con el agua liberando gases faciimente inflama-
€s. -

Puede explosionar en mezcla com substancias comburentes,

Se inflama espontineamente en contacto con ¢l aire.

Al usarlo pueden formarse mezclas aire-vapor explosivas/in-

flamables. ..

Puede formar per6xidos explosivos.

Nocivo por inhalacion. i

Nocive en conlacto con la piel.

Nocivo por ingestién,

Teaxico por tnhalacién,

Téxico en comacto con la piel

Téxico por ingestién.

Muy 16xico por inhalacion,

Muy 10xice en contacto con la piel.

Muy 10xico por ingestion.

R29
R30
R
R32
R33
R34
R3S
R36
R37
R38
R3%
R40
R4l
R42
R43
R44
R4S
R46
R47
R48

R14/15
R15/29

R20/21
R21/22
R20/22
R20/21/22

R23/24
R23/28
R24/25
R23/24/2%

R26/27
R26/28
R26/27/28

R27/28
R36/37
R36/38
R36/37/38-
R42/a3

En contacto con agua libera gases 10xicos.
Puede inflamarse facilmente al usarto,

En contacto con 4cidos libera gases tdxicos.
En contacto con dcidos libera gases muy toxicos.

Peligro de efectos acumulativos. : -

Provoca quemaduras.

Provoca quemaduras graves,

Imita los ojos. L

Irrita las vias respiratorias.

Irrita 1a piel. : :

Peligro de cfectos irreversibles muy graves.

Posibilidad de efectos imreversibles.

Riesgo de lesiones oculares graves, -

Posibilidad de sensibilizacion por inkalactén. .
Posibitidad de sensibilizacién en contacto con la piel.
Riesgo de explosion al calentarlo en ambiente confinado.
Puede causar cincer.

"Puede causar alteraciones genéticas hereditarias.

Puede causar malformaciones congénitas.

Riesgo de efectos graves para la salud en case de exposicion

, prolqngada. :

Comblnacion de las frases R

Reacciona violemamente con ¢l agua, Bberando gases
muy inflamables.
Rescciona con ¢l agua, formando gases toxicos v
facilmente inflamables. -
Nocive por inhalacion y en contacto con la piel.
Nocivo en contacto con la pict y por ingestion.
Nocivo por inhalacién y por ingestién.
Nocive por inhalacion, por ingestién y en contacto
con la piel.
Téxico por inhalacion y en contacto con la piel,
Toxico por inhalacion y por ingestidn.
Toxico en contacto con la piel y por ingestién.
Téxico por inhalacion, por ingestion v en contacto
can la pael.- :
Muy toxico por inhalacién v en contacto con la piel.
Muy tdxico por inhalacién y por ingestion.
Muy téxico por inhalacidén, por ingestién y en con-
* tacto con la piel, .
Muy toxico en contacto con la piel y por ingestién.
Irrita los ojos y las vias respiratorias,
Irrita Jos ojos y Ia piel.
Irrita 1os ojos, la piel y las vias respiratorias.
Posibilidad de sensibilizacién por inhalacién y en
contacto con la piel.

ANEJO IV

Consejos de prudencia re('!ativos g las spstancias peligrosas
3

§23
§524
826

327
828

829

frases

Consérvese bajo llave. .

Manténgase fuera del alcance de los nifos.
Consérvese en lugar fresco.’

Manténgase lejos de locales habitados.
Consérvese en... {liquido apropiado a ®specificar por ¢l
fabricante). )
Consérvese en... (gas inerte a especificar por el fabricante).
Manténgase ¢l recipiente bien cerrado. .
Manténgase el recipiente en lugar seco. _

Consérvese el recipiente en lugar bien ventilado.

No cerrar ¢l recipiente herméticamente. .
Manténgase lejos de alimentos, bebidas y piensos.
Consérvese lejos de... (materiales incompatibles a especificar
por ¢l fabricante). -

Protéjase del calor.

Protéjase de fuentes de ignicion. No fumar.

Manténgase lejos de materias combustibles.

Manipulese y ibrase el recipiente con prudencia,

No eomer ni beber durante su utilizacion,

No fumar durante su utilizacion.

No respirar el polvo. o
No respirar los gases/humos/vapores/aerosoles [denomina-
cion{es} adecuada(s) a especificar por ¢l fabricante].

Evitese ¢l contacto con 1a piel. )
Evitese el contacto con los ojos.

En caso de contacts con los ojos, lavenlos inmediata y
abundantemente con agua y acidase a un médico,

Quitese inmediatamente [a ropa manchada o salpicada. _
En caso de contacio con la piel, lavese inmediata y abundan-
temente con... {productos a especificar por el fabricante).
No tirar tos residuos por el desague. :
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£30
833
834
535

§36
837
538

$39
540

541
542

No echar jamds agua al producto.’

Evitese l2 acumulacion de cargas eieclrocsr.aucas

Evitense golpes y rozamientos,

Eliminense los residuos del producto y sus recipientes con
1odas las precauciones posibles.

Usen indumentaria proteciora adecuada.

Usen guantes adecuados.

En caso de venulacion insuficiente, usen cqu:po respiratorio
adecuado,

Usep proteccion para los ojos/la cara.

Para hmp;ar el suelo v los obietos contaminados por este

roducto, tisese... (@ especificar por €l fabricante). .

n caso de incendio o de exrlosmn no respire los humos.
Durante las fumigaciones/puiverizaciones, use equipo respi-
‘ratorio adecuado. [Denominacitn{es) adecuada(s) a especifi-
car por e} fabricante].

En caso de incendio, usese (o usense) {medios de extincion
a especificar por ¢l fabricante). (8i ¢l agua aumenta el riesgo
s¢ debe afadir: «No, usar nunca agua».)

En caso de malestar, acuda al médico (si es posible, muséstrele
la etiqueta).

En caso de accidenie o malestar, acuda inmediatamente al
médico (si es posible, muéstrele ia etiqueta).

En caso de i ion, acuda inmediaamente al médico y
muézercle 1a etiguetia o ¢l envasc. i
Conéérvese a una temperatura no superior a..,
car por ¢l fabricante).
Consérvese himedo con...
por €l fabricante).
Consérvese Gnicamente en el recipiente de onigen.

No mezclar con... {a especificar por el fabricante).
Usese dnicamente en Jugares bien ventilados.

No usar sobre grandes superficies en locales habitados.

843

544
545
546
$47
. 548
549

551
- 852

*C(a 'especiﬁ-

{medioc apropiade a especificar

Combinat;ién de las frases «S»
8172
- 837779
$3/9
$3/14
83/9/14

Consérvese bajo llave y maniéngase fuera det alcance

de los nifos.

Consérvese el recipiente ‘en lugar fresco v bien
- ventilado y manténgase bien cerrado.

ventilado.
Consérvese en lugar fresco v lejos de .......... (materia-
les incompatibles, a especificar por el fabricante).
Consérvese en lugar fresco y bien ventilado y lejos
de ..vuens {materiales incompatibles, a especificar por
¢l fabricante),
Consérvese inicamente £n el recipiente de origen, en
lugar fresco y bien ventilado. -
Consérvese anicamente en ¢l recipiente de origen. en
lugar fresco y bien ventilado y lejos de ...
(mate)nalcs mcompaubles, a especxﬁcar por el fabri-
cante
Manténgase el recipiente hien cerrado y en lugar seco.
Manténgase el recipiente bien cerrade y consérvese
en lugar bien ventilado.
No comer, ni beber, ni fumar durante su utilizacion,
Evitese el conlacto con los ojos y la piel.
gscn indumentaria y guantes de protcccién adecua-

05,
Usen indumentaria gdecuada y proteccion para los

. 305/]3 cara.
sen guantes adecuados y proteccidn para los ojos/la

53/9/49
$3/9/14/49

57/8
57/9

S20/21
824,25
836/37
836/39%
$37/39
536/37/39

8547/49

Uscn mdumemm*m ¥ guarntes adecuados y proteccion
para ios ojos/la cara.

Consérvese unlcamenle en el remplcnte de origen v a
iemperaturd no superior a .....°C (a especificar por el
'fabncame)

ANEJO V¥V

" Criterios generales de clasificacion y enquemdo
de sustancias pe!igmsas

| INDICE '
Pante I )
A. Criterios de toxicidad.

a) Clasificacion de la toxicidad.
by Otres efectos.

Consérvese ¢l recipiente en lugar fresco y bilen

ParTE 11

B. Criterios de corrosion y de irritacion.
-a) Criterios de corresion. '
by  Criterios de imritacion.
1. Inflamacién de la piel.
2. Lesiéon ocular,
C. Owos cn'ren'os

uetado de sustancias y preparadis
ernnacion de frases R v frases S

D. Guiade c!asr," icacion y de eti
peligrosos y criterios para la

1. Introduccion general.
© 2. Qlasificacion de las sustancias peligrosas y delerminacion
de las frases indicadoras de los riesgas especificos de las
sustancias peligrosas (frases R).

2.1 Introduccién,

2.2 Propiedades fisicoquimicas.

2.3 Propiedades toxicologicas.

2.4 Criterios de clasificacion. eleccion de p;clogramas
mdlcac:ones de peligro v frases R.

241 Sustancias y preparados explosivos.

Sustancias y preparados comburentes.

Sustancias y preparados extremadamenic

inflamables.

g;:stanaas -y preparados facilmente inflama-
es.

Sustancias y preparados inflamables.

Sustancias y preparadoes muy toaicos,

Sustancias y preparados 10x1¢0s.

Sustancias y preparados nocivos.

Sustancias y preparados corrosivos.

Sustancias y preparados irritantes.

Otras propiedades.

3. Criterios complementarios relativos a los cfeclos especifi-
cos de las sustancias sobre ia salud.

3.1 Procedimiento de clasificacion detlas sustancias sus-
cepiibles de poscer los cfectlos desernos en el presente
capitulo.

Sustancias carcinogénicas.

Sustancias mutagénicas.

Sustancias leratogénicas.
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4. Determinacion de los consejos de prudencia relativos a las
sustancias peligrosas (frases §).
3. Propuestas de etiquetado,

CRITERIOS GENERALES DE CLASIFICACION
Y DE ETIQUETADO DE SUSTANCIAS
_ PELIGROSAS

ParTE |

A O rirerios de toxicidad

La clasificacion de las—sustancias y preparados en las categorias
muy ioxicas, toxicas 0 nocivas se efectuard de acuerdo com los
criterios siguientes:

a) Clesificacion de la toxicidad.-La clasificacion en las catego-
rias muy téxicas, toxicas o nocivas se efectuard mediante la
determinacion de la 1oxicidad aguda de la sustancia o preparado
comercializado, sobre animales de experimentacién, expresada en
DLy 0 CLsg, tomando como referencia los siguientes parametras:

DLsqp DL sg cutdnea | CLsg por inha-
Categoria oral rava ) rath o (.‘(.I!I(‘JU lacion en rata
ms.st msv’Ks m&-’l
Muy téxicas... ...... . . < 25 .50 <. 0,50
Toxtcas . ......... ...... 25- 2007 50- 400 0.5- 2
CNocivas.................] 200-2.000] 400-2.000f 2 -20

b} Onros efectos.-Si los hechos demostrasen que no es ade-
cuado, para la clamﬁcacmn ¢l basarse [erclpalmcnte en los valores
de 1a DLsy o de la CLsp porque las sustancias o preparados
producen otros efectos de naturaleza diferente, las suvslancias o
pFeparados se clasificarin en funcidn de la importancia de dichos
efectos.
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ParTE II
B. Criterios de corrosion y de irritacion,

La clasificacion de las sustancias y preparado en las categorias
corrosivas o irritantes se efectuara de acuerdo con los criterios
siguientes:

a) Criterios de corrosion.—~Una sustancia o un preparado se
considerard corrosiva cuando, al efectuar los ensayos de irmtacion
cutanea seglin las lineas directrices para los ensayos u otro método
equivalente, produzca en, al menos, un animal de experimentacidn
destruccién de tejidos en todo el espesor de la piel.

Una sustancia o un preparado se¢ considerarg corrosivo cuando
puedan producirse los resultados, como por gjemplo, reacciones
fuenemente acidas o alcalinas.

b) Criterios de irritacion.-Una sustancia o un preparado se
considerara irritante cuando cause inflamacién de 1a piel o lesiones
oculares que correspondan a los valores de los pardmetros indica-
dos a continuacion.

