Real Decreto 363/1995, de 10 de Marzo de 1995, por el que se aprueba el Reglamento sobre Notificacion de
Sustancias Nuevas y Clasificacion, Envasado y Etiquetado de Sustancias Peligrosas.

El Reglamento sobre declaracion de sustancias nuevas y clasificacion, envasado y etiquetado de sustancias peligrosas,
aprobado por Real Decreto 2216/1985, de 23 de octubre, modificado por el Real Decreto 725/1988, de 3 de junio, y
desarrollado por las Ordenes Ministeriales de 7 de septiembre de 1988, de 29 de noviembre de 1990 y de 9 de
diciembre de 1992, fue dictado para incorporar a nuestro ordenamiento juridico la Directiva del Consejo 67/548/CEE,
relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas en materia de clasificacion,
envasado y etiquetado de sustancias peligrosas, asi como sus posteriores modificaciones y adaptaciones al progreso
técnico.

La experiencia adquirida en la aplicacién de las disposiciones anteriormente mencionadas, asi como los nuevos
conocimientos en la materia, han conducido a la aprobacién de la Directiva del Consejo 92/32/CEE de 30 de abril, que
supone la séptima modificacién de la Directiva 67/548/CEE y entrafia unos cambios importantes de la regulacion hasta
ahora vigente, en aras a la obtencién de un mayor nivel de proteccion de la salud y seguridad de la poblacién y del
medio ambiente, asi como una mayor transparencia en las condiciones de mercado para estas sustancias y que se
incorpora a nuestro ordenamiento juridico mediante el presente Real Decreto. La mencionada Directiva 92/32/CEE ha
sido, a su vez, desarrollada y complementada por las Directivas 92/37/CEE, 92/69/CEE, 93/21/CEE, 93/67/CEE,
93/72/CEE, 93/90/CEE, 93/105/CEE y 93/112/CEE, todas las cuales se hace necesario incorporar a nuestro
ordenamiento juridico, lo que se realiza también mediante el presente Real Decreto. De esta forma, mediante esta
disposicién se establece una regulaciéon completa y actualizada de esta materia. Para ello se han incorporado también
los aspectos contemplados en las Directivas 87/432/CEE y 91/410/CEE, que ya habian sido parcialmente traspuestas
mediante la Orden Ministerial de 13 de noviembre de 1989 y la antes citada Orden Ministerial de 9 de diciembre de
1992, Ordenes que ahora se derogan.

Con respecto a la anterior regulacion, que ahora se deroga, la presente reglamentacion contempla definiciones nuevas
y modificacion de otras, especialmente las que afectan a las categorias de peligrosidad de las sustancias y preparados
peligrosos; introduce un nuevo simbolo e indicacién de peligro para el medio ambiente, y amplia y actualiza los criterios
de clasificacion y etiquetado. Igualmente, amplia el contenido de la etiqueta, con la incorporacién del numero CEE y la
nueva frase de «etiqueta CEE» para las sustancias que figuran en el anexo |, y establece un sistema de informacién
para las mismas, constituido por la ficha de datos de seguridad, destinada fundamentalmente al usuario profesional,
que contribuye a fomentar la proteccién del medio ambiente, la salud y la seguridad en el trabajo.

Por otra parte, se incorporan los requisitos exigibles en el procedimiento de notificacion de sustancias nuevas,
procedimiento que se uniformiza y armoniza para todos los paises de la Unién Europea.

En esta linea, se establece un sistema de notificacion simplificada de sustancias que se comercialicen en cantidades
inferiores a una tonelada por afio y fabricante y se establece un procedimiento comun de intercambio de informacién y
la posibilidad de designar, cuando se trate de sustancias fabricadas fuera del mercado interior, un representante unico a
efectos de la notificacidn.

Se establecen también medidas para evitar |a repeticion de ensayos en animales; dichos ensayos han de regirse por los
principios de buenas préacticas de laboratorio y la normativa existente sobre la proteccién de los animales utilizados para
experimentacién y otros fines cientificos. Igualmente destacable, es la existencia del Inventario Europeo de Sustancias
Comerciales Existentes «EINECS», cuya consulta se establece como previa al inicio del procedimiento de notificacién.

Debe sefalarse, por otra parte, que frente a la regulacion actual de sustancias, que Unicamente recoge la identificacion
de la peligrosidad intrinseca de las mismas, el presente Real Decreto contempla la evaluacion de riesgos de las
sustancias notificadas, cuyo resultado servira de base para la adopcién de medidas encaminadas a reducir los riesgos
que se derivan de su comercializacion y uso, permitiendo, incluso, el poder tomar medidas restrictivas previas a la
puesta en el mercado de las sustancias, con el fin de conseguir una mayor proteccion de la salud publica y del medio
ambiente.

Asimismo, se ha considerado conveniente introducir, en la parte dispositiva, una modificacién del Reglamento sobre
clasificacion, envasado y etiquetado de preparados peligrosos, aprobado por el Real Decreto 1078/1993, de 2 de julio,
como consecuencia de la necesidad de sustituir el concepto de «efectos teratogénicos» por el de «toxicidad para la
reproducciény, derivado del articulo 2 de la Directiva 92/32/CEE, que viene a modificar la Directiva 88/379/CEE.



Debe considerarse, finalmente, que la regulacién efectuada por el presente Real Decreto refuerza la concepcion de la
Unidn Europea, por lo que al utilizarse la expresidén «mercado interior» se entendera que la misma implica un espacio
sin fronteras interiores a nivel comunitario, en el que la libre circulacién de mercancias, personas, servicios y capitales
estara garantizada de acuerdo con las disposiciones del Tratado Constitutivo de la Comunidad Europea, en los términos
en su dia previstos por el articulo 14 del Acta Unica Europea.

Procede, por tanto, en virtud de las obligaciones que se derivan de la pertenencia del Estado Espariol a las
Comunidades Europeas, incorporar a nuestro ordenamiento juridico los preceptos contenidos en la Directiva del
Consejo 92/32/CEE, de 30 de abril de 1992, que modifica por séptima vez la Directiva 67/548/CEE, y las Directivas
87/432/CEE, 91/410/CEE, 92/37/CEE, 92/69/CEE, 93/21/CEE, 93/67/CEE, 93/72/CEE, 93/90/CEE, 93/105/CEE y
93/112/CEE, mediante la presente norma, que se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.2y 23.2 de la
Constitucion y de acuerdo con el articulo 40, apartados 5 y 6 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad y Consumo y del Ministro de Industria y Energia, con informe
favorable de la Comisién Interministerial de Coordinacion del Transporte de Mercancias Peligrosas, oidos los sectores
afectados, previa aprobaciéon del Ministro para las Administraciones Publicas, de acuerdo con el Consejo de Estado y
previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunion del dia 10 de marzo de 1995,

dispongo:

Articulo unico.

Se aprueba el Reglamento sobre notificacién de sustancias nuevas y clasificacion, envasado y etiquetado de sustancias
peligrosas, que se inserta a continuacion.

Disposicion adicional primera.
Queda modificado el Reglamento sobre clasificacion, envasado y etiquetado de preparados peligrosos, aprobado por el
Real Decreto 1078/1993, de 2 de julio, en los siguientes términos:

En el articulo 3.3.b) se sustituiran las expresiones «efectos carcinogénicos, mutagénicos y teratogénicos», por las
siguientes: «efectos carcinogénicos, mutagénicos y efectos sobre la reproducciony.

El texto de los apartados 15.°, 16.° y 17.° del articulo 3.5 quedara redactado del siguiente modo:

«3.5.15.° Se consideraran tdxicos para la reproduccidn y al menos seran caracterizados por el simbolo de peligro y la
indicacion de peligro "toxico", los preparados que contengan una sustancia que produzca estos efectos y a la que se
aplique al menos una de las frases tipo R definidas en el anexo VI del Reglamento de sustancias, que caracteriza las
sustancias "toxicas para la reproduccion" de categoria 1 con una concentracidn igual o superior:

Bien a la fijada en el anexo | del Reglamento de sustancias, para la sustancia considerada.

Bien a la fijada en el anexo | (cuadros VIy VI-A) de este Reglamento, cuando la sustancia no figure en el anexo | del
Reglamento de sustancias o cuando la misma figure sin limites de concentracién.

3.5.16.° Se consideraran asimilables a los toxicos para la reproduccion y al menos seran caracterizados por simbolo de
peligro y la indicacion de peligro "toxico", los preparados que contengan una sustancia que produzca estos efectos y a
la que se aplique al menos una de las frases tipo R definidas en el anexo VI del Reglamento de sustancias, que
caracteriza las sustancias toxicas para la reproduccion de categoria 2 en una concentracién igual o superior:

Bien a la fijada en el anexo | del Reglamento de sustancias, para la sustancia considerada.

Bien a la fijada en el anexo | (cuadros VIy VI-A) de este Reglamento, cuando la sustancia o sustancias consideradas no
figuren en el anexo | del Reglamento de sustancias o cuando las mismas figuren sin limites de concentracion.

3.5.17.° Se consideraran asimilables a los toxicos para la reproduccion y al menos caracterizados por el simbolo de
peligro y la indicacion de peligro "nocivo", los preparados que contengan una sustancia que produzca estos efectos y a
la que se aplique al menos una de las frases tipo R definidas en el anexo VI del Reglamento de sustancias, que
caracteriza las sustancias "toxicas para la reproduccién” de categoria 3 con una concentracion igual o superior:



Bien a la fijada en el anexo | del Reglamento de sustancias, para la sustancia considerada.

Bien a la fijada en el anexo | (cuadros VIy VI-A) de este Reglamento, cuando la sustancia o sustancias consideradas no
figuren en el anexo | del Reglamento de sustancias o cuando las mismas figuren sin limites de concentracion».

El apartado 17.° del articulo 3.15, en su redaccién actual, pasa a ser apartado 18.° del mismo articulo.
En el articulo 8 se introducira un nuevo apartado 3 bis, con la siguiente redaccion:

«3 bis. Las informaciones que deben incluirse en la etiqueta conforme a lo dispuesto en el articulo 7 deberan destacar
del fondo, tener dimensiones suficientes y cubrir un espacio suficiente para ser facilmente legibles.

Las disposiciones especificas relativas a la presentacion y al formato de esas informaciones se estableceran en el
anexo VI del Reglamento de sustancias.»

En el titulo de la parte 6 del anexo |, se sustituira la expresion «efectos teratogénicos» por la expresidn: «efectos sobre
la reproducciony.

En los cuadros VI 'y VI-A del anexo |, se sustituira la expresién «sustancias teratogénicas» por la expresidn: «sustancias
tdxicas para la reproduccidny.

Disposicion adicional segunda.
El presente Real Decreto se dicta al amparo del articulo 149.1.16.2 y 23.2 de la Constitucion y de acuerdo con lo
establecido en el articulo 40, apartados 5 y 6, de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

Disposicion adicional tercera.

A las actividades, servicios y estudios relacionados con el proceso de notificacion les sera de aplicacion la tasa
establecida por el articulo 26 de la Ley 42/1994, de 30 de diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas y de Orden
Social.

Disposicion transitoria primera.
Las prescripciones establecidas en los articulos 18 19 y 20 del Reglamento, que se aprueba, no serén exigibles, cuando
sean de aplicacion a los gases licuados del petroleo hasta el 30 de abril de 1997.

Disposicién transitoria segunda.

Las sustancias peligrosas afectadas por la reglamentacién que se establece podran seguir comercializandose bajo las
condiciones de clasificacion, envasado y etiquetado exigidas con anterioridad a la entrada en vigor del Reglamento
aprobado por el presente Real Decreto, durante un periodo de dieciocho meses a partir de dicha entrada en vigor, con
el fin de que las industrias puedan adoptar las medidas necesarias para su cumplimiento. Igualmente, se concede un
plazo maximo de dieciocho meses, a partir de la entrada en vigor del presente Real Decreto, para la elaboracion de las
fichas de datos de seguridad, contempladas en el articulo 23 de la reglamentacion que se aprueba.

Disposicién derogatoria Unica.

Quedan derogados el Real Decreto 2216/1985, de 23 de octubre, por el que se aprueba el Reglamentd sobre
declaracion de sustancias nuevas y clasificacion, envasado y etiquetado de sustancias peligrosas; el Real Decreto
725/1988, de 3 de junio, por el que se modifica el Reglamento sobre declaracién de sustancias nuevas y clasificacion,
envasado y etiquetado de sustancias peligrosas, aprobado por el Real Decreto 2216/1985, de 23 de octubre; las
Ordenes de 7 de septiembre de 1988, de 29 de noviembre de 1990 y de 9 de diciembre de 1992, por las que se
actualizan los anejos técnicos del Reglamento sobre declaracién de sustancias nuevas y clasificacion, envasado y
etiquetado de sustancias peligrosas, aprobado por el Real Decreto 2216/1985, de 23 de octubre; la Orden de 14 de
marzo de 1988 por la que se desarrollan los métodos de ensayo para la determinacion de las propiedades de
sustancias peligrosas; la Orden de 13 de noviembre de 1989 por la que se afiaden nuevos métodos de ensayo para la
determinacién de las propiedades de sustancias peligrosas a los aprobados por Orden de 14 de marzo de 1988, y
cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo establecido en el presente Real Decreto.

Disposicion final primera.



Se faculta a los Ministros de Sanidad y Consumo y de Industria y Energia para que, en el ambito de sus respectivas
competencias, procedan al desarrollo de lo dispuesto en este Real Decreto, asi como para dictar; las normas
necesarias para la actualizacion de los anexos técnicos contenidos en el mismo.

Disposicion final segunda.

El presente Real Decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin Oficial del Estadoy, sin
perjuicio de lo dispuesto en las disposiciones transitorias.

REGLAMENTO SOBRE NOTIFICACION DE SUSTANCIAS NUEVAS Y CLASIFICACION, ENVASADO Y
ETIQUETADO DE SUSTANCIAS PELIGROSAS

CAPITULO .- Ambito de aplicacion y definiciones

Articulo 1. Ambito de aplicacioén.

El presente Reglamento regula:

La notificacion de las sustancias.

El intercambio de informacion sobre sustancias notificadas.

La evaluacion de los posibles riesgos que suponen las sustancias notificadas para el hombre y el medio ambiente.
La clasificacién, el envasado y el etiquetado de sustancias peligrosas para el hombre y el medio ambiente.

Todo ello, cuando dichas sustancias se comercialicen en el mercado interior.

Se excluyen del &mbito de aplicacién del presente Reglamento las siguientes sustancias y preparados en estado
acabado, destinados al usuario final, que son regulados por sus reglamentaciones especificas:

Los medicamentos de uso humano y veterinario.
Los cosméticos.

Las mezclas de sustancias en forma de residuos.
Los productos alimenticios.

Los alimentos para animales.

Los plaguicidas.

Las sustancias radiactivas.

Otras sustancias o preparados para los que ya existan procedimientos de notificacion y cuyos requisitos sean
equivalentes a los dispuestos en el presente Reglamento.

Asimismo, se excluyen del &mbito de aplicacién del presente Reglamento:
El transporte de mercancias peligrosas por ferrocarril, carretera o via de navegacion interior, maritima o aérea.
Las sustancias en transito sometidas a control aduanero, siempre que no sean objeto de tratamiento o transformacion.

Articulo 2. Definiciones.
A efectos del presente Reglamento se entiende por:

Sustancias: los elementos quimicos y sus compuestos en estado natural, o los obtenidos mediante cualquier
procedimiento de produccion, incluidos los aditivos necesarios para conservar la estabilidad del producto y las
impurezas que resulten del procedimiento utilizado, excluidos los disolventes que puedan separarse sin afectar la
estabilidad ni modificar la composicién.



Preparados: las mezclas o soluciones compuestas de dos 0 mas sustancias.

Polimero: una sustancia constituida por moléculas caracterizadas por la secuencia de uno o varios tipos de unidades
monomeéricas y que incluye una mayoria ponderal simple de moléculas que contiene al menos tres unidades
monoméricas con enlaces de covalencia con otra unidad monomérica u otro reactante como minimo y constituida por
menos de una mayoria ponderal simple de moléculas del mismo peso molecular. Dichas moléculas deben repartirse en
una distribucién de pesos moleculares en la que las diferencias de peso molecular puedan principalmente atribuirse a
diferencias en el nimero de unidades monoméricas. En el contexto de esta definicion, se entendera por «unidad
monoméricax la forma reactada de un monémero en un polimero.

Notificacion: accidn por la cual son presentados a la autoridad competente los documentos correspondientes a la
sustancia, con la informacion requerida, correspondiendo la obligacion de realizar esta notificacion a:

El fabricante que comercialice una sustancia como tal, o incorporada a un preparado, para las sustancias fabricadas en
la Comunidad.

Para las sustancias que se introduzcan en el territorio de la Comunidad, por haber sido fabricadas fuera de la misma, o
por proceder de una reimportacién desde un pais tercero: una persona fisica o juridica, establecida en la Comunidad,
que sea responsable de la comercializacién de la sustancia como tal o incorporada a un preparado; o bien por la
persona establecida en la Comunidad que sea designada por el fabricante como su representante unico, a efectos de la
presentacion de la notificacién para una sustancia determinada comercializada como tal o incorporada a un preparado.

Notificante: persona que presenta a la autoridad competente la notificacion, de acuerdo con lo establecido en apartado
d).

Comerecializacion: el suministro o puesta a disposicién de terceros del producto. A efectos del presente Reglamento, la
importacion en el territorio aduanero de la Comunidad se considerara comercializacion.

Investigacion y desarrollo cientifico: las investigaciones quimicas, los analisis y los experimentos cientificos efectuados
bajo condiciones controladas; esta definicion incluye la determinacion de las propiedades intrinsecas, del rendimiento y
de la eficacia, asi como la investigacion cientifica relacionada con el desarrollo de productos.

Investigacion y desarrollo de la produccién: el desarrollo ulterior de una sustancia durante el cual se prueban sus
ambitos de aplicacion, utilizando producciones piloto 0 ensayos de produccidn.

EINECS: Inventario Europeo de Sustancias Comerciales Existentes. Dicho inventario establece la lista definitiva de
todas las sustancias que en principio se encontraban en el mercado comunitario al 18 de septiembre de 1981.

ELINCS: Inventario Europeo de Sustancias Quimicas Notificadas.

Identificacion de los peligros: la identificacidn de los efectos indeseables que una sustancia es intrinsecamente capaz
de provocar.

Evaluacion de la relacion dosis (concentracion)/respuesta (efecto): la estimacion de la relacién entre la dosis o el nivel
de exposicion a una sustancia y la incidencia y la gravedad del efecto.

II) Evaluacion de la exposicion: es el calculo de las concentraciones o dosis a las cuales estan o van a estar expuestas
las poblaciones humanas o los compartimentos del medio ambiente, resultado de la determinacién de las emisiones,
vias de transferencia y tasas de movimiento de una sustancia y de su transformacién o degradacion.

Caracterizacion del riesgo: la estimacién de la incidencia y gravedad de los efectos adversos probables en una
poblacion humana o un compartimento del medio ambiente, debidos a la exposicion real o prevista a la sustancia;
puede incluir la «estimacion del riesgo», es decir, la cuantificacién de esa probabilidad.

Recomendaciones para reducir el riesgo: la recomendacion de medidas que permitan disminuir los riesgos que para el
ser humano y el medio ambiente lleva aparejados la comercializacion de la sustancia.



A efectos del presente Reglamento, se consideraran peligrosas las siguientes sustancias y preparados:

Explosivos: las sustancias y preparados solidos, liquidos, pastosos, o gelatinosos que, incluso en ausencia de oxigeno
atmosférico, puedan reaccionar de forma exotérmica con rapida formacién de gases y que, en determinadas
condiciones de ensayo, detonan, deflagran répidamente o bajo el efecto del calor, en caso de confinamiento parcial,
explosionan.

Comburentes: las sustancias y preparados que, en contacto con otras sustancias, en especial con sustancias
inflamables, produzcan una reaccién fuertemente exotérmica.

Extremadamente inflamables: las sustancias y preparados liquidos que tengan un punto de ignicién extremadamente
bajo y un punto de ebullicidn bajo, y las sustancias y preparados gaseosos que, a temperatura y presion normales, sean
inflamables en contacto con el aire.

Facilmente inflamables: las sustancias y preparados:

Que puedan calentarse e inflamarse en el aire a temperatura ambiente sin aporte de energia, o

Los solidos que puedan inflamarse facilmente tras un breve contacto con una fuente de inflamacion y que sigan
quemandose o consumiéndose una vez retirada dicha fuente, o

Los liquidos cuyo punto de ignicién sea muy bajo, 0

Que, en contacto con el agua o con el aire humedo, desprendan gases extremadamente inflamables en cantidades
peligrosas.

Inflamables: las sustancias y preparados liquidos cuyo punto de ignicién sea bajo.

Muy toxicos: las sustancias y preparados que, por inhalacion, ingestion o penetracion cutdnea en muy pequefia
cantidad puedan provocar efectos agudos o crénicos e incluso la muerte.

Téxicos: las sustancias y preparados que, por inhalacion, ingestion o penetracion cutanea en pequefias cantidades
puedan provocar efectos agudos o crénicos e incluso la muerte.

Nocivos: las sustancias y preparados que, por inhalacidn, ingestion o penetracion cutanea puedan provocar efectos
agudos o cronicos e incluso la muerte.

Corrosivos: las sustancias y preparados que, en contacto con tejidos vivos puedan ejercer una accion destructiva de los
mismos.

Irritantes: las sustancias y preparados no corrosivos que, en contacto breve, prolongado o repetido con la piel o las
mucosas puedan provocar una reaccion inflamatoria.

Sensibilizantes: las sustancias y preparados que, por inhalacién o penetracién cutdnea, puedan ocasionar una reaccion
de hipersensibilidad, de forma que una exposicidn posterior a esa sustancia o preparado dé lugar a efectos negativos
caracteristicos.

Carcinogénicos: las sustancias y preparados que, por inhalacién, ingestion o penetracion cutanea puedan producir
cancer o aumentar su frecuencia.

Mutagénicos: las sustancias y preparados que, por inhalacién, ingestién o penetracion cutanea, puedan producir
alteraciones genéticas hereditarias o aumentar su frecuencia.

Téxicos para la reproduccién: las sustancias y preparados que, por inhalacién, ingestion o penetracidn cutanea, puedan
producir efectos negativos no hereditarios en la descendencia, o aumentar la frecuencia de éstos, o afectar de forma
negativa a la funcién o a la capacidad reproductora.



Peligrosos para el medio ambiente: las sustancias y preparados que presenten o puedan presentar un peligro inmediato
o futuro para uno o0 mas componentes del medio ambiente.

CAPITULO Il Ensayos, evaluacion y clasificacion de las sustancias peligrosas

Articulo 3. Ensayos.

Los ensayos de los productos quimicos se realizaran conforme a los métodos recogidos en el anexo V del presente
Reglamento. La determinacion de las propiedades fisico-quimicas, toxicolégicas y ecotoxicoldgicas se realizaran de
acuerdo con las partes A, B y C respectivamente de dicho anexo.

No obstante, para determinadas sustancias incluidas en el EINECS, es posible que se hayan obtenido datos con
ensayos diferentes a los citados anteriormente. Se habra de estudiar en cada caso considerando, entre otros, los
siguientes factores, necesidad de reducir al minimo los ensayos efectuados con animales vertebrados, si los datos son
suficientes en relacion con los criterios generales de clasificacion y etiquetado, o si deben efectuarse ensayos
complementarios de acuerdo con el citado anexo V.

Los ensayos de laboratorio se realizaran conforme al Real Decreto 822/1993, de 28 de mayo, por el que se establecen
los principios de buenas préacticas de laboratorio y al Real Decreto 223/1988, de 14 de marzo, sobre proteccion de los
animales utilizados para experimentacion y otros fines cientificos.

Articulo 4. Evaluaci6n del riesgo de las sustancias nuevas.
La evaluacion de los riesgos reales o potenciales para el hombre y el medio ambiente se efectuara basandose en los
principios que a continuacién se establecen:

Principios de evaluacion del riesgo.

La evaluacion del riesgo llevara consigo la identificacién del peligro y, en su caso, la evaluacion de la relacion dosis
(concentracion)/respuesta (efecto), la evaluacion de la exposicion y la caracterizacion del riesgo. Esto se hara con
arreglo a los procedimientos que disponen los apartados 2 y 3 de este articulo.

Independientemente del anterior apartado a), en relacién con efectos particulares como la disminucion de ozono, a los
que no se pueden aplicar los apartados 2 y 3 de este articulo, los riesgos asociados a tales efectos se evaluaran caso
por caso Y la autoridad competente adjuntara una descripcion y justificacién completas de esa evaluacion, al informe
escrito presentado a la Comisién con arreglo al apartado 4.c) de este articulo.

Al realizar una evaluacion de la exposicién, la autoridad competente tendra en cuenta las poblaciones humanas o los
compartimentos del medio ambiente en los que es razonable prever una exposicién a la sustancia segun la informacién
que sobre esta Ultima se posee, prestando una atencién particular al almacenamiento, la formulacién en un preparado u
otro tipo de elaboracidn, utilizacion y eliminacidn o recuperacién.

La evaluacion del riesgo conducird a una o mas de las conclusiones siguientes:

La sustancia no plantea problemas de forma inmediata y no es preciso estudiarla de nuevo hasta que se disponga de
mas informacién con arreglo a los apartados 2 del articulo 7, 2 y 4 del articulo 8, 6 1 del articulo 14 del presente
Reglamento.

La sustancia plantea problemas, en cuyo caso la autoridad competente decidira qué informacién adicional se necesita
para revisar la evaluacion, pero aplazara solicitar esa informacién hasta que la cantidad comercializada alcance el
umbral de tonelaje que se indica en el apartado 2 del articulo 7 y de los apartados 2 y 4 del articulo 8 del presente
Reglamento.

La sustancia plantea problemas y debera exigirse inmediatamente informacién adicional.

La sustancia plantea problemas y la autoridad competente debera hacer inmediatamente recomendaciones para reducir
el riesgo.



Cuando la evaluacion del riesgo indique que son de aplicacidn las conclusiones de los incisos 2.°, 3.° 0 4.° del apartado
1.d) del presente articulo, el notificante puede ser informado de las conclusiones por la autoridad competente,
dandosele la oportunidad de comentarlas y de proporcionar informacion adicional. La autoridad competente utilizara
cualquier informacion pertinente para revisar la evaluacion del riesgo antes de enviarla a la Comisién.

La autoridad competente, cuando haga recomendaciones para reducir el riesgo debido a una sustancia, tendra en
cuenta la posibilidad de que la reduccidn de la exposicién de determinados compartimentos ambientales o poblaciones
humanas puede aumentar la exposicion de otros compartimentos ambientales o poblaciones humanas.

Las recomendaciones formuladas por la autoridad competente a los responsables de las sustancias, para reducir el
riesgo de las mismas, podran consistir, entre otras en:

Modificaciones de la clasificacion, envasado o etiquetado de la sustancia propuestas por el notificante en la notificacién
presentada en virtud del apartado 1 del articulo 7 y de los apartados 1 6 3 del articulo 8 del presente Reglamento.

Modificaciones de la ficha de datos de seguridad, propuesta por el notificante en la notificacion presentada en virtud de
los apartados 1 del articulo 7 y 1 6 3 del articulo 8 del presente Reglamento.

Modificaciones de los métodos y precauciones o medidas de emergencia recomendados, como se establece en las
secciones 2.3, 2.4 y 2.5 de los anexos VIIA, VII.B, VII.C o VII.D, propuestos por el notificante en la documentacién
técnica de la notificacion presentada en virtud del apartado 1 del articulo 7 y de los apartados 1 6 3 del articulo 8 del
presente Reglamento.