1. Inflamacién de la piel.

. 1.1 nflamacion de la piel durante, a! menos, veinticuatro
horas, tras un periodo de exposicion de cuatro horas y que
corresponda a los valores sipuientes determinados en ¢l conejo &t
efectuar los ensayos de irmitacidén cutinea segin las fineas directri-
ces para los ensayos. '

Valor medio para el conjunto de-los animales de experimenta-
cion de las medidas en lo gue se refiere a la formacion de eritemas
y escaras o 4 [a formacion de edema, igual o superior a dos.

O bien si el ensayo se ha realizado sobre tres animales, cuando
se compruebe la formacion de eritema y de escara o la formacion
de edemna equivalente a un valor medio igual o superior a dos,
calculado para cada animal, en dos animales, al menos.

Ent ambos casos conviene utilizar todas las medidas de yn efecto
hechas en cada lectura (24, 48, 72 h) para calcular los valores
respectivos. ’

1.2 Cuando la experiencia demuestre que las sustancias y
preparados puedan provocar una reaccion de sensibilizacion de la
piel por contacto én un nimero sustancial de personas o cuando las
expeniencias realizadas en animales dieran un resultado positivo.
Se considerara como positiva una respuesta en, por lo menos, un
30 por 100 de los anirnales, cuando se efegtien los ensavos de
sensibilizacién de la piel segin las lineas directrices para los
ensayos. En el caso de cualquier otro método de ensayo, se debe
considerar como positiva una respuesta en, por lo menos, un 15 por
100 de los animales,

2 Lesion ocular.

21 Lesiones oculares que ocurran & las setenta y dos horas
siguientes 4 la exposicidn, que persistan, al menos, veinticuatro
horas v que comrespondan a los valores siguientes, determinados en
¢l conejo, segin las lineas directrices para los ensayos.

E! valor de las medidas para cada upo de lesion en el conjunto
de los animales de ensayo ha de ser uno de los valores siguientes:

Opacidad de la comea, 2 o mas.

Lesion del ins, 1 0 maés.

Enrojecimiento de la ‘conjuntiva, 2,5 o mis.
Edema de la conjuntiva {(quemosis), 2 o0 mis.

O bien, si ¢l ensayo se ha realizado sobre tres animales, cuando,
al menos, en dos de ellos se compruebe una opacidad de la comea,
una lesién de iris, un enrojecimiento de la conjuntiva o un edema
de la conjuntiva (quemosis), equivalente a uno de los valores
medios antes citados. . .

. En tos dos casos conviene utilizar todas las medidas efectuadas
¢n cada lectura (24, 48, 72 h) de un tipo de lesion, para calcular los
valores medios respectivos.

C. Orros criterios.

8i los hechos demostrasen la existencia de efectos distintos a los
efectos agudos determinados sobre animales de experimentacion,
como por e¢jemplo, efectlos carcinogénicos, mutagénicos, alergéni-
cos, subagudaos o crénicos, las sustancias o preparados se clasifica-
rdn en funcion de la importancia de dichos electos.

D. Guia de clasificacién y de etiquetado de sustancias y
p!}’parados peligrosos y criterios para la determinacion de frases R
y frases S, .

1. TIntroduccién general.

. 1.l Este anejo estd destinado a informar & todas [as personas
implicadas (comunicantes y Adminisiraciones) sobre los criterios
para clasificar y ctiquetar sustancias y preparados peligrosos.
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1.2 Lo establecido en [a presente disposicidon y sus posibles
actualizaciones, asi como lo que pudieran determinar otras normas
tegales futuras relativas al etiquetado de preparados, tiener por
cbjcto poner a disposicion de los trabajadores y consumidores un
instrumento fundamental que contenga informaciones esenciales
en materia de sustancias y preparados peligrosos, ya que la etiqueta
advierte a las personas que los manipulan o wutilizan sobre los
riesgos_inherentes a algunos de ellos.

etiqueta completa la informacién con consejos de prudencia
y modos de empleo, segin las diferentes presentaciones de la
sustancia o preparado. i

1.3 El contenido de la etiqueta de toda sustancia y preparado
peligroso tiene en cuenta los riesgos- potenciales asociados a su
normal manipulacion v uso, de acuerdo con la forma bajo la que
es puesta en ¢l mercado, ¥y no necesariamente bajo otras formas de
utilizacton final, como por ejemplo, diluido. Los riesgos mas
importantes estn indicados por medio de pictogramas y estos
riesgos, asi como los que se derivan de otras propiedades peligrosas,
se enngcian en las frases R del anejo 111 («Riesgos especificos de las
sustancias peligrosas»), mientras que las precaucicnes que se deben .
observar se indican por medio de las frases S del anejo IV
{«Consejos de prudencia refativos a las sustancias Peligrosas?é -

La informaci6én se completa con 12 mencidén del nombre de 1a
sustancia, de acuerdo con una nomenclatura quimica internacio-
nalmente reconocida, asi come ¢con la mencién de!l nombre y
direccion del fabricante, distribuidor o importador.

2. Clasificacién de las sustancias peligrosas y determinacién
de las frases indicadoras de los riesgos especificos de las sustancias
peligrosas {frases R). T

2.1 Introduccién.—En la Memoria Técnico-Cientifica de las
sustancias que, de acuerdo con la presente disposicion, precisen de
comunicacion, deberdn figurar los datos necesarios pdra su clasifi-
cacion y etiquetado. Esta clasificacion y etiquetado serdn revisados
posteriormente si de las informaciones complementarias del anejo
VII se desprendiera la necesidad de hacerlo, )

Las sustancias que no sean objeto de comunicacion serdan
clasificadas v etiquetadas de acuerdo con los datos que puedan ser
obtenidos de diversas fuentes, tales como los resultados de analisis
precedentes, informaciones obtenidas de los reglamentos interna-
cionales de transporte de mercancias peligrosas, publicaciones y
bibliografia cientifica, o informaciones basadas ¢n la experiencia.

Los criteries que figuran en el presemte anejo se aplicarin
cuando los datos que sirven de base J)am la clasificacion de Ia
sustanciz se hayan obtenido aplicando métodos de anilisis y
ensayos aprobados oficialmente. En su defecto s¢ utilizaran méto-
dos reconocidos internacionalmente, .

2.2 Propiedades fisico-quimicas.

~2.2.1 Llos ensayos relativos a las propiedades explosivas,
oxidantes y de inflamabilidad realizados segin las lingas directrices
para los ensayos siryen para dar un significado especifico a las
definiciones generales del.aniculo 3.° de este Reglamento.

-2.2.2  8i existiera una informacion adecuada que demostrase
que, en la practica, las propiedades fisico-quimicas de las sustancias

'y preparados {a excepeidn de los perdxicos orginicos), son diferen-

tes de las que resultan de la aplicacion de las lineas directrices para
los ensayos, esas sustancias y preparados deberdn ser clasificados
segin ¢l posible peligro que presenten para sus manipuladores y
olros Usuarios. . . R

2.2.3- Los pertxidos se clasificarin como peligrosos en tuncion
de su estructura {per ejemplo: R-O-0-H, R-0-0-R3). _

De una forma general, los peroxidos orginicos deberén clasifi-
carse como comburentes y ser etiquetados tal ¥ como se prevé en
el apartado 2.4.2 del presente anejo, excepto en los casos siguientes:

Cuando los ensayos efectuados segun los métodos oficiales
muestren que ¢l perdxido orginico en cuestibn presenta, en la
forma bajo la cuzl se comercializa, propiedades explosivas como
los productos del apartade 2.4.1.

Cuando el peroxido organico en cuestion esté dituido de tal
forma gue deje de ser explosivo, comburente o inflamable.

2.3 Propiedades toxicologicas.

2.3.1 Laclasificacidn se refiere a la evacuacién conjunia de los
efectos agudos y a largo plazo de las sustancias y preparados que
se deriven de una fnica exposicidn o de exposiciones repetidas o
prolongadas. : _

2.3.2 Como regla general, las sustancias y preparados deberdn
ser clasificados en funcién de la toxicidad aguda del producto
puesto en el mercado, expresada en DLsg (Dosis Letal media) o
CLsy (Concentracidn Letal media), sobre la base dc los ensayos
practicados en animales de experimentacion. Los parametros que -

sirven de referencia son los citados en la parte I-A de este angjo.-
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Cuando se demuestre 1a exisiencia de otros efectos, distintos de

* los agudos, determinados por experiencias en animales, Como, por

ejemplo, efectos carcinogénicos, mutagénicos, alergénicos. subagu-

dos o crénicos, las sustancias o preparados deberan clasificarse en
funci6n de la importancia de estos efectos.

- Cuando se demuestre que, en la prictica, los efectos toxicos para
el hombre de las sustancias y preparados difieren 0 son susceptibles
de diferir de los efectos demostrados £n los animales, las sustancias
'y preparados se clasificaran en funcién de su toxicidad para- el

ombre. : . :

2.33 Cugndo la clasificacion deba basarse en los resultados de
las experiencias practicadas en animales, estos resultados se consi-
deraran vélidos para el hombre, a condicion de gue los ensayos
reflejen de modo adecuado los riesgos que suponen para ¢ mismo
£sas sustancias y preparados. - .

2.4 Criterios de clasificacion, eleccidn de pictogramas, indica-
ciones de peligro y frases R.-La clasificacion se basara en las
propiedades ioxicologicas v fisico-quimicas de las sustancias y
preparados, El'objeto de la eleccion de las frases indicadoras de los
riesgos es el de que gqueden expresados en el efiguetado la
naturaleza especifica de los riesgos potenciales identificados al ser
clasificadas. Con este fin, es im nie tener en cuenta 10s criterios
citados en cada una de las secciones 2.4.1 a 2.4.11 v en ¢l apanado
3 de este ancjo para la eleccion de los piclogramas y frascs
indicadoras de los riesgos; por ejemplo, una clasificacion de las

- sustancias y preparados, basindose en la seccion 2.4.6, no significa
que las secciones 2.4.7 6 2.4.9 puedan ser omitidas.

Estos criterios tambitn son aplicables a las sustancias y prepara-
dos gaseosos con independenciz de Io establecido en otras disposi-

. ciones relativas a su envasado ¥ etiquetado. .

No obstante Jos criterios indicados en los apartados 2.4.3, 2.4.4
¥ 2.4.5 del presente anejo, las sustancias ¥ preparados presentados
en forma de acrosoles se someterdn a los cniterios de inflamabilidad
siguientes:

)] Comp{;bemes inflamables; Se entiende por componenies

inflamables:

a) Los gases gue sean inflamables en contacto con el aire a la
presién normal. ]
b) Las sustancias y preparudos liquidos cuyo punio de infla-

. macidn sea inferior o igual a 1

2} Inscripeion de «inflamablen o el fictograma de una {lama:
Si el contenido comprende mas del 45 por 100 en peso de
componentes inflamables o més de 250 gramos de estas materias,

'2.4.1 Sustancias y preparados explosivos.~Las sustancias y
preparados se clasificarin como expiosivos, se los asignarad el
ictograma E v la indicaci6n de peligro «Explosivon, en funcion de
0s resultados de los ensayos efectuacdos segun las lincas directrices
para los ensayos de susiancias y preparados, y en la medida en que
sean explosivos bajo la forma en que se comercialicen. La inscrip-
¢i6n de una frase indicativa del riesgo especifico gs obligatoria y
para determinarla se tendrin en cuenta los criterios siguentes:

. R2  Riesgo de explosién por choque, friccion, fucgo u otras
fuentes de ignicidn.-Sustancias. y preparados, incluidos ciertos
pcrl%idm orgénices, excepto los compuestos citados para la fra-
se R3. 8
"R3. ‘Aho riesgo de explosién por choque, -friccion, fuego u
- otras fuentes de ignicion.-Sustancias y preparados particularmente
sensibles, tales como el dcido picrico, el tetranitrato de pentaeritri-
tol {pentrita) ¥ algunos perbxidos orginicos no diluidos, como el
perbxido de dibenzoilo. * -

2.4.2 - Sustancias v preparados comburentes.—Las sustancias y
preparados se clasificarAn como comburentes en fuoncién de los
resultados de los ensayos efectuados sepin las lineas directrices
para los enseyos de sustancias y preparados. S¢ les asignari el
pictograma O y la indicacién de peligro «Comburentes. _

La inscripcion de wna frase indicadora del riesgo especifico es
obligatoria y para determinarla se tendran en cuenia los criterios
siguientes; : *

R!1, Facilmente inflamable:-Perdxidos organicos gue tienen
propiedades inflagnables, aynque no estén en contacto con ofros
‘materiales combustibles, _

R8. Peligro de¢ fuego en confacto con inaterias combusti-
bles.—Otras sustancias y preparados comburentes que puedan
inflamarse o0 puedan aumentar el riesgo de inflamabilidad, cuando
se mezclen con materias combustibles.

R9. Peligro de explosion al mezclar con materias cormbusu-
bles.—Otras sustancias y preparados que s¢ conviertan en explosivos
al ser mezclados con materias combustibles, como, por gjempio,
ciertos Tioratos. o= .
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243 Susiancias y preparados extremadamente inflama-
bles.~Las sustancias y preparados se clasificaran como extremada-
mente inflamables en funcion de los resuitados de los ensayos
realizados segin las lineas directrices para 1os ensayos.

Se¢ les asignara el pictograma F* y la indicacion de peligrosidad
«Exiremadamente inflamables. La *rase indicadora de los mesgos
especificos se delerminard de acuerdo con los crilerios sigulentes:

R12. Extremadamente Inflamable.-Sustancias y preparados
liguidos cuyo punto de destelio sea inferior a 0° C y su punto de
ebullicidn (o bien en el caso de¢ un intervale de destilacion, la
temperatura inicial de ebullicion) inferior o igual a 35° C,

2.44 Sustancias y preparados faciimente inflamables.-Las
sustancias y preparadps se clasificaran como faciimente inflamables
en funcién de los resultados de los ensayos realizados segun las
lineas directrices para los ensayos de susiancias y preparados.

Se les gsignard el pictograma F y la indicacion de peligro
«Facilmente inflamable». Las frases indicativas de los riesgos se
determinaran de acuerdo con los criterjos siguicnies:

Ri7. Se inflama ¢spontincamenic en contaclo con el
aire.-Sustancias y preparados susceptibles de calentarse y final-
mente inflamarse en contacto con ¢l aire 2 la temperatura
ambaiente, sin aporte de energia. ' . : )

Rl1. - Ficiimente inflamable.-Sustancias y preparados sélidos.,
susceptibles de inflamarse facilmente después de un breve contacio
con una fuente de ignicién y que continien ardiendo o consemién-
dose después de la eliminacion de-esa fuente.

Sustancias y preparados liquidos cuyo punto de destello sea
inferior a 21° (E, pero gqué no son extremadamente inflamabies.

R12. Extremadamente inflamable.-Sustancias y preparados
gaseoses inflamables en el aire 2 1a presion normal.

R13. Gas licuado extremadamente inflamable ~Sustancias y
preparados gaseosos, inflamables en el aire a la presion normal,
siempre ¥ cuando sean puestas en ¢l mercado bajo forma liquida.

15.  Reacciona con e} agua liberando gases facilmente infla-
mables.-Sustancias y preparados gue, en contacto con €l agua o el
aire himedo, desprendan gases facilmente inflamables en cantida-
des peligrosas, a razon de un litro/kilogramo/hora, como minimao.

245 Sustanciasf_ﬂ preparados inflamables ~Las sustancias y
preparados se clasificaran como inflamables en funcién de los
resultados de lps ensayos realizados segiin las lineas directrices para
los ensayos de sustancias y preparados. .

La fase indicadora de los riesgos especificos se determinara de
acuerdo con los critérios siguicntes:

R10. Inflamable.-Sustancias y preparados liquidos cuyo
punto de destello sea iguat o supcrior a 21° C, Sin embargo, en la
practica, s¢ ha demostrado que los preparados que tengan un punto
de destello igual o superior a 21° C e inferior ¢ igual a 55° C, no
necesitan ser clasificados como inflamables si el preparado no

puede favorecer {4 combustion y st, ademas, no existe ningdn riesgo ..

para las personas 1ue manipulen dichos preparados o para otras
personas en general. :

2.4.6 Sustancias y preparados muy toxicos.-Las sustancias y
preparados se clasificarin como muy téxicos cn funcidén de los
resultados de los ensayos efeciuados segin las lineas directrices
para los ensayos de sustancias 'y ?reparados. )

Se Jes asignara el pictograma Ty la indicacion de peligra «Muy
toxicom. . i _ .

Las frases indicadorus de los riesgos especificos se determinaran
de acuerdo con los criterios siguientes:..

R28. Muy 14xico por ingestion.-Toxicidad aguda: DLgy por
viz oral en rata <= 25 miligramos/kilogramo.

R27. Muy 16xico en contacto con la piel.-Toxicidad aguda;
DLsp por penetracién cutinea en rata 0 en conejo <2 50 miligra-
mos/kilogramo. . T

R26. Muy toxico é:or inhalacién.-Troxicidad aguda: CL por
inhalaciég en rata <= 0,5 miligramos/litro/4 horas. :

R39 (™). Peligro de efectos irreversibles muy graves.-Pruebas
evidentes de que estos dafios irreversibles, distintos de los citados
en el capitulo 3.°, pueden ser provacados por una inica €xposicion
por la via de administracién mas adecuada, generalmente en el
in;c;valo de valores antes citados {ver asimismo los puntos 2.3.2 ¥

.3 : .

2.4.7 Sustancias y preparados toxicos.~Las sustancias v prepa-
rados se clasificaran como toxicos en funcidon de los resultados de
los ensavos realizados segin las lineas directrices para los ensayos
de sustancias y preparados. . '

Se les asignard el pictograma T y la indicacion de peligro
«ToOxicon. - E

*y También se les asignardn las frases R 26, R 27y R 28, para ind.car el modo
de adminisTacion o expasicion, !
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Las frases indicadoras de los riesgos especificos se determinarin
de acuerdo con los criterios siguientes:

R25. Téxnico por ingestibn.—Toxicidad aguda: DLsy por via
oral en rata, 25 < DLy o 200 miligramos/kilogramo.

R24. - Téxico en contacto con la piel.-Toxicidad aguda: DL,
pOT penetracién cutdnea en rata o en conejo: 50 << DLgg 5408
miligramos/kilogramo. . : '

R23. Toxico por inhalacién.~Toxicidad aguda: CLsg por inha-
lacién en rata 0,5 < CLsg <5 2 miligramos/litro/4 horas,

R39 (%), Peligro de efectos irreversibles muy graves.—bPn
evidenies de que est0s dafios irreversibles, distintos de los citados
en el apartado 1., pueden ser provocados por una anica exposicion
por la via de administraciébn mds adecuada, gencralmente en ¢l
intervalo de valores antes citados (ver asimismo los puntos 2.3.2 y
2.3.0.

R48 (*). Riesgo de efectos graves para la salud en caso de
exposicién protongada.-Pueden Froducir lesiones graves (trastor-
ros funcionales o cambios morfo ]
gica) por una exposicién repetida o prolongada por la via de
administracién mas adecuada, con dosis sensiblemente inferiores a
las citadas en el apartado 2.4.8 (ver asimismo los puntos 232 y
233). , : o '

. 24.8 Sustancias y preparados nocivos.-Las susiancias y pre-
parados se clasificardn como nocivas en funcidn de fos resultados
de los ensayos efectvados segin las lincas directrices para los

ensayos de sustancias y preparados. )
la indicacién de peligro

Se les asignara el pictograma X, ¥
«MNocivor. .
Lasfrases indicativas de los riesgos se determinaran de acuerdo
- con los criterios siguientes: - . .
R22. Nocivo por ingestidn.-Toxicidad agida: DLsgp por via
oral en rata: 200 < DLsg == 2.000 miligramos/kilogramo.
R2l. Naocivo en contacto con la picl.-Toxicidad aguda: DL
per penetracion cutanea €n rata o en conejo: 400 < DLsp sm 2.0)8
miligramos/kilogramo. . :
R20. Naocivo por inhalacion.-Toxicidad aguda: CLsg por inha-
lacién en rata: 2 < DLy <= 20 miligramos/litro/4 horas.
_ R40 (*=), Posibilidad de efectos irreversibles.-Pruebas eviden-
tes de que estos danos irreversibles, distintos de los citados en el
apartado 3., pueden ser provocados por una tnica exposicidon por
la via de administracion mas adecuadz, generalmente en el
izn;e;valo de valores antes citados (ver asimismo los puntos 2.3.2
-3.3), . :
R48 (* %) Riesgo de efectos graves para la salud en caso de
expasicion prolongada.—Pueden producir lesiones graves {trastor-
nos funcionales o cambios morfologicos con importancia toxicol6-
gica) por una exposicidon repetida o prolongada; por la via de
administracidn mas adecuada, con dosis _defaorden de (ver asi-
mismo los puntos 2.3.2 ¥ 2.3.3):

_Via orat: Rata < 50 mili dlogramo {peso corporallydia (¥ %),

Penetracion cutdnea: Rata o conejo == HI0 miigramos/kilo-
gramo (peso corporal)/dia (% % %), . -

Por mhatacion: Rata «=0,5 muligramos/litro/6 horas/dia (% % %),

Estos niveles son indicativos y pueden aplicarse directamente
cuando se hayan comprobado lesiones graves en el caso de un
estudio de toxicidad subcronica (noventa dias) ¥ pueden también
servir como valores de referencia para la interpretacion de los
resultados de los ensayos de toxicidad subaguda (veintiocho dias)
© cronica {dos atos). " )

'Rd2. Posibilidad de_ sensibilizacién por inhalacion.—Cuando
existan prucbas de que las sustancias 'y preparados pueden originar
en el hombre una reaccién de sensibibzacion por inhalacidon con
frecuencias significativamente superiores a las esperadas en una
poblacidn no expuesta, .

2.4.9 Sustancias 'y preparadbs corrosivos.-Las sustancias y
preparados se clasificaran como corrosivoes, de acuerdo con los
criterios de la parte [1-B de este ancjo.

Se las asignard el pictograma éo y la indicacién de peligro
«Corrosivow, Las frases indicadoras de los riesgos se determinarin
de acuerdo con los criterios siguientes:

R35. Provoca guemaduras graves.-Cuando aparczcan lesio-
nes tisulares en todo el espesor de la piel intacta y sana de un
anjmal tras un tiempo de exposicién no superior a tres minutos, ©
s1 es previsible tal resultado. '

(%), Tambien se bes asignarin las frases R 27, R 24 o R 25, para indicar ¢) modo
de adminisiracién o exposicion. .

(* %) También s¢ les asignaran las frases R 20, R 21 ¢ R 22, para indicat ¢l modo
de administracidén o exposicion.

(K% %) Estos valorés no deben influir en la cleccion de las dosis para %
realizacion de los ensayos conforme a las lineas directrices para log ensayos,

Ggicos con importancia toxicold--

‘en base a observaciones practicas.

K34. Provoca quemaduras.~Cuando aparezcan lesiones tisula-
res en todo el espesor de la piel intacta y sana de un animal tras
un perfedo de exposicién no superior a cuatro horas, o en ¢l caso
de que sea previsible tal resultado.

2.4.10 Sustancias y preparados irritantes—Las sustancias y -

preparados no corrosivos se clasificardn como irritantes de acuerdo

con los criterios de la parte [1-B de este anejo y de los criterios que
se especifican a continuacion, R R -
Se les asignard el pictograma Xi y la indicacién de peligro
«lrritanten», Las frases indicadoras de los riesgos especificos se
determinaran de acuerdo con Ios criterios siguientes: :

R38. lrrita ;
intacta de un animal durante un tiempo no superior a cuatro horas,
aparezca una inflamacién significativa v persista por los menos
veinticuatro horas después del finat del periodo de exposicién.

Se considerard una inflamacién como significativa cuando ¢l
valor medio halladg para el conjuntio de los animales de. experi-
mentacijn sea igual o mayor que dos, en lo que se refierc a l2
formacién de eritema y escaras o a la formacién de edema;
asimismo, si el ensayo ha sido efectuado sobre tres animales,
cuando- s¢ comprucbe la formacidén de eritema ¥y escara o la

. formacidén de edema, equivale:jtee‘. 2 un valor medio igual o superior

a dos, en al menos dos anim

R36.
amimal aparezcan lesiones oculares significativas 'y persistan
menos duranie veinticuatro horas después de la instalacion de la
sustancia. . _ ) : :

Se debe considerar como significativa. una lesién ocular si la
media de los resultados tiene unc de los valores siguientes:
opacidad cornea] igual o superior a 2, pero inferior a 3; lesion de
iris igual o superior a i, pero no superior a 1,5; enrojecimiento de
la conjuntiva igual o superior a 2,5; edema de i
(quemosis) igual o superior a 2; asimismo si se ha efectuado el
-ensayo sobre 3 animales, cuando las lesiones en at menos dos de
ellos sean equivalentes a uno de los valores citadds anteriormente,
excepto en el caso del iris en el que el vator deberd ser igual o
superior a 1 pero inferiora 2 y el enrojecimiento de la conjuntiva
et que el valor deberd ser izual 2 3. - .