Por otra parte, la autoridad competente para la evaluacién del riesgo de las sustancias, podra transmitir a los drganos
de las Comunidades Auténomas responsables del control y vigilancia los consejos u orientaciones necesarios para la
adopcién de las medidas mas adecuadas para la proteccidn de la poblacion y del medio ambiente.

Evaluacion del riesgo: salud humana.

La autoridad competente realizara una evaluacion del riesgo en cada una de las sustancias notificadas con arreglo a los
apartados 1 del articulo 7 y 1 6 3 del articulo 8 del presente Reglamento; el primer estadio de esa evaluacion consistira
en la identificacién de los peligros relacionados, como minimo, con las propiedades y los efectos adversos
especificados en la parte 1.2 de los anexos X.A, y X.B. Una vez identificados los peligros, la autoridad competente
procedera a la siguiente serie de medidas, que se llevara a cabo con arreglo a las directrices marcadas en la parte 2.2
de los anexos X.Ay X.B:

Evaluacion de la relacion dosis (concentracion)/respuesta (efecto), cuando proceda.

Evaluacion de la exposicion para cualquiera de las poblaciones humanas (es decir, trabajadores, consumidores y la
poblacién expuesta indirectamente por el medio ambiente) que pueden estar expuestas a la sustancia.

Caracterizacion del riesgo.
Como excepcion del anterior apartado a):

Si se han realizado los ensayos adecuados para identificar los peligros derivados de un efecto o una propiedad
particular y con los resultados no se clasifica la sustancia con arreglo al presente Reglamento, no es obligatorio incluir
en la evaluacion del riesgo para ese efecto o propiedad, las medidas de los incisos 1.°, 2.° y 3.° del anterior apartado a)
en cuyo caso se aplicara la conclusidn del inciso 1.° del apartado 1.d) de este articulo, salvo que haya otros motivos
razonables de preocupacion, y

Si no se han hecho todavia los ensayos adecuados para identificar los peligros derivados de un efecto o de una
propiedad particular, este efecto o propiedad no se tendra en cuenta en la evaluacion del riesgo, salvo que haya otros
motivos razonables de preocupacion.

Evaluacion del riesgo: medio ambiente.



La autoridad competente llevaré a cabo una evaluacion del riesgo relacionado con los efectos ambientales de cada
sustancia notificada con arreglo a los apartados 1 del articulo 7 y 1 6 3 del articulo 8 del presente Reglamento; la
primera etapa de dicha evaluacion consistira en la identificacion de los peligros. Una vez hecha dicha identificacién, la
autoridad competente procedera a la secuencia de las medidas siguientes, que se realizara con arreglo a las directrices
que marca el anexo X.C:

Evaluacion de la relacion dosis (concentracion)/respuesta (efecto), cuando proceda.

Evaluacion de la exposicion en los compartimentos ambientales (medio acuatico, medio terrestre y aire) que pueden
verse expuestos a la sustancia.

Caracterizacion del riesgo.
Como excepcion al anterior apartado a):

En el caso de las sustancias notificadas con arreglo al apartado 1 del articulo 7 del presente Reglamento pero no
clasificadas como peligrosas para el medio ambiente, no sera necesario incluir en la evaluacion del riesgo las medidas
de los incisos 1.%, 2.° y 3.° del anterior apartado a) y se aplicara la conclusion del inciso 1.° del apartado 1.d) de este
articulo, salvo que haya otros motivos razonables de alarma, y

En el caso de las sustancias notificadas con arreglo a los apartados 1 6 3 del articulo 8 del presente Reglamento, si no
hay datos suficientes para determinar si es adecuada la clasificacién como peligrosa para el medio ambiente, la
identificacion de los peligros llevara consigo el plantearse si hay o no cualesquiera motivos de alarma en relacion con
los efectos ambientales sobre la base de otros datos, por ejemplo, datos sobre las propiedades fisicoquimicas y
toxicoldgicas. Salvo que existan motivos razonables, no sera necesario incluir en la evaluacion del riesgo las medidas
de los incisos 1.2, 2.° y 3.° del anterior apartado a) y se aplicara la conclusion del inciso 1.° del apartado 1.d) de este
articulo.

Conclusiones de la evaluacién del riesgo.

Una vez realizada la evaluacion del riesgo con arreglo a los apartados 2 y 3 de este articulo y los anexos X.A, X.B'y
X.C, la autoridad competente, de conformidad con el anexo X.D, determinara cual de las cuatro conclusiones del
apartado 1.d) de este articulo le es de aplicacién y tomara las medidas descritas en el apartado 1.e) de este articulo en
caso de ser necesarias.

La evaluacion del riesgo realizada de acuerdo con los apartados 2 y 3 de este articulo, y con los anexos X.A, X.By X.C,
se revisara y, si fuera necesario, se modificara a la luz de la informacién adicional que se reciba con arreglo a los
apartados 2 del articulo 7, 2 y 4 del articulo 8, 1 del articulo 14 y el articulo 16 del presente Reglamento o de otras
fuentes.

Una vez realizada la evaluacion del riesgo con arreglo a los apartados 2 y 3 de este articulo y elaboradas las
conclusiones con arreglo a los apartados anteriores, la autoridad competente preparara un informe escrito que contenga
al menos la informacion que determina el anexo X.E. Este informe se enviara a la Comision de la CE y se actualizara
tras cada revision de la evaluacién que se haga a la luz de la informacién adicional. El informe actualizado se enviara a
la Comision.

El notificante podra solicitar una copia del informe de evaluacién del riesgo o de cualquier revisién que sobre la misma
se efectle.

Articulo 5. Clasificacion de las sustancias.

La clasificacion de las sustancias se efectuara en funcion de sus propiedades intrinsecas, con arreglo a las categorias
definidas en el apartado 2 del articulo 2. Al clasificar las sustancias, se tendran en cuenta las impurezas cuando su
concentracion sobrepase los limites previstos en el apartado 4 del presente articulo y en el articulo 3 del Reglamento
sobre clasificacion, envasado y etiquetado de preparados peligrosos.



Los principios generales de la clasificacidn y etiquetado de sustancias y preparados se aplicaran de acuerdo con los
criterios establecidos en el anexo VI del presente Reglamento, salvo que existan disposiciones especificas opuestas a
las normas reguladoras de los preparados peligrosos.

La lista de sustancias quimicas peligrosas contenidas en el anexo | de este Reglamento, estan clasificadas y
etiquetadas conforme a los principios generales enunciados en los anteriores apartados 1y 2.

Las sustancias peligrosas que figuran en el anexo deberan, cuando proceda, ir acompafiadas de la especificacion de
los limites de concentracidn o de parametros que permitan sopesar los peligros para la salud y para el medio ambiente
de los preparados que contengan dichas sustancias peligrosas o las sustancias que contengan otras sustancias
peligrosas como impurezas.

Los fabricantes, distribuidores e importadores de sustancias peligrosas no incluidas en el anexo | pero enumeradas en
el EINECS, deberan llevar a cabo las oportunas investigaciones con relacién a las propiedades de dichas sustancias, y
envasar y etiquetar provisionalmente las mismas con arreglo a lo establecido en los articulos 18 a 21 y a los criterios del
anexo VI.

Articulo 6. Obligaciones exigibles para la comercializacion de las sustancias.
Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 13 las sustancias, en su estado natural o incorporadas en preparados, so6lo
podran comercializarse si:

Han cumplido los requisitos de notificacién a la autoridad competente de acuerdo con lo previsto en el presente
Reglamento.

Cumplen las condiciones de envasado y etiquetado contenidas en el presente Reglamento, con arreglo a los criterios
establecidos en el anexo VI'y en funcién de los resultados de los ensayos a que se refieren los anexos VIl 'y VI, salvo
en el caso de preparados que sean objeto de otras disposiciones especificas.

Cumplen las obligaciones relativas a la ficha de datos de seguridad en los términos previstos en el articulo 23.

Las condiciones de etiquetado y envasado descritas en el apartado 1.b) anterior seran exigibles a las sustancias, en
tanto en cuanto no estén incluidas en el anexo | o hasta que se deniegue su inclusion.

CAPITULO III Notificacion de sustancias nuevas

Articulo 7. Notificacién completa.

Sin perjuicio de lo establecido en el apartado 2 del articulo 1, en el apartado 1 del articulo 8, en el articulo 13 y en el
apartado 1 del articulo 16, cualquier notificante de una sustancia tendra que presentar, a la autoridad competente, una
notificacion que contenga los siguientes documentos:

Un informe técnico-cientifico que contenga la informacién necesaria para la evaluacién de los peligros previsibles,
inmediatos o futuros, que la sustancia pueda presentar para el hombre y el medio ambiente. Dicho informe contendra
como minimo los datos y resultados de los ensayos, a que se refiere el anexo VILA y VII.D en su caso, asi como una
descripcion completa y detallada de los mismos y de los métodos aplicados o de sus referencias bibliograficas.

Una declaracién sobre los efectos desfavorables de la sustancia segun los usos previstos.

Una propuesta de clasificacion y etiquetado de la sustancia conforme al presente Reglamento, y

Unicamente en el caso de las sustancias peligrosas, una propuesta de ficha de datos de seguridad.

En caso de que el fabricante esté establecido fuera del mercado interior, el notificante, debera adjuntar, en su caso, una
declaracion del fabricante que le acredite haber sido designado como su Unico representante, al objeto de la notificacién
de la sustancia en cuestion.

Una declaracion del notificante cuando, justificandolo debidamente no desee que se le aplique a la notificacion el

apartado 2 del articulo 15 durante un plazo maximo que no podra exceder de un afio a partir de la fecha de la
notificacion.



El notificante también podra facilitar a la autoridad una primera evaluacion de los riesgos, efectuada por el mismo, con
arreglo a los principios a que se refiere el articulo 4.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 14, el notificante de una sustancia ya notificada debera informar a la
autoridad competente:

Cuando la cantidad de la sustancia comercializada alcance las 10 toneladas por afio y fabricante, o cuando la cantidad
total comercializada alcance la cifra de 50 toneladas por fabricante. El notificante debera informar a la autoridad
competente y ésta en el plazo que determine, podré exigir que se realicen todos o algunos de los ensayos que se
especifican en el nivel 1 del anexo VIII del presente Reglamento.

Cuando la cantidad de sustancia comercializada alcance las 100 toneladas por afio y fabricante o cuando la cantidad
total comercializada alcance la cifra de 500 toneladas por fabricante. El notificante informara a la autoridad competente
y ésta en el plazo que determine, exigira que se realicen los ensayos que se especifican en el nivel 1 del anexo VIII,
salvo que el notificante justifique que determinado ensayo o estudio no es adecuado o que seria mas conveniente
realizar un ensayo 0 un estudio cientifico alternativo.

Cuando la cantidad de sustancia comercializada alcance las 1.000 toneladas por afio y fabricante o cuando la cantidad
total comercializada alcance la cifra de 5.000 toneladas por fabricante. El notificante informara a la autoridad
competente, la cual elaborara un programa de ensayos de acuerdo con el nivel 2 del anexo VIII, para que sean
realizados por el notificante en el plazo que determine la autoridad competente.

Cuando se realicen ensayos complementarios, de acuerdo con lo dispuesto en el apartado 2, o bien con caracter
voluntario, el notificante debera presentar los resultados de los estudios efectuados a la autoridad competente.

Articulo 8. Notificacién Simplificada.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 2 del articulo 1, en el apartado 1 del articulo 13 y en el apartado 1 del
articulo 16, todo notificante que tenga la intencion de comercializar una sustancia en cantidades inferiores a 1 tonelada
por afio y fabricante debera presentar a la autoridad competente una notificacion que contenga los siguientes
documentos:

Un informe técnico-cientifico que contenga la informacién necesaria para la evaluacién de los peligros previsibles,
inmediatos o futuros, que la sustancia pueda presentar para el hombre y el medio ambiente. Dicho informe contendra
como minimo los datos y resultados de los ensayos a que se refiere el anexo VII.B y VII.D, en su caso, asi como una
descripcion completa y detallada de los mismos y de los métodos aplicados o de sus referencias bibliograficas.

Todos los documentos contenidos en los apartados b), ¢), d), e), f) y g), a que se refiere el articulo 7.1.

Antes de que la cantidad de sustancia comercializada alcance una tonelada por afio y fabricante o antes de que la
cantidad total comercializada alcance 5 toneladas por fabricante, el notificante debera presentar a la autoridad
competente una notificacion completa con arreglo a lo dispuesto en el articulo 7.

Cuando las cantidades comercializadas sean inferiores a 100 kilogramos por afio y fabricante, el notificante debera
incluir la informacion y los resultados de los ensayos mencionados en el anexo VII.C y VII.D en su caso, sin perjuicio de
lo establecido en el apartado 1 del articulo 16.

Antes de que la cantidad de la sustancia comercializada alcance 100 kilogramos por afio y fabricante o antes de que la
cantidad total comercializada alcance los 500 kilogramos por fabricante, el notificante debera facilitar a la autoridad
competente, la informacion adicional necesaria para completar el informe técnico de acuerdo con el anexo VII.B'y VII.D
en su caso.

Las sustancias notificadas de acuerdo con los apartados 1y 3 anteriores deberan ser envasadas y etiquetadas
provisionalmente con arreglo a lo dispuesto en los articulos 18 a 21 y con los criterios previstos en el anexo VI.



Cuando no fuera posible cumplir las condiciones de etiquetado de acuerdo con el articulo 19, en la etiqueta debera
figurar, la mencién «Precaucion: no se han realizado pruebas completas de esta sustancia», ademas del etiquetado
resultante de los ensayos ya realizados.

Articulo 9. Sustancias ya notificadas (regla de los diez afios).

Cuando una sustancia haya sido notificada, y los documentos exigidos para la misma se hubieran presentado con diez
afios de antelacion, el notificante no estara obligado a proporcionar la informacion a que se hace referencia en los
articulos 7 y 8 para los informes técnicos contemplados en el anexo VII.A, VII.B, VII.C o VII.D excepcion hecha de lo
dispuesto en los apartados 1y 2 de dichos anexos.

Articulo 10. Comercializacidn de las sustancias notificadas.

En el caso de las notificaciones completas previstas en el apartado 1 del articulo 7, la autoridad competente dispondra
de un plazo de sesenta dias, desde la fecha de notificacidn de la sustancia, para la formulacion de las observaciones
que considere necesarias.

Transcurrido dicho plazo de sesenta dias, se entendera que la notificacién realizada cumple con los requisitos
reglamentariamente establecidos, pudiendo procederse a comercializar la sustancia. En este plazo queda incluido el
plazo de veinte dias para la emisién de la certificacion prevista en el articulo 44 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre,
de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, certificacién que
podra ser solicitada por el notificante una vez transcurridos cuarenta dias desde la presentacion de la notificacién de la
sustancia. Todo ello, sin perjuicio de las obligaciones subsistentes para la autoridad competente, conforme a lo previsto
en el articulo 16.2.

Si la autoridad competente considera que el contenido de la notificacion no se ajusta a lo dispuesto en el presente
Reglamento, y de acuerdo con lo previsto en el articulo 16.2, lo comunicara por escrito al notificante, poniéndole de
manifiesto la documentacién o requisitos que serian necesarios para la evaluacion positiva del expediente.

En el caso de que el notificante presente nueva documentacién, en cumplimiento de las exigencias de la autoridad
competente, ésta dispondra de un nuevo plazo de sesenta dias para el estudio de la misma, siendo de aplicacion lo
previsto en el punto anterior.

En el caso de notificaciones simplificadas, previstas en los apartados 1 é 3 del articulo 8 la autoridad competente
dispondra de un plazo de treinta dias, desde la fecha de notificacién de la sustancia, para la formulacién de las
observaciones que considere necesarias. Transcurrido dicho plazo, se entendera que la notificacion realizada cumple
con los requisitos reglamentarios establecidos, pudiendo procederse a comercializar la sustancia, sin perjuicio de las
obligaciones de la autoridad competente conforme al articulo 16.3.

Si la autoridad competente considera que el contenido de la notificacion no se ajusta a lo dispuesto en el presente
reglamento, y de acuerdo con lo previsto en el articulo 16.3, lo comunicara por escrito al notificante, poniéndole de
manifiesto la documentacién o requisitos que serian necesarios para la evaluacion positiva del expediente.

En el caso de que el notificante presente nueva documentacién, en cumplimiento de las exigencias de la autoridad
competente, ésta dispondra de un nuevo plazo de treinta dias para el estudio de la misma, siendo de aplicacién lo
previsto en el punto anterior.

No obstante lo establecido en los apartados anteriores, en ningun caso podran comercializarse las sustancias
notificadas, antes de que hayan transcurrido quince dias desde que la autoridad competente haya recibido el
expediente de notificacion, aun cuando el notificante reciba dentro de ese plazo comunicacién escrita con la aceptacion
de la sustancia notificada.

Articulo 11. Control de las cantidades de una sustancia que se introduzca en territorio de la Comunidad procedente de
paises terceros.

Cuando se trate de sustancias fabricadas fuera del mercado interior, o que hayan accedido al mismo como
consecuencia de reimportacién desde paises terceros, y exista mas de una notificacion sobre una sustancia producida
por el mismo fabricante, la Comisiéon y la autoridad competente determinaran las cantidades anuales acumuladas
comercializadas en el mercado interior basandose en las informaciones comunicadas con arreglo a lo dispuesto en el
apartado 1 del articulo 7, en el apartado 1 del articulo 8 y el articulo 14.



La obligacién de efectuar ensayos complementarios de conformidad con lo dispuesto en el apartado 2 del articulo 7 se
refiere de forma colectiva a todos los notificantes.

Articulo 12. Polimeros.

Los informes técnicos contenidos en las notificaciones y mencionados en el apartado 1 del articulo 7 y en el apartado 1
del articulo 8 para los polimeros, deberan incluir los datos y resultados de los estudios a que se refiere el anexo VII.D
del presente Reglamento.

CAPITULO IV Exenciones a la Notificacion
Articulo 13. Exenciones.
Quedan exentas del procedimiento de notificacion establecido en los articulos 7, 8, 14, y 15:

a. Las sustancias que figuran en el EINECS.
b. Los aditivos y las sustancias de uso exclusivo en la alimentacién animal.
c. Las sustancias utilizadas exclusivamente como aditivos alimentarios y como aromas en los productos alimenticios.

d. Los ingredientes activos utilizados exclusivamente para los medicamentos de uso humano y veterinario, sin que se
incluyan los productos quimicos intermedios.

e.Los ingredientes activos utilizados exclusivamente para los productos fitosanitarios, y

«e) los ingredientes activos utilizados exclusivamente para los productos fitosanitarios, incluso para fines de
investigacion y desarrollo,

f) las sustancias utilizadas exclusivamente como sustancias activas de biocidas, incluso para fines de investigacion y
desarrollo.»

f. Las sustancias utilizadas exclusivamente para otras categorias de productos para las que existan procedimientos de
notificacion o de homologacion idénticos a los exigidos en el presente reglamento

«g) las sustancias utilizadas exclusivamente para otras categorias de productos para las que existan procedimientos de
notificacion o de homologacion idénticos a los exigidos en el presente Reglamento.»

Se considerara que las sustancias que a continuacién se enumeran han sido notificadas de acuerdo con el presente
Reglamento cuando se cumplan las condiciones siguientes:

Los polimeros, salvo los que contengan un 2 por 100 o méas en forma ligada, de una sustancia que no figure en el
EINECS.

Las sustancias comercializadas en cantidades inferiores a los 10 kilogramos por fabricante y afio, siempre que el
fabricante/importador cumpla toda la informacién contemplada en los apartados 1y 2 del anexo VII.C.

Las sustancias comercializadas en cantidades limitadas, que, en cualquier caso no sobrepasen 100 kilogramos por
fabricante y afio, destinadas exclusivamente con fines de investigacion y desarrollo cientifico realizados bajo
condiciones de control.

Todo fabricante o importador que se acoja a esta exencion debera llevar un registro con la denominacion de la
sustancia, los datos de etiquetado, las cantidades y la lista de clientes; esta informacion debera hallarse a disposicion
de la autoridad competente donde se efectlen la fabricacion, la importacion o las actividades de investigacion y
desarrollo cientificos.

Las sustancias comercializadas para fines de investigacion y desarrollo de la produccidn en cantidades limitadas a las
necesidades de dicha investigacion y desarrollo, con un nimero restringido de clientes registrados. Estas sustancias
podran acogerse a esta exencién por un periodo de un afio, siempre que el fabricante o el importador comunique su
denominacion, los datos utilizados en el etiquetado, la cantidad de la sustancia, la justificacién de la cantidad, la lista de
los clientes y el programa de investigacién y desarrollo a la autoridad competente en que se haya efectuado la
fabricacion, importacién o la investigacién y desarrollo, siempre que se ajuste a las disposiciones que haya adoptado a
este efecto dicha autoridad, la cual podra solicitar la informacién exigida en el articulo 8.



Transcurrido un afo, dichas sustancias deberan ser notificadas. El fabricante o el importador deberé ofrecer una
garantia de que la sustancia o el preparado al que ésta se halle incorporada, seran manejados unicamente por el
personal del cliente bajo condiciones de control y que en ningln momento ni la sustancia ni el preparado se pondran al
alcance del publico en general. Ademas si la autoridad competente considera que puede existir un riesgo inaceptable
para el hombre y el medio ambiente podra ampliar la restriccion antes mencionada incluyendo cualquier producto que
contenga la nueva sustancia, y que haya sido fabricada durante la investigacion y desarrollo de la produccién.

El periodo de exencion de un afio podra ser ampliado a un afio méas en circunstancias excepcionales, si el notificante
puede justificar la necesidad de dicha ampliacion ante la autoridad competente.

Siempre que las propiedades de peligrosidad de las sustancias a que se refiere el apartado 2 sean conocidas, el
fabricante o su representante deberan envasar y etiquetar las sustancias provisionalmente, de acuerdo con las normas
de los articulos 18 a 21 y con los criterios establecidos en el anexo VI.

Cuando no sea posible etiquetarlas debido a que los resultados de los ensayos a que se refiere el anexo VILA'y VII.D
en su caso estén incompletos, la etiqueta, de acuerdo con los principios que se fijan en el articulo 19, habra de llevar
ademas del etiquetado derivado de las pruebas ya realizadas: «Precaucion: no se han realizado pruebas completas de
esta sustancian.

Cuando alguna de las sustancias a que se refiere el apartado 2, etiquetada segun lo dispuesto en el articulo 19, sea
muy toxica, toxica, mutagénica, toxica para la reproduccion o carcinogénica, el fabricante o importador de la misma
habra de poner en conocimiento de la autoridad competente toda la informacién segun lo establecido en los puntos 2.3,
2.4y 2.5 del anexo VILA, y en su caso lo establecido en el anexo VII.D. Ademés se facilitara los datos sobre toxicidad
aguda si se dispone de los mismos.

CAPITULO V Nueva informacién y notificaciones posteriores de una nueva sustancia

Articulo 14. Informacién posterior.

Todo notificante de una sustancia ya notificada de acuerdo con el apartado 1 del articulo 7 o con el apartado 1 del
articulo 8 debera, por propia iniciativa y bajo su responsabilidad, informar por escrito a la autoridad competente de:

Las variaciones en las cantidades anuales o totales que se hayan comercializado en el mercado interior por él o, en su
caso, por el representante Unico.

Los nuevos conocimientos acerca de los efectos que la sustancia puede producir en el hombre y/o en el medio
ambiente.

Los nuevos usos para los que se comercialice la sustancia de la que sea razonable suponer que el notificante ya esta
enterado.

Cualquier modificacion relativa a la composicion de la sustancia tal y como figura en los anexos VIIL.A, VI.B o en el
apartado 1.3 del anexo VII.C, y en el anexo VII.D.

Cualquier cambio de su situacion como fabricante o importador.

Todo importador de una sustancia producida fuera del mercado interior y notificada previamente por un representante
unico, debera asegurarse de que dicho representante dispone de informacion actualizada de las cantidades de la
sustancia importadas por él en el mercado interior.

Articulo 15. Notificaciones posteriores de una misma sustancia y procedimiento para evitar la repeticidn de ensayos
sobre animales vertebrados.

En caso de que una sustancia ya haya sido notificada de acuerdo con el apartado 1 del articulo 7 o el apartado 1 del
articulo 8, la autoridad competente podra decidir que el siguiente notificante de la misma sustancia, por lo que respecta
a los apartados 3, 4 y 5 de los anexos VII.A, VII.B, y VII.D y los apartados 3 y 4 del anexo VII.C, se pueda remitir a los
resultados de los ensayos y estudios comunicados por el primer notificante, si el notificante posterior demuestra que la
sustancia notificada por segunda vez es la misma que la primera, y de que también coinciden el grado de pureza y la
naturaleza de las impurezas. El primer notificante debera dar su acuerdo por escrito a la utilizacién de los ensayos o
estudios comunicados por €l antes de dicha utilizacion.



Antes de efectuar ensayos sobre animales vertebrados, con el fin de presentar una notificacion de acuerdo con lo
establecido en el apartado 1 del articulo 7 y en el apartado 1 del articulo 8 y sin perjuicio de lo previsto en el apartado 1
del presente articulo, los futuros notificantes deberan solicitar la siguiente informacién a la autoridad competente del
Estado miembro en el que tienen intencién de presentar la notificacion:

Si la sustancia que tienen intencién de notificar ha sido ya notificada o no.
El nombre y la direccion del primer notificante.

Esta solicitud ird acompafiada de justificantes que demuestren que el futuro notificante tiene intencién de comercializar
la sustancia. Debera indicar, igualmente, las cantidades que pretenda comercializar. Para el supuesto de que:

La autoridad competente que recibe la notificacion tenga la seguridad de que el futuro notificante tiene intencién de
comercializar la sustancia en las cantidades indicadas.

La sustancia ya haya sido notificada anteriormente, y

El primer notificante no haya solicitado ni se le haya concedido una exencion temporal de lo dispuesto en el presente
articulo, la autoridad competente proporcionara al futuro notificante el nombre y la direccidn del primer notificante y
ademas informara a este Ultimo del nombre y de la direccién de aquél.

El primer notificante y el futuro notificante deberan tomar todas las medidas necesarias para llegar a un acuerdo sobre
el intercambio de informacién y evitar asi la repeticién de ensayos sobre animales vertebrados.

Los notificantes de la misma sustancia que hayan llegado a un acuerdo para intercambiar informacioén relativa al anexo
VII, conforme a lo establecido en los apartados 1y 2, deberan asimismo tomar todas las medidas necesarias para llegar
a un acuerdo en lo referente al intercambio de informacion acerca de ensayos realizados sobre animales vertebrados
de conformidad con el articulo 7.2.

Si, a pesar de lo dispuesto en los apartados 2 y 3, los notificantes y los futuros notificantes de una misma sustancia
siguieran sin ponerse de acuerdo para compartir la informacion, la autoridad competente podré, por lo que respecta a
los notificantes y a los futuros notificantes, establecer medidas que comprometan a los notificantes y a los futuros
notificantes a compartir la informacién con objeto de evitar que se repitan ensayos sobre animales vertebrados y
determinar a la vez el procedimiento para la utilizacién de las informaciones, incluidas las disposiciones sobre la
excepcidn temporal a que se hace mencién en el apartado 1.f) del articulo 7 y el equilibrio razonable entre los intereses
de las partes afectadas.