R41(*) Riesgo de lesiones oculares graves.~Cuando al apli-
carla sobre ¢l ojo del animal aparezcan lesiones oculares graves y
persistan al menos veinticuatro horas después de 1a instalacion de
la sustancia de ensa

Las lesiones

Opacidad corneal igual o superior a 3; lesién del iris superior a
1,5. Se considerari que el resultado es positivo cuando al efectuar
el ensayo en tres animales, aparezcan al menos en dos de ellos
lesiones equivalentes a uno de los siguientes valores: Opacidad
corneal igual o superior a 3; lesion del iris igual a 2.

_ R43. Posibilidad de sensibilizacién en contacto con 1a
piel.-Cuando la experiencia demuestre que las sustancias y prepa-
rados puedan provocar una reaccién de sensibilizacién en un
niimero significativo de personas por contacto con la piel, o si dan
un resultado positivo las experiencias realizadas en animales.

En el caso de las lineas directrices para los ensayos para la
sensibilizacién de la piel o en ¢l caso de otros mélodos de ensayo
dei tipo adyuvantes, se considerari como positiva una respuests en
al menos el 30 por 100 de los animales. Cuando se trate de
cualquier otro método de ensayo, se considerard positiva una
respucsta en al menos el 15 por 100 de los animales,

R37. Irrita las vias respiratorias.-Sustancias y pre

. as parados
susceptibles de eausar irritaciones graves del sistema respiratorio,

. 2411 Otras propiedades.—Se afadirdn frases complementa-
nas, indicativas de riesgo, a las sustancias y preparados clasificados
segln [tus puntos 2.4:1 a 2.4.1Q, teniendo en cuenta los criterios
siguientes: ’ .

. Rl.- Explosivo en estado seco.~Sustancias y preparados explo-
sivos puestos en €l mercado en disolucién o en forma hiumeda: Por
ejemplo la nitrocelulosa conteniendo mas de 12,6 por 100 de
nitrégeno. - .

R4. Forma compuestos metilicos explosivos muy . sensi-
bles—Sustancias ¥ preparados susceptibles de originar derivados
metilicos sensibles explosivos, por ejemplo el 4fido picrico, el
acido estifnico. = - -

RS5. Peligro de explosion en caso de calentamiento,~Sustancias
r)preparados inestables al calor, na clasificadas como explosivos:

or ejemplo, icido perclérico 50 por 100. .

(%) Esta frase R 41 no &5 necesaria o s utlizan s frases R 34 o R 39

0. .
; ocu!yarcs deberdn considerarse como graves si la
-media de los resultados diese alguno de los valores siguicates:

ll_:‘ﬂi:riel.-('.‘uanclo al aplicaria sobre la picl sana e .

Irrita los gjos.-Cuandd al aplicarie sobre ¢l ojo d;} :

conjuntiva -
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R6. Peligro de explosion lo. mismo en contacto que sin
contacto con €l aire.-3ustancies y {)re inestables a [a
temperatora ambiente: Por cjemplo, ef acetileno. .

R7, Puede provocar incendios.-Sustancias y preparados reac-
tivos: Por ¢jemplo, ¢l flilor, ¢l ditionate de sodio. : _

R14. - Reacciona violentamente con el lfun.-Sumﬂcias ¥ pre-
parados que reaccionen violentamente con ¢l ag
cloruro de acetiio, los metales alcalines, el tetracloruro de titanio.

R16. Puede explosionar en mezcla con sustancias comburen-
1es.-Sustancias y preparados gue reaccionen de forma explosiva en

presencia de agentes comburenies: Por ejemplo ¢l fésforo rojo.

R18. Al usarlo pueden formarse mezcias aire-vapor explosi-
vas/inflamables. -Preparados no clasificados como 1nflamables,
pero que contengan compuestos voidtiles inflamables en ¢ aire.

R19. Puede formar fpcrb:_udos ¢xplosivos.-Sustancias y prepa-
rados susceptibles de formar perdxidos explosivos durante su
almacenamiento: Por ejemplo, el éter dielilico, 1,4-dioxano.

R25. En comtacto con agua libeta gases $6xicos.-Sustancias y
preparados que ¢n contacto con ¢l egua o g aire hamedo
desprendan gases muy (Oxicos/toxicos en cantidades potencial-
mente peligrosas: Por ejemplo, el fosfurc de aluminio, el pentasul-
furo de fosforo. ~ ]

R30. Puede inflamarse ficilmente al usario.-Preparados no
clasificados como inflamables pero capaces™ de convertirse en
inflamables por pérdida de componentes voldtiles no inflamables.

R31. En contacto con #cidos libera gases téxicos.-Sustancias y
preparados que reaccionen con los dcidos desprendiendo gases
toxicos en cantidades peligrosas: Por ejemplo; el hipoclorito sédico,
los polisutfuros de banio. En lo referente a las sustancias usadas por
los consumidores en general (uso doméstico) es preferible utilizar
la fase 850 («™o mezclar con... a ‘especificar por ¢l fabricanten).

R32. En contacto con #cidos libera gases muy 16ni-
cos.—Sustancias ¥ preparados que reaccionen con los Acidos des-
prendiendo gases muy toxicos en cantidades peligrosas: Por ejem-
plo, las sales de acido cianhidnco, 1a azida sodica. .

Para las sustancias utilizadas per los consumidores en general
(uso doméstico) es preferible utilizar la frase 850 {«No mezclar
con... & precisar por el fabricantes), » -

R33. Peligro de efectos acumulativos.-Sustancias y prepara.
dos susceptibles de acumularse en el cuerpo humane, que puedan
resultar problemiticas pero que sin em! o esta acumulacién no
sea suficiente para justificer el uso de la frase R48.

Esta indicacion se aplicard en primer lugar a las sustancias del
ancjo I yalos prt{nrados susceptibles de afectar & la salud en caso
de exposicién prolongada o de acurnulacion en el cuerpo humano.

--Se sustituird en caso necesaric por la R43, .

R44. Riesgo de explosiébn al calemiario en ambiente confi-
nado.-Se aplicard & las sustancias y preparados que no se hayan
clasificado como explosivos confoerme at punto 2.4.1 anterior, pero
gue sin embargo pueden presentar en la prictica propiedades
explosivas, cuando se calientan en un ambiente suficienlemente
confinado. . - :

Por ejemplo, ciertas sustancias que se pueden descomponer de
un modo explosivo cuando se calientan en un recipiente de acero,
pero que o presentan esta caracteristica cuapndo se calientan en
recipientes menos rigidos. ’ .

3. Criterios complementarios relativos a los efectos especificos
de las sustancias sobre la salud. -

31 - Procedimiento de clasificacion de las sustancias suscepti-
bles de poseer los efectos descritos en el presenie capitulo.

3.1.1 Cuando el comunicants disponga de informaciones que
le indiquen que una sustancia se debe clasificar y etiquetar de
acuerdo con los citerios enunciados en los puntos 3.2,-3.3 6 3.4,
deberé etiquetaria provisionalmente con la frase R40 y asignarla at

menos el pictograma Xn, salvo en el caso en que las conclusiones .

obtenidas de la aplicacion de los criterios mencionados en los
puntos 2.4.6 a 2.4.10 indiquen la necesidad de una clasificaci6n
mis estricta, ' .

3.1.2 El comunicante estd obligado, ademds, a remitir a Iz
Autoridad competente un documento que resuma todas las infor-
maciones referentes a esa sustancia, Dicho resumen debera com-
prender bibliografia que conlenga todas las referencias pertinentes
¥ podri incluir cualquier informacién de interés no publicada.

3.2 Sustancias carcinogénicas.

3.2.1 A losefectos de esie Reglamento y teniendo én cuenia el
estado actual de los conocimientos, las sustancias carcinogénicas se
dividen cn las tres categorias siguientes: :

Primera categoria.~Incluye las sustancias carcinogénicas &n el
hombre de las que se ha demosirado, mediane estudios epidemio-
l6gicos, una asociacidbn causa-efecio enire exposicion y ¢incer
humano. - ) o

Segunda categoria.~Incluye las sustancias probablemente carci-

. nogénicas en el hombre de las gue se dispone de suficientes.

ua: Por ejemplp, el

elementos de juicic para justificar que 1 exposicion del hombre 5
las mismas puede causar cancer, Esta clasificacidén se basa princi-

- pajmente en:

1) Estudios de toxicidad a largo plazo realizados en animales.
2) Onras informnaciones apropiadas.

Tercera categoria-Incluye las sustancias sospechosas por sus
pasibles efectos carcinogénicos, de las que no se dispone de dalos
suficientes para probar su actividad carcinogénica en et hombre y
los estudios realizados en animeles no aportan ias prucbas suficien-
tes para clasificarlas en 1z segunda categoria.

3.2.2 Se splicarin las siguientes frases:
- = Para las sustancias incluidas en la primera y segunda catego-

rias;

R45 Puede causar cénocer. L
- Para las sustancias inctuidas en la tercerz calegotia;

R40 Posibilidad de efectos irreversibles. .

3.2.3  Se aplicaran las clasificaciones y 'pic!ogramas sighicntes:

- Para las sustancias incluidas en 1a primera y segunda catego-
rias, al menos ef de «Toxicon. .

- Para las sustancias incluidas en la tercera categoria, €] de
«Nocivon, :

Las conclusiones obienidas de la aplicacidn de los criterios
enumerados en los puntos 2.4.6 a 2.4.30 pueden hacer ncoesaria
una clasificacidn més extricta. :

- 3.3 Sustancias mutagénicas.

3.3.1 A los efectos de este Reglamento y teniendo en cuenta el
estado actual de los conocimientos, las sustancias mutagénicas se
dividen en las tres categorias siguienies:

Primiera categoria.—Incluye las sustancias mu‘tggénicas en el
hombre de las que se ha demostrado una asociacion causa-efecto
entre la exposicion del"hombre a las mismas y la produccidn de

- slteraciones ¢n el material genético de las células.

Segunda categoria.-Incluye las sustancias probablemente muta-
génicas en el hombre de las cf:e se dispone de suficientes elementos
de juicio para justificar que la exposicion del horgbre a las mismas
puede producir alteraciones en el material genético de. las células.

Esta clasificacidn se basa principalmente emn:

"1} Estudios apropiados realizados en animales.
2y Otras informaciones. :

Tercera categoria.-lncluye las sustancias sospechosas por sus
posibles efectos mutagénicos en el hombre, de las que no se dispone
de datos suficientes para probar su actividad como productoras de
alteraciones en ¢l material genético de las células en el hombre v los
estudios realizados en animales no aportan las pruebas suficientes
para clasificarlas en la segunda categoria.

3132 Se aplicarin las siguientes frases:

- P’ara' las sustanctas incluidas en 1a primera y segunda catego-
rias, .
R46 Puede causar alteraciones genélicas hereditarias.

- Para las sustancias incluidas en la tercera categoria;
R40 Posibiiidad de efectos irreversibles.

3.3.3 Sc eplicaran las clasificaciones y pictogramas sigtientes;

~ Para las sustancias incluidas en la primera y scgundz catego-
rias, como minimo et de «Toxicom. .

- Para las sustancias incluidas en la tercera categoria, ¢f de
«Nocivan, ' )

Las conclusiones obtenidas de la aplicacion de los criterios
enumerados en los puntos 2.4.6 2 2.4.10 pueden hacer necesaria
wuna clasificacién mas estricta,

3.4 Sustancias teratogénicas.

341 Alos efectos de este Reglamento y teniendo en cuenta el
estado actual de los conocimientos, 1as sustancias teratogénicas se
dividen en las dos categorias, siguicntes:

Primera ‘categoria.-Incluye las sustancias teratogénicas en el
hombre de las que se ha demostrado una asociacion causa-efecto
entre exposicion e induccion de lesiones en el felo durante su
desarrollo intrauterino. '

Segunda categoria.~Incluye las sustancias probablemente terato-
génicas en ¢l hombre de las que se dispone de suficientes elementos
de juicio para _Iustiﬁcar que la exposicién del hombre a fas mismas
puede inducir lesiones en el fe1o durante su desarrolio intrauterino,

Esta clasificacién se basa principalmente en:

1) Estudios apropiados realizados en animalcs.
2} Otms informaciones, .
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34.2 Se aplicard la siguiente frase:
- Para las sustanmas inclvidas en la pnmcra ¥ segunda catego-

R47 Puede causar malformacionss congénitas.

3.4.3 Se aplicaran las clasificaciones ¥ pictogramas siguientes:

— Para las sustancias incluidas en la pnmem categoria, como
minimo el de «Toxicow.

— Para las sustancias incluidas en la segundﬂ categoria, ¢t de
aNocivos,

Las conclusiones obtenidas de la aplicacién de los criterios
enumerados €n los puntos 2.4.6 a 2.4.10 pueden hacer necesaria
una clasificacion mas estricta.

4. Determinacion de los consejos de prudencia relativos a las
sustancias peligrosas {frases S).~Los consejos de prudencia {frases
§), se asignaran a las sustancias y preparados de acuerdo con los
criterios gencrales siguientes: -

S1. Consérvese bajo llave. _

1. Aplicacién: Sustancias y preparados muy tOxicos y toxicos.

2, Criterios de milizacién: Recomendada para las sustancias y
preparados muy 1&xicos y t6xicos que puedan estar al alcance de los
consumdores en general.

$2. Manwéngase fuera del alcance de los nifjos.

1. Aplicacion; Todas las sustancias y preparados peligrosos.

2. Criterios de utilizacién: Solamente serd obligatoria para Ias
sustancias y preparados peligrosos que puedan ser usados por los
consumnidores en general o estar en lugares donde éstos tengan
acceso, 2 menos que no existan molvos pama temer peligra, cn
especial para los nitios. ’

83, Consérvese en lugar fresco.

1. Aplicacion: Peroxidos organicos 0 a otras sustancias 'y
priopargdos pchgrosos ¢uyo punto de ebullicion sea menor o igual
a

2. Critertos de utilizacion: Obligatoria para los percmdos
organicos, a menos que se use ia frase 547. Recomendada para las
demds sustancias y preparados peligrosos cuyo pumo de ebullicién
séa menqr o igual a 40° C,

S4. Manténgase lejos de loc'alcs habitados.

.  Aplicacidon: Sustancias y preparados muy toxicos y toxicos.
2, Criternios de mihzacion: Se limita norrnalmente a las sustan-
cias y preparados muy tdxicos y 1OxiCOS. .

Si es necesario puede ser usada para completar la §13 (cuando,
por gjemplo, haya riesgo de inhalacién ¥ esas sustancias o prepara-
dos deban ser almacenados lejos de locales habilitados).

Este consejo no pretende prohibir 1a utilizacion en condiciones
apropiadas de esas sustancias o preparados en locales habitados.

55. Consérvese en ... (liquido apropiado a especificar por ¢l
fabricante): :
. Aplicacién: Sustancias y preparados solidos extremada-
mente inflamables.
2. Criterios de utilizacién: Limitada normalmente a casos
especiales, tales como &l sodio, el potasio o ¢l fosfora blanco.

§4. Consérvese en... (gas inerte a especificar por el fabricante);

1. Aplicacion: Sustancias y preparados peligrosos que deban
conservarse en atmosfea inerte,

2. Criterios de utilizacién: Limitada normaimente a casos
especiales, como algunos compuestos organometalicos.

§7. Manténgase ¢l recipiente bien cerrado;

1. Aplicacion:

- Perdxidos organicos.

- Sustancias y preparados que puedan originar desprendi-
miento de vapores muy tOXicos, LOXicos, nocivos, extremadamente
inflamables o faciimente inflamables.

- Sustarncias y preparados que en ambiente himedo despren-
dan gases facilmente inflamables.

- Solidos facilmente inflamables.

2. Cnterios de uulizacién. Obligatoria para los peréxidos
organicos en la frase compuesta $3/7/9. Recomendada en los otros
casos citados anteriormenté, - .

S8. Manténgase el recipients en lugar secc.
1. Aplicacion:

- Suswancias y preparados gue pucdan reaccionar v:o]ema~
mente con el agua.
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- Sustancias y p dos que en contacto con el agua despren-
dan gases ficilmente inflamables.

— Sustancias y preparados que e contac‘ko con ¢l agua deSpren-
dan gases muy tdxicos o toxicos.

2. Criterios de utilizacién: Se limita normalmente a lus Casos
citados anteriormente. Cuando: sea necesario pam reforzar las
adveriencias de las frases R14, RlS y R29. -

$9. Consérvese el recipiente en lugar bien ventilado:

1. Aplicacion:

- Los perdxicos orgamcos.

- Sustancias y preparados voldtiles que puedan despn:nder
Yapores muy toxicos, 10Xicos o nocivos.

«— Liquidos y gases extremadamente 1nﬂamables o facilmente
inflamables.

2. Crterios de utilizacion:

= Obligatqrio para los peroxidos orgﬁmcos en la frase com-
puesta $3/7/9.

~ Recomendada para las sustancias y preparadaos volanlcs que
pueden desprender vapores muy tOxicos, tOXiCos 0 nocivos.

— Recome para los Lquidos o gased extremadaments
inflamables o ficilmente inflamabies.

St2. No cerrar el recipiedte hermét:camente.

1. Aplicacion: Sustancias J preparados que sean capaces de
hacer estaltar su recipiente por desprendimiento de gases o vapores.

2. Criterios de utilizacion: Limitada normalmente a los casos’
citados znteriormente.

S13, Manténsase lejos de alimentos bebidas ¥ picnsus

1. Aplicacion: Sustanauy preparados, muy toxicos, (dxicos y
I'lOClVOS-

2. Criterios de utilizacion: Se recomienda cuando las sustan-
cias 0 preparados puedan ser utilizadas por los consumidores en
general. - -

$14. Consérvese lejos de... (materiales incompatibles a especi-
ficar por el fabricante). . :

1. Aplicacién: Peroxidos orgianicos,

2. Criterios -de utilizacion: Obligatoria para fos peroxidos
ofganicos, y normalmente limitada a ést0s. Puede ser utilizada, sin
embargo, en ciertos casos excepdionales, cuando su 1nc0mpat1b1]|—
?_ad con los materiales indicados pueda pl‘OdllCll’ un riesgo especi-
ico.

SIS, Protéjase del calar.

1. Aplicaciom Sustancm ¥ preparados que puedan descompo-
nerse 0 reaccionar espontaneamente bajo el efecto del calor.

2. Crterios y utilizacion: Limitada normalmente a casos
espemales como por ejemplo fos monémeros; no se aplicara si se

han utilizado ya las frases R.Z R3y/o RS.

S16. Praté_-jase de fuentes de ignicion. No fumar. .

I. Aplicacién: Liquidos y gases extrema o facilmente inflama-
blcs.

2. Criterios de utilizacion: Recomendada para las sustancias y
preparados antenormente citadios, salvo si se han empleado ias
frases R2, Rig R

817, Manténgase Iejos de materias combustibles:

1. Aplicacién: Sustancias ¥ pmparados que puedan formar
mezclas explosivas o espontineamente inflamables con maierias
combustibles.

2. Criterios de utilizacign: Recomendada en casos especiales
{por ejemplo, para recalcar las frases R8 y R9)x

S18. Manipilese y abrase ct recipiente con prudencia;
1. Aplicacidn: . . :

= Sustancias y preparad.OS qQué puedan producir una sobrepre- -
sion en el recipiente.

- Sustancias y preparados gue puedan ocasionar la formacion
de perdxidos explosivos.

2, Criterios de utilizacidn: Limitada normaimente a fos casos
citados anteriormente cuando hava riesgo de lesiones oculares o
cuando esas sustancias o preparados puedan ser utilizadas por los
consumidores en general : : ’

520, No comer ni beber durante su utitizacion:

1. Aplicacion: SuStanclas ¥ mparados muy 18xicos, lmncos ¥
COrmosivos.
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2. Crterios de utilizacién: Se limita normalmente a casos
especiales (por giemplo, el arsénico y sus compuestos; las fluorace-
tates) sobre todo cuando estos productos puedan ser utiizados por
los consumidores en general. :

521

t.  Aphcacidn: Sustancias y preparados cuya combustion pro-
duzca compuestos toxicos. .

2. Cnternios de utilizacién: Se limita nrormalmente a <asos
especiales {(por ejemplo, compuesio halogenados).

No fumar durante su utilizacion:

322, No respirar el polvo;

-1.  Aplicacién: Todas las sustancias y preparados solidos
petigrosos,_ . . :
. Criterios de wtilizacién: Se recomienda para las systancias
y preparados mencionados anteriormente que puedan formar
polvos inhalables y cuando sea necesario llamar la atencién de!
usuario sobre riesgos por inhalacién no mencionados en las frases
R que les hayan sido atribuidas. Sin embgrgo, puede utilizarse en
casos excepeionales para recaicar esas frases, en particular fa R42.

823. Mo respirar Jos gases, humaos, vapores, aerosoles (deno-
minarién/es adecuada/s a especiﬁca; por el fabricante):

1. -Aplicacién: Sustancias y preparados peligrosos, liquidos o
ZASEOS0S, . o

2. Criterios de utilizacion: Se recomienda, cuando sea necesa-
rio, ltamar la atencién del usuario sobre riesgos por inhalacion no
mencionados en las frases R que les hayan sido atribuidas. Sin
embargo puede ser utilizada en casos excepcionales para recalcar
esas frases, especialmente la R42.

Se recomienda para [as sustancias y preparados que puedan ser
utilizados en forma de aerosoles por los consumidores en general,

§24, FEvitese ¢ contacto con 1a piél: :

1. Aplicacion: Todas las sustancias y preparados peligroscs.

2. Criterios de uttlizacion: Se recomienda cuando sea necesa-
rio llamar 1z atencién del usnario sobre los riesgos que producen en
contacto con la piel, no mencionados en las frases R que les hayan
sido atribuidas. Sin embargo, puede utilizarse en casos excepeiona-
les para recalcar esas frases R, en especial la R43,

§25. Evitese el contacto con los ojos:
o+

1. Aplicacién: Sustancias y preparados corrosivos o irmitantes.

2. Criterios de utilizacidn: Se limila normalmente 2 casos
especiales; por ejemplo, cuando se considere esencial recalcar el
riesgo para los oyos indicado mediante las frases R 34, R 35, R 36
o R 41,

Se recomnienda para las sustancias y preparados que puedan ser
utilizados por los consumidores en general, que no disponen de una
proteccion adecuada para los ojos o la cara.

$26. En caso de contacto con los ojos, lavenlos inmediata y
abundantemente cont agua y acidase a un meédico:

1. Aplicacién: Sustancias y preparados corrosivos o irritantes.
2. Criterios de utilizacion: Obligatoria para fas sustancias y
preparados corTosivos, asi como para las sustancias y preparados
que deban lievar la frage R41, : -
N Reﬁggtendada para las sustancias irritantes que deban llevar ta
ase X :

8§27, Quitese inmediatamente la ropa manchada o safpicada:
1. Aplicacidn: . :

- Perdxidos organicos. . . o
- Sustancias y preparados muy tOxicos, 19xicos o COTTOsivos.

2. Criterios de utilizacion: Obligatoria para los peroxidos
orginicos. o )

Se recomienda pare las sustancias y preparados muy 14xicos y
tGxicos que se¢ absorban faciimente por la piel v para Jas sustancias
y preparados corrosivos, excepto cuando la frase S 36 pueda ser
considerada eomo suficiente por si sola. i

528. En caso de contacto con la piel, Hvese inmediata y
abu_ndantemcnu: con (productos a especificar por el fabricante):

1. Aplicacidn: Sustancias y preparados muy 1xicos, 19xicos o
COrTOSivos. .- )

2. Criterios de ulilizacion’ Se recomienda para las sustancias
y preparados citados anteriormente, en especial cuando el agua no
constituya el liguide de lavado de la piel mas apropiado para ese
Caso. ' .

829" No tirar los residuos por el desaglie:
t.  Aplicacion: Liquidos extremada o ficilmente inflamables.