CAPITULO VI Funciones de la autoridad competente. Confidencialidad de los datos

Articulo 16. Funciones de la autoridad competente.

La autoridad competente examinara la informacion a que se refieren los articulos 7 al 15 y decidira si se ajusta a lo
dispuesto en el presente Reglamento, y ademas podré:

Pedir, si resultase necesario para evaluar el riesgo, mas informacion y/o nuevos ensayos de verificacion o confirmacién
de las sustancias o de sus productos de transformacién, que hayan sido objeto de notificacion o informacién de acuerdo
con el presente Reglamento, asi como solicitar la informacion contenida en el anexo VIII con anterioridad a lo previsto
en el apartado 2 del articulo 7.

Recoger las muestras necesarias para el control.

Pedir al notificante que suministre las cantidades de la sustancia notificada consideradas necesarias para llevar a cabo
los ensayos de verificacion.

Adoptar las medidas adecuadas para una utilizacién mas segura de las sustancias.

Para las sustancias notificadas con arreglo al apartado 1 del articulo 7 y a los apartados 1y 3 del articulo 8, la autoridad
competente que reciba la notificacion efectuara una evaluacion de los riesgos conforme a lo establecido en el articulo 4.



La evaluacion se pondré al dia periodicamente en funcion de las informaciones adicionales que sean facilitadas por el
notificante.

Se establece un plazo de sesenta dias a partir de la recepcion de la notificacion completa, en el que la autoridad
competente debera informar por escrito al notificante del curso que se haya dado a la misma, segun se ajuste o no al
presente Reglamento.

En el caso de ausencia de comunicacion por la autoridad competente, sera de aplicacién lo previsto en el articulo 10.1.

Si el expediente es aceptado, la autoridad competente comunicara al mismo tiempo al notificante el nimero oficial que
haya sido asignado a su notificacién.

En caso de que el expediente no sea aceptado, la autoridad competente requerira del notificante la informacién
complementaria necesaria para que el expediente de notificacion se ajuste al presente Reglamento.

Se establece un plazo de treinta dias a partir de la recepcion de la notificacion simplificada, en el que la autoridad
competente debera evaluar si dicha notificacién cumple con el presente Reglamento.

Si el expediente es aceptado, la autoridad comunicara al mismo tiempo al notificante el nimero oficial que haya sido
asignado a su notificacién.

En caso de que el expediente no sea aceptado, la autoridad competente requerira del notificante las informaciones
complementarias necesarias para que el expediente de notificacidn se ajuste al presente Reglamento.

La autoridad competente calculara las cantidades anuales acumuladas de las sustancias fabricadas fuera del mercado
interior de conformidad con el articulo 11. En caso de alcanzarse los umbrales que se fijan en el apartado 2 del articulo
7, la autoridad competente establecera contacto con cada uno de los notificantes y les comunicara la identidad de los
demas haciendo hincapié en la responsabilidad colectiva de los notificantes.

La autoridad competente participa en el sistema de intercambio de informacion de notificaciones, establecido entre la
Comisién y los Estados miembros.

La autoridad competente garantizara la confidencialidad de los datos relativos a la explotacion comercial y la fabricacién
de las sustancias.

Para el estudio de las notificaciones, la autoridad competente podra recabar la colaboracion y asesoria de expertos
cientificos y, en su caso, constituir grupos de trabajo especializados.

Articulo 17. Confidencialidad de los datos.

El notificante indicard qué datos deben mantenerse secretos, de los descritos en los articulos 7, 8 y 14, y cuya difusién
podria perjudicarle en el terreno industrial o comercial y para los que exige el mantenimiento de secreto frente a
cualquier persona que no sea la autoridad competente. En tal caso, dicha exigencia habra de ser justificada.

No podran estar protegidos por el secreto comercial e industrial los siguientes datos:

El nombre comercial de la sustancia.

El nombre del fabricante y el del notificante.

Los datos fisico-quimicos de la sustancia en relacién con el apartado 3 del anexo VII.

Las posibilidades de hacer inofensiva la sustancia.

El resumen de los ensayos toxicoldgicos y ecotoxicolégicos.



El grado de pureza de la sustancia y la identidad de las impurezas y/o aditivos conocidos como peligrosos segun los
criterios del apartado 2 del articulo 2, si fuera indispensable para proceder a su clasificacion y etiquetado y para su
inclusion en el anexo |.

Los métodos y precauciones recomendados en el apartado 2.3 del anexo VIl 'y las medidas de urgencia mencionadas
en los apartados 2.4 y 2.5 del anexo VII.

Los datos que figuren en la ficha de datos de seguridad, e

En el caso de las sustancias recogidas en el anexo |, los métodos analiticos que permitan detectar una sustancia
peligrosa liberada en el medio ambiente y determinar el grado de exposicion directa del ser humano.

Si el notificante, el fabricante o importador hace publica la informacién anteriormente considerada como confidencial,
habra de informar a la autoridad competente.

La autoridad competente decidird qué informacion queda protegida por el secreto industrial y comercial de conformidad
con el apartado 1 anterior.

La informacién considerada confidencial por la autoridad, sera tratada como tal por la Comisién y por las restantes
autoridades competentes de los Estados miembros y viceversa.

No obstante, en caso de procedimientos administrativos sancionadores o judiciales penales incoados en el ejercicio de
la funcion o de control de las sustancias comercializadas, dicha informacion podra ponerse en conocimiento de las
personas directamente interesadas en tales procedimientos.

Las sustancias notificadas, que no estén clasificadas como peligrosas segun los criterios del presente Reglamento,
podran figurar bajo su nombre comercial en la lista europea de sustancias quimicas notificadas «ELINCS», cuando asi
lo solicite la autoridad competente y por un plazo maximo de tres afios. No obstante, si la autoridad considera que la
publicacion de la denominacion quimica segin la nomenclatura de la «lUPAC» puede revelar informacion relativa a la
comercializacion o a la fabricacion, la sustancia puede incluirse exclusivamente por su nombre comercial durante el
periodo que la autoridad considere oportuno.

Si asi lo solicita la autoridad, las sustancias peligrosas figuraran en el ELINCS unicamente bajo su nombre comercial
hasta su inclusién en el anexo I.

CAPITULO VIl Envasado, etiquetado y ficha de datos de seguridad
Articulo 18. Envasado.
Las sustancias peligrosas sélo podran comercializarse cuando sus envases se ajusten a las condiciones siguientes:

Estaran disefiados y fabricados de forma que no sean posibles pérdidas de contenido. No se aplicara esta condicion
cuando se prescriban dispositivos especiales de seguridad.

Los materiales con los que estén fabricados los envases y los cierres no deberan ser atacables por el contenido, ni
formar con este Ultimo combinaciones peligrosas.

Los envases y los cierres habran de ser fuertes y solidos con el fin de impedir aflojamientos y deberan responder de
manera fiable a las exigencias de mantenimiento.

Los recipientes con un sistema de cierre reutilizable habran de estar disefiados de forma que pueda cerrarse el envase
varias veces sin pérdida de su contenido.

Cualquiera que sea su capacidad, los recipientes que contengan sustancias vendidas al publico en general o puestas a
disposicion de éste, etiquetadas como «muy toxicasy, «toxicas» o «corrosivas», debera disponer de un cierre de
seguridad para nifios y llevar una indicacion de peligro detectable al tacto.



Cualquiera que sea su capacidad, los recipientes que contengan sustancias vendidas al publico en general o puestas a
disposicion de éste, etiquetadas como «nocivas», «extremadamente inflamables» o «faciimente inflamables», deberan
llevar una indicacién de peligro detectable al tacto.

Las especificaciones técnicas de los cierres de seguridad para nifios, y dispositivos que permitan detectar los peligros al
tacto, deberan ajustarse a las normas del anexo IX del presente Reglamento.

Articulo 19. Etiquetado.
Las sustancias peligrosas sélo podran ser comercializadas cuando el etiquetado de sus envases, ostenten de manera
legible e indeleble al menos en la lengua espafiola oficial del Estado, las condiciones que a continuacién se indican:

El nombre de la sustancia, con una de las denominaciones que figuran en el anexo . Cuando la sustancia no estuviera
en dicho anexo, se le dara el nombre utilizado en una nomenclatura internacionalmente reconocida.

El nombre y la direccion completa, incluido el numero de teléfono, del responsable de la comercializacion establecido en
el mercado interior, bien sea el fabricante, el importador o el distribuidor.

Los simbolos y las indicaciones de peligro de acuerdo con el anexo Il. Los simbolos deberan ir impresos en negro sobre
un fondo amarillo anaranjado.

Para las sustancias peligrosas que figuren en el anexo |, se deben utilizar los simbolos e indicaciones de peligro que se
indican en dicho anexo. Para las sustancias peligrosas que no figuran en el anexo I, los simbolos e indicaciones de
peligro se atribuiran segun las normas establecidas en el anexo VI.

Cuando una sustancia deba llevar mas de un simbolo, se seguirén las siguientes reglas:

La obligacién de poner el simbolo T convierte en facultativos los simbolos X y C, salvo disposicién contraria en el anexo
l,

La obligacion de poner el simbolo C convierte en facultativo el simbolo X, y
La obligacion de poner el simbolo E convierte en facultativos los simbolos F y O.

Las frases tipo que indican los riesgos especificos derivados de los peligros de la sustancia (frases R), se ajustaran a
las indicaciones del anexo lll.

Para las sustancias peligrosas que figuran en el anexo | se deberén utilizar las frases R que se indican en dicho anexo.
Para las sustancias que no figuran en el anexo |, las frases R se atribuiran segun las normas establecidas en el anexo
VI.

Las frases tipo que indican los consejos de prudencia en relacién con el uso de la sustancia (frases S), se ajustaran a
las indicaciones del anexo IV.

Para las sustancias peligrosas que figuran en el anexo | se deberan utilizar las frases S que se indican en dicho anexo.
Para las sustancias peligrosas que no figuran en anexo |, las frases S se atribuiran segun las normas establecidas en el
anexo VI.

El nimero CE, en caso de estar asignado. Este nimero se obtendra a partir del "EINECS" o del "ELINCS".**

Las sustancias que figuran en el anexo I, ademas, llevaran en la etiqueta la frase "etiqueta CE".**

**Modificado por Real Decreto 700/1998.

En el caso de sustancias irritantes, facilmente inflamables, inflamables o comburentes, no sera necesario indicar las

frases Ry S cuando el contenido del envase no exceda de los 125 mililitros. Esta norma se aplicara también a las
sustancias nocivas de igual contenido, cuando no se vendan al por menor al publico en general.



Las indicaciones tales como «no toxico», «inocuo» o cualquier otra indicacion analoga no podran figurar en la etiqueta
ni en el envase de las sustancias reguladas por el presente Reglamento.

Articulo 20. Aplicacién de las condiciones de etiquetado.

Cuando las indicaciones exigidas en el articulo 19 vayan consignadas en una etiqueta, ésta se fijara sélidamente en
una o varias caras del envase, de forma que dichas indicaciones puedan leerse horizontalmente cuando el envase esté
colocado en posicion normal.

Las dimensiones de la etiqueta deberan responder a los formatos siguientes:

Capacidad del envase ..... Formato (En milimetros)

Inferior o igual a 3 litros ..... 52 x 74 como minimo.

Superior a 3 litros e inferior o igual a 50 litros ..... 74 x 105 como minimo.

Superior a 50 litros e inferior o igual a 500 litros ..... 105 x 148 como minimo.

Superior a 500 litros ..... 148 x 210 como minimo.

Cada simbolo debera ocupar por lo menos la décima parte de la superficie de la etiqueta, no siendo en ningun caso
inferior a 1 cm?. La etiqueta tendra que ir adherida en toda su superficie al envase que contenga directamente la
sustancia. Estas superficies estaran destinadas exclusivamente a contener las informaciones exigidas por el presente

Reglamento y en su caso las indicaciones complementarias de higiene o seguridad.

La etiqueta no sera necesaria cuando las indicaciones previstas en el apartado anterior estén consignadas de forma
visible en el propio envase.

La presentacion y el color de la etiqueta y, en el caso del apartado 2, del envase seran tales que el simbolo de peligro y
el fondo sobre el que esté impreso destaquen claramente.

La informacién que con arreglo al articulo 19 debera contener la etiqueta, destacara sobre el fondo y sera de un tamafio
suficiente e ira espaciada de forma tal que pueda leerse faciimente. El anexo VI contiene disposiciones concretas
relativas a la presentacion y al formato de esa informacion para determinadas sustancias.

Se consideraran cumplidas las exigencias en materia de etiquetado, a los efectos del presente Reglamento:

Cuando un embalaje que contenga uno o varios envases interiores, esté etiquetado de acuerdo con las normas
internacionales en materia de transporte de sustancias peligrosas y el envase interior 0 envases interiores estén
etiquetados conforme al presente Reglamento.

En el caso de un envase Unico:

Cuando el mismo lleve una etiqueta conforme a las normas internacionales en materia de transporte de sustancias
peligrosas y a los parrafos a), b), d), e), f) y g) del apartado 1 del articulo 19.

Cuando se considere apropiado para tipos especiales de envase, como las bombonas de gas portatiles, de conformidad
con las prescripciones especificas contempladas en el anexo VI.

Articulo 21. Excepciones a los requisitos de etiquetado y envasado.
Los articulos 18, 19 y 20 anteriores no se aplicaran a las disposiciones que regulan las municiones y los explosivos
comercializados para producir un efecto practico pirotécnico o de explosion.

Cuando los envases sean muy pequefios o de una forma tal que no permitan la utilizacion de una etiqueta que pueda
cumplir lo determinado en los apartados 1y 2 del articulo 20, el etiquetado exigido en el articulo 19 se podra aplicar de
otra forma adecuada, siempre que previamente se ponga en conocimiento de la autoridad competente sesenta dias
antes de su comercializacién.



Los envases de sustancias peligrosas, que no sean «explosivas», «muy toxicas» o «toxicas», podran eximirse de la
obligacion de etiquetado o hacerlo de forma distinta a la exigida en los articulos 19 y 20, en el caso de que contengan
cantidades tan reducidas que no puedan suponer peligro para las personas que manipulan esas sustancias ni para
terceros, siempre que previamente se ponga en conocimiento de la autoridad competente sesenta dias antes de su
comercializacion.

Cuando los envases de sustancias, «explosivas», «muy toxicas» o «toxicas» sean muy pequefios o de forma tal que no
permitan el etiquetado que se establece en los articulos 19 y 20, podran ser etiquetados de cualquier otra forma
apropiada, siempre y cuando no haya peligro para las personas que manipulan dichas sustancias ni para terceros,
siempre que previamente se ponga en conocimiento de la autoridad competente sesenta dias antes de su
comercializacion

En las excepciones mencionadas en los parrafos 2, 3 y 4, no podran utilizarse simbolos, indicaciones de peligro, frases
R o frases S distintas a las que se establecen en el presente Reglamento.

Articulo 22. Publicidad.

De acuerdo con lo previsto en el articulo 8 de la Ley 34/1988, de 11 de noviembre, General de Publicidad; y en el
articulo 27 de la Ley 14/1986, General de Sanidad, se prohibe toda publicidad sobre las sustancias incluidas en una o
en varias de las categorias contempladas en el apartado 2 del articulo 2 cuando en ella no se mencionen la categoria o
categorias de que se trate.

Articulo 23. Ficha de datos de seguridad.

Con el fin de adoptar un sistema de informacién dirigido principalmente a los usuarios profesionales que les permita
tomar las medidas necesarias para la proteccién de la salud y de la seguridad en el lugar del trabajo, el responsable de
la comercializacién de una sustancia peligrosa debera disponer de una ficha de datos de seguridad en el momento de la
comercializacion. Una copia de la misma se entregara al Ministerio de Sanidad y Consumo, que la mantendra a
disposicion de las Comunidades Auténomas que lo soliciten.

Dicha ficha podra ser comunicada en papel o de forma electronica.

El responsable de la comercializacidén de una sustancia peligrosa, ya se trate del fabricante, del importador o del
distribuidor, debera facilitar al destinatario, que sea un usuario profesional, una ficha de datos de seguridad, en el
momento de la primera entrega de la misma o incluso antes, en la que figure la informacion especificada en el apartado
2 del presente articulo.

Las informaciones se proporcionaran de forma gratuita y nunca més tarde de la primera entrega de la sustancia, y
posteriormente, siempre que se produzcan revisiones originadas por la aparicién de nuevos conocimientos significativos
relativos a la seguridad y a la proteccion de la salud y el medio ambiente.

La nueva versién fechada, denominada «Revision ... (fecha)», se proporcionara de forma gratuita a todos los
destinatarios anteriores y que hubieran recibido la sustancia en los doce meses precedentes. Igualmente, se remitira al
Ministerio de Sanidad y Consumo.

No sera obligatorio proporcionar la ficha de datos de seguridad en caso de que las sustancias peligrosas que se
comercialicen vayan acompafiadas de la informacion suficiente con la que el usuario pueda tomar las medidas
necesarias en relacion con la proteccion de la salud y la seguridad. Sin embargo, se debera facilitar la ficha de datos de
seguridad si el usuario profesional asi lo solicita.

La ficha de datos de seguridad mencionada en el apartado 1 anterior debera redactarse, al menos, en la lengua
espafiola oficial del Estado e incluira obligatoriamente los siguientes epigrafes:

Identificacion de la sustancia y del responsable de su comercializacion.
Composicion/informacion sobre los componentes.

Identificacion de los peligros.



Primeros auxilios.

Medidas de lucha contra incendios.

Medidas que deben tomarse en caso de vertido accidental.

Manipulacién y almacenamiento.

Controles de exposicion/proteccion individual.

Propiedades fisico-quimicas.

Estabilidad y reactividad.

Informaciones toxicol6gicas.

Informaciones ecoldgicas.

Consideraciones relativas a la eliminacién.

Informaciones relativas al transporte.

fi Informaciones reglamentarias, y

Otras informaciones.

El responsable de la comercializacién de la sustancia debera proporcionar las informaciones correspondientes a estos
epigrafes, redactandolas conforme a las notas explicativas que figuran en el anexo XI del presente Reglamento. La
ficha de datos de seguridad debera estar fechada.

CAPITULO VIl Competencias administrativas

Articulo 24. Determinacién competencial.

Competencias de la Administracion del Estado.

De acuerdo con lo establecido en el articulo 40.1, 5y 6 de la Ley 14/1986, General de Sanidad, el Ministerio de Sanidad
y Consumo sera autoridad competente en cuanto se refiere a la determinacion y desarrollo de los requisitos de
clasificacion, envasado, etiquetado y fichas de datos de seguridad de las sustancias peligrosas; asi como de las
actuaciones relativas al procedimiento de notificacién y evaluacion del riesgo de sustancias nuevas y de verificacion u
homologacidn de estas sustancias que, en su caso, proceda realizar con caracter previo a su comercializacion.

En el gjercicio de estas competencias, el Ministerio de Sanidad y Consumo coordinara sus actuaciones con los
Ministerios de Trabajo y Seguridad Social, de Industria y Energia y de Obras Publicas, Transportes y Medio Ambiente, y
con los restantes 6rganos de las Administraciones Publicas, en orden a una correcta aplicacién de lo dispuesto en el
presente Reglamento. Igualmente, y de acuerdo con lo previsto en el articulo 4.1.c) de la Ley 30/1992, de Régimen
Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, facilitara a esas autoridades, la

informacién que precisen para el ejercicio de sus funciones.

Correspondera al Ministerio de Sanidad y Consumo el ejercicio de las actividades precisas para el correcto desempefio
de las competencias que al mismo corresponde.

Competencias de las Comunidades Auténomas.
Corresponderé a los 6rganos competentes de las Comunidades Auténomas la vigilancia, inspeccién y control del

correcto cumplimiento de cuanto se establece en este Reglamento, con respecto a las sustancias y preparados
comercializados en sus respectivos territorios, asi como el ejercicio de la potestad sancionadora cuando corresponda.



Actuaciones en materia de seguridad e higiene en el trabajo.

Lo establecido en este Reglamento no afectara a la facultad de los organismos competentes en materia de seguridad e
higiene en el trabajo, de establecer los requisitos necesarios para garantizar la proteccion de los trabajadores durante la
utilizacién de las sustancias peligrosas, siempre que ello no suponga modificaciones de la clasificacién, el envasado ni
el etiquetado de las sustancias peligrosas con respecto a las disposiciones establecidas en el presente Reglamento.

Articulo 25. Intercambio de informacion.

El Ministerio de Sanidad y Consumo suministrara a las Comunidades Autdnomas los consejos, orientaciones,
informacién o cualquier otro elemento que disponga para que éstas puedan ejercer adecuadamente sus funciones de
inspeccién y vigilancia.

Igualmente podra poner en practica las medidas que resulten mas adecuadas para lograr la efectiva coordinacién de las
actuaciones que en esta materia corresponden a las Comunidades Auténomas.

Sin perjuicio de las medidas de coordinacidn y colaboracién que se establezcan, las autoridades de las Comunidades
Auténomas encargadas del control del correcto cumplimiento de lo establecido en este Reglamento informaran
anualmente, al Ministerio de Sanidad y Consumo, de las actividades que realicen para garantizar la aplicacién de este
Reglamento.

Articulo 26. Competencias para solicitud de informacion.

Con el fin de dar respuesta a cualquier solicitud de orden médico el Ministerio de Sanidad y Consumo y los 6rganos
correspondientes de las Comunidades Auténomas podran solicitar al responsable de la comercializacion la informacion
relativa a las sustancias peligrosas comercializadas, incluida su composicién quimica. Igualmente, en caso de urgencia,
podra solicitar esa informacion cualquier autoridad que deba hacer frente a tal situacién. En todo caso se asegurara la
confidencialidad de los datos suministrados que tengan tal caracter. Para todo ello, podran dictarse, en su caso, las
disposiciones complementarias que se consideren oportunas.

Mediante Real Decreto se establecera un sistema de informacién para la prevencion y tratamiento de intoxicaciones o
accidentes ocasionados por sustancias peligrosas.

Articulo 27. Clausula de salvaguardia.

Cuando el Ministerio de Sanidad y Consumo tenga pruebas evidentes de que una sustancia puesta en el mercado, aun
cumpliendo los requisitos de este Reglamento, constituya un peligro para la salud o para el medio ambiente por motivos
de su clasificacion, envasado o etiquetado, podra someterla a condiciones especiales de control, proceder a una nueva
clasificacién provisional de dicha sustancia o, si fuera necesario, prohibir la comercializacién de la misma. El Ministerio
de Sanidad y Consumo informara inmediatamente a la Unién Europea y a los demas Estados miembros, indicando los
motivos que hayan justificado tal decisién.

El Ministerio de Sanidad y Consumo comunicara al fabricante o responsable de la comercializacion de la sustancia las
medidas adoptadas en ejercicio de las funciones atribuidas en el apartado anterior.

CAPITULO IX Infracciones y sanciones

Articulo 28. Aplicacion en esta materia del régimen sancionador legalmente establecido.

Las infracciones cometidas contra lo dispuesto en el presente Real Decreto tendran el caracter de infracciones
administrativas a la normativa sanitaria, de conformidad con lo dispuesto en el capitulo VI, del Titulo I, de la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y de las restantes disposiciones que resulten de aplicacion. Las sanciones
correspondientes se impondran previa instruccién del correspondiente expediente, de acuerdo con lo previsto en la Ley
30/1992, de 26 de noviembre, del Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun, y en el Real Decreto 1398/1993, de 4 de agosto, por el que se aprueba el Reglamento del
procedimiento para el ejercicio de la potestad sancionadora. Todo ello sin perjuicio de las responsabilidades civiles,
penales o de otro orden que pudieran concurrir.

Se consideraran infracciones leves:



El incumplimiento de lo establecido en el presente Real Decreto, 0 en las disposiciones que lo desarrollen, en cuanto
que no sea clasificado como falta grave 0 muy grave, segun preceptua el articulo 35.A.3.2 de la Ley General de
Sanidad.

Se consideraran infracciones graves:

El incumplimiento de la obligacién de facilitar o bien suministrar falsa o inexacta, a la autoridad competente, la
informacién exigible en relacién con el procedimiento de notificacion, segun preceptua el articulo 35.B.4.2 y 5.2 de la Ley
General de Sanidad.

El incumplimiento de los requisitos de clasificacidn, envasado y etiquetado de las sustancias, considerado como
supuesto de los previstos en el articulo 35.B.1.2 y 4.2 de la Ley General de Sanidad.

La ausencia de alguno de los datos exigidos en la ficha de datos de seguridad, como supuesto de los previstos en el
articulo 35.B.1.2y 2.2 de la Ley General de Sanidad.

La reincidencia en la comision de infracciones leves en los Ultimos 3 meses, segun lo previsto en el articulo 35.B.7.2 de
la Ley General de Sanidad.

Se consideraran infracciones muy graves:

La comercializacion de una sustancia nueva sin la previa notificacién de la misma, considerado como supuesto de los
previstos en el articulo 35.C.1.2y 2.2 de la Ley General de Sanidad.

La no comunicacién a la autoridad competente del aumento de las cantidades de sustancias comercializadas, distintas
a la notificacion inicial, considerado como supuesto de los previstos en el articulo 35.C.1.2y 2.2 de la Ley General de
Sanidad.

La comercializacién de sustancias peligrosas sin la ficha de datos de seguridad, considerado como supuesto de los
previstos en el articulo 35.C.1.2y 2.2 de la Ley General de Sanidad.

El incumplimiento consciente y deliberado de los requisitos de clasificacion, envasado y etiquetado de las sustancias,
cuando el mismo suponga un riesgo grave para la salud publica y el medio ambiente, considerado como supuesto de
los previstos en el articulo 35.C.1.2 y 2.2 de la Ley General de Sanidad.

La reincidencia en la comision de faltas graves en los ultimos cinco afios, segun preceptua el articulo 35.C.8.2 de la Ley
General de Sanidad.

Las infracciones descritas en los apartados anteriores daran lugar a la imposicion de las sanciones previstas en el
articulo 36 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

Para la imposicion de las sanciones que correspondan se tendra en consideracion el grado de dolo o culpa existente,
asi como su incidencia en la salud publica y medio ambiente y su trascendencia econdmica.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 33 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, estas
sanciones seran independientes de las que puedan imponerse por otras autoridades competentes en base a
fundamentos distintos a los de infraccion a la normativa sanitaria.

A tal efecto, las distintas autoridades intercambiaran los antecedentes e informaciones que obren en su poder.

, ANEXOS
ANEXO [ Indice de sustancias peligrosas.

El prologo original del Real Decreto 363/1995, de 10 de Marzo de 1995, ha sufrido varias modificaciones y afiadidos
hasta que debido a la Orden de 5 de Octubre de 2000 es reeditado con el siguiente texto.

PROLOGO



Introduccién

El Anexo |, constituye un indice de sustancias peligrosas para las que existe un sistema armonizado de clasificacion y
etiquetado, acordado a nivel de la Comunidad de conformidad con el procedimiento establecido en el apartado 3 del
articulo 5 del Reglamento de Sustancias.

Numeracion de las sustancias

En el Anexo |, las sustancias estan clasificadas por el nimero atomico del elemento mas caracteristico de sus
propiedades. En la tabla A figura una lista de elementos quimicos clasificados por su nimero atémico. Dada su
variedad, las sustancias organicas se han clasificado de la forma habitual, como aparece en le tabla B.

El nimero de clasificacién de cada sustancia consiste en una secuencia de cifras del tipo ABC-RST-VW-Y, donde:

ABC: representa, bien el numero atémico del elemento quimico mas caracteristico (precedido de uno o dos ceros, para
completar la secuencia), bien el nimero convencional de la clasificacién de sustancias organicas;

RST: representa el nimero consecutivo de la sustancia en la serie ABC;

VW: representa la forma en la que la sustancia se produce o se comercializa; finalmente,

Y: representa la cifra de control calculada de acuerdo con el método ISBN (International Standard Book Number)
Por ejemplo, el numero de clasificacion del cloruro sodico es 017-005-00-9

Las sustancias peligrosas incluidas en el inventario europeo de sustancias quimicas comercializadas (EINECS, DO C
146 A de 15-6-1990) llevan también su numero EINECS. Se trata de un nimero de siete digitos del tipo XXX-XXX-X
que comienza por el 200-001-8.

En el caso de sustancias peligrosas notificadas conforme a lo dispuesto en el presente Reglamento, se incluye el
numero de la sustancia en la lista europea de sustancias notificadas (ELINCS). Este es un nimero de siete digitos del
tipo XXX-XXX-X que comienza por el 400-010-9.

En el caso de sustancias peligrosas de la lista de "ex-polimeros" (documento, Oficina de Publicaciones de las
Comunidades Europeas, 1997, ISBN 92-827-8995-0), se incluye el nimero del "ex-polimero". Este es un numero de
siete digitos del tipo XXX-XXX-X que comienza por el 500-001-0.

Se incluye también el numero CAS (Chemical Abstracts Service) para facilitar la identificacion de la sustancia. Notese
que el numero EINECS incluye la forma anhidra y la forma hidratada de una sustancia, mientras que el nimero CAS de
ambas formas suele ser distinto. Se incluye solamente el nimero CAS de la forma anhidra, de modo que el numero
CAS que aparece no describe la sustancia con la misma precisién que el namero EINECS.

Por lo general los numeros EINECS, ELINCS, "ex-polimeros” y CAS no se incluyen en el caso de grupos que
comprenden mas de tres sustancias distintas.

Nomenclatura

Siempre que ello es posible, las sustancias peligrosas se designan por sus nombres EINECS, ELINCS o de "ex-
polimeros”. Las demas sustancias que no aparecen en las listas EINECS, ELINCS o de "ex-polimeros” se designan
empleando una denominacion quimica reconocida internacionalmente (por ejemplo, ISO o IUPAC). En algunos casos
se aflade, ademas su denominacion comun.

Normalmente, no se mencionan las impurezas, los aditivos ni los componentes presentes en menor cuantia, salvo que
sean significativos para la clasificacion de la sustancia.

Algunas sustancias se describen como "mezcla de A y B". Estas entradas se refieren a una mezcla especifica. En
determinados casos, cuando es necesario caracterizar la sustancia comercializada, se especifican las proporciones de
las principales sustancias de la mezcla.



Algunas sustancias se describen con un porcentaje especifico de pureza. Las sustancias cuyo contenido de material
activo es mayor (por ejemplo, un peroxido organico) no se incluyen en la entrada del Anexo |, y pueden presentar otras
propiedades peligrosas (por ejemplo ser explosivas). Alli donde figuran limites especificos de la concentracion, estos se
aplican a la sustancia o las sustancias que aparecen en la entrada. En particular, en el caso de entradas que son
mezclas de sustancias o bien sustancias descritas con un porcentaje especifico de pureza, los limites se aplican a la
sustancia tal y como se describe en el Anexo |, y no a la sustancia pura.

La letra a) del apartado 1 del articulo 19 requiere que, en el caso de las sustancias del anexo |, el nombre de la
sustancia que figure en la etiqueta debe corresponder a una de las denominaciones que figuran en el anexo. En el caso
de algunas sustancias, se ha incluido informacién entre corchetes para facilitar la identificacién de las sustancias. No es
obligatorio incluir esa informacion adicional en el etiquetado.

Algunas entradas contienen una referencia a impurezas. Un ejemplo es el numero del indice 607-190-00-X: metil
acrilamidometoxiacetato (contiene > 6 = 0,1% de acrilamida). En estos casos la referencia entre corchetes forma parte
del nombre y debe incluirse en la etiqueta.

Algunas entradas hacen referencia a grupos de sustancias. Un ejemplo es el numero del indice 006-007-00-5: "cianuro
de hidrogeno (sales de...) con la excepcion de cianuros complejos tales como ferrocianuros, ferricianuros y el oxicianuro
mercurico". En estos casos debe utilizarse la denominacién EINECS u otro nombre reconocido internacionalmente.

Formato de las entradas
En relacion con cada una de las sustancias del Anexo |, aparece la informacidn siguiente:

clasificacion

i) El procedimiento de clasificacidn consiste en incluir una sustancia en una o varias categorias de peligro (segun las
definiciones del Reglamento de sustancias) y en asignarle la frase o frases de riesgo. La clasificacion tiene
consecuencias no solo para el etiquetado, sino también para otras medidas legislativas y reglamentarias relacionadas
con sustancias peligrosas;

ii) La clasificacion en cada categoria de peligro aparece en cuadros diferentes. La clasificacion se expresa normalmente
mediante una abreviatura de la categoria de peligro y la frase o frases de riesgo apropiadas. Sin embargo, en algunos
casos (cuando se trata de sustancias clasificadas como inflamables o sensibilizantes, o en el caso de sustancias
clasificadas como peligrosas para el medio ambiente) solamente aparece la frase o frases de riesgo;

iii) Se indica a continuacion la abreviatura de cada una de las de las categorias de peligro:

explosivo: E

comburente: O

extremadamente inflamable: F+

facilmente inflamable: F

inflamable: R10

muy toxico; T+

toxico: T

nocivo: Xn

corrosivo; C

irritante: Xi



sensibilizante: R42 y/o R43

carcinogénico: Carc. Cat. (1)

mutagénico: Mut. Cat. (1)

toxico para la reproduccion: Repr. Cat. (1)

peligroso para el medio ambiente: N 0 R52, R53, R59.

(1) Se indica, segun proceda, la categoria de carcinogénico, mutagénico o toxico para la reproduccion (es decir 1,2,6 3).

iv) En otros recuadros en la misma linea, aunque no son parte oficial de la clasificacion, aparecen frases adicionales
referentes al riesgo, asignadas para describir otras propiedades (véanse los apartados 2.2.6 y 3.2.8 de la guia del
etiquetado)

la etiqueta que incluye:

i) la letra asignada a la sustancia de conformidad con el Anexo Il [véase la letra ¢) del apartado 1 del articulo 19. Esta
sirve de abreviatura al simbolo (si ha sido asighado uno) y de la indicacion de peligro;

ii) las frases de riesgo, denotadas por una serie de numeros precedidos de la letra R, que indican la naturaleza de los
riesgos especiales, de conformidad con el Anexo Il [véase la letra d) del apartado 1 del articulo 19. Los numeros se
separan:

bien con un guién (-), que indica afirmaciones independientes, referidas a riesgos especiales (R),

o bien mediante una barra inclinada (/), que indica una afirmacién combinada, en un unica frase, de los riesgos
especiales, tal y como se expone en el Anexo lII;

iii) Las frases de prudencia denotadas por una serie de nimeros precedidos de la letra S, que indican las precauciones
de seguridad recomendadas, conforme al Anexo IV [véase la letra €) del apartado 1 del articulo 19]. Una vez més lo
numeros van separados, bien por un guion, bien por una barra inclinada, el significado de las precauciones de
seguridad recomendadas se expone en el Anexo IV. Las frases de prudencia que se indican solo se refieren a las
sustancias; para los preparados las frases se eligen de acuerdo con las normas habituales.

Noétese que, en el caso de determinadas sustancias y preparados peligrosos vendidos al publico en general, hay frases
S obligatorias.

Las frases S1, S2, y S45 son obligatorias para las sustancias y preparados muy toxicos, toxicos y corrosivos vendidos al
publico en general.

Las frases S2 y S46 son obligatorias para todas las demas sustancias y preparados peligrosos vendidos al pablico en
general o que se han clasificado Unicamente como peligrosas para el medio ambiente.

Las frases S1'y S2 figuran entre paréntesis en el Anexo | y solamente pueden omitirse en la etiqueta si la sustancia o el
preparado se venden exclusivamente para uso industrial.

los limites de concentracion y las clasificaciones toxicoldgicas asociadas necesarias para clasificar los preparados
peligrosos que contienen la sustancia de conformidad con el Reglamento de Preparado Peligrosos.

A menos que se indique lo contrario, los limites de concentracidn estan expresados como el porcentaje en peso de la
sustancia respecto al peso total del preparado.

Cuando no se dan limites de concentracién, los limites de concentracién que deberan emplearse al aplicar el método
convencional para evaluar los riesgos para la salud son los que figuran en el Anexo | Reglamento de Preparados
Peligrosos.

Notas explicativas generales



Grupos de sustancias

En el Anexo | se incluye una serie de entradas colectivas. En estos casos, los requisitos de clasificacion y etiquetado se
aplicaran a todas las sustancias comercializadas cubiertas por la descripcidn en la medida en que aparezcan en la lista
EINECS o ELINCS. Cuando una sustancia incluida en una entrada colectiva constituya una impureza de otra sustancia,
los requisitos de clasificacidn y etiquetado descritos en la entrada colectiva se tendran en cuenta al etiquetar las
sustancias.

En algunos casos, hay requisitos de clasificacion y etiquetado para sustancias especificas cubiertas por una entrada
colectiva. En tales casos, en el Anexo | se incluira una entrada especifica para la sustancia excepcional, y la entrada de
grupo llevara la anotacion "salvo las excepciones indicadas en otro lugar de este anexo".

En algunos casos, sustancias individuales pueden estar cubiertas por mas de una entrada colectiva. Asi por ejemplo el
oxalato de plomo (nimero EINECS 212-413-5) esta cubierto por la entrada de compuestos de plomo (nimero del indice
082-001-00-6), asi como por la de las sales de acido oxalico (607-007-00-3). En esos casos, el etiquetado de la
sustancia refleja el etiquetado de las dos entradas colectivas. Si hay diferentes clasificaciones para un mismo riesgo, se
utilizara en la etiqueta de esa sustancias concreta (véase el apartado sobre la Nota A que figura a continuacién) la
clasificacién que sea mas severa.

Las entradas del Anexo | referente a sales (bajo cualquier denominacion) cubren las formas anhidras y las hidratadas, a
menos que se diga expresamente lo contrario.

Sustancias con nimero ELINCS

En el Anexo |, las sustancias con nimero ELINCS han sido notificadas de conformidad con las disposiciones del
presente Reglamento. El productor o importador que no haya notificado previamente estas sustancias debe referirse a
las previsiones de este Reglamento si tiene la intencion de comercializar dichas sustancias.

Explicacion de las notas relacionadas con la identificacidn, clasificacion y etiquetado de las sustancias

Nota A

El nombre de la sustancia debe figurar en la etiqueta bajo una de las denominaciones que figuran en el anexo | [letra a)
del apartado 1 del articulo 19].

En el anexo | se emplea, a veces, una denominacion general del tipo: "compuesto de..." 0 «sal de...". En este caso, el
fabricante o cualquier otra persona que comercialice dicha sustancia estara obligado a precisar en la etiqueta el nombre
correcto, habida cuenta del capitulo "Nomenclatura" del prélogo.

Ejemplo: Para Be CI2: Cloruro de berilio.

El Reglamento exige también que los simbolos, las indicaciones de peligro y las frases R 'y S que se usen para cada
sustancia sean lo incluidos en el Anexo | [letras c), d) y e) del apartado 1 del articulo 19].

En el caso de las sustancias pertenecientes a un grupo particular de sustancias incluidas en el Anexo |, los simbolos,
las indicaciones de peligro y las frases R y S que se usen serd los incluidos en la entrada apropiada del Anexo I.

En el caso de las sustancias pertenecientes a mas de un grupo de sustancias incluidas en el Anexo |, los simbolos, las
indicaciones de peligro y las frases R y S que se unen para cada sustancia serén los incluidos en las entradas
apropiadas del Anexo I. En caso de que haya dos clasificaciones diferentes en las dos entradas para el mismo peligro,
se usara la clasificacion de peligro més severa.

Clasificacion en la entrada colectiva 1: Repr. Cat. 1; R61 R 33 Repr. Cat. 3; R 62, N; R 50-53 Xn; R20/22

Clasificacion en la entrada colectiva 2: Carc. Cat. 1; R45 T; R 23/25 N; R 51-53

Calcificacién de la sustancia: Carc. Cat. 1; R 45 T; R23/25 Repr. Cat. 1; R61 R 33 Repr. Cat 3; R 62 N; R 50-53

Nota B

Ciertas sustancias (acidos, bases, etc.) se introducen en el mercado en forma de solucion acuosa de concentraciones
diversas y necesitan por ello un etiquetado diferente, pues los riesgos que presentan dependen de la concentracién.



En el Anexo | se emplea una denominacién general del tipo:
"acido nitrico ... %"

En tal caso el fabricante o cualquier otra persona que ponga en el mercado la sustancia debera indicar en la etiqueta la
concentracion de la solucién en %:

Ejemplo: &cido nitrico 45%

La expresion en tanto por ciento se entendera siempre como peso/peso, excepto si explicitamente se especificara otra
cosa.

Se permitira la utilizacién de datos suplementarios (por ejemplo, peso especifico 0 grado Baumé) o de frases
descriptivas (por ejemplo, fumante o glacial).

Nota C

Entre las sustancias organicas, algunas pueden encontrarse en el mercado bien en una forma isomérica bien definida,
bien en forma de mezcla de varios isomeros.

En el Anexo | se emplea a veces una denominacion general del tipo:

"xilenol"

En tal caso, el fabricante o cualquier otra persona que ponga en el mercado la sustancia debera especificar en la
etiqueta si se trata: a) de un isomero bien definido, o b) de una mezcla de isomeros.

Ejemplos:

a) 2,4-dimetilfenol

b) xilenol (mezcla de isomeros)

Nota D

Ciertas sustancias susceptibles de experimentar una descomposicion o polimerizacién espontaneas, se ponen en el
mercado de forma estabilizada y asi figuran en el Anexo | del Reglamento de Sustancias.

No obstante, en algunas ocasiones, dichas sustancias se comercializan de forma no estabilizada. En tal caso, el
fabricante o cualquier otra persona que introduzca en el mercado la sustancia debera especificar en la etiqueta el
nombre de la sustancia seguido de la expresion "no estabilizado".

Ejemplo: acido metracrilico (no estabilizado)

Nota E

A las sustancias con efectos especificos sobre la salud humana (véase el capitulo 4 del Anexo VI) que se clasifican
como carcinogénicas, mutagénicas y/o toxicas para la reproduccion en las categorias 1 6 2 se les adscribe la nota E si
estan también clasificadas como muy toxicas (T+), toxicas (T) o nocivas (Xn). En el caso de estas sustancias, las frases
de riesgo R20, R21, R22, R23, R24, R25, R26, R27, R28, R39, R40, R48 y R65, asi como todas las combinaciones de
estas frases de riesgo iran precedidas de la palabra "también".

Ejemplos:

R 45-23 "Puede causar cancer. también toxico por inhalacién”

R 46-27/28 "Puede causar dafios genéticos hereditarios. también muy tdxicos en contacto con la piel y por ingestion"

Nota F



Esta sustancia puede contener un estabilizante. Si el estabilizante cambia las propiedades peligrosas de la sustancia
segun se indican en la etiqueta del Anexo |, la etiqueta debera redactarse siguiendo las reglas de etiquetado de los
preparados peligrosos.

Nota G
Esta sustancia puede ser puesta en el mercado en forma de explosivo, en cuyo caso debe ser evaluada utilizando
métodos de ensayo apropiados y suministrarse provista de una etiqueta que refleje sus propiedades explosivas.

Nota H

La clasificacion y el etiquetado que figura para esta sustancia solo se aplica a la propiedad o propiedades peligrosas
indicadas por la frase de riesgo en combinacién con la categoria o categorias enumeradas. Los requisitos del
Reglamento de Sustancias para los fabricantes, distribuidores e importadores de esta sustancia se aplican a todos los
demas aspectos de la clasificacion y del etiquetado. La etiqueta final se ajustara a los requisitos del apartado 7 del
Anexo VI del Reglamento de Sustancias.

La presente nota solo se aplica a determinadas sustancias complejas derivadas del carbédn y del petréleo incluidas en el
Anexo I.

Nota J

No es necesario aplicar la clasificacién como carcindgeno si puede demostrarse que la sustancia contiene menos del
0,1% en peso de benceno (n°® EINECS 200-753-7). Esta nota solo se aplica a determinadas sustancias complejas
derivadas del carbon y del petréleo incluidas en el Anexo .

Nota K

No es necesario para la clasificacion como carcindgeno si puede demostrarse que la sustancia contiene menos del
0,1% en peso de 1,3-butadieno (n° EINECS 203-450-8). Si la sustancia no esta clasificada como carcinégeno, deberan
aplicarse como minimo las frases S (2-)9-16. Esta nota solo se aplica a determinadas sustancias complejas derivadas
del carbén y del petréleo incluidas en el Anexo I.

Nota L

No es necesario aplicar la clasificacién como carcindgeno si puede demostrarse que la sustancia contiene menos del
3% de extracto DMSO medido de acuerdo con IP-436. Esta nota solo se aplica a determinadas sustancias complejas
derivadas del carbon y del petréleo incluidas en el Anexo .

Nota M

No es necesario aplicar la clasificacién como carcindgeno si puede demostrarse que la sustancia contiene menos del
0,005% en peso de benzo[a]-pireno (n° EINECS 200-028-5). Esta nota solo se aplica a determinadas sustancias
complejas derivadas del carbén y del petréleo incluidas en el Anexo I.

Nota N

No es necesario aplicar la clasificacién como carcinégeno si se conoce en su totalidad el proceso de refinado y puede
demostrarse que la sustancia a partir de la cual se ha producido no es un carcindgeno. Esta nota solo se aplica a
determinadas sustancias complejas derivadas del petréleo incluidas en el Anexo I.

Nota P

No es necesario aplicar la clasificacién como carcindgeno si puede demostrarse que la sustancia contiene menos del
0,1% en peso de benceno (n° EINECS 200-753-7).

Cuando la sustancia esté clasificada como carcindgeno, se aplicara asimismo la Nota E.

Cuando la sustancia no este clasificada como carcinégeno, se aplicardn como minimo las frases S (2-) 23-24-62.

Esta nota solo se plica a determinadas sustancias complejas derivadas del petréleo incluidas en el Anexo I.

Nota Q

La clasificacién como carcindgeno no sera necesaria, si se puede demostrar que la sustancia cumple una de las
condiciones siguientes:



En un ensayo de biopersistencia a corto plazo, mediante inhalacion, se demuestra que las fibras cuya longitud es
superior a 20 um tienen una vida media ponderada inferior a diez dias, o bien

En un ensayo de biopersistencia a corto plazo, mediante instilacion intratraqueal, se demuestra que las fibras cuya
longitud es superior a 20 um tienen una vida media ponderada inferior a cuarenta dias, o bien

En un ensayo intraperitoneal adecuado se demuestra que no hay pruebas de carcinogenicidad excesiva, o bien

Ausencia de efectos patdgenos relevantes o cambios neoplésicos en un ensayo de inhalacién adecuado de larga
duracion.

Nota R
La clasificacion como carcinégeno no tiene por qué aplicarse a las fibras cuyo diametro medio geométrico ponderado
por la longitud menos dos errores estandar sea superior a 6 m.

Nota S
De conformidad con el articulo 19, puede no exigirse una etiqueta a esta sustancia. Véase el punto 8 del Anexo VI.

Explicacion de las notas relacionadas con el etiquetado de los preparados
El significado de las notas que aparecen junto a los limites de concentracion es el siguiente:

Nota 1
La concentracién sefialada o, en ausencia de esa concentracién, las concentraciones generales del Reglamento de
preparados, es el porcentaje en peso del elemento metélico, calculado con respecto al peso total del preparado.

Nota 2
La concentracion de isocianato sefialada es el porcentaje en peso del monémero libre, calculado con respecto al peso
total del preparado.

Nota 3
La concentracién sefialada es el porcentaje en peso de los iones cromato disueltos en agua, calculado con respecto al
peso total del preparado.

Nota 4
Los preparados que contengan esas sustancias se clasificaran como nocivos, con la frase R-65, si cumplen los criterios
del punto 3.2.3 del anexo VI del presente Reglamento.

Nota 5
Los limites de concentracion para los preparados gaseosos se expresaran como porcentaje de volumen en volumen.

Nota 6
A los preparados que contengan estas sustancias se les asignara R67 si cumplen los criterios del punto 3.2.8. del
anexo VI.

TABLA A Lista de los elementos quimicos clasificados por su nimero atémico (Z)
Z Simbolo Elemento quimico

1 H HIDROGENO
2 He HELIO
3LiLITIO

4 Be BERILIO
5B BORO

6 C CARBONO
7N NITROGENO
8 O OXIGENO

9 F FLUOR



10 Ne NEON
11 Na SODIO

12 Mg MAGNESIO
13 Al ALUMINIO
14 Si SILICIO

15 P FOSFORO
16 S AZUFRE

17 CI CLORO

18 A ARGON

19 K POTASIO

20 Ca CALCIO

21 Sc ESCANDIO
22 Ti TITANIO
23\ VANADIO

24 Cr CROMO

25 Mn MANGANESO
26 Fe HIERRO

27 Co COBALTO
28 Ni NIQUEL

29 Cu COBRE

30 Zn ZINC

31 Ga GALIO

32 Ge GERMANIO
33 As ARSENICO
34 Se SELENIO
35 Br BROMO

36 Kr KRIPTON

37 Rb RUBIDIO

38 Sr ESTRONCIO
39Y YTRIO

40 Zr ZIRCONIO
41 Nb NIOBIO

42 Mo MOLIBDENO
43 Tc TECNECIO
44 Ru RUTENIO
45 Rh RODIO

46 Pd PALADIO
47 Ag PLATA

48 Cd CADMIO

49 In INDIO

50 Sn ESTARNO

51 Sb ANTIMONIO
52 Te TELURIO
53 110DO

54 Xe XENON

55 Cs CESIO

56 Ba BARIO

57 La LANTANO
58 Ce CERIO

59 Pr PRASEODIMIO
60 Nd NIODIMIO
61 Pm PROMETIO
62 Sm SAMARIO
63 Eu EUROPIO
64 Gd GADOLINIO
65 Tb TERBIO

66 Dy DISPROSIO



67 Ho HOLMIO

68 Er HERBIO

69 Tm TULIO

70 Yt ITERBIO

71 Lu LUTECIO

72 Hf HAFNIO

73 Ta TANTALO
74 W VOLFRAMIO
75 Re RENIO

76 Os OSMIO

77 Ir IRIDIO

78 Pt PLATINO

79 Au ORO

80 Hg MERCURIO
81 TI TALIO

82 Pb PLOMO

83 Bi BISMUTO

84 Po POLONIO
85 At ASTATO

86 Rn RADON

87 Fr FRANCIO

88 Ra RADIO

89 Ac ACTINIO

90 Th TORIO

91 Pa PROTACTINIO
92 U URANIO

93 Np NEPTUNIO
94 Pu PLUTONIO
95 Am AMERICIO
96 Cm CURIO

97 Bk BERKELIO
98 Cf CALIFORNIO
99 Es EINSTENIO
100 Fm FERMIO
101 Md MENDELEBIO
102 No NOBELIO
103 Lw LAURENCIO

TABLA B Clasificacion especial para las sustancias organicas
601 Hidrocarburos

602 Hidrocarburos halogenados

603 Alcoholes y derivados

604 Fenoles y derivados

605 Aldehidos y derivados

606 Cetonas y derivados

607 Acidos organicos y derivados

608 Nitrilos

609 Derivados nitrados

610 Derivados cloronitrados

611 Derivados azoicos y azoxi

612 Derivados aminados

613 Bases heterociclicas y derivados

614 Glucosidos y alcaloides

615 Cianatos e isocianatos

616 Amidas y derivados

617 Perdxidos organicos

647 Enzimas (2) (2) Afiadido por Orden 30 de junio de 1998



648 Sustancias complejas derivadas del carbén
649 Sustancias complejas derivadas del petroleo
650 Sustancias diversas

Los cuadros, con los correspondientes datos de clasificacion de las diversas sustancias aparecen a continuacion
agrupadas en esta tabla; ANEXO | (1) Registros del 001-001-00-9 al 008-003-00-9
ANEXO | (2) Registros del 009-002-00-6 al 015-065-00-0

ANEXO | (3) Registros del 015-070-00-8 al 016-022-00-9
ANEXO | (4) Registros del 016-025-00-5 al 042-001-00-9
ANEXO | (5) Registros del 048-002-00-0 al 602-014-00-8
ANEXO | (6) Registros del 602-019-00-5 al 603-084-00-2
ANEXO | (7) Registros del 603-086-00-3 al 607-007-00-3
ANEXO | (8) Registros del 607-010-00-X al 607-115-00-0
ANEXO | (9) Registros del 607-117-00-1 al 609-002-00-1
ANEXO | (10) Registros del 609-009-00-X al 612-062-00-1
ANEXO | (11) Registros del 612-072-00-6 al 613-085-00-X
ANEXO | (12) Registros del 613-090-00-7 al 617-012-00-2
ANEXO | (y 13) Registros del 649-001-00-3 al 650-015-00-7

ANEXO Il Simbolos e indicaciones de peligro.

Nota: Las letras E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi y N no forman parte del simbolo.

T Toxico C Corrosive  F Facimente
T+ by toxico inflamahble

F* Extremadamente

E‘, inflamakle
5]

M Peligroso para el
medio smbiente

% 4 %

E Explosivio O Comburerte XN hocivo
X Irritante

ANEXO Il Naturaleza de los riesgos especificos atribuidos a las sustancias y preparados peligrosos.
R1 Explosivo en estado seco.
R2 Riesgo de explosion por choque, friccidn, fuego u otras fuentes de ignicién.
R3 Alto riesgo de explosién por choque, friccion, fuego u otras fuentes de ignicién.
R4 Forma compuestos metalicos explosivos muy sensibles.
R5 Peligro de explosion en caso de calentamiento.
R6 Peligro de explosion, en contacto o sin contacto con el aire.

R7 Puede provocar incendios.



R8 Peligro de fuego en contacto con materias combustibles.

R9 Peligro de explosion al mezclar con materias combustibles.
R10 Inflamable.

R11 Facilmente inflamable.

R12 Extremadamente inflamable.

R14 Reacciona violentamente con el agua.

R15 Reacciona con el agua liberando gases extremadamente inflamables.
R16 Puede explosionar en mezcla con sustancias comburentes.
R17 Se inflama espontaneamente en contacto con el aire.

R18 Al usarlo pueden formarse mezclas aire-vapor explosivas/inflamables.
R19 Puede formar peroxidos explosivos.

R20 Nocivo por inhalacién.

R21 Nocivo en contacto con la piel.

R22 Nocivo por ingestion.

R23 Toxico por inhalacion.

R24 Toxico en contacto con la piel.

R25 Téxico por ingestion.

R26 Muy tdxico por inhalacion.

R27 Muy toxico en contacto con la piel.

R28 Muy tdxico por ingestion.

R29 En contacto con agua libera gases toxicos.

R30 Puede inflamarse facilmente al usarlo.

R31 En contacto con &cidos libera gases toxicos.

R32 En contacto con &cidos libera gases muy téxicos.

R33 Peligro de efectos acumulativos.

R34 Provoca quemaduras.

R35 Provoca quemaduras graves.

R36 Irrita los ojos.



R37 Irrita las vias respiratorias.