2. Crneerics de utilizacién: Se-recomienda para los liguidos
extremada o facilmente inflamables que no se mezclen con el agna.
El fin de esta frase 5 evitar accidentes, tales como incendios o
explosiones, y no ¢l de hacer frente a los problemas generales de
contaminacion del medio ambiente,

$30. No echar jamas agua al producto:

1. Aplicacién: Sustancias y preparados que reaccionan con el
agua. . _
2. Crterios de utilizacion: Sc limitan norimalmenté a casos
especiales (por ejemplo, el 4cido su'farice). Puede usarse en caso
necesario, para suministrar una informacion lo mas clara posible,
bien sea para recalcar la R14 o como elhiernativa a la Rl4.

$33. Evitese la acumulacion de cargas electroestdricas:
I. Aphlicacion: Sustancias y preparados extremada o faciimente -

. inflamables.

2. Crnenos de utilizacion: Se recomienda para las sustancias
y preparados utilizados por la industria gue no absorban humedad.
No se usa pricticamenie punca para Jas sustancias y preparados
destinados a los consumidores en general

534, Evitense golpes y rozamientos:

. Aplicacién: Sustancias y preparados explosivos. '
-2, Criterios de utilizacion: Obligatoria para los peréxidos
organicos explosivos. Normalmente limitada a estos productos.

$35. Eliminense los residuos del producto y sus recipientes
con todas las preauciones posibles: ‘

1. Aplicacion:
- Sustancias y preparados explosivos. ]
- Sustancias y preparados muy toxicos y toxices.

- 2. Criterios de utilizacion: Obligateria para las sustancias y
preparadaos explosivos distintos de los perdxidoes organicos.

Recomendada para las sustancias y preparadns muy taxicos y

16xicos, en particular cuande €stos pucdan scr utilizados por los
consuntidores en general. :

$36. Usen indumeniaria ptotectora adecuada:

t. Aplicacion: :

= Sustancias y preparados muy toxicos, t6xicos 0 nocivos.
- Sustancias y preparados COITOSIVOS.

2. Criterios de wiilizacion: Se recomienda para las sustancias
y preparados utilizados en la industria v:

-~ Que sean muy 1oxicos, OXICOS O COPTOSIVOS,

- Que sean nocivos vy de facil absorcion por la piel.

- Que puedan ser daninos para-la salud en caso de exposicion
proiongada.

8§37, Usen guantes adecuados:

1. Aphcacion;

- Sustancias y preparados muy toxices, 10xicos, necivos o
COITOSivos. .

= Peroxidos organicos. o

- Sustancias y preparados irmitantes para la piel.

2. Criterios de utitizacion:

Se recomienda para las sustancias y gmeg:arado; muy tdxicas,
toxicos y corrosivos cuando no se use la 5 36 (especialmente en lo
que se reflere a los consumideres en general). .

Sc recomienda para las sustancias 5 preparados irriantes para
la piel, en especial cuando Ja frase R 38 no figure en la etigueta.

Se recomienda para los peroxidos organicos en la frase com-
puesta $37/39,

§38.  En caso de ventilacion insuficiente, usen equipo respira-
torio adecuado. L

1. Aplicacién: Sustancias y preparados muy téxicos o toxicos.

_ Criterios de utilizacion: Limitada pormalmente a casos

especiales de sustancias y preparados ruy 10xicos o toxices
utitizados en fa industria o en la agriculura.

§39. Usen proteccion parz los ojos/la cara:

1. Aplicacién:

- Peroxidos orgénicos. ] ] ) o

- Sustancias y preparados corrosivos, incluidos los irmitantes
capaces de provocar graves lesiones oculares.

- Sustancias y preparados muy 10Xtcos ¥ 10X105.

2. Cnterios de utilizacion:

- Recomendada para los peroxidos organicos en la frase
compuesta 837/35,
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- Recomendada para las sustancias y preparados cotrosivos
antes citados, en particular cuando haya riesgo de salpicaduras.

- Normalmente limitada a casos excepciouales de sustancias ¥
preparados muy 19xicos y toxicos cuando hava riesPo de salpicadu-
ras y puedan ser ficilmente absorbidos por la piel. .

840. Paralimpiar el suelo y los objetos contaminados por este
producro, isese... (a especificar por ¢l fabricante): :

1. Aplicacién: Todas las sustancias y preparades peligrosos,

. 2. Criterios de utilizacién: Normalmente limitada a las sustan-
cias y preparados peligrosas para los que ¢l agua no sea ¢l agente
limpiador adecuado (cuando sea necesario recurrir a la absorcion
por un material pulverulento, o a una- disolucion en otro disol-
vente, etcétera), ¥ en aquellos casos en que sea importaste, por
razones sanitarias o de seguridad, el hacer constar estaz advertencia
en el etiquetado. o

$41. En caso de incendio o de explosién_,_ no respire los humos.

1. Aplicacién: Sustancias y preparados peligrosos, en cuya
combustion se desprendan gases muy 16Xicos O 10XIicOS.

2. Crterio de utilizacidn: Limitada normalmente a2 casos
-especiales. ’ -

$42. Durante las fumigaciones/pulverizaciones, usc equipo
respiratorio adecuado (denominacidn/es adecuada/s a especificar
por el fabricante): .

. Aplicacién: Sustancias y preparados destinddos a este uso,
pero que pueden poner en peligro la salud y la seguridad del
usuario, si no se toman las medidas de precaucion apropiadas.

2. Criterios de utilizacion.

- Normalmente limilada a casos especiales,

S43. En caso de incendio, isese (o asense) (los meédios de
extincién los debe especificar el fabricante). Si el agua aumenta et
riego se debe afadir «No usar nunca aguan.

1. Aplicacion: Sustancia y preparados extremadamente infla-
mables, ficilmente inflamables e inflamables.
2, Criterios de utilizacion:

- Obligatoria para las sustancias y preparados que, en contacto
con ¢l agua 0 ¢l aire himedo, liberea gases facilmente
inflamables. .

- Recomendada para las sustancias y preparados extremada-
menie inflamables, ficilmente inflamables e inflamables, en
especial cuando no sean miscibles con el agua.

$44. En ¢l caso de malestar acida al Médico (si es posible
muésirele la etiqueta).

Aplicacion: Sustancias y preparados 10xices.
Criterios de utilizacion:

- Obligatona para las sustancias y preparados antes citados,
cuando se utilicen en la industria y cuando no sea probable
su utilizacion por los consumidores en general. -

Nh —

/345, En case de accidente o malestar acuda inmediatamente al
Medico (si es posible muéstreie 1a etiqueta:

. Aplicacion:
- Sustancias y preparados muy toxicos. .
- Sustancias y preparados LOxicos. p

2 Criterios de utilizacion: .
Obligaloria para las sustancias y preparados muy toxicos
antes citados.

- Obligatoria para las sustancias y preparados toxicos antes
citados, cuando sean utilizados por los consumideres en general.

546.  En caso de ingestion, acuda inmediatamente al Médico v
muéstrele la etiqueta o el envase:

l. Aplicacién: Todas las sustancias

diferentes de los muy toxicos o toxicos.

2. Crterios de utilizacién: ]

~ Obligatoria para todas las sustancias y preparados peligrosos

antes citados que puedan ser utilizados por los consumidores

en general, salvo si 1a ingestion de estos productos, particular-
mente por los nifios, no puede acarrear peligros.

%47, Consérvese a una temperalura no superior a
especificar por el fabricanee):

1 Aplicacidn: Sustancias y preparados que

cierta temperalura. . : .

. Cnterios de utihizacion: Wormalmente limitada a cases
especiales (ciertos perdxidos organicos).

y preparados peligrosos

sean inestables a

$48. Consérvese himedo-con ... (medio apropiado a especif

[ car por el fabricante):

1.. Aplicacion: Sustancias vy preparados que pueden transfor
marse en muy sensibles a las chispas, al frotamiento o al choque
s¢ desecan. ’

2. Crnterios de utilizacién: Normaimente limitada a caso
especiales, tales como las nitrocelulosas.

549. Consérvese inicamente en el recipiente de origen:

1. Aplicacién: Sustancias y preparados sensibles a la descom
posicion_catalitica.

2. Criterios de utilizacion: Normalmente limitada a [as sustan
cias y preparados sensibles a la descomposicion catalitica (po
gjernplo, ciertos peroxidos orginicos). '

$350. No mezclar con ... {a espcciﬁc.ar por el fabnicante):
t.  Aphcacidn: '

Sustancias y preparados que pueden reaccionar con el pro
ducto especificado por el fabricante v dar lugar a desprendi
miento de gases muy taxices ¢ toxicos. .

Perdxidos orgdnicos. :

2. Criterios de utilizacion; .
Recomendada para la sustancia y preparados antes citado:
que puedan ser utilizados por los consumidores en general,
cuando esta frase sea preferible a las R31 o R32,

Obligatoria para aquellos peréxides que puedan dar lugar :
reacciones violentas con catalizadores o tniciadores.

8§51, Usese unicamente en lugares bien ventilados:
1. Aplicacion: :

- Sustancias y preparados que originen o puedan origina
desprendim:entc de vapores, polvos, aerosoles, humos, nie
blas, etc., que aumenten los riesgos por inhalacién, o lo
rigsgos de incencio o de explosidn.

2. Criterios de uotilizacién: Se recomienda cuando no se:
adecuado el uso de la frase S38. El empleo de esta frase ¢
importante cuando tales sustancias y preparados puedan se
utilizadas por los consutidores en general.

§52. No usar sobre grandes superficies en locales habitados.

1. Aplicaciéon: Sustancias volatiles muy tdxicas, toxicas
nocivas g los preparados que los contengan.

2. Criterios de utilizacion: Se recomienda cuando pueda vers.
afectada la salud per una exposicién prolongada a esas sustancia
a causa de su volatilizacién, provemiente ‘de grandes superficie
tratadas en viviendas y locales habitados.

5. Propuc'stas de ctiquetado.

5.1 La propuesta de etiquetado de una sustancia se basard e
los pictogramas, en las frases R y en ias frases 8§ que le hayan sidc
asignadas.

5.2 La propuesta de eliquetado de un preparado se basaré er
un procedinuiento andiogo al de una sustancia, teniendo en cuenta
ademds, Jos Sigutentes aspectos: .

a) La determinacion de las categorias de riesgo de ese prepa-
rado, conforme a los critetios especificos determinados en la:
disposiciones legales de preparadoy, si las hubiera.

b) La eleccion de las frases R y 5 mds importantes: Ciertas
frases R se corresponden directamente con las categorias particula-
res de riesgo, sin embargo, otras frases R y S aplicables se basaran
en las frases R y S atnbuidas al componente mas peligroso del
preparado, conforme a los articulos 2 y 4 de este anejo.

t) En ciertos casos, la legislacion determinard las frases
obligatorias para ciertos preparados {por ¢jemplo, los cianocrilatos.
pinturas para pulverizar, etc.); en esos casos la mencidén de esas
frases serd obligatoria. :

5.3 - Dada la imporancia que tiene la claridad de la ctiqueta.
fa informacién necesaria deberd estar expresada en el menor
namero posible de frases, perp conteniendo toda la informacién
indispensable,

Como regia general, es suficiente un maximo de cuatro frases R
y de cuauro frases S. Con este fin se consmleraran como frases
iinicas las frases combinadas de los anejos III y IV del presente
Reglamento, ]

- Si bien en ¢l caso de preparados clasificados, por ejempto, como
nocivos, irritantes o inflamables, se podrd disminuir ef nimero
total de frases R y § asignadas, s6lo en casos muy particulares se
podran indicar mas de cuatro frases R y de cuatrp frases 8,

5.4 Cuando se hayan asignado mis de cuairo frases R a ur
sustancia o preparado se podran eliminar aquelfas que se refier
a un nivel de riesgo mas bajo, a condicidén de que no disminuya
eficacia global de las advertencias restantes.
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Las frases R correspondientes al pictograma indicado en la
etiqueta son obligatorias, sin embargo, las frases R «Extremada-
mente inflamable» o «Facilmente inflamable» no deben ponerse
cuando suponen una repeticion de la indicacién de peligro, ya gue
¢sia viene representada por un piclograma.

5.5 Para la eleccion final de las frases S deben ser tenidas en
cuenta las frases R 3ue hayan sido elegidas, y el uso previsto d¢ la
sustancia o preparado. :

~ Las frases §, que dan consejos claramente relacionados con
las frases R, no deberan figurar en la etiguela, salvo que se
retenda recalcar una advertencia especifica.

- frases s seleccionardn teniends en cuenta el uso previsto .

de la sustancia o preparado. Asi, por ejemplo, la 52
revisle una gran imporiancia en las sustancias v preparados
destinados a los consumidores en general, migntras que otras
frases tienen un gran interés para las personas que manejan
‘sustancias y preparados en su ambito laboral,

- En la elecci6n de las frases S, se prestard una atencidon muy

especial 2 las condiciones de¢ uso previstay para cierlas’

sustancias y preparados, come por ejemplo, la pulverizacion
¥ otras aplicaciones de los aerosoles. . .

ANEJO V1
Informes y ensayos para Ia comunicacion

La informacién requerida en &l aniculo 5 del .Reglamcnlb
constard, al menos, de los siguienies apartados:

1. Identificacion def comunicanie.

1.1 Nombre del fabricanic o importador y su nimero de
identificacion fiscal. _

1.2 Domicilio social y nimeros de teléfonos y télex.

1.3 Posicién de la partida arancelaria de la sustancia que se
comunica.

1.4 Nombre y direccion del suministraddés extranjero (a cumi-
plimemar por los importadores). .

1.5 Lugar. fecha, nombre y firma del comunicante.

1.6 Nombre, direccion y teléfoho del téenico designado por la
Empresa para consultas ofimales,

2. Identificacion de la sustancia.” . : -

2.1  Nombre qui_mico utilizandc las reglas de nomenclatura
Irll:-)]]l:;uAeét)as por la Union Internacional de Quimica Pura y Aplicada

2.2 Otros nombres (nombre, 1SO, IRANOR, sinénimos, nom-
- bre comin, nombre comercial, abreviaturas). .
2.3 Nombre comercial de los producios quimicos conocidos
por el comunicante que CONtengan £sa’sustancia,
" 2.4 Numero CAS (Chemical Abstract Service) v nimero de
CEE (Comunidad Economica Europea) si los hubiere.
2.5 Formula empirica.
2.6 Formula estructural, indicando sus posibles isdbmeros.
- 2.7. Peso molecular. )

‘ (3' Informacion sobre la sustancia en su preseniacion comer-
cial . .

3.1 Grado de pureza (porcentaje).

3.2 Naturaleza de las impurezas; incluyendo en ellas isomeros
¥ subfroduclos de {abricacion.

33 Porcentaje en peso de las impurezas mas importantes y
significativas. - B

14 Cuando la sustancia tenga algin estabilizanie, inhibidor u
otros aditivos, se indicard su naturaleza y ¢l orden de magniwud en
partes por millon (p. p. m.) o en porcentaje {9%).
_ 4. Informacion sobre la determinacién analitica de la sustan-
ia. - .

. 4.1 Datos espectrales obtenidos mediante la técnica mas
idénea {ultravioleta, UV), infrarrojos, IR, resonancia magnética-
nuclear, RMN, difraccidn de rayos X, eic.), de la sustancia pura y
de la sustancia en su presentacién comercial.
. 42 Métodos. de anilisis cualitativo'y cuantitativo. Descrip-
.cibn completa de Jos mismos para ¢l anélisis de la sustancia en los
os quimicos, v, 8i se considera necesario, en suelo,
subsuelo, agua, aire y seres vivos. Se adjuntara la bibliografia
carrespondiente. : v

5. Infarmaci;in sobre la fabricacion, usos, cantidades v distry-
bucion de la sustancia.

3.1 Descripcidn breve del proceso de fabricacion. .

52 Funcion de la sustancia y aplicaciones a que se destina.

5.3 Para cada aplicacidn distinta de la sustancia, deberin
describirse las formas de presentacion en el mercado, como tal

sustancia 0 incorporada a pfep_amdos. En este caso se indicard la
cantidad de sustancia que contienen,

5.4 Campos de aplicacion con su distribucidn aproximada
expresada ¢n tanio por ciendo.

a) En sisiemas cerrados.

- Indusina,
- Agricultura y artesania.
. = Consumidores en general.

b} En sistemas abiertos.

- Industria.
.~ Agricultura y ariesania. -
~ Consumidores en general.

5.5 Produccion y/o imponaciér{ previstas scgin sus diferentes
aplicaciones,

" 5.5.1 Produccién y/o impontacion globalsen orden de magni-
tud de toneladas por aho: 1, 10, 50, 100, 500, 1.000 y 5.000. -

- Los doce primeros meses: T/ano.
- Posteriormente; T/aho.

5.5.2 " Produccion ¥/4 imponacién evaluada segin los aparia-
dos 5.3 y 5.4 del presente anejo y expresada en tanto por cienio.

- Los doce primeros meses: T/ano,
— Posteriormente; T/ano.

5.6 Naturaleza y tamanfio del ¢nvase previsio para la susiancia
0 sus preparados. -
5.7 Modo de wansporie propuesio,

6. Propiedades fisicoquimicas de la sustancia.
6.1 Densidad relativa.

- Cuando se frate de sustancias solidas. o liquigdas deberad
relacionarse su densidad a 20° C con la del agua a 4° C (D20},
- Cuando s¢ trate de susiancias gaseosas, deberd relacionarse su
densidad a §° C con la del aire a 0° C. .
6.2 Punlos de fusion {punio de sublimacion. lemperatura de
descomposicién). ' :
Se expreserd en grados centigrados (° C).
6.3 Punto de elgaullici(‘m.
Se expresard en grados centigrados (° C), indicando la presion
atmosferica, : . :
6.4 Presion de vapor.
zégegera medirse por lo menos a wres temperaturas, una de elias
a . -
6.5 Tensién superficial.
Se expresard en Newion por metro (N/m). indicando ta tempe-
ratura.
6.6 Solubilidad en agua.
Se expresard €n miligramos por litro de agua (mg/l). a 20° C.
6.7 Solubilidad en Frasas. .
Se expresard en mg/!00 g. de disolvente-Se indicara el tipo de
grasa utilizada como disolvente vy la temperatura.
6.8 Coeficiente de reparto n-octanol/agua a 20° C.

6.9 Punto de desietlo. :
Se expresard en °C, ya sea en vaso abierto o en vaso cerrado.
6.10 Inflamabilidad.

De acuerdo con las definiciones que figuran en el anticule 3.° de
esie Reglamento. '

6.11  Propiedades explosivas.

De acuerdo con la definicidn que figura en el articulo 3.2 de este
Reglamento,

- Riesgo de explosion por:

- Choque.
= Friccion.
- Ignicién.

~ Propiedades explosivas a allas temperaturas.
g& 12 Aminﬂamagilidad‘ dos (C)
expre en grados centigrados (°C).
6.13 Propiedades comburentes,
. De acuerdo con la definicién que figura en el articulo 3.° de este
Reglamento. '

1. Estudios toxicologicos.

7.1 Toxicidad aguda.—En ¢stos ensayos las sustancias solidas v
liquidas s¢ administrarén a los animales de experimentacién al
menos por dos vias, una de 1as cuales serd la oral.

La otra via de administracion dependerd del uso previsico y de
las propiedades fisicas de la sustancia,

- Los gases y liquidos volatiles se adminisirardn por inhalacion

durante un pericdo de cuatro horas como mimimo.
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En todos los casos se observarin los animales durante un
periodo de catorce dias como minimo.

Los experimenlos en los que se agminisire 1a sustancia por via
oral o por inhalacién, se realizarin en ratas, a menos que existan
contraindicaciones.

Los c¢cxperimentos de los apartados 7.1.1, 7.1.2 y 7.1.3, s
realizaran en animales de experimentacion macho y hembra.

7.1.1 Administracién oral.-Se indicard la dosis letal media
(DLsp) expresada en miligramos por kilogramo de masa corporal
(mg/kg) v los efectos observados, incluyendo analisis hissopatold-
gico de los érganos y modificaciones de comporamiento.

7.1.2 Administracion por inhalacién.-Se indicard la concen-
tracion letal media (CLsp) expresada en miligramos por litro de aire
mg/l v la duracién de la exposicidn ¢xpresada en horas. Se
describiran los efectos observados, incluyendo analisis histopatolo-
gico de los drganos v modificaciones del comportamiento,

7.1.3  Administracién cutinea.—Se indicara la dosis letal media
(DLsg) expresada ‘en miligramos per kilogramo de masa corporal
Tmg/kg) v los efectos observados, incluyendo analisis histopatelg-
pico de los 6rganos y modificaciones del comporiamiento.

7.1.4 [rritacion de la piel.-La sustancia debera aplicarse sobre
la piel rasurada de un conejo albino. Sc¢ indicara la duracién de la
¢xposicion expresada en horas y la naturaleza y o del efecto
uritante o corrosivo observado, asi como otros efectos.

7.1.5 Irritacion de los ojos.-El estudio se realizard preferente-
menie sobre conejos. Se indicard la duracién de la exposicion
expresada en horas v la naturaleza y grado del cfecto imitante o
corroswo observado, asi como otros etectos.

7.1.6 Sensibilizacién de la piel.—El estudio se realizard sobre
conejos de indias indicando la gravedad y ¢l grado de la reaccion,
asi como otros efectos.

7.2 Toxicidad subaguda (ensayo veintiocho dias).-S¢ eligira
un pe-nodo de administracién dwria {cinco a siele dias por
semana), durante cuatfo semanas como minimo. La via de
administracion serd la mas adecuada, leniendo ¢n cuenta los usos

previsios de las sus!ancus, su 1oxicidad aguda vy sus propiedades

fisicas.

Los experimentos en los que se administre la sustancia por via
oral o por inhalacion se realizarin en ratas, a menos que existan
contraindicaciones.

Los experimentos se realizaran en ammales de expenmemamon
macho y hembra.

Se¢ indicard, para cada concentracion de la sustancia ensayada,
los efectos obsenvados, incluyende andlisis hlstopatologlco de los
Gérganos y modificaciones del comportamiento.

Se incluira la dosis méxima a la que no se observe ningln efecto
LoX1CO.

1.3 Efectos mutlagénicos.~La sustancia se someterd a dos Serigs
de ensayos, uno de los cuales serd bacieriolégico, con o sin
activacion metabohica, y el otro no bactericlogico.

% Estudios de ecotoxidad,
B.1 Efectos sobre los organismos.

B.1.1 Toxicidad aguda para los peces. :

El estudio se realizara sobre una o mds especies seleccionadas de
peces. Se indicara la concentracidn letal media (CL.y) expresada en
miligramos por litro de agua (mg/1), v 1a duracion ?e la exposicion
expresada en horas.

8.1.2 Toxicidad aguda para ta Dafnia, )

Se indicard’la concentracion letal media (CL.,) expresada en
miligramos por litro de agua (mg/l) y la dumcwn)ae la exposicion
expresada en horas.

8.2 Ensayos de degradacion bidtica y abiética.-Se deiermma-
rin; La demanda bioguimica de oxigeno (DBO), [a demanda
quimica de oxigeno (DQO) ¥ la relacién DBO/DQO. .

9. Datos generales de los ensayos reafizados.

9.1 Nombre de las instituciones publicas o privadas donde
havan sido rcalizados los ensayos reseitados en los apartados 6, 7
y 8. y nombre de los técnicos titulados competentes responsables de
dichos ensavos. Declaracion del cumplimiento de los mi5mos de las
«buenas practicas de laboratorion.

9.2 Meétodos empleados descritos detalladamentc adjunlando
la bibiiografia correspondiente, )

9.3 Declaracién jurada del gomunicante de que ios ensayos se
han realizado cmpleando ta sustancia a cormerciafizar: :

10.  Declaracion de r:esgos o ' ' R

Este documento espc(:lﬁcarn los. pos:bles ncsgns da Ia sustama
en funcién de los usos a que e desuine, basados en las informacio
nes recogidas del presente anejo, o, en su casa, del aneja Vil

1), Propuesta de comunicante sobre clasificacion y etiquetado
de la sustancia,
- Normbre de la susiancia.
y - Pictograma e indicaciones de peligho.
- Riesgos especificos de las sustancias pehgrosas {frases R).
- Consejos de prudencia relativos a las sustancias peligrosas
(frases S). . .

12, Propuestas del comunicante sobre prec‘am:ones especiales
relativas a:

12,1 Almacenamiento,

12.2 Mampulacmn (ejemplo: Venl!]ac:on
equipaes prolectores). :

12.3 Transporte.

12,4 Riesgo de incendio; se espcc:ﬁcara 12 naturaleza de los
gases de combustién o p|rolls:s ¥ los medios mas adecuados para
$U extincion.