R38 Irrita la piel.

R39 Peligro de efectos irreversibles muy graves.

R40 Posibilidad de efectos irreversibles.

R41 Riesgo de lesiones oculares graves.

R42 Posibilidad de sensibilizacion por inhalacién.

R43 Posibilidad de sensibilizacion en contacto con la piel.

R44 Riesgo de explosion al calentarlo en ambiente confinado.

R45 Puede causar cancer.

R46 Puede causar alteraciones genéticas hereditarias.

R48 Riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada.
R49 Puede causar cancer por inhalacion.

R50 Muy tdxico para los organismos acuéticos.

R51 Téxico para los organismos acuaticos.

R52 Nocivo para los organismos acuaticos.

R53 Puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente acuatico.
R54 Toxico para la flora.

R55 Toxico para la fauna.

R56 Téxico para los organismos del suelo.

R57 Téxico para las abejas.

R58 Puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente.
R59 Peligroso para la capa de ozono.

R60 Puede perjudicar la fertilidad.

R61 Riesgo durante el embarazo de efectos adversos para el feto.

R62 Posible riesgo de perjudicar la fertilidad.

R63 Posible riesgo durante el embarazo de efectos adversos para el feto.
R64 Puede perjudicar a los nifios alimentados con leche materna.

R65 Nocivo si se ingiere puede causar dafio pulmonar.

R66. La exposicidn repetida puede provocar sequedad o formacion de grietas en la piel.



R67. La inhalacién de vapores puede provocar somnolencia y vértigo.

Combinacién de las frases R
R14/15 Reacciona violentamente con el agua, liberando gases extremadamente inflamables.

R15/29 En contacto con el agua, libera gases toxicos y extremadamente inflamables.

R20/21 Nocivo por inhalacion y en contacto con la piel.

R20/22 Nocivo por inhalacion y por ingestion.

R20/21/22 Nocivo por inhalacién, por ingestion y en contacto con la piel.

R21/22 Nocivo en contacto con la piel y por ingestion.

R23/24 Téxico por inhalacion y en contacto con la piel.

R23/25 Téxico por inhalacion y por ingestion.

R23/24/25 Toxico por inhalacién, por ingestion y en contacto con la piel.

R24/25 Téxico en contacto con la piel y por ingestion.

R26/27 Muy toxico por inhalacién y en contacto con la piel.

R26/28 Muy toxico por inhalacién y por ingestion.

R26/27/28 Muy téxico por inhalacidn, por ingestién y en contacto con la piel.

R27/28 Muy toxico en contacto con la piel y por ingestion.

R36/37 Irrita los ojos y las vias respiratorias.

R36/38 Irrita los ojos y la piel.

R36/37/38 Irrita los 0jos, la piel y las vias respiratorias.

R37/38 Irrita las vias respiratorias y la piel.

R39/23 Téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacion.

R39/24 Téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por contacto con la piel.

R39/25 Toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por ingestion.

R39/23/24 Toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacién y contacto con la piel.
R39/23/25 Toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacion e ingestion.
R39/24/25 Toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por contacto con la piel e ingestién.
R39/23/24/25 Téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacién, contacto con la piel e ingestion.
R39/26 Muy toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacién.

R39/27 Muy toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por contacto con la piel.



R39/28 Muy toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por ingestion.

R39/26/27 Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacién y contacto con la piel.

R39/26/28 Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacidn e ingestion.

R39/27/28 Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por contacto con la piel e ingestion.

R39/26/27/28 Muy tdxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacion, contacto con la piel e ingestion.

R40/20 Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por inhalacion. R40/21 Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles en
contacto con la piel.

R40/22 Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por ingestion. R40/20/21 Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles
por inhalacion y contacto con la piel.

R40/20/22 Nocivo: Posibilidad de efectos irreversibles por inhalacion e ingestion.

R40/21/22 Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles en contacto con la piel e ingestion.

R40/20/21/22 Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por inhalacién, contacto con la piel e ingestidn.

R42/43 Posibilidad de sensibilizacion por inhalacién y en contacto con la piel.

R48/20 Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacion.

R48/21 Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por contacto con la piel.
R48/22 Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por ingestion.

R48/20/21 Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacion y contacto
con la piel.

R48/20/22 Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacion e ingestion.

R48/21/22 Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicidn prolongada por contacto con la piel e
ingestion.

R48/20/21/22 Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicidn prolongada por inhalacién, contacto
con la piel e ingestion.

R48/23 Toxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacion.
R48/24 Téxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por contacto con la piel.
R48/25 Téxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por ingestion.

R48/23/24 Tbxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacién y contacto
con la piel.

R48/23/25 Toxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacién e ingestion.

R48/24/25 Téxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada por contacto con la piel e
ingestion.



R48/23/24/25 Téxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada por inhalacién, contacto
con la piel e ingestion.

R50/53 Muy téxico para los organismos acuaticos, puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio
ambiente acuatico.

R51/53 Toxico para los organismos acuaticos, puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente
acuatico.

R52/53 Nocivo para los organismos acuaticos, puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente
acuatico.
ANEXO IV Consejos de prudencia relativos a las sustancias y preparados peligrosos.
S1 Consérvese bajo llave.
S2 Manténgase fuera del alcance de los nifios.
S3 Consérvese en lugar fresco.
S4 Manténgase lejos de locales habitados.
S5 Consérvese en ... (liquido apropiado a especificar por el fabricante) .
S6 Consérvese en ... (gas inerte a especificar por el fabricante).
S7 Manténgase el recipiente bien cerrado.
S8 Manténgase el recipiente en lugar seco.
S9 Consérvese el recipiente en lugar bien ventilado.
S12 No cerrar el recipiente herméticamente.
S13 Manténgase lejos de alimentos, bebidas y piensos.
S14 Consérvese lejos de ... (materiales incompatibles a especificar por el fabricante).
S15 Conservar alejado del calor.
S16 Conservar alejado de toda llama o fuente de chispas-No fumar.
S17 Manténgase lejos de materiales combustibles.
S18 Manipulese y abrase el recipiente con prudencia.
S20 No comer ni beber durante su utilizacion.
S21 No fumar durante su utilizacion.
S22 No respirar el polvo.
S23 No respirar los gases/humos/vapores/aerosoles [denominacién(es) adecuada(s) a especificar por el fabricante].

S24 Evitese el contacto con la piel.



S25 Evitese el contacto con los 0jos.
S26 En caso de contacto con los ojos, lavense inmediata y abundantemente con agua y aclidase a un médico.
S27 Quitese inmediatamente la ropa manchada o salpicada.

S28 En caso de contacto con la piel, lavese inmediata y abundantemente con ... (productos a especificar por el
fabricante).

S29 No tirar los residuos por el desagle.

S30 No echar jamas agua a este producto.

S33 Evitese la acumulacion de cargas electrostaticas.

S35 Eliminense los residuos del producto y sus recipientes con todas las precauciones posibles.

S36 Usese indumentaria protectora adecuada.

S37 Usense guantes adecuados.

S38 En caso de ventilacion insuficiente, Usese equipo respiratorio adecuado.

S39 Usese proteccion para los ojos/la cara.

S40 Para limpiar el suelo y los objetos contaminados por este producto, Usese ... (a especificar por el fabricante).
S41 En caso de incendio y/o de explosion no respire los humos.

S42 Durante las fumigaciones/pulverizaciones, Usese equipo respiratorio adecuado. [Denominacién(es) adecuada(s) a
especificar por el fabricante].

S43 En caso de incendio, utilizar ... (los medios de extincion los debe especificar el fabricante). (Si el agua aumenta el
riesgo, se debera afadir: «No usar nunca agua»).

S45 En caso de accidente o malestar, acidase inmediatamente al médico (si es posible, muéstrele la etiqueta).
S46 En caso de ingestion, acudase inmediatamente al médico y muéstrele la etiqueta o el envase.

S47 Consérvese a una temperatura no superior a ... °C (a especificar por el fabricante).

S48 Consérvese humedo con ... (medio apropiado a especificar por el fabricante).

S49 Consérvese unicamente en el recipiente de origen.

S50 No mezclar con ... (a especificar por el fabricante).

S51 Usese Unicamente en lugares bien ventilados.

S52 No usar sobre grandes superficies en locales habitados.

S53 Evitese la exposicion-recabense instrucciones especiales antes del uso.

S56 Eliminense esta sustancia y su recipiente en un punto de recogida publica de residuos especiales o peligrosos.

S57 Utilicese un envase de seguridad adecuado para evitar la contaminacion del medio ambiente.



S59 Remitirse al fabricante o proveedor para obtener informacion sobre su recuperacion/reciclado.
S60 Eliminense el producto y su recipiente como residuos peligrosos.
S61 Evitese su liberacién al medio ambiente. Recabense instrucciones especificas de la ficha de datos de seguridad.

S62 En caso de ingestiéon no provocar el vomito: acidase inmediatamente al médico y muéstrele la etiqueta o el
envase.

S63. En caso de accidente por inhalacién, alejar a la victima fuera de la zona contaminada y mantenerla en reposo.
S64. En caso de ingestién, lavar la boca con agua (solamente si la persona esta consciente).

Combinacién de las frases S
S1/2 Consérvese bajo llave y manténgase fuera del alcance de los nifios.

S3/7 Consérvese el recipiente bien cerrado y en lugar fresco.

S3/9/14 Consérvese en lugar fresco y bien ventilado y lejos de ... (materiales incompatibles, a especificar por el
fabricante).

S3/9/14/49 Consérvese Unicamente en el recipiente de origen, en lugar fresco y bien ventilado y lejos de... (materiales
incompatibles, a especificar por el fabricante).

S3/9/49 Consérvese Unicamente en el recipiente de origen, en lugar fresco y bien ventilado.

S3/14 Consérvese en lugar fresco y lejos de ... (materiales incompatibles, a especificar por el fabricante).
S7/8 Manténgase el recipiente bien cerrado y en lugar seco.

S7/9 Manténgase el recipiente bien cerrado y en lugar bien ventilado.

S7/47 Manténgase el recipiente bien cerrado y consérvese a una temperatura no superior a ... °C (a especificar por el
fabricante).

S20/21 No comer, ni beber, ni fumar durante su utilizacion.
S24/25 Evitese el contacto con los ojos y la piel.

S27/28 Después del contacto con la piel, quitese inmediatamente toda la ropa manchada o salpicada y lavese
inmediata y abundantemente con ... (productos a especificar por el fabricante).

S29/35 No tirar los residuos por el desague; eliminense los residuos de producto y sus recipientes con todas las
precauciones posibles.

S29/56 No tirar los residuos por el desagiie.

$36/37 Usense indumentaria y guantes de proteccién adecuados.

S$36/37/39 Usense indumentaria y guantes adecuados y proteccion para los ojos/la cara.
S$36/39 Usense indumentaria adecuada y proteccion para los ojos/la cara.

S$37/39 Usense guantes adecuados y proteccion para los ojos/la cara.

S47/49 Consérvese Unicamente en el recipiente de origen y a temperatura no superior a ... °C (a especificar por el
fabricante).



ANEXO V Métodos de ensayo.
INDICE

INTRODUCCION PARTE A: METODOS PARA LA DETERMINACION DE LAS PROPIEDADES FiSICO-QUIMICAS
A.1. Punto de fusion/congelacién.

A.2. Punto de ebullicion.

A.3. Densidad relativa.

A.4. Presion de vapor.

A.5. Tensién superficial.

A.6. Hidrosolubilidad.

A.8. Coeficiente de reparto.

A.9. Punto de inflamacion.

A.10. Inflamabilidad (sélidos).

A.11. Inflamabilidad (gases).

A.12. Inflamabilidad (en contacto con el agua).

A.13. Propiedades piroféricas de sélidos y liquidos.

A.14. Propiedades explosivas.

A.15. Temperatura de autoinflamacién (liquidos y gases).

A.16. Temperatura de autoinflamacién de sélidos.

A.17. Propiedades comburentes (sélidos) .

A.18. Peso molecular medio en numero y distribucién de los pesos moleculares de los polimeros.**
A.19. Contenido de sustancias de bajo peso molecular en los polimeros.**
A.20. Comportamiento de disolucion/extraccién.**

PARTE B: METODOS PARA LA DETERMINACION DE LA TOXICIDAD Y OTROS EFECTOS SOBRE LA SALUD*
Introduccién general

B.1. Toxicidad aguda por via oral.

B.1.bis Toxicidad aguda (oral) método de dosis fija.

B.1.ter Toxicidad aguda (oral) método de clase toxica aguda.*
B.2. Toxicidad aguda por inhalacion.

B.3. Toxicidad aguda por via cutanea.



B.4. Toxicidad aguda-irritacion de la piel

B.5. Toxicidad aguda-irritacion ocular.

B.6. Sensibilizacion de la piel.

B.7. Toxicidad por administracién continuada (28 dias) por via oral.

B.8. Toxicidad por administracién continuada (28 dias) por inhalacion.

B.9. Toxicidad por administracién continuada (28 dias) por via cutanea.

B.10. Mutagénesis (ensayo citogenético in vitro en mamiferos, analisis cromosomico).
B.11. Mutagénesis (ensayo citogenético in vivo en medula 6sea de mamiferos, analisis cromosémico).
B.12. Mutagenicidad (ensayo de micronucleos).

B.13. Mutagénesis (ensayo de mutacion revertida en Escherichia coli).

B.14. Mutagénesis (ensayo de mutacién revertida en Salmonella typhimurium).

B.15. Mutacion génica, Saccharomyces cerevisiae.

B.16. Recombinacidn mitética, Saccharomyces cerevisiae.

B.17. Mutacién génica de células de mamiferos in vitro.

B.18. Lesién y reparacion de DNA -sintesis de DNA no programada- células de mamiferos in vitro.
B.19. Ensayo in vitro de intercambio de cromatidas hermanas.

B.20. Ensayo de letalidad recesiva ligada al sexo en Drosophila melanogaster.

B.21. Ensayo de transformacion de células de mamifero in vitro.

B.22. Ensayo de letalidad dominante en roedores.

B.23. Ensayo citogenético de células embrionarias de mamifero in vivo.

B.24. Ensayo de la mancha en el raton.

B.25. Translocacion hereditaria en el raton.

B.26. Toxicidad oral subcrénica: ensayo de 90 dias en roedores.

B.27. Toxicidad oral subcrénica: ensayo de 90 dias en no roedores.

B.28. Toxicidad dérmica subcronica: ensayo de 90 dias en roedores. B.29. Toxicidad subcronica por inhalacion: ensayo
de 90 dias en roedores.

B.30. Estudio de teratogenicidad: roedores y no roedores.
B.31. Ensayo de toxicidad crénica.

B.32. Ensayo de carcinogénesis.



B.33. Ensayo combinado de toxicidad cronica y carcinogénesis.
B.34. Ensayo de reproduccion en una generacion.

B.35. Ensayo de reproduccion en dos generaciones.

B.36. Toxicocinética.

PARTE C: METODOS PARA LA DETERMINACION DE LA ECOTOXICIDAD.
C.1. Toxicidad aguda en peces.

C.2. Toxicidad aguda en Daphnia.

C.3. Ensayo de inhibicién de algas.

C.4. Biodegradacion: determinacion de la biodegradabilidad «facil».

C.4-A: Perdida de carbono organico disuelto (COD).

C.4-B: Prueba de deteccion de la OCDE modificada.

C.4-C: Desprendimiento del dioxido de carbono (CO2).

C.4-D: Respirometria manométrica.

C.4-E: Frasco cerrado.

C.4-F: MITI (Ministerio de Industria y Comercio Internacional de Japon). Anexos.

C.5. Degradacion: demanda bioquimica de oxigeno.

C.6. Degradacion: demanda quimica de oxigeno.

C.7. Degradacion: degradacion abidtica en funcién del pH.

C.8. Biodegradacion: Prueba Zahn-Wellens.

C.9. Biodegradacion: Ensayo de simulacion con lodo activado.

C.10. Biodegradacion: Lodo activado: Prueba de inhibicion de la respiracion.

C.11. Biodegradacion: Prueba LASC modificada.

C.12. Toxicidad para gusanos de tierra: Ensayo con suelo artificial.

C.13. Bioconcentracion: Ensayo dindmico con peces.*

INTRODUCCION Cuando no se ha podido disponer de tales métodos, se han adoptado normas nacionales o métodos
ampliamente reconocidos por los medios cientificos. En general, los ensayos deberan hacerse con la sustancia tal y
como se define en este Reglamento. No debe subestimarse la posible incidencia de las impurezas en los resultados de
los ensayos.

Cuando los métodos del presente Anexo no sean adecuados al analisis de una propiedad determinada, el notificante
debera justificar el método que haya empleado en su lugar. Entre diversos métodos de ensayo equivalentes, se elige
aquel que precisa el menor numero de animales.

ANEXO V.A. Métodos para la determinacién de las propiedades fisico-quimicas.
ANEXO V.B. Métodos para la determinacion de la toxicidad y otros efectos sobre la salud.



ANEXO V.C. Métodos para la determinacién de la ecotoxicidad.

ANEXO VI Criterios Generales de clasificacion y etiquetado de sustancias y preparados peligrosos

NOTA: Este anexo ha sido modificado por la ORDEN 11 de Septiembre de 1998 por el cual las referencias a "nimero
ylo etiquetado CEE" se sustituyen por "nimero y/o etiquetado CE".

PARTE |

Salvo las prescripciones en sentido contrario que se establezcan en las disposiciones especificas relativas a los
preparados peligrosos, la clasificacion de las sustancias y preparados en las categorias de muy tdxicos, toxicos o
nocivos se efectuara con arreglo a los criterios siguientes:

A. Cuando se haya determinado en animales la toxicidad aguda de las sustancias o preparados mediante un
procedimiento que permita la valoracién de la DL50 o CL50, la clasificacién en las categorias de muy téxico, toxico o
nocivo se efectuara utilizando los siguientes parametros como criterios de referencia:

Categoria DL50 oral rata mg/kg DL50 cutanea rata o conejo mg/kg CL50 inhalatoria rata mg/litro/4 horas
Muy toxicos < 25 < 50 < 0,25

Toxicos 25-200 50-400 0,25-1

Nocivos 200-2.000 400-2.000 1-5

B. Cuando se haya determinado en animales la toxicidad oral aguda de la sustancia o preparado mediante el
procedimiento de dosis fija, la clasificacién en las categorias de muy tdxico, toxico o nocivo se efectuara en funcién de
la dosis discriminante. Esta Ultima consistira en el nivel de la dosis que produzca una toxicidad evidente, pero no la
muerte, y sera uno de los cuatro niveles de dosis fija (5, 50, 500 6 2.000 mg/kg de peso).

«Toxicidad evidente» es un término utilizado para describir los signos de toxicidad que tras la administracién de una
sustancia de ensayo, sean de tal gravedad, que la administracion del nivel de dosis inmediatamente superior pueda
suponer la muerte.

Dado que este método de ensayo se basa en la seleccién de dosis procedentes de una serie de dosis fijas, es
inapropiado para dar una gama de valores a efectos de clasificacion. Se utilizardn como valores de referencia los
siguientes parametros:

Categoria Dosis discriminante mg/kg de peso
Muy toxicos < 5

Toxicos 5
Nocivos 50-500
El nivel de dosis de 2.000 mg/kg se utilizara principalmente para obtener informacidn sobre los signos de toxicidad que
puedan darse con sustancias de escasa toxicidad aguda y que no estén clasificadas en funcién de ella.

C. Cuando para la clasificacion se desprenda de los hechos que no procede utilizar los valores de referencia
mencionados en las letras A) y B) debido a que las sustancias o preparados produzcan otros efectos, dichos efectos se

clasificaran de acuerdo con su importancia.

PARTE Il
INDICE

1. INTRODUCCION GENERAL

2. CLASIFICACION DE LAS SUSTANCIAS SEGUN SUS PROPIEDADES FiSICO-QUIMICAS



2.1. Introduccion

2.2. Criterios de clasificacién, eleccion de los simbolos e indicaciones de peligro y eleccién de las frases de riesgo
2.2.1. Explosivos

2.2.2. Comburentes

2.2.3. Extremadamente inflamables

2.2.4. Facilmente inflamables

2.2.5. Inflamables

2.2.6. Otras propiedades fisico-quimicas

3. CLASIFICACION SEGUN SUS PROPIEDADES TOXICOLOGICAS

3.1. Introduccion

3.2. Criterios de clasificacion, eleccion de los simbolos e indicaciones de peligro y eleccion de las frases de riesgo
3.2.1. Muy tdxicos

3.2.2. Toxicos

3.2.3. Nocivos

3.2.4. Observaciones sobre el uso de la R 48

3.2.5. Corrosivos

3.2.6. Irritantes

3.2.7. Sensibilizantes

3.2.8. Otras propiedades toxicoldgicas

4. CLASIFICACION SEGUN SUS EFECTOS ESPECIFICOS SOBRE LA SALUD HUMANA
4.1. Introduccion

4.2. Criterios de clasificacién, indicaciones de peligro y eleccién de las frases de riesgo
4.2.1. Sustancias carcinogénicas

4.2.2. Sustancias mutagénicas

4.2.3. Sustancias tdxicas para la reproduccion

4.2.4. Procedimiento para la clasificacién de preparados

5. CLASIFICACION SEGUN SUS EFECTOS SOBRE EL MEDIO AMBIENTE

5.1. Introduccion

5.2. Criterios de clasificacion, indicaciones de peligro, eleccién de las frases de riesgo



5.2.1. Medio acuético

5.2.2. Medio no acuético

6. ELECCION DE LAS FRASES DE CONSEJOS DE PRUDENCIA

6.1. Introduccion

6.2. Frases de prudencia relativas a las sustancias y preparados peligrosos
7. PROPUESTA DE ETIQUETADO

8. CASOS ESPECIALES: SUSTANCIAS (1)

(1) Modificado por Orden de 30 de septiembre de 1998
8.1. Bombonas portatiles de gas

8.2. Bombonas de gas propano, butano o gas licuado de petréleo (GLP)

8.3. Metales en forma maciza

8.4. Sustancias clasificadas con R 65

9. CASOS ESPECIALES: PREPARADOS

9.1. Preparados gaseosos (mezclas de gases)

9.2. Bombonas de gas para preparados que contengan propano, butano o gas licuado de petréleo (GLP) fétido

9.3. Aleaciones, preparados que contengan polimeros, preparados que contengan elastdmeros

9.4. Preparados clasificados con R 65

9.5. Peroxidos organicos.

1. INTRODUCCION GENERAL

1.1 El objetivo de la clasificacion es identificar todas las propiedades fisico-quimicas, toxicolégicas y ecotoxicoldgicas de
sustancias y las propiedades fisico-quimicas y toxicolégicas de preparados cuyo uso o manipulacién en condiciones
normales pueda constituir un riesgo. Una vez identificadas todas las propiedades de peligrosidad, debe etiquetarse la
sustancia o el preparado indicando en qué consiste el riesgo, con el fin de proteger al usuario, al publico en general y al
medio ambiente.

1.2 El presente Anexo establece los principios generales de clasificacidn y etiquetado de las sustancias y preparados.
La informacion que en él se recoge tiene por objeto dar a conocer a todos los interesados (fabricantes, importadores y
autoridades nacionales) los métodos de clasificacion y etiquetado de las sustancias y preparados peligrosos.

1.3. Las disposiciones sobre clasificacion y etiquetado de sustancias y preparados peligrosos tienen como fin ofrecer a
los trabajadores y al publico en general una informacion basica sobre los mismos. La etiqueta advierte a las personas

que utilizan o manipulan tales sustancias o preparados de los riesgos inherentes a ellos.

Ademas, la etiqueta también puede hacer referencia, de modo mas general, a las medidas de precaucién que deben
tomarse al emplear el producto si éste se suministra con una presentacion diferente.

1.4 El contenido de la etiqueta advierte de todos los riesgos potenciales que puede entrafiar la manipulacién y
utilizacién normal de las sustancias y preparados peligrosos en el estado en que se comercialicen, pero no



necesariamente en el estado en que finalmente se utilizan (por ejemplo, diluidos). Los riesgos mas graves se sefialan
mediante simbolos; estos riesgos, asi como los que se derivan de otras propiedades peligrosas, se especifican
mediante frases tipo indicativas de riesgo, mientras que las frases tipo relativas a los consejos de prudencia contienen
recomendaciones de seguridad.

En el caso de las sustancias, la informacion se completa con el nombre de la misma, de acuerdo con una homenclatura
quimica reconocida internacionalmente; con preferencia se usara uno de los nombres del Inventario Europeo de
Sustancias Quimicas Existentes Comercializadas (EINECS) o la Lista Europea de Sustancias Quimicas Notificadas
(ELINCS), el nimero CE y el nombre, direccion y teléfono de la persona establecida en el Mercado Interior que sea
responsable de la comercializacion de la sustancia.

En el caso de los preparados, se afiade el nombre o la marca comercial del preparado, el nombre quimico de las
sustancias que componen el preparado y el nombre, direccidn y teléfono de la persona establecida en el Mercado
Interior responsable de su comercializacion.

1.5 El articulo 5.5 de este Reglamento dispone que los fabricantes, distribuidores e importadores de sustancias
peligrosas enumeradas en el EINECS pero que no se hayan incluido en el Anexo | deberan llevar a cabo
investigaciones con el fin de conocer los datos pertinentes y accesibles que existan con relacion a las propiedades de
dichas sustancias. Atendiendo a tal informacion, deberan envasar y etiquetar dichas sustancias con arreglo a las
normas de los articulos 18 a 21 y a los criterios establecidos en el Anexo VI.

1.6. Los datos necesarios para efectuar la clasificacion y etiquetado de las sustancias podran obtenerse:

a) En cuanto a las sustancias para las que sea imprescindible mencionar las indicaciones especificadas en el Anexo VI,
la mayor parte de los datos necesarios para su clasificacién y etiquetado figuraran en el «expediente de base». Ambos,
clasificacion y etiquetado, se revisaran, si fuera necesario, cuando se disponga de informacién complementaria (Anexo
VIII).

b) En cuanto a las otras sustancias (por ejemplo, las incluidas en el EINECS, pero que no se hayan incluido todavia en
el Anexo 1), los datos necesarios para su clasificacion y etiquetado podran obtenerse de un determinado numero de
fuentes distintas, tales como resultados de ensayos anteriores, indicaciones exigidas por la Reglamentacion

Internacional de transporte de Mercancias Peligrosas, informacidn recogida en trabajos de referencia y en bibliografia o
informacion generada por la experiencia practica.

En lo que se refiere a los preparados se pueden obtener los datos necesarios para su clasificacion y etiquetado:

a) En cuanto a los datos fisico-quimicos, aplicando los métodos contemplados en el Anexo V del presente Reglamento.

Para los preparados gaseosos se puede utilizar un método de célculo para determinar las propiedades comburentes e
inflamables (véase el Capitulo 9).

b) En cuanto a los datos sobre los efectos en la salud:

-Aplicando los métodos contemplados en el Anejo V del presente Reglamento o los métodos convencionales que se
indican en los puntos 1 al 9 del articulo 3.5 del Reglamento de preparados peligrosos.

-Sin embargo, si se refiere a la evaluacion de las propiedades carcinogénicas, mutagénicas y toxicas para la
reproduccién, se aplicara el método convencional que se indica en los puntos 10 a 16 del articulo 3.5 del Reglamento
de preparados peligrosos.

Nota referente a los resultados de los ensayos con animales.

La realizacion de ensayos con animales para obtener datos experimentales esta sujeto a lo dispuesto en el Real
Decreto 223/1988, de 14 de marzo relativa a la proteccion de los animales utilizados para experimentacion.

Sustituido por Orden de 5 de octubre de 2000 por:



1.6. Los datos necesarios para efectuar la clasificacion y etiquetado de las sustancias podran obtenerse:

En cuanto a las sustancias para las que sea imprescindible mencionar las indicaciones especificadas en el Anexo VI, la
mayor parte de los datos necesarios para su clasificacién y etiquetado figuraran en el «expediente de base». Ambos,
clasificacion y etiquetado, se revisaran, si fuera necesario, cuando se disponga de informacién complementaria (Anexo
VIII).

En cuanto a las otras sustancias (por ejemplo, las contempladas en el punto 1.5), los datos necesarios para su
clasificacion y etiquetado podran obtenerse de un determinado niimero de fuentes distintas, tales como resultados de
ensayos anteriores, indicaciones exigidas por la Reglamentacién Internacional de Transporte de Mercancias Peligrosas,
informacién recogida en trabajos de referencia y en bibliografia o informacién generada por la experiencia practica. Se
podran también tomar en consideracién, cuando proceda, los resultados de relaciones validadas estructura-actividad y
la opinién de expertos.

En lo que se refiere a los preparados se pueden obtener los datos necesarios para su clasificacion y etiquetado:

En cuanto a los datos fisico-quimicos, aplicando los métodos contemplados en el Anexo V. Para los preparados
gaseosos se puede utilizar un método de calculo para determinar las propiedades inflamables y comburentes (véase el
Capitulo 9).

En cuanto a los datos sobre los efectos en la salud:

Aplicando los métodos contemplados en el Anejo V i/o el método convencional que se indica en los nimeros 1 al 9, el
apartado S del articulo 3 del Reglamento de Preparados en el caso de R65, aplicando las normas del punto 3.2.3.

Sin embargo, si se refiere a la evaluacion de las propiedades carcinogénicas, mutagénicas y toxicas para la
reproduccién, se aplicara el método convencional que se indica en los puntos 10 a 17 del apartado 5 del articulo 3 del
Reglamento de preparados.

Nota referente a los resultados de los ensayos con animales.

La realizacion de ensayos con animales para obtener datos experimentales esta sujeto a lo dispuesto en el Real
Decreto 223/1988, de 14 de marzo relativa a la proteccion de los animales utilizados para experimentacion.

1.7 Aplicacién de los criterios orientativos de la guia.

Para la clasificacion se tendran en cuenta las propiedades toxicoldgicas, fisico-quimicas de las sustancias y
preparados, ademas de las propiedades ecotoxicoldgicas de las sustancias.

La clasificacion de los preparados y las sustancias se ajustara a los criterios recogidos en los Capitulos 2 a 4 y, en el
caso de las sustancias, ademas en el Capitulo 5 del presente Anexo. Deberan considerarse todos los tipos de riesgo.
Por ejemplo, la clasificacion efectuada segun 3.2.1 no quiere decir que se puedan ignorar otras secciones, como 3.2.2 6
3.24.

La seleccion del simbolo o simbolos y frases de riesgo se ajustard a la clasificaciéon para que quede garantizada la
expresion en la etiqueta de la naturaleza especifica de los peligros potenciales sefialados en la clasificacion.

Sin perjuicio de los criterios indicados en los capitulos 2.2.2., 2.2.4. y 2.2.5., las sustancias y preparados que se
encuentran en forma de aerosoles deberan atenerse a los criterios de inflamabilidad dispuestos en los puntos 1.8y 2.2,
c) del Anexo del Real Decreto 472/1988, de 30 de marzo.

1.7.1. Definiciones

Por «sustancias» se entenderan los elementos quimicos y sus compuestos en estado natural o los obtenidos mediante
cualquier procedimiento de produccion, incluidos los aditivos necesarios para conservar la estabilidad del producto y las
impurezas que resulten del procedimiento utilizado y excluidos los disolventes que puedan separarse sin afectar la
estabilidad ni modificar la composicién.



Una sustancia podra estar bien definida quimicamente (por ej., acetona) o bien podra consistir en una mezcla compleja
de constituyentes de composicion variable (por €j., productos aromaticos destilados). En el caso de ciertas sustancias
complejas, se han sefialado algunos constituyentes determinados.

Por «preparados» se entenderan las mezclas o soluciones compuestas por dos 0 mas sustancias.
1.7.2. Aplicacion de los criterios de la guia a las sustancias:

Los criterios establecidos en el presente Anexo seran directamente aplicables cuando los datos se hayan obtenido
utilizando métodos de ensayo equivalentes a los descritos en el Anexo V. En otros casos, los datos disponibles deberan
evaluarse comparando los métodos de ensayo de que se trate con los métodos contemplados en el Anexo V y con las
normas previstas en el presente Anexo, a fin de determinar la clasificacion y etiquetado mas adecuados.

Sustituido por Orden 5 de octubre de 2000 por:
1.7.2. Aplicacion de los criterios de la guia a las sustancias:

Los criterios establecidos en el presente Anexo seran directamente aplicables cuando los datos se hayan obtenido
utilizando métodos de ensayo equivalentes a los descritos en el Anexo V. En otros casos, los datos disponibles deberan
evaluarse comparando los métodos de ensayo de que se trate con los métodos contemplados en el Anexo V' y con las
normas previstas en el presente Anexo, a fin de determinar la clasificacion y etiquetado mas adecuados.

En algunos casos se puede dudar sobre la aplicacion o no de los criterios pertinentes, especialmente si para ello es
necesario a la opinién de un experto. En tales casos el fabricante, distribuidor o importador clasificaran y etiquetaran
provisionalmente la sustancia basandose en la evaluacion de las pruebas hechas por una persona competente.

No obstante lo dispuesto en el articulo 6, si se ha aplicado el procedimiento anterior y se teme que hay posibles
incoherencias, se podra presentar una propuesta de inclusién de la clasificacion provisional en el Anexo I. Se haréa esta
propuesta a uno de los Estados miembros e ird acompafiada de los datos cientificos apropiados (véase también el
punto 4.1).*

Se podra aplicar un procedimiento similar en caso de que se disponga de informacién que haga dudar de la exactitud
de una entrada existente en el Anexo .

1.7.2.1 Clasificacién de las sustancias que contengan impurezas, aditivos o determinados constituyentes

Cuando se hayan sefialado impurezas, aditivos o determinados constituyentes de las sustancias, se tendran en cuenta
si sus concentraciones sobrepasan los limites especificados de concentracién: -0,1% si se trata de sustancias
clasificadas como muy tdxicas, toxicas, carcinogénicas (categoria 1 6 2), mutagénicas (categoria 1 6 2) o toxicas para la
reproduccién (categoria 1 6 2)

-1% si se trata de sustancias clasificadas como nocivas, corrosivas, irritantes, sensibilizantes, carcinogénicas de
categoria 3, mutagénicas de categoria 3 o toxicas para la reproduccion categoria 3. Salvo que se especifiquen valores
inferiores en el Anexo | del presente Reglamento.

A excepcion de las sustancias incluidas especificamente en el Anexo |, la clasificacion segun las propiedades fisico-
quimicas y segun los riesgos para la salud se realizara con arreglo a lo dispuesto en el articulo 3 y el etiquetado se
ajustara a lo dispuesto en el articulo 7 del Reglamento de preparados peligrosos.

La clasificacion para propiedades fisico-quimicas se llevara a cabo segun los criterios del capitulo 2, segun los efectos
peligrosos para el medio ambiente se realizara con arreglo a los criterios del Capitulo 5 del presente Anexo.

En el caso del amianto (650-013-00-6), esta regla general no se aplicara hasta que no se fije un limite de concentracion
en el Anexo |. Las sustancias que contengan amianto se clasificaran y etiquetaran conforme a los principios del articulo
5.5 de este Reglamento.

1.7.3. Aplicacion de los criterios de la guia a los preparados



Los criterios previstos en el presente Anexo seran directamente aplicables cuando los datos se hayan obtenido
utilizando métodos de ensayo equivalentes a los descritos en el Anexo V, excepto los del Capitulo 4, a los que sélo se
puede aplicar el método convencional. En otros casos, los datos deberan evaluarse comparando los métodos de
ensayo empleados con los contemplados en el Anexo V y con las normas previstas en el presente Anexo, a fin de
determinar la clasificacidn y etiquetado mas adecuados.

Para evaluar los peligros para la salud segun el método convencional a que se refiere el apartado 5 del Articulo 3 del
Reglamento de preparados peligrosos, los limites de concentracion que deben utilizarse seran los fijados en:

-el Anexo | del presente Reglamento, o

-el Anexo | del Reglamento de preparados peligrosos, cuando la sustancia o sustancias no figuren en el Anexo | anterior
o figuren sin indicar los limites de concentracion.

En los preparados que contengan mezclas de gases, la clasificacion con respecto a los efectos sobre la salud se
efectuard segin un método de calculo basado en los limites de concentracion individual que figuran en el Anexo | de
esta disposicion, o en caso de que no estén indicados en dicho Anexo, segun los criterios establecidos en el Anexo | del
Reglamento de preparados peligrosos.

1.7.3.1. Preparados o sustancias descritas en la seccidn 1.7.2.1 que se utilicen como componentes de otro preparado

Su etiquetado debera estar de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 7 y segun lo previsto en el articulo 3 del
Reglamento de preparados peligrosos. No obstante, en determinados casos, la informacién que figura en la etiqueta del
preparado o sustancia descrita en la seccion 1.7.2.1 no es suficiente para que los fabricantes que lo utilicen como
componente de otro(s) preparado(s) puedan efectuar correctamente la clasificacion y etiquetado de este Ultimo (s).

En tal caso, la persona establecida en el Mercado Interior responsable de la comercializacién del preparado inicial o
sustancia descrita en la seccion 1.7.2.1 ya sea el fabricante, importador o distribuidor proporcionara, previa peticién
justificada y a la mayor brevedad posible, todos los datos relativos a las sustancias peligrosas que contiene el
preparado necesarios para clasificar y etiquetar correctamente el nuevo preparado. Estos datos también son necesarios
para que los responsables de la comercializacién del nuevo preparado puedan cumplir los requisitos del Reglamento de
preparados peligrosos.

2. CLASIFICACION DE LAS SUSTANCIAS SEGUN SUS PROPIEDADES FiSICO-QUIMICAS
2.1. Introduccion

Los métodos de ensayo relativos a las propiedades explosivas, comburentes e inflamables, que figuran en el Anexo V
del presente Reglamento, sirven para dar un significado especifico a las definiciones generales recogidas en los puntos
a) a e) del apartado 2 del articulo 2. Los criterios se regiran directamente por los métodos de ensayo descritos en el
Anexo V, en la medida en que estén contemplados en el mismo.

Si existe informacion fiable segun la cual, en la practica, las propiedades fisicoquimicas de las sustancias y preparados
(excepto los peroxidos orgénicos) difieren de las que revelan los métodos de ensayo descritos en el Anexo V, dichas
sustancias y preparados se deberan clasificar en funcién del riesgo que podrian representar para las personas que los
manipulen o para otras personas.

2.2. Criterios de clasificacién, eleccion de los simbolos e indicaciones de peligro y eleccion de frases de riesgo

En el caso de los preparados, deberan tenerse en cuenta los criterios a que se refiere el parrafo 2 del articulo 3 del
Reglamento de preparados peligrosos.

2.2.1. Sustancias y preparados explosivos

Las sustancias y preparados se clasificaran como explosivos y se les asignara el simbolo «E» y la indicacion de peligro
«explosivoy, en funcion de los resultados de los ensayos a que se refiere el Anexo V, y en la medida en que las



sustancias y los preparados sean explosivos en la forma en que se comercialicen. Es obligatorio incluir una frase de
riesgo; su seleccidn se basara en lo siguiente:

R2 Riesgo de explosion por choque, friccidn, fuego u otras fuentes de ignicién
-Sustancias y preparados, excepto los establecidos a continuacion.
R3 Alto riesgo de explosién por choque, friccion, fuego u otras fuentes de ignicién

-Sustancias y preparados especialmente sensibles, tales como las sales del acido picrico y el tetranitrato de
pentaeritritol (Pentrita).

2.2.2. Sustancias y preparados comburentes.

Las sustancias y preparados se clasificaran como comburentes y se les asignara el simbolo «O» y la indicacién de
peligro «comburente» en funcion de los resultados de los ensayos a que se refiere el Anexo V. Es obligatoria la
inclusion de una frase de riesgo; su seleccion se basara en los resultados de los ensayos, teniendo en cuenta lo
siguiente:

R7 Puede provocar incendios

-Perdxidos organicos con propiedades inflamables incluso aunque no estén en contacto con otros materiales
combustibles.

R8 Peligro de fuego en contacto con materias combustibles

-Otras sustancias y preparados comburentes, incluidos los perdxidos inorganicos, que puedan inflamarse o puedan
aumentar el riesgo de inflamabilidad al mezclarse con materias combustibles.

R9 Peligro de explosion al mezclar con materias combustibles

-Otras sustancias y preparados, incluidos los peréxidos inorganicos, que se vuelvan explosivos al mezclarse con
materias combustibles como, por ejemplo, ciertos cloratos.

2.2.2.1. Observaciones sobre los perdxidos.

Respecto a las propiedades comburentes, los métodos actuales del Anexo V no pueden aplicarse a los peroxidos
organicos.

Los perdxidos orgénicos, si se trata de sustancias, se clasificaran como comburentes en funcién de su estructura (p. €j.,
R-0-0-H; R1-0-0-R2).

Los preparados se clasificaran con el método de calculo basado en la presencia de oxigeno activo y que se recoge en
la seccién 9.3.

Todo peroxido organico o preparado que lo contenga se clasificara como comburente si el peréxido o su formulacion
contiene:

-mas del 5% de perodxidos organicos o mas del 0,5% de oxigeno disponible procedente de los perdxidos organicos, y no
mas del 5% de perdxido de hidrégeno.

Sustituido por Orden de 5 de octubre de 2000 por:
2.2.2.1. Observaciones sobre los perdxidos.

En lo que se refiere a las propiedades explosivas, todo perdxido organico o preparado que lo contenga en la forma en
que es comercializado se clasificara de acuerdo con los criterios del punto 2.2.1. sobre la base de los ensayos
realizados con arreglo a los métodos indicados en el Anexo V.



Respecto a las propiedades comburentes, los métodos actuales del Anexo V no pueden aplicarse a los peroxidos
organicos.

Los perdxidos organicos, que no hayan sido clasificados como explosivos, si se trata de sustancias, se clasificaran
como peligrosos en funcidn de su estructura (p. ej., R-0-O-H; R1-0-0-R2).

Los preparados que no hayan sido clasificados ya como explosivos se clasificaran aplicando el método de célculo
basado en el porcentaje de oxigeno activo y que se recoge en el punto 9.5.

Todo perdxido organico o preparado que lo contenga que no haya sido clasificado ya como explosivo se clasificara
como comburente si el perdxido o su formulacién contiene:

-mas del 5% de peroxidos organicos, o

-mas del 0,5% de oxigeno disponible procedente de los perdxidos orgénicos, y no mas del 5% de peréxido de
hidrogeno.

2.2.3. Sustancias y preparados extremadamente inflamables

Las sustancias y preparados se clasificaran como extremadamente inflamables y se les asignara el simbolo «F+» y la
indicacion de peligro, «extremadamente inflamable», en funcién de los resultados de los ensayos a que se refiere el
Anexo V. Se seleccionara la frase de riesgo segun los criterios siguientes:

R12 Extremadamente inflamable

-Sustancias y preparados liquidos cuyo punto de inflamacion sea inferior a 0 °C y su punto de ebullicién (o en el
intervalo de ebullicién, la temperatura inicial de ebullicidn) sea inferior o igual a 35 °C.

-Sustancias y preparados gaseosos que sean inflamables en contacto con el aire a temperatura y presion normales.
2.2.4 Sustancias y preparados facilmente inflamables

Las sustancias y preparados se clasificaran como faciimente inflamables y se les asignara el simbolo «F» y la indicacion
de peligro «facilmente inflamable» en funcién de los resultados de los ensayos a que se refiere el Anexo V. Se les
asignaran las frases de riesgo segun los criterios siguientes:

R11 Facilmente inflamable

-Sustancias y preparados sélidos, susceptibles de inflamarse facilmente después de un breve contacto con una fuente
de ignicién y que contindan ardiendo o consumiéndose después de la eliminacion de dicha fuente.

-Sustancias y preparados liquidos cuyo punto de inflamacion sea inferior a 21 °C, pero que no sean extremadamente
inflamables.

R15 En contacto con el agua libera gases extremadamente inflamables -Sustancias y preparados que, en contacto con
el agua o el aire himedo, desprenden gases extremadamente inflamables en cantidades peligrosas a razén de 1 I/kg/h,
como minimo.

R17 Se inflama espontdneamente en contacto con el aire

-Sustancias y preparados susceptibles de calentarse y, finalmente, inflamarse en contacto con el aire a la temperatura
ambiente, sin aporte de energia.

2.2.5. Sustancias y preparados inflamables



Las sustancias y preparados se clasificaran como inflamables en funcion de los resultados de los ensayos a que se
refiere el Anexo V. La frase de riesgo se asignara segun los criterios siguientes:

R10 Inflamable

-Sustancias y preparados liquidos cuyo punto de inflamacién sea igual o superior a 21 °C, e inferior o igual a 55 °C.

No obstante, en la practica se ha demostrado que los preparados que tengan un punto de inflamacién igual o superior a
21 °C e inferior o0 igual a 55 °C no tendran que clasificarse como inflamables si el preparado no puede, en ningln caso,
favorecer la combustion y si, ademas, no existe ningln riesgo para las personas que los manipulen ni para otras
personas.

2.2.6. Otras propiedades fisicoquimicas

Se asignaran frases complementarias de riesgo a las sustancias y preparados clasificados de conformidad con los
puntos 2.2.1 a 2.2.5 anteriormente citados o de conformidad con los Capitulos 3, 4 y 5 que se citan a continuacién,
aplicando los criterios siguientes (sobre la base de la experiencia adquirida en la aplicacién del Anexo |):

R1 Explosivo

-Sustancias y preparados explosivos comercializados en solucion o en forma himeda, por ejemplo, la nitrocelulosa que
contenga mas de 12,6% de nitrégeno.

R4 Forma compuestos metalicos explosivos muy sensibles

-Sustancias y preparados que puedan originar derivados metalicos explosivos sensibles, por ejemplo, el acido picrico y
el &cido estifnico.

R5 Peligro de explosion en caso de calentamiento

-Sustancias y preparados inestables al calor, no clasificados como explosivos; por ejemplo, el acido perclérico > 50%.
R6 Peligro de explosion en contacto o sin contacto con el aire

-Sustancias y preparados inestables a temperatura ambiente, por ejemplo, el acetileno.

R7 Puede provocar incendio

-Sustancias y preparados reactivos, por ejemplo, el flior, el hidrosulfito de sodio.

R14 Reacciona violentamente con el agua

-Sustancias y preparados que reaccionan violentamente con el agua, por ejemplo, el cloruro de acetilo, los metales
alcalinos, el tetracloruro de titanio.

R16 Puede explosionar en mezcla con sustancias comburentes

-Sustancias y preparados que reaccionan de forma explosiva en presencia de agentes comburentes, por ejemplo, el
fésforo rojo.

R18 Al usarlo, pueden formarse mezclas aire-vapor explosivas/inflamables

-Sustancias y preparados no clasificados como inflamables pero que contienen compuestos volatiles inflamables en el
aire.

R19 Puede formar peroxidos explosivos



-Sustancias y preparados que puedan formar peroxidos explosivos durante su almacenamiento, por ejemplo el éter
dietilico y el 1,4-dioxano.

R30 Puede inflamarse faciimente al usarlo

-Preparados no clasificados como inflamables pero que pueden convertirse en inflamables por pérdida de componentes
volatiles no inflamables.

R44 Riesgo de explosion al calentarlo en ambiente confinado

-Se aplica a las sustancias y preparados que no se han clasificado como explosivos segun el punto 2.2.1, pero que, no
obstante, en la practica, pueden adquirir propiedades explosivas si se calientan en un recipiente cerrado. Asi, por
ejemplo, determinadas sustancias que se descompondrian de una forma explosiva si se calentaran en un recipiente de
acero no reaccionarian de la misma forma que al calentarlas en recipientes menos rigidos.

Consultese la seccion 3.2.7 para otras frases indicadoras de riesgo

3. CLASIFICACION SEGUN SUS PROPIEDADES TOXICOLOGICAS

3.1. Introduccion

3.1.1. La clasificacion se basa tanto en los efectos agudos como a largo plazo que producen sustancias y preparados a
consecuencia de una sola exposicién o de exposiciones repetidas o prolongadas.

Si se demuestra en la practica que los efectos tdxicos de las sustancias y preparados en el hombre son, o podrian ser,
distintos de los efectos observados mediante los experimentos con animales, o aplicando el método convencional
sefialado en el apartado 5 del articulo 3 del Reglamento de preparados peligrosos, las sustancias y preparados se
clasificaran en funcion de su toxicidad para el hombre. No obstante, no es recomendable realizar experimentos con
seres humanos v, en general no deberan efectuarse para contrastar resultados que han sido positivos en animales.

3.1.2. La clasificaciéon de las sustancias se realizara conforme a los datos experimentales de que se disponga y
aplicando unos criterios que tengan en cuenta la magnitud de tales efectos, detallados a continuacion:

a) en caso de toxicidad aguda (efectos letales e irreversibles a consecuencia de una sola exposicion), los criterios de
los apartados 3.2.1 2 3.2.3;

b) en caso de toxicidad subaguda, subcrénica o crénica, los criterios de los apartados 3.2.2 a 3.2.4;
c) en caso de efectos corrosivos ¢ irritantes, los criterios de los apartados 3.2.5y 3.2.6;
d) en caso de efectos sensibilizantes, los criterios del apartado 3.2.7;

e) en caso de efectos especificos para la salud (carcinogénicos, mutagénicos y toxicos para la reproduccion), los
criterios del Capitulo 4.

3.1.3. La clasificacion de los preparados en funcion de los peligros relativos a la salud se efectuara del siguiente modo:
a) si no hay datos experimentales, segin método convencional sefialado en el apartado 5 del articulo 3 del Reglamento
de preparados peligrosos. En este caso, la clasificacion se basara en los limites de concentracion individual extraidos
de:

-el Anexo | del presente Reglamento,

-el Anexo | del Reglamento de preparados peligrosos, cuando la sustancia o sustancias no figuren en el Anexo | de este
Reglamento o figuren sin indicar limites de concentracién.



b) si se dispone de datos experimentales, segun los criterios descritos en el punto 3.1.2, a excepcién de las
propiedades carcinogénicas, mutagénicas y toxicas para la reproduccién conforme al método convencional a que se
refieren los puntos 10 a 16 del apartado 5 del articulo 3 del Reglamento de preparados peligrosos.

3.1.4. Cuando la clasificacién deba basarse en los resultados obtenidos a partir de experimentos con animales, dichos
resultados se consideraran vélidos para el hombre en la medida en que los ensayos reflejen de modo adecuado los
riesgos para el mismo.

3.1.5. La toxicidad oral aguda de las sustancias o preparados comercializados puede determinarse bien mediante un
método que permita la evaluacion del valor DL50 o bien estableciendo las dosis discriminantes (procediendo de la dosis
fija).

La dosis discriminante es la dosis que produce toxicidad evidente pero sin mortalidad, y debe ser uno de los cuatro
niveles de administracion especificados en el Anexo V (5, 50, 500 6 2.000 mg por kg de peso corporal).

El concepto de «toxicidad evidente» se utiliza para designar los efectos téxicos, producidos tras la exposicion a la
sustancia estudiada, que sean tan graves que la exposicién a la dosis fija inmediatamente superior pueda suponer la
muerte.

Los resultados del ensayo con una dosis concreta pueden ser:

-menos del 100% de supervivencia,

-100% de supervivencia, con toxicidad evidente,

-100% de supervivencia, sin toxicidad evidente.

El método de ensayo exige a veces estudiar dosis mayores o menores, si no se estudia antes el nivel de dosis
correspondiente. Referirse también al cuadro de evaluacion del método B1 bis del Anexo V.

En los criterios de las secciones 3.2.1, 3.2.2 y 3.2.3 sdlo se recogen los resultados de la prueba final. La dosis de 2.000
mg/kg debe utilizarse principalmente para obtener informacidn sobre los efectos téxicos de las sustancias que poseen
baja toxicidad aguda y que no se clasifican por la toxicidad aguda.

3.2. Criterios de clasificacion, eleccidn de los simbolos e indicaciones de peligro y eleccién de las frases de riesgo

3.2.1. Sustancias y preparados muy téxicos

Las sustancias y preparados se clasificaran como muy tdxicos y se les asignara el simbolo «T+» y la indicacién de
peligro, «muy toxico», siguiendo los criterios como se especifica a continuacion. Las frases indicadoras de riesgos
especificos se asignaran en funcion de los criterios siguientes:

R28 Muy tdxico por ingestion

Toxicidad aguda:

-DL50 por via oral en rata: <= 25 mg/kg.

-menos del 100% de supervivencia a 5 mg/kg, via oral, en rata, por el procedimiento de la dosis fija.

R27 Muy tdxico en contacto con la piel

Toxicidad aguda:

-DL50 por penetracion cutanea en rata o en conejo: <= 50 mg/kg.

R26 Muy téxico por inhalacion.



Toxicidad aguda:

-CL50 por inhalacién en rata para aerosoles o particulas: <= 0,25 mg/l/4 h.

-CL50 por inhalacién en rata para gases y vapores: <= 0,5 mg/l/4 h. R39 Peligro de efectos irreversibles muy graves
-Pruebas convincentes de que estos dafios irreversibles, distintos de los efectos mencionados en el Capitulo 4, pueden
ser provocados por una Unica exposicion por una via de administracion adecuada, generalmente en el intervalo de

valores antes citados.

Para indicar la via de administracidén/exposicion se asignara una de las siguientes combinaciones: R39/26, R39/27,
R39/28, R39/26/27, R39/27/28, R39/26/27/28.

3.2.2. Sustancias y preparados toxicos

Las sustancias y preparados se clasificaran como téxicos y se les asignara el simbolo «T» y la indicacién de peligro,
«toxico, siguiendo los criterios siguientes:

R25 Téxico por ingestién

Toxicidad aguda:

-DL50 por via oral en rata: 25 < DL50 <= 200 mg/kg.

-Dosis discriminante por via oral en rata: 5 mg/kg: 100% de supervivencia con toxicidad manifiesta.

R24 Toxico en contacto con la piel

Toxicidad aguda:

-DL50 por penetracion cutanea en rata o en conejo: 50 < DL50 <= 400 mg/kg.

R23 Téxico por inhalacién

Toxicidad aguda:

-DL50 por inhalacién en ratas para aerosoles o particulas: 0,25 < CL50 <= 1 mg/l/4h.

-CL50 por inhalacién en rata para gases y vapores: 0,5 < CL50 <= 2 mg/l/4h.

R39 Peligro de efectos irreversibles muy graves

-Pruebas convincentes de que estos dafios irreversibles, distintos de los efectos mencionados en el Capitulo 4, pueden
ser provocados por una Unica exposicidn por una via de administracién adecuada, generalmente en la gama de dosis

citada anteriormente.

Para indicar la via de administracion/exposicion se les asignara una de las siguientes combinaciones: R39/23, R39/24,
R39/25, R39/23/24, R39/23/25, R39/24/25, R39/23/24/25.