12.5 Olros peligros, espec:almeme Su reaccidn qulm ica con el
agua.

12.6 Limitaciones de use ¥ precaumones a tomar en su
distribucion.

12.7  Meélodos de tratamiento de los residuos.

12.8 Medidas de urgencia en caso de vertidos accidentales, El
comunicante deberd indicar las medidas de urgencia a tomar en
caso de vertidos accidentales al agua, aire o suclo.

2.9 Medidas de urgencia en caso de accidente. El comuni-
cante describird los primeros auxilios, incluidos antidotos, a que
deberan someterse las personas que hayan sufrido dafios o intoxica-
€ién por la sustancia.

12,10 Las mcdidas resedadas en los apartados 12.8 y 12.9
deheran eswar confeccionadas por técnicos titulados competénies.

tomas dc’ agua,

3. Tratamiento y eliminacion de la sustancia.

Se tendra en cuenta la utilizacion previsia-de la sustancia v las
concentraciones en que dicha sustancia ¥ sus productos de degrada-
¢ion puedan encontrarse. después de su uso, en ips diferentes
medios. .

13.1 Tramm:enlo y eliminacion en caso de emplco a nivel
profesional. .

13.1.1 Posibilidades de recuperacion.-Para sustancias gue pre-
senten algun 1ipo de peligro el fabricante o imporador debera
indicar las posibilidades de recuperacion de la sustancia vsada o de
los recipientes qgue la conlicnen.

13.1.2  Posibilidades de neutralizacion.-Se indicaran los dife-
rentes métodos de neutralizacion de la sustancia.

13.1.3 Posibilidades de eliminacidn de la sustancia.-Se indica-
ran los difcrentes mélodos de eliminacion de la sustancia.

- ¥enido conwmolado,
- Incineracion, teniendo en cuenta sus productos de pirélisis.
- Tratamiento en estaciones de depuracubn de aguas.

- = Otros medios.

13.2 Tratamiento y eliminacion en caso de uso por los
consumidores en general. )

- £3,2.1 Recuperacion mediante Icircuitos adecuados.
1322 Posibihdad de neutralizacién,
13.2.3 Posihilidad de eliminacién.

- Incineracidén teniendo en cuenta los productos de combus-
tion.

- Tratamiento en estaciones de depuracion de aguas.

- Otros medios. : .

13.3  ldentificacion de los medios dondc la sustancia y sus
subproducios pueden acumularse,

13.3.1 Naturaleza de los principales subproductos de uso y de
degradacaon previsibles, .
13.3.2 Destino final. T

- Se indicarin las proporciones de la sustancia y de los subpm—

L duclos principales cuyo destino . final sea el agua, ¢l suclo el

subsuelo, el aire. los alimentos o las especies vivas, -
Deberan estudlarse las PDSlbl].ldadCS de. dxfusmn mlermedlas

ANEJO VII
lnformes ¥ ENsSayos cnmpiementarm pan la oomumculén

Esta in for‘mac:on debera acompanar a la comemda en el anejo
VI en Yos casos que s€ cspemﬁcan en los arucu!m 9‘“ y 10 de!
Reglamento. -+ .
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NIVEL
i, Estudios mmco!oglcas

. L1 Estudio sobre la fentilidad.-Se realizaré en una & ie.
sobre animales de experimentacion macho y hembra y por la via
de administracion méas adecuada, Se indicarin las anomalias
observadas en los progenitores y en la primera gencracufm

Cuando los resuhados sean dudosos para una primera genera-
cion deberé realizarse €] estudio ¢n una segunda generacion.

En casc de obiener indicios de ieratogénesis debera realizarse un
nueve ensayo sobre una segunda especie para obtener una evalua-
cién completa de la teratogénesis potencial.

1.2 'Estudio de 1eratogénesis.—Se realizard en una especie y por
la via de administracion mas adecuada.

Este estudio deberd realizarse cuando la teratogénesis no haya
podido apreciarse en los ensayos de fenilidad,

Se indicara Ia presencia y clase de anomalias observadas en los
fetos ; en las hembras progenitoras,

Estudios de toxicidad subrénica y/o crénica.-Los experi-
mentos se realizardn en una especie, sobre animales de expcnmerl-
tacion mache y hcmbra y por la via de. admamstracnon mas
adecuada.

Este eswdio se realizard cuando los datos obtenidos en los
ensayos de toxicidad subaguda, contemplados en el anejo VI,
muestren la necesidad de un examen mas profundo y detallago de
ciertos efeclos o de una exposicién prolongada (por ejemplo de
noventa dias e incluse hasta los dos anos).

Deberad realizarse, en los siguiemes casos:

g} Cuando la sustancia produzca efectos graves o |rrevm.|bles

b} Cuandc la sustancia posea un’ mivel «sin efector muy bajo
o ausencia de nivel «sin efecton.

¢) Cuando 1a estructura guimica de la susiancia esté relacio-
nada con la de otras de toxicidad probada.

Se indicara los efectos observados, incluyendo analisis histopa-
tologlco de los drganos.

1.4 Ensavos adicionales de mutagenc515 (incluido ensayo de |,

evaluacion inicial de carcinogénesis),

A} Cuando los resultados de los ensayos de evaluacion inicial
de mutagénesis son negativos, debera efectuarse un ensayo para
verificer la deteccidn «screening» de carcinogénesis.

Si los resuhados de los ensayos de verificacion de mutagéne51s
son negativos, no serd necesario realizar ensayos suplementarios de
mutapgénesis a este nivel, si los resultados son positivos, deberan
efecluarse ensayos suplementanios de mutagénesis {(ver apartado B).

$i los resultados de los ensayos para verificar la deteccidn
«screennige de carcinogénesis son igualmente pegalivos, no serd
hecesario realizar ensayos suplementarios de deteccion «screening»
de carcin rgénes:s a este nivel, si los resultados son positivos
deberan efectnarse ensayos suplementar:os de deteccién escree-
ning» de carcinogénesis (ver apartado B). ]

) Cuando los resultados de 1os ensayos de evaluacion inicial

~de mulagénesis son positives {(un solo ensayo positivo significa

positivo), deberan efectuarse al menos dos ensayos de verificacidn

a este nivel. Los ensayos de mutagénesis y de deteccidn «screening»

de carvinogénesis deberan considerarse aqui. Un resultado positive

de un ¢nsayo de deteceion wscreeninge de carcinogénesis debera
conducir a un estudio de carcinogénesis a ¢sle nivel

2. Estudio de ecotoxicidad.

2.1 Ensayo de inhibicién de crecimiento de una -poblacion de
algas.—5e indicara la concentracion de la sustancia de ensayo que
provogue una disminucion del 50 por 100 del crecimiento o de fa
1asa del crecimiento de una poblacion de algas verdes unicelulares
en relacidn con una poblacion testigo. Se expresard en miligramos
por litro de agua (mg/l).

2.2 Estudio de toxicidad prolongada con Dafnia magna (vein-
titn dizs).-Este estudio deberd incluir la determinacion del «nivel
sin efecio toxicon Fara la reproduccwn y del «nivel sin efecto
téxicon para la letalid

2.3 Ensayo sobre una especie de plana snpenor

2.4 Ensayo sobre la lombriz de tierra.

2.5 Estudio de la toxicidad prolongada en peves.

El estudio se realizara sobre uda especie {por ejemple’ Oryz:as
Jordanella, elc.} durante un periodo de catorce dias como minimo,
que debera inciuir ademas la determinacion de un anivel umbral».

2.6 Ensayo de’ acumulacién en una especic.~-Los experimentos
se reallzaran de preferencna en un pez (por ¢gigmple Poecilla
reticulada).

2.7 Estudio prolongado de biodegradacion, —Cuando la biode-
gradacidn no haya sido suficientemente demostrads crf ¢l marco de
los ensayos previstas en €] anejo V1, se debera elegir otro ensavo
(dindmico} con conceniraciones inferiores y un inoculo diferente
por cjemplo, un sistema airavesado por una corriente rngular
(«flow-through-systemn»).
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NIVEL I1
. Estudios toxicolégicos.

1.1 Estudio de toxicidad cronica.

1.2 Estudic de carcinogénesis. i

1.3 Estudio sobre la fertilidad (por ejemplo, estudio de repro-
duccién en tres generaciones),

Este estudio se realizars gnicamente cuando en ¢l pivel T se haya
encontrado algan efecto sobre la fertilidad.

1.4 Estudio de icratogéncsis {en .especies distintds de Jos
roedores).~Se realiard para verificar el esiudio de teraiogénesis del
nivel 1 y experimentacion suplementaria al estudio del- nivel I,
cuando s¢ haga comprobado ¢l efecto sobre embriones y fetos,

1.5 ‘Estudio de (oxiciklad sguda y subaguda sobre una segunda
especie.-5¢ efeciuard Onicamente cuando los resultados del nivel |
indiquen la necesidad de estos estudios. Los resultados de los
ensayos de biotransformacion y de farmacocinética pueden condu-
cir igualmente a estudios de este 1ipo.

1.6 Estudios toxicocinéticos adicionales.

2 -Estudios de ecotoxicidad.

Ensaros suplementarios de acumulacion, degradacion y de
mo\nhd.ad El objeto de este estudio es detectar la acumulacion de
la sustancia ¢ sus matabolitos en Ja cadena trofica,

En los ensayos adiccionales de bicacumulacién se deberd
prastar una atencion especial a la solubilidad de la sustancia en el
agua y al coeficiente de repano n-octanol/agua.

Los resultados de los estudios de bioacumulacion mencionados
en el nivel I v las propiedades fisico-quimicas pueden conducir a
un estudio en gran escala en sistema de flujo continuo («Wlow-
throrugh-system»).

2.2 Esmdlo de toxicidad prolongada sobre peces (mclulda la
reproduccién), -

2.3 Estudio suplementario de toxicidad (aguda v subaguda) en
pajaros (por ejcmplo codormz) cuando el factor de acumulacidn
es superior a 100, -

2.4 Estudio suplemtmano de toxicidad en otros orgdmsmos
{si se considera necesario).

2.5 Estudio sobre la absorcidn-desorcion, cuando la sustanma
sea poco degradable.

Dmtos generales de los ensayos realizados para los niveles 1 y 11

1. Nombre de las-instiluciones pablicas o privadas dondc
hayan sidd realizados los ensayos y nombre de los écnicos
titulados competentes responsables de dichos ensayos, y declara-
cign del cumplimiento por los mismos de las «buenas pracncas de
laboratoriow.

2, Métodos empleados descntos detalladamente, adjuntando
la bibliografia correspondiente.

3, Declaracion jurada del comunicante de que los ensayos sc¢
han realizado empieando la sustancia a comercializar,

24650 REAL DECRETO 221771985, de 6 de noviembre, por
- el que se suprime el Organismo awdnomeo Editora
Nacional,

E) articulo 85.13 g), de ta Ley 50/1984, de 30 de dictembre, de
Presupuestos Generales 'det Estade para 1985, esiablece que el
ederd a lo largo del ejercicio de 1985 a Ia supresion
de] Organismo auténomo de cardcter comercizl, dependiente de!
Ministerio de Cultura, denominado Editora Nacional.

Dicha supresién no debe implicar, sin embargo, una disminu-
ci6n de la ayuda publica a la publicacién de obras literarias, pucsto
que el Ministerio de Culiura incrementara el fomento de «stas
actividades a través de medidas especificas que favorezcan adem..s
la dotacion de la red bibliotecana. En este contexto se incluve ia
previsién de que el fondo editorial del Organismo suprimidog <2
distribuya entre las bibliotecas de titularidad piiblica.

Por otro lado, los intereses de los autores que tienen contratada
la publicacion de sus libros con Editora Nacional han de scr
salvaguardados sin que ello imphque que et Minisierio de Cultura
deba de contipuar la warea editorial del Organismo suprimido, En
consecuencia, se procederd a la transmision de los derechos de
explotacién de las obras literarias contratadas por la Editora
Nacional, con el compromiso éxprese de su edicion, por parte de
los edguirentes de tales derechos; sin perjuicio, en todo caso. del
derecho de aquellos auteres gue opten por la resolucion de su
comtrat con Editora Nacional.

En su virtud, a iniciativa del Ministerioc de Cultura v a
propuesta conjunta de los Ministros de la Presidencia v de
Economia y. Hacienda, previa deliberacion del Conscjo de Minis:
tros en su reunidn del dia 6 de noviembre de 1985,