R48 Riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada

-Puede producir lesiones graves (trastornos funcionales o cambios morfologicos con importancia toxicolégica) como
consecuencia de una exposicidn repetida o prolongada, por una via de administracion adecuada.



Las sustancias y los preparados se clasificardn por lo menos como «téxicas» cuando se observen estos efectos en
niveles de un orden de magnitud inferior (es decir, diez veces menos) a los establecidos en la seccién 3.2.3 para la
R48.

Para indicar la via de administracion/exposicion se les asignara una de las siguientes combinaciones: R48/23, R48/24,
R48/25, R48/23/24, R48/24/25, R48/23/24/25.

3.2.3. Sustancias y preparados nocivos

Las sustancias y preparados se clasificardn como nocivos y se les asignara el simbolo «Xn» y la indicacion de peligro,
«nocivoy, siguiendo los criterios como se especifica a continuacién. Se asignaran las frases de riesgos segun los
criterios siguientes:

R22 Nocivo por ingestion

Toxicidad aguda:

-DL50 por via oral en rata: 200 <= DL50 < 2.000 mg/kg.

-Dosis discriminante por via oral en rata: 50 mg/kg: 100% de supervivencia con toxicidad evidente.

-Superviviencia menor de 100% a 500 mg/kg por via oral en rata utilizado el procedimiento de dosis fija, referida a la
tabla de evaluacion en el método de ensayo B1 bis del Anexo V.

R21 Nocivo en contacto con la piel

Toxicidad agua:

-DL50 por penetracion cutanea en rata o conejo: 400 < DL50 <= 2.000 mg/kg.

R20 Nocivo por inhalacion

Toxicidad aguda:

-CL50 por inhalacién en rata, para aerosoles o particulas: 1 < CL50 <=5 mg/l/4h.

-CL50 por inhalacién en rata, para gases y vapores: 2 < CL50 <= 20 mg/l/4h.

R 65 Nocivo: Si se ingiere puede causar dafio pulmonar.

Sustancias y preparados liquidos que presenten riesgo de aspiracién para las personas debido a su baja viscosidad:

a) En el caso de sustancias y preparados que contengan hidrocarburos alifaticos, aliciclicos, o aromaticos en una
concentracion total, igual o superior al 10% y que tengan:

-un periodo de flujo inferior a 30 s en un recipiente ISO de 3 mm con arreglo a EN 535, o

-una viscosidad cinematica medida con un viscosimetro capiar de cristal calibrado con arreglo a ISO 3104/3105 inferior
a7x10/4| m¥sa40 °C, o (sic)

-una viscosidad cinematica derivada de las mediciones de la viscosimetria rotativa con arreglo a ISO 3219 inferior a 7 x
10|4| m?/s a 40 °C. (sic)

Nétese que las sustancias y preparados que cumplen estos criterios no tienen por qué ser clasificados si su tension
superficial media es superior a 25 mN/m a 40 °C.



b) En el caso de las demés sustancias y preparados, no sujetos a los criterios anteriores, segun la experiencia practica
CON personas.

Sustituido por Orden de 5 de octubre de 2000 por:
R 65 Nocivo: Si se ingiere puede causar dafio pulmonar.

Sustancias y preparados liquidos que presenten riesgo de aspiracion para las personas debido a su baja viscosidad:

a) En el caso de sustancias y preparados que contengan hidrocarburos alifaticos, aliciclicos, o aromaticos en una
concentracion total, igual o superior al 10% y que tengan:

-un periodo de flujo inferior a 30 s en un recipiente ISO de 3 mm con arreglo a ISO 2431, 0

-una viscosidad cinematica medida con un viscosimetro capilar de cristal calibrado con arreglo a ISO 3104/3105 inferior
a7x10-4m¥sa40°C,o

-una viscosidad cinematica derivada de las mediciones de la viscosimetria rotativa con arreglo a ISO 3219 inferior a 7 x
10-4 m?/s a 40 °C.

Noétese que las sustancias y preparados que cumplen estos criterios no tienen por qué ser clasificados si su tension
superficial media es superior a 33 mN/m a 25 °C medidos mediante el tensiometro de Nuoy o los métodos de ensayo
del punto 5 de la letra A del Anexo V.

b) En el caso de las demas sustancias y preparados, no sujetos a los criterios anteriores, segun la experiencia practica
CON personas.

R40 Posibilidad de efectos irreversibles
-Pruebas convincentes de que estos datos irreversibles, distintos de los efectos mencionados en el Capitulo 4, pueden
ser provocados por una Unica exposicion por una via de administracion adecuada, generalmente en la gama de dosis

antes citada.

Para indicar la via de administracion/exposicion se les asignara una de las siguientes combinaciones: R40/20, R40/21,
R40/22, R40/20/21, R40/20/22, R40/21/22, R40/20/21/22.

R48 Riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada

-Una exposicion repetida o prolongada por una via adecuada puede producir lesiones graves (trastornos funcionales o
cambios morfoldgicos de importancia toxicologica).

Las sustancias y los preparados se clasificaran por lo menos como «nocivas» cuando estos efectos se observen con
dosis del orden de:

-via oral en rata: <= 50 mg/kg (peso corporal)/dia

-penetracion cutanea en rata o conejo: <= 100 mg/kg (peso corporal)/dia

-por inhalacion en rata: <= 0,25 mg/l/6h/dia.

Estos valores orientativos se pueden aplicar directamente cuando se ha yan comprobado lesiones graves en el
transcurso de un estudio de toxicidad subcronica (90 dias). Con los estudios de toxicidad aguda (28 dias), las cifras
deberan aumentarse en un factor de 3 aproximadamente. Si se puede disponer de un estudio de toxicidad cronica (dos
afios), los resultados se evaluaran caso por caso. Cuando se disponga de estudios de mas de un periodo de tiempo, se

tomaran en consideracion por lo general los resultados de los estudios de mayor duracion.

Para indicar la via de administracion/exposicion se les asignara una de las siguientes combinaciones: R48/20, R48/21,
R48/22, R48/20/121, R48/20/22, R48/21/22, R48/20/21/22.



3.2.3.1. Comentarios concernientes a las sustancias muy volatiles

En el caso de ciertas sustancias con una elevada concentracion de vapor saturado, puede haber indicios de efectos
preocupantes. Tales sustancias pueden no estar clasificadas segun los criterios de efectos para la salud recogidos en
esta guia (3.2.3). Sin embargo, si hay indicios adecuados de que tales sustancias pueden representar un riesgo cuando
se utilicen y manipulen normalmente, podra ser necesario clasificarlos como «nocivas» con una frase adecuada, segun
cada caso concreto.

Estas sustancias se clasificaran en el Anexo | con limites adecuados de concentracion.

Sustituido por Orden de 5 de octubre de 2000 por:
3.2.3.1. Comentarios concernientes a las sustancias muy volatiles

En el caso de ciertas sustancias con una elevada concentracion de vapor saturado, puede haber indicios de efectos
preocupantes. Tales sustancias pueden no estar clasificadas segun los criterios de efectos para la salud recogidos en
esta guia (3.2.3) o no estar cubiertos por el punto 3.2.8. Sin embargo, si hay indicios adecuados de que tales sustancias
pueden representar un riesgo cuando se utilicen y manipulen normalmente, podré ser necesario clasificarlas una por
una en el Anexo |.

3.2.4. Observaciones con respecto a la R48

El uso de esta frase de riesgo se refiere a la gama especifica de efectos bioldgicos que se describen a continuacion.
Para aplicar la R48 es necesario considerar que los efectos graves para la salud incluyen la muerte, trastornos
funcionales graves o cambios morfol6gicos de importancia toxicolégica. Es especialmente importante que los cambios
sean irreversibles. No sdlo hay que tener en cuenta los cambios especificos profundos que afecten a un solo érgano o
sistema, sino también los cambios de menor importancia, pero generalizados, que afecten a diversos 6rganos, o los
cambios profundos en el estado general de salud.

A la hora de evaluar la existencia de estos efectos, deben tenerse en cuenta las siguientes directrices:

1. Pruebas que indiquen que debe aplicarse la R48:

a) Muerte provocada por la sustancia.

b)

i) Cambios funcionales profundos en el sistema nervioso central o periférico, incluidos vista, oido y olfato, que se
evaluaran por medio de examenes clinicos u otros métodos adecuados (por ejemplo, electrofisiologia).

ii) Cambios funcionales profundos en otros sistemas organicos (por ejemplo, el pulmén).

c) Cualquier cambio constante en los parametros de andlisis de orina, hematologia o bioquimica clinica que indique una
disfuncion organica grave. Tienen especial importancia los trastornos hematolégicos si de las pruebas se desprende
que pueden reducir la produccién medular de células sanguineas.

d) Dafios organicos graves apreciados en el examen microscopico de la autopsia.

i) Necrosis profunda o extendida, fibrosis o formacion de granulomas en drganos vitales con capacidad regenerativa
(p-€j., el higado).

ii) Cambios morfolégicos profundos potencialmente reversibles pero que demuestren claramente la existencia de una
disfuncion organica acusada (por ejemplo, degeneracién grasa en el higado, nefrosis tubular aguda del rifién, gastritis
ulcerosa).



iii) Evidencias de muerte celular apreciable en 6rganos vitales sin capacidad regenerativa (por ejemplo, fibrosis del
miocardio o degeneracion retrdgrada de un nervio) o en poblaciones de células primordiales (por ejemplo, aplasia o
hipoplasia de la médula ésea).

Los datos anteriores se obtendran por lo general a partir de experimentos con animales. Cuando se analicen datos
procedentes de la experiencia practica habra de prestarse especial atencion a los niveles de exposicion.

2. Pruebas que indiquen que no debe aplicarse la R48

La R48 esta restringida a «efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada». No obstante, se pueden
observar en seres humanos y animales una serie de efectos asociados a las sustancias que no justifican el uso de la
R48, pero que tienen importancia cuando se intenta determinar el nivel en que una sustancia quimica no produce
ningun efecto. Entre los ejemplos de cambios demostrados que, por regla general, no justificarian la asignacion de la
R48 a una sustancia -independientemente de su importancia estadistica- se pueden mencionar:

a) Apreciacion clinica de cambios en el aumento de peso corporal, 0 en el consumo de alimentos o agua, que puedan
tener importancia toxicolégica sin dar lugar por ello a «efectos gravesy.

b) Ligeros cambios en los parametros de analisis urinario, hematologia o bioquimica clinica que sean dudosos o que
presenten una importancia minima desde el punto de vista toxicoldgico.

c) Cambios en el peso de los 6rganos sin que haya pruebas de disfuncion organica.
d) Respuestas adaptativas (p. e].: migraciéon de macréfagos a los pulmones, hipertrofia hepatica e induccion enzimatica,
respuestas hiperplasicas a las sustancias irritantes). A una sustancia que tenga efectos locales en la piel al ser aplicada

repetidamente se le atribuira preferiblemente la R38: «irrita la piel».

e) En los casos en que se haya demostrado que existe un mecanismo toxico especifico de especie (por ejemplo, por
vias metabolicas especificas).

3.2.5. Sustancias y preparados corrosivos

Se considera que una sustancia o un preparado son corrosivos si, al aplicarlos sobre la piel intacta y sana de un animal,
destruyen los tejidos en todo el espesor de la piel de por lo menos un animal, durante el ensayo de irritacion cutanea
citado en el Anexo V o con un método equivalente, o si dicho resultado fuera previsible, por ejemplo, tratdndose de
reacciones fuertemente alcalinas o acidas (pH demostrado inferior o igual a 2 o bien superior o igual a 11,5. También se
tendra en cuenta la reserva &cida o alcalina).

La clasificacién podra basarse en los resultados de ensayos in vitro validados.

Las sustancias o preparados se clasificaran como «corrosivos» y se les asignara el simbolo «C» y la indicacién de
peligro, «corrosivo». Se les asignaran las frases de riesgo segun los criterios siguientes:

R35 Provoca quemaduras graves

-Si, al aplicarlos sobre la piel intacta y sana de un animal, producen lesiones de los tejidos en todo el espesor de la piel
después de un tiempo de exposicién que no sobrepase los 3 minutos, o si dicho resultado fuera previsible.

R34 Provoca quemaduras

-Si, al aplicarlos sobre la piel intacta y sana de un animal, producen lesiones de los tejidos en todo el espesor de la piel
después de un tiempo de exposicién que no sobrepase las 4 horas, o si dicho resultado fuera previsible.

-Hidroperdxidos organicos, excepto cuando se demuestre lo contrario.

3.2.6. Sustancias y preparados irritantes



Las sustancias y preparados se clasificardn como «irritantes» y se les asignara el simbolo «Xi» y la indicacion de
peligro, «irritante», segun los criterios siguientes:

3.2.6.1. Inflamacion de la piel

Se asignaran las siguientes frases de riesgo conforme a los criterios:

R38 Irrita la piel

-Sustancias y preparados que producen una inflamacién importante de la piel, la cual persiste al menos 24 horas tras un
periodo de exposicidn que no sobrepase las cuatro horas, cuando se realiza la determinacién con el conejo segun el
método de ensayo de irritacidn cutanea que figura en el Anexo V.

La inflamacién de la piel se considerara importante si:

-el valor medio de los resultados de la formacion de eritemas y escaras o bien de edema (valor calculado teniendo en
cuenta todos los animales de ensayo) es igual o superior a 2,

-0 bien, en caso de que el ensayo del Anexo V se hubiera realizado en tres animales, cuando se haya observado en
dos 0 mas animales la formacién de eritemas y escaras o de edemas equivalentes a un valor medio igual o superior a 2,
calculado por cada animal individualmente.

En ambos casos, al calcular los respectivos valores medios deberan utilizarse todos los resultados de cada uno de los
periodos de lectura (24, 48 y 72 horas) para cada efecto.

La inflamacion de la piel también se considerara importante si persiste en un minimo de dos animales, al final del
periodo de observacion. También deberan tenerse en cuenta efectos especiales como, por ejemplo, hiperplasia,
descamacion, decoloracion, formacion de fisuras o costras o alopecia.

-Sustancias y preparados que producen una inflamacién importante de la piel, comprobada en observaciones préacticas
de seres humanos.

-Peréxidos orgéanicos, excepto cuando se demuestre lo contrario.

Irritacion debida a las propiedades desengrasantes de la sustancia

Cuando los resultados de las pruebas o la experiencia practica revelen irritacién segun los criterios anteriores, se
utilizaran frases R. Sin embargo, se utilizaran frases S cuando haya razones para suponer que las propiedades
desengrasantes de la sustancia pueden causar irritacién al hombre incluso aunque no se cumplan los criterios

anteriores, o si se ha utilizado un ensayo inadecuado.

Sustituido por Orden de 5 de octubre de 2000 por:
3.2.6.1. Inflamacion de la piel

Se asignaran las siguientes frases de riesgo conforme a los criterios acordados:

R38 Irrita la piel

-Sustancias y preparados que producen una inflamacién importante de la piel, la cual persiste al menos 24 horas tras un
periodo de exposicidn que no sobrepase las cuatro horas, cuando se realiza la determinacién con el conejo segun el
método de ensayo de irritacidn cutanea que figura en el Anexo V.

La inflamacién de la piel se considerara importante si:

-el valor medio de los resultados de la formacion de eritemas y escaras o bien de edema, valor calculado teniendo en
cuenta todos los animales de ensayo, es igual o superior a 2,



-0 bien, en caso de que el ensayo del Anexo V se hubiera realizado en tres animales, cuando se haya observado en
dos 0 mas animales la formacién de eritemas y escaras o de edemas equivalentes a un valor medio igual o superior a 2,
calculado por cada animal individualmente.

En ambos casos, al calcular los respectivos valores medios deberan utilizarse todos los resultados de cada uno de los
periodos de lectura (24, 48 y 72 horas) para cada efecto.

La inflamacion de la piel también se considerara importante si persiste en un minimo de dos animales, al final del
periodo de observacion. También deberan tenerse en cuenta efectos especiales como, por ejemplo, hiperplasia,
descamacion, decoloracion, formacion de fisuras o costras o alopecia.

Los datos pertinentes pueden también estar disponibles de estudios animales no agudos [véase la letra d) del punto 2
de las Observaciones con respecto a la R48]. Se consideraran que son significativos si los efectos observados son
comparables a los descritos anteriormente.

-Sustancias y preparados que producen una inflamacién importante de la piel, por contacto inmediato, prolongado o
repetido, comprobada en observaciones practicas de seres humanos.

-Peroxidos organicos, excepto cuando se demuestre lo contrario.

Parestesia:

La parestesia causada en los seres humanos por el contacto de los plaguicidas piretroides con la piel no se considera
un efecto irritante que justifique la clasificacién como Xi; R38. No obstante, debe aplicarse la frase S 24 a las sustancias
que produzcan este efecto.

3.2.6.2. Lesiones oculares

Asimismo, se asignaran las siguientes frases de riesgo segun los criterios indicados:

R36 Irrita los ojos

-Sustancias y preparados que, al aplicarse al ojo del animal, producen importantes lesiones oculares que aparecen en
el plazo de 72 horas tras la exposicion y que persisten durante al menos 24 horas.

Una lesién ocular se considerara importante si los valores medios de los resultados del ensayo de irritacién ocular
citado en el Anexo V son alguno de los siguientes:

-opacidad de la cornea: igual o superior a 2 pero inferior a 3;

-lesion del iris: igual o superior a 1 pero no superior a 1,5;

-enrojecimiento de la conjuntiva: igual o superior a 2,5;

-edema de la conjuntiva (quemosis): igual o superior a 2;

o bien, cuando se haya realizado el ensayo del Anexo V utilizando tres animales, si las lesiones de dos 0 més animales
son equivalentes a alguno de estos valores, salvo para la lesion del iris, en cuyo caso el valor debera ser igual o
superior a 1 pero inferior a 2, y para el enrojecimiento de la conjuntiva, caso en que el valor debera ser igual o superior

az2>n.

En ambos casos, al calcular los respectivos valores medios, deberan utilizarse todos los resultados de cada uno de los
periodos de lectura (24, 28 y 72 horas) para cada efecto.

-Sustancias o preparados que puedan producir lesiones oculares importantes, comprobadas normalmente en la
experiencia practica con seres humanos.



-Peréxidos organicos, excepto cuando se demuestre lo contrario.
R41 Riesgo de lesiones oculares graves

-Sustancias y preparados que, al aplicarse al ojo del animal, producen graves lesiones oculares que ocurren durante 72
horas después de la aplicacion y el mal persiste por lo menos 24 horas de la aplicacion de la sustancia estudiada.

Las lesiones oculares se consideraran graves si la media de los resultados del ensayo de irritacion ocular del Anexo V
tiene alguno de los siguientes valores:

-opacidad de la cornea: igual o superior a 3;
-lesion del iris: superior a 1,5.

También se considerarén graves las lesiones, si el ensayo se realiza con tres animales, cuando dichas lesiones sean
equivalentes, en dos animales 0 mas, a alguno de los valores siguientes:

-opacidad de la cérnea: igual o superior a 3;
-lesién del iris: igual a 2.

En ambos casos, al calcular los respectivos valores medios, deberan utilizarse todos los resultados de cada uno de los
periodos de lectura (24, 48 y 72 horas) para cada efecto.

Las lesiones oculares también se consideraran graves si persisten al final del periodo de observacion.

También se consideraran graves las lesiones oculares si la sustancia o preparado produce coloracion irreversible de los
0jos.

-Sustancias y preparados que producen lesiones oculares graves, comprobadas normalmente en la experiencia practica
con seres humanos.

Nota:

Cuando una sustancia o preparado esté clasificado como corrosivo y se le asigne la frase R34 o la R35, se considerara
implicito el riesgo de lesion ocular grave y no se incluira R41 en la etiqueta. Sin embargo, en el caso de los preparados
al calcular la suma de los cocientes mediante las formulas indicadas en el punto 6.°.b) y 8.°.b) del apartado 5 del
articulo 3 del Reglamento de preparados peligrosos, las sustancias clasificadas como corrosivas se trataran como si se
les hubiera asignado R41.

3.2.6.3. Irritacion del aparato respiratorio (1)

(1) Modificado por Orden de 30 de septiembre de 1998
Se asignara la siguiente frase de riesgo segun los criterios indicados:

R 37 Irrita las vias respiratorias

Sustancias y preparados que pueden producir una irritacién grave del aparato respiratorio, basandose principalmente
en:

-la observacion practica de personas
-los resultados positivos de ensayos adecuados con animales.

Comentarios sobre el uso de R 37



Al interpretar las observaciones précticas en personas, habra que tener cuidado en distinguir los efectos que conducen
a la clasificacion con R 48 (véase el punto 3.2.4) de aquellos que llevan a la clasificacion con R 37. Las situaciones que
normalmente llevan a la clasificacién con R 37 son reversibles y suelen estar limitadas a las vias respiratorias
superiores.

Entre los resultados positivos de ensayos adecuados con animales se cuentan los datos de los ensayos generales de
toxicidad, incluidos los datos histopatolégicos del aparato respiratorio. Para juzgar la irritacion de las vias respiratorias,
se podran utilizar también los datos de la medicién de la bradipnea experimental.

3.2.7. Sustancias y preparados sensibilizantes (1)

(1) Modificado por Orden de 30 de septiembre de 1998
3.2.7.1. Sensibilizacion por inhalacién

Las sustancias y preparados se clasificaran como sensibilizantes y recibiran el simbolo "Xn", la indicacién de peligro
"Nocivo" y la frase de riesgo R 42 segun los criterios indicados a continuacién:

R 42 Posibilidad de sensibilizacion por inhalacién
-Si hay pruebas de que dichas sustancias o preparados pueden provocar hipersensibilidad respiratoria especifica
-Si hay resultados positivos de ensayos adecuados con animales

-Si la sustancia es un isocianato, a no ser que haya pruebas de que la sustancia no causa hipersensibilidad respiratoria
especifica.

Comentarios sobre el uso de R 42

Pruebas en las personas

Las pruebas de que una sustancia puede causar hipersensibilidad respiratoria especifica deberan estar basadas
normalmente en experiencias con personas. En este caso, la hipersensibilidad se traduce normalmente por asma, pero
se consideraran también otras reacciones de hipersensibilidad como la rinitis y la alveolitis. La alteracion tendra el

caracter clinico de una reaccién alérgica. No obstante, no tendran que demostrarse los mecanismos inmunolégicos.

Al considerar las pruebas de exposicion en las personas, para tomar una decision sobre la clasificacion sera necesario,
ademas de las pruebas de los casos, tener en cuenta:

-el tamafio de la poblacion expuesta
-la importancia de la exposicion.
Las pruebas a las que se hace referencia anteriormente pueden ser:

-el historial clinico y los datos de los ensayos adecuados de funcién pulmonar relacionados con la exposicion a la
sustancia, confirmados por otras pruebas de apoyo que pudieran incluir;

-una estructura quimica similar a la de sustancias de las que se sabe causan hipersensibilidad respiratoria
-un ensayo inmunoldgico in vivo (p. ej.: ensayo de pinchazo en la piel)
-un ensayo inmunoldgico in vitro (p. €j.: analisis serolégico)

-estudios que indiquen otros mecanismos especificos de accién no inmunoldgicos, p. ej.: irritacion repetida de baja
intensidad, efectos de mediacién farmaldgica.



-datos de ensayos positivos de estimulacidn bronquial con la sustancia realizados de acuerdo con directrices aprobadas
para la determinacidn de una reaccion de hipersensibilidad especifica.

El historial clinico debera incluir tanto la historia médica como la laboral para determinar la relacién entre la exposicion a
una sustancia especifica y el desarrollo de la hipersensibilidad especifica. Entre la informacién pertinente se incluiran
factores agravantes tanto en casa como en el lugar de trabajo, la aparicién y la evolucién de la enfermedad, los
antecedentes familiares y el historial médico del paciente en cuestién. El historial médico incluira también informacién
sobre toda enfermedad alérgica o respiratoria desde la infancia y si el paciente es fumador o no.

Los resultados de los ensayos de estimulacién bronquial positivos seran considerados por si mismos prueba suficiente
para la clasificacion. Sin embargo, se sabe que en realidad ya se habran realizado muchos de los examenes
anteriormente enumerados.

Las sustancias que causan sintomas de asma por irritacién Unicamente en personas con hiperreactividad bronquial no
recibiran la frase R 42.

Estudios en animales

Los datos de los ensayos que son indicativos del potencial de una sustancia para causar sensibilizacién por inhalacion
en las personas incluyen:

-mediciones de IgE (p. €j.: en ratones)
-respuesta pulmonar especifica de los conegjillos de Indias.
3.2.7.2. Sensibilizacién por contacto cutaneo

Las sustancias y preparados se clasificardn como sensibilizantes y recibiran el simbolo "Xi", la indicacion de peligro
"irritante" y la frase de riesgo R 43 segun los criterios indicados a continuacion:

R 43 Posibilidad de sensibilizacién en contacto con la piel

-si la experiencia practica demuestra que la sustancia o preparado es capaz de inducir sensibilizacién por contacto con
la piel en un numero significativo de personas

-si hay resultados positivos en ensayos adecuados con animales.

Comentarios acerca del uso de R 43

Pruebas con personas

Las siguientes pruebas (experiencias practicas) son suficientes para clasificar una sustancia con R 43

-datos positivos de ensayo apropiados con parches, normalmente en mas de una clinica dermatoldgica, o

-estudios epidemiologicos que muestren dermatitis alérgicas de contacto causadas por la sustancia. Las situaciones en
las que una gran parte de los expuestos presentan los sintomas caracteristicos deben considerarse con especial
cuidado, incluso si el numero de casos es pequefio, 0

-datos positivos de estudios experimentales con personas (véase el punto 3.1.1).

Para clasificar una sustancia con R 43 sera suficiente, si hay pruebas que apoyen lo siguiente:

-episodios aislados de dermatitis alérgica de contacto, o

-estudios epidemiolégicos en los que no se hayan descartado totalmente con confianza razonable las casualidades, los
sesgos o los factores de confusidn.



Entre las pruebas de apoyo se podran incluir:

-datos de ensayos con animales efectuados de acuerdo con directrices existentes, con un resultado que no cumpla los
criterios expuestos en la seccion dedicada a estudios con animales, pero estén suficientemente cerca del limite como
para considerarlos significativos, o

-datos de métodos no normalizados, o

-relaciones adecuadas entre estructura y actividad.

Estudios con animales

Se consideraran resultados positivos en los ensayos con animales:

En el caso del método de ensayo con adyuvante de sensibilizacion de la piel descrito en el Anexo V o en caso de otros
métodos de ensayo con adyuvante, se considerard positiva una respuesta en al menos el 30% de los animales. En
cualquier otro método de ensayo se considerara positiva una respuesta de al menos el 15%.

3.2.7.3. Urticaria inmunolégica de contacto

Algunas sustancias que cumplen los criterios de R 42 pueden causar, ademas, urticaria inmunoldgica de contacto. En
€s0s casos, se incluira en la ficha de datos de seguridad la informacién sobre la misma mediante las frases S

adecuadas, normalmente las S 24 y S 36/37.

En el caso de las sustancias que provocan signos de urticaria inmunolégica de contacto que no cumplen los criterios de
R 42, se considerara el clasificarlas con R 43.

No hay modelo animal reconocido disponible para determinar las sustancias que causan urticarias inmunolégicas de
contacto. Por lo tanto, la clasificacion se basara normalmente en pruebas con personas que seran similares a las de
sensibilizacion de la piel (R 43).

3.2.7.4. Nétese que, si se asignan el simbolo "Xn" y la indicacién de riesgo "nocivo" serdn optativos el simbolo "Xi" y la
indicacion de riesgo "irritante”.

3.2.8. Otras propiedades toxicoldgicas

Se asignaran otras frases de riesgo a las sustancias y preparados clasificados en virtud de los puntos 2.2.1 a 3.2.7 y/o
capitulos 4 y 5 de acuerdo con los siguientes criterios (basados en la experiencia adquirida en la aplicacién del Anexo

).
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3.2.8. Otras propiedades toxicoldgicas.

Se asignaran otras frases de riesgo de acuerdo con los criterios siguientes (basados en la experiencia obtenida durante
la elaboracion del Anexo ) a las sustancias y preparados clasificados en virtud de los puntos 2.2.1. a 3.2.7. anteriores y
los capitulos 4 y 5.

R29 En contacto con agua libera gases toxicos

Sustancias y preparados que, en contacto con el agua o con el aire hiumedo, liberan gases muy tdxicos/téxicos en
cantidades potencialmente peligrosas; por ejemplo, el fosfuro de aluminio, el pentasulfuro de fosforo.

R31 En contacto con &cidos libera gases toxicos



Sustancias y preparados que reaccionan con acidos desprendiendo gases toxicos en cantidades peligrosas, por
ejemplo, el hipoclorito de sodio o los polisulfuros de bario. En cuanto a las sustancias utilizadas por los consumidores
en general, seria preferible utilizar la frase S50 -no mezclar con .... (a especificar por el fabricante)-.

R32 En contacto con &cidos libera gases muy toxicos

Sustancias y preparados que reaccionan con acidos desprendiendo gases muy toxicos en cantidades peligrosas; por
ejemplo, las sales del acido cianhidrico o la acida sddica. En cuanto a las sustancias utilizadas por los consumidores en
general, seria preferible utilizar la frase S50 [no mezclar con ... (a especificar por el fabricante)).

R33 Peligro de efectos acumulativos

Para las sustancias y preparados cuya acumulacion en el cuerpo humano, aun siendo preocupante, no revista una
importancia que justifique el uso de la frase R48.

R64 Puede perjudicar a los nifios alimentados con leche materna

Sustancias y preparados absorbidos por mujeres y que pueden interferir con la lactancia o que pueden estar presentes
(incluidos sus metabolitos) en la leche materna en cantidades suficientes para afectar a la salud del lactante.

Véase la seccion 4.2.3.3 en relacion con comentarios sobre la utilizacion de esta frase R (y, en ciertos casos, R33).
R66 La exposicion repetida puede provocar sequedad o formacién de grietas en la piel.

En el caso de las sustancias y preparados que pudieran causar preocupacion por producir sequedad, descamacion o
agrietamiento de la piel, pero que no cumplen los criterios para R 38:

basada en:

-la observacion practica después de su manipulacion y uso normal o bien

-pruebas pertinentes sobre sus efectos previstos sobre la piel.

Véanse también los puntos 1.6. y 1.7.

R67 La inhalacién de vapores puede provocar somnolencia y vértigo.

En el caso de sustancias y preparados volatiles que contengan sustancias que puedan causar sintomas claros de
depresion del sistema nervioso central por inhalacién y que no este clasificados ya en relacién con su toxicidad aguda
por inhalacién (R20, R23, R26, R40/20, R39/23 o0 R39/26)

Se podrén usar las pruebas siguientes:

a) Datos de estudios sobre animales que muestren claros signos de depresion del SNC como, por ejemplo, efectos
narcéticos, letargia, falta de coordinacion (incluida la perdida del reflejo de enderezamiento) y ataxia, ya sea:

-a concentraciones/tiempos de exposicidn no superiores a 20 mg/l/4h, o

-cuyo indice de concentracién del efecto a < o = 4h a la concentracion de vapor saturado (SVC) a 20 ° C es <0 = 1/10.
b) Experiencias practicas con seres humanos (por ejemplo narcosis, somnolencia, aturdimiento, perdida de reflejos,
falta de coordinacion, vértigo) incluidas en informes bien documentados en condiciones de exposicion comparables con
los efectos especificados anteriormente para los animales.

Véanse también los puntos 1.6.y 1.7.

Sobre otras frases de riesgo adicionales , véase el punto 2.2.6.



*Afadido por Orden de 5 de octubre de 2000 ]
4. CLASIFICACION SEGUN SUS EFECTOS ESPECIFICOS SOBRE LA SALUD HUMANA

4.1. Introduccion

41.1. Este Capitulo recoge el procedimiento de clasificacion de las sustancias que puedan producir los efectos
descritos a continuacion.

4.1.2. Si un fabricante o su representante dispone de informacidén segun la cual una sustancia debe clasificarse y
etiquetarse conforme a los criterios enunciados en los puntos 4.2.1, 4.2.2 6 4.2.3, etiquetard provisionalmente dicha
sustancia con tales criterios, salvo si la aplicacion de los criterios mencionados en los puntos 3.2.1 al 3.2.5 mostrara que
se necesita una clasificacion mas estricta.

4.1.3. El fabricante o su representante remitira a la Autoridad competente, en el plazo mas breve posible, un documento
que resuma toda la informacion referida a la sustancia. Dicho resumen debe contener una bibliografia con todas las
referencias pertinentes y puede incluir, también cualquier informacion de interés, aunque no haya sido publicada.

4.1.4. Ademas, si el fabricante o su representante dispone de nuevos datos pertinentes para la clasificacion o
etiquetado de una sustancia, conforme a los criterios establecidos en los puntos 4.2.1, 4.2.2  4.2.3, los presentara a la
Autoridad Competente, en el plazo mas breve posible.

Sustituido por Orden de 5 de octubre de 2000 por:

4.1.2. Si un fabricante, distribuidor o importador dispone de informacion segin la cual una sustancia debe clasificarse y
etiquetarse conforme a los criterios enunciados en los puntos 4.2.1, 4.2.2 6 4.2.3, etiquetard provisionalmente dicha
sustancia con tales criterios sobre la base del estudio de las pruebas realizado por una persona competente.

4.1.3. El fabricante, distribuidor o importador remitira , en el plazo mas breve posible, un documento que resuma toda la
informacién pertinente al Estado miembro en el cual la sustancia se haya comercializado. Este documento resumen
deberia adjuntar una bibliografia con todas las referencias pertinentes, incluyendo cualquier dato relevante no
publicado.

4.1.4. Ademas, si el fabricante, distribuidor o importador dispone de nuevos datos relevantes para la clasificacion y
etiquetado de una sustancia, segin los criterios establecidos en los puntos 4.2.1, 4.2.2 6 4.2.3, debera remitir estos
datos tan pronto como sea posible al Estado miembro en el cual la sustancia se haya comercializado.

4.1.5. Con vistas a alcanzar lo antes posible una clasificacion armonizada para el Mercado Interior, la Autoridad
Competente que disponga de informacién, suministrada o no por el fabricante, que justifique la clasificacion de una
sustancia en una u otra de dichas categorias, debera remitirla a la mayor brevedad a la Comisién, acompafada de una
propuesta de clasificacion y etiquetado.

La Comision enviara a los otros Estados miembros la propuesta de clasificacién y etiquetado que haya recibido.
Cualquier Estado miembro puede solicitar a la Comision que le comunique la informacion que obre en su poder.

Cualquier Estado miembro que, por razones concretas, estime inapropiados la clasificacidn y el etiquetado sugeridos,
en lo que se refiere a los efectos carcinogénicos, mutagénicos o toxicos para la reproduccion, lo pondra en
conocimiento de la Comision.

4.2. Criterios de clasificacion, indicacion de peligro y eleccion de las frases de riesgo

4.2.1. Sustancias carcinogénicas

En lo referente a la clasificacion y el etiquetado, y habida cuenta del estado actual de los conocimientos, dichas
sustancias se dividen en tres categorias:

Primera categoria



Sustancias que, se sabe, son carcinogénicas para el hombre. Se dispone de elementos suficientes para establecer la
existencia de una relacion de causalefecto entre la exposicion del hombre a tales sustancias y la aparicion del cancer.

Segunda categoria

Sustancias que pueden considerarse como carcinogénicas para el hombre. Se dispone de suficientes elementos para
suponer que la exposicién del hombre a tales sustancias puede producir cancer. Dicha presuncion se fundamenta
generalmente en:

-estudios apropiados a largo plazo en animales,

-otro tipo de informacién pertinente.

Tercera categoria

Sustancias cuyos posibles efectos carcinogénicos en el hombre son preocupantes, pero de las que no se dispone de
informacién suficiente para realizar una evaluacién satisfactoria. Hay algunas pruebas procedentes de anélisis con
animales, pero que resultan insuficientes para incluirlas en la segunda categoria.

4.2.1.1. Se les asignaran las siguientes frases de riesgos especificos:

Primera y segunda categoria

T:R45 Puede causar cancer

No obstante, en el caso de sustancias que presenten riesgo de carcinogénesis sélo al ser inhaladas, por ejemplo, en
forma de polvo, vapor 0 humo (otras vias de exposicion -por ejemplo, por ingestidon o por contacto con la piel- no
plantean riesgo de carcinogénesis) se empleara el siguiente simbolo y frase de riesgo especifico:

T;R49 Puede causar cancer por inhalacion

Tercera categoria

Xn:R40 Posibilidad de efectos irreversibles

4.2.1.2. Observaciones con respecto a la clasificacion de las sustancias carcinogénicas

Las sustancias se clasifican dentro de la primera categoria a partir de datos epidemiolégicos; la clasificacién dentro de
la segunda y tercera categorias se basa en experimentos con animales.

Para que la sustancia se clasifique en la segunda categoria, como «carcinogénica», sera necesario obtener resultados
positivos en dos especies animales, o pruebas positivas contundentes en una especie, junto con pruebas
complementarias, tales como datos de genotoxicidad, estudios metabdlicos o bioquimicos, induccién de tumores
benignos, relacion estructural con otras sustancias carcinogénicas conocidas, o datos de estudios epidemiolégicos que
sugieran una relacion.

La tercera categoria comprende dos subcategorias:

a) Sustancias sobre las que se ha investigado pero de las que no hay suficientes pruebas sobre la induccién de tumores
para incluirlas en la segunda categoria, y no es probable que con mas experimentos se pueda obtener la informacion
necesaria para su clasificacion.

b) Sustancias sobre las que no se ha investigado bastante. Los datos disponibles son inadecuados, pero preocupantes
en relacién con el hombre. La clasificacion es provisional y se requieren mas experimentos antes de adoptar una
decisién definitiva.



Para distinguir entre la segunda y tercera categorias, se aplicaran los criterios enumerados a continuacion. Estos
criterios, especialmente cuando estan combinados, en la mayoria de los casos darian como resultado la clasificacion en
la tercera categoria, aun cuando se hayan inducido tumores en los animales:

-Efectos carcinogénicos sélo con niveles de dosis muy elevados que excedan la «dosis maxima tolerada». Esta Ultima
se caracteriza por la aparicion de efectos tdxicos que, si bien no reducen el periodo de vida, van acompafados de
cambios fisicos como, por ejemplo, un 10% de retraso en el aumento de peso;

-Apariciéon de tumores, especialmente en niveles altos de dosis, Unicamente en érganos concretos de determinadas
especies que son proclives a la formacién espontanea de tumores;

-Ausencia de genotoxicidad en pruebas a corto plazo in vivo e in vitro;
-Existencia de un mecanismo de actuacion secundario que, por encima de un cierto nivel de dosis, implica un nuevo
umbral practico (por ejemplo, efectos hormonales en érganos o en mecanismos de regulacién fisiologica, estimulacion

cronica de la proliferacién celular);

-Existencia de mecanismos especificos de especie para la formacién de tumores (por ejemplo, a través de vias
metabolicas especificas) que no afectan al hombre.

Para establecer la distincién entre la tercera categoria y los criterios de no clasificacion, se tendran en cuenta aquellos
que excluyan los posibles efectos en el hombre.

-La sustancia no se clasificara en ninguna de las categorias en caso de que el mecanismo de formacidn experimental
de tumores esté claramente identificado y existan pruebas contundentes de que el proceso no puede extrapolarse al
hombre;

-La sustancia podra no clasificarse en ninguna de las categorias en caso de que los unicos datos disponibles sean
tumores hepaticos en ciertas variedades sensibles de ratones, sin que haya otro tipo de evidencia suplementaria;

-Se prestara especial atencion a los casos en que los Unicos datos disponibles sean la aparicion de neoplasias en
zonas 0 especies a las que se conoce por una gran incidencia de formaciones espontaneas.

4.2.2. Sustancias mutagénicas

422.1. A efectos de clasificacion y etiquetado, y habida cuenta del estado actual de los conocimientos, dichas
sustancias se dividen en tres categorias:

Primera categoria
Sustancias que, se sabe, son mutagénicas para el hombre.

Se dispone de pruebas suficientes para establecer una relacion de causal/efecto entre la exposicion del hombre a tales
sustancias y la aparicion de alteraciones genéticas hereditarias.

Segunda categoria
Sustancias que pueden considerarse como mutagénicas para el hombre.

Se dispone de suficientes elementos de juicio para suponer que la exposicion del hombre a tales sustancias puede
producir alteraciones genéticas hereditarias. Dicha presuncion se basa generalmente en:

-estudios apropiados en animales,
-otro tipo de informacién pertinente.

Tercera categoria



Sustancias cuyos posibles efectos mutagénicos en el hombre son preocupantes. Los resultados obtenidos en estudios
de mutagénesis apropiados son insuficientes para clasificar dichas sustancias en la segunda categoria.

4.2.2.2. Se les asignaran los siguientes simbolos y frases de riesgo:

Primera y segunda categoria

T;R46 Puede causar alteraciones genéticas hereditarias

Tercera categoria

Xn;R40 Posibilidad de efectos irreversibles

4.2.2.3. Observaciones con respecto a la clasificacion de las sustancias mutagénicas

Definicion de los términos:

Una mutacién es un cambio permanente en la cantidad o la estructura del material genético de un organismo que
produce un cambio de las caracteristicas del fenotipo de dicho organismo. Las alteraciones pueden afectar a un solo
gen, a un conjunto de genes 0 a un cromosoma entero. En un solo gen, los efectos pueden producirse a consecuencia
de los efectos sobre las bases simples de ADN (mutaciones puntuales) o de grandes cambios en el gen (incluso
pérdidas). Los efectos en cromosomas enteros pueden implicar cambios estructurales o numéricos. Si la mutacién se
produce en células germinales de organismos con reproduccién sexual, puede transmitirse a la descendencia. Un
mutageno es un agente que provoca un aumento de mutaciones.

Cabe sefialar que las sustancias se clasifican como mutadgenas con respecto a las malformaciones genéticas
heredadas. No obstante, se considera que, por regla general, los resultados que implican la clasificacién de los
productos quimicos en la tercera categoria («induccién de cambios con incidencia genética en células somaticas»)
constituyen una advertencia de la posible existencia de carcinogénesis.

En la actualidad se estan elaborando métodos para llevar a cabo ensayos de mutagenicidad. En muchos de los nuevos
ensayos se emplean protocolos y criterios de evaluacion no normalizados. A la hora de evaluar los datos sobre
mutagenicidad ha de tenerse en cuenta la calidad de los ensayos y el grado de validacién del método de ensayo.
Primera categoria

Para clasificar la sustancia en la primera categoria se necesitan pruebas positivas a partir de los estudios
epidemioldgicos de que se han producido mutaciones en el hombre. Hasta el momento no se conocen ejemplos de
tales sustancias. Es evidente lo extremadamente dificil que resulta obtener datos fiables a partir de los estudios sobre la
incidencia de las mutaciones en las poblaciones humanas, o sobre un posible aumento de su frecuencia.

Segunda categoria

Para clasificar la sustancia en la segunda categoria, se requieren resultados positivos que indiquen (a) efectos
mutagénicos o (b) otro tipo de interaccién celular que afecte a la mutagenicidad, obtenidos en células germinales de
mamiferos in vivo, o (c) efectos mutagénicos en células sométicas de mamiferos in vivo, junto con la demostracion
fehaciente de que la sustancia, o un metabolito relevante, alcanza las células germinales.

Con respecto a la clasificacion en la segunda categoria, los métodos actuales mas adecuados son:

2. a) Estudios de mutagenicidad en células germinales in vivo:

-ensayos de mutacion local especifica;

-ensayos de traslocacion hereditaria;



-ensayos de mutacién letal dominante.

Estudios que demuestran realmente si la descendencia ha resultado afectada o si existen malformaciones en el
embrion en desarrollo.

2. b) Estudios in vivo que demuestren la interaccién con los componentes de las células germinales (por lo general,
ADN):

-deteccién de anormalidades cromosomicas -por ejemplo, analisis citogenéticos-, incluida la aneuploidia, causado por la
segregacion deficiente de cromosomas;

-ensayos de intercambio de cromatidas hermanas;

-ensayos de sintesis de ADN no programada;

-estudios de union (covalente) del mutdgeno al ADN de las células germinales;

-estudio de otras lesiones del ADN.

Estos estudios aportan pruebas de caracter mas o menos indirecto. Los resultados positivos de estos ensayos por lo
general se veran confirmados por los resultados positivos de otros ensayos de mutagenicidad en células somaticas in
vivo, en mamiferos o en el hombre -véase la tercera categoria, con preferencia los métodos expuestos en 3a)-.

2. ¢) Estudios in vivo que demuestren los efectos mutagénicos en las células somaticas de los mamiferos -(véase 3a)-,
en combinacién con métodos toxicocinéticos o de otro tipo que puedan demostrar que el compuesto, o un metabolito,

alcanza las células germinales.

En los casos de 2b) y 2c), los resultados positivos de ensayos en los que interviene el huésped o la demostracion de
efectos inequivocos en los ensayos in vitro pueden considerarse pruebas de apoyo.

Tercera categoria
Para clasificar la sustancia en la tercera categoria, se requieren resultados positivos en las células sométicas de
mamiferos in vivo que indiquen la existencia de a) efectos mutagénicos o b) otro tipo de interaccién celular con

incidencia en la mutagenicidad.

Especialmente, el Ultimo supuesto se vera confirmado por los resultados positivos de los estudios de mutagenicidad in
vitro.

Para estudiar los efectos en las células sométicas in vivo se consideran apropiados los siguientes métodos:
3. a) Estudios de mutagenicidad en células somaticas in vivo:

-ensayos de microntcleos en médula 6sea o andlisis de las metafases;

-andlisis de los linfocitos periféricos en la metafase;

-ensayo de la mancha del pelo en raton.

3. b) Estudios de interaccién del ADN en las células somaticas in vivo:

-ensayos de intercambio de cromatidas hermanas en células sométicas;

-ensayos de sintesis de ADN no programada en células somaticas;

-estudios de unién (covalente) del mutageno al ADN de la célula somatica;



-estudios de lesiones del ADN en células somaticas (por ejemplo, por elucion alcalina).

Por norma general, las sustancias que den resultados positivos solamente en uno o més estudios de mutagenicidad in
vitro no se clasificaran. No obstante, se recomienda seguir investigando los efectos por medio de estudios in vitro, pero
si no se dispone de datos correspondientes in vivo y muestra cierto parecido con carcindgenos 0 mutdgenos conocidos
se puede plantear su clasificacidn en la tercera categoria.

4.2.3. Sustancias toxicas para la reproduccion

4.2.3.1. En lo referente a la clasificacién y etiquetado, y habida cuenta del estado actual de los conocimientos, estas
sustancias se dividen en tres categorias:

Categoria 1
Sustancias de las que se sabe que perjudican la fertilidad de los seres humanos

Se dispone de pruebas suficientes para establecer una relacidn entre la exposicion de los seres humanos a la sustancia
y los problemas de fertilidad.

Sustancias de las que se sabe producen toxicidad para el desarrollo de seres humanos

Se dispone de pruebas suficiente para establecer una relacién entre la exposicion de los seres humanos a la sustancia
y la aparicion posterior de efectos toxicos para el desarrollo de la descendencia.

Categoria 2
Sustancias que deben considerarse como perjudiciales para la fertilidad de los seres humanos

Se dispone de elementos suficientes para suponer firmemente que la exposicién de los seres humanos a la sustancia
puede producir problemas para la fertilidad a partir de:

-Pruebas claras de estudios con animales de problemas para la fertilidad en ausencia de efectos tdxicos o bien pruebas
de problemas para la fertilidad que se presenta aproximadamente a los mismos niveles de dosis que otros efectos
toxicos pero no pueden considerarse como consecuencia inespecifica de los otros efectos toxicos;

-Otros datos pertinentes.

Sustancias que deben considerarse como tdxicos para el desarrollo de los seres humanos

Se dispone de elementos suficientes para suponer firmemente que la exposicién de seres humanos a la sustancia
puede producir toxicidad para el desarrollo generalmente a partir de:

-Resultados claros en estudios con animales adecuados en que se hayan observado efectos en ausencia de signos de
toxicidad marcada para la madre, o a los mismos niveles de dosis aproximadamente que otros efectos toxicos, pero sin
que se trate de una consecuencia secundaria inespecifica de los otros efectos tdxicos.

-Otros datos pertinentes.

Categoria 3

Sustancias preocupantes para la fertilidad humana:

Esta preocupacion se basa generalmente en:

-Resultados en estudios con animales adecuados que proporcionan pruebas suficientes para suponer firmemente la

presencia de problemas para la fertilidad en ausencia de efectos toxicos, o bien pruebas de problemas para la fertilidad
presentes a, aproximadamente, los mismos niveles de dosis que otros efectos toxicos, pero sin que se trate de una



consecuencia secundaria inespecifica de los otros efectos toxicos, y sin que las pruebas sean suficientes para clasificar
la sustancia en la categoria 2.

-Otros datos pertinentes.

Sustancias preocupantes para los seres humanos por sus posibles efectos toxicos para el desarrollo

Esta preocupacion se basa generalmente en:

-Resultados de estudios con animales adecuados que proporcionan pruebas suficientes para suponer firmemente la
presencia de toxicidad para el desarrollo en ausencia de signos de toxicidad marcada para la madre, o bien a,
aproximadamente, los mismos niveles de dosis que otros efectos tdxicos pero sin que trate de una consecuencia
secundaria inespecifica de los otros efectos toxicos, y sin que las prueba sean suficientes para clasificar la sustancia en
la categoria 2.

-Otros datos pertinentes.

4.2.3.2. Se asignaran los siguientes simbolos y frases de riesgos especificos:

Categoria 1:

Sustancias que perjudican la fertilidad de los seres humanos:

T;R60: Puede perjudicar la fertilidad

Sustancias que producen toxicidad para el desarrollo:

T;R61: Riesgo durante el embarazo de efectos adversos para el feto

Categoria 2:

Sustancias que deben considerarse como perjudiciales para la fertilidad de los seres humanos:

T;R60: Puede perjudicar la fertilidad

Sustancias que deben considerarse como toxicos para el desarrollo de los seres humanos:

T;R61: Riesgo durante el embarazo de efectos adversos para el feto

Categoria 3:

Sustancias preocupantes para la fertilidad humana:

Xn;R62: Posible riesgo de perjudicar la fertilidad

Sustancias preocupantes para los seres humanos por sus posibles efectos toxicos para el desarrollo:

Xn;R63: Posible riesgo durante el embarazo de efectos adversos para el feto

4.2.3.3. Observaciones relativas a la clasificacion de las sustancias toxicas para la reproduccion

La toxicidad para la reproduccion incluye el deterioro de la funcién o capacidad reproductora masculina y femenina, asi
como la induccion de efectos nocivos no hereditarios en la descendencia. Asi pues, estos efectos pueden clasificarse

en dos grandes grupos:

1) Efectos sobre la fertilidad masculina o femenina.



2) Toxicidad en el desarrollo.

1) Efectos sobre la fertilidad masculina o femenina, donde se incluyen los efectos negativos sobre la libido,
comportamiento sexual, cualquier aspecto de la espermatogénesis u ovogénesis, o0 sobre la actividad hormonal o la
respuesta fisioldgica que pueden interferir con la capacidad de fertilizar, el propio proceso de fertilizacién o el desarrollo
del huevo fecundado hasta la fase de implantacion, con inclusién de esta Ultima.

2) Toxicidad del desarrollo, en su sentido mas amplio para incluir cualquier efecto que interfiera con el desarrollo
normal, tanto antes como después del nacimiento. Aqui se incluyen los efectos inducidos o manifestados en época
prenatal asi como los que se manifiestan tras el nacimiento. Se incluyen efectos embriotdxicos/fetotdxicos como
disminucién del peso corporal, retraso del crecimiento y del desarrollo, toxicidad para los 6rganos, muerte, aborto,
defectos estructurales (efectos teratogénicos), defectos funcionales, defectos peripostnatales, y problemas de desarrollo
fisico o mental tras el nacimiento hasta la fase de desarrollo de la pubertad normal, con inclusion de ésta.

La clasificacion de los productos quimicos como téxicos para la reproduccion debe aplicarse a los productos quimicos
que tengan la propiedad intrinseca o especifica de producir tales efectos toxicos. Los productos quimicos no deberan
clasificarse como toxicos para la reproduccion cuando dichos efectos sean producidos exclusivamente como
consecuencia secundaria inespecifica de otros efectos tdxicos. Los productos quimicos mas preocupantes en relacién
con los téxicos para la reproduccién son aquellos que a niveles de exposicion no producen otros signos de toxicidad.

La inclusién de un compuesto en la Categoria 1 por sus efectos sobre la fertilidad y/o su toxicidad para el desarrollo se
basa en datos epidemiolégicos. La asignacién a las Categorias 2 6 3 se basa principalmente en datos obtenidos con
animales. Los datos procedentes de estudios in vitro o con huevos de aves se consideran como «pruebas
complementarias» y sélo excepcionalmente podrian llevar a una clasificacién en ausencia de datos in vivo.

De forma similar a la mayoria de los demas tipos de efectos tdxicos, se supone que las sustancias tdxicas para la
reproduccién presentan un umbral por debajo del cual no se observan efectos negativos. Incluso aunque se hayan
demostrado efectos claros en estudios con animales, la importancia para los seres humanos puede ser dudosa en
funcién de las dosis administradas: por ejemplo, cuando se demuestran efectos sélo a dosis elevadas, o cuando existen
marcadas diferencias tdxico-cinéticas, o cuando la via de administracién es inadecuada. Por estas o parecidas razones,
puede justificarse la clasificacion del producto en la Categoria 3 o incluso su no clasificacion.

El Anexo V del Reglamento especifica un ensayo limite en el caso de sustancias de baja toxicidad. Si con una dosis de,
al menos, 1.000 mg/kg por via oral no se observan efectos tdxicos para la reproduccion, puede considerarse que no es
necesario hacer estudios a otras dosis. Si se dispone de datos procedentes de estudios realizados con dosis superiores
a la citada dosis limite, estos datos deberan evaluarse junto con otros datos pertinentes. En condiciones normales, se
considera que los efectos observados sélo a dosis superiores a la dosis limite no implican necesariamente la
clasificacién del producto como toxico para la reproduccion.

EFECTOS SOBRE LA FERTILIDAD

Para la clasificacién de una sustancia en la Categoria 2 por perjudicar a la fertilidad, debera disponerse en principio de
elementos claros en una especie animal, con datos complementarios sobre el mecanismo o el lugar de accion, o de la
relacién quimica con otros agentes conocidos antifertilizantes y otros datos procedentes de seres humanos que lleven a
la conclusion de que tales efectos aparecerian probablemente en los seres humanos. Cuando sélo se disponga de
estudios realizados en una especie sin mas datos complementarios pertinentes, podra ser adecuada la clasificacién en
la Categoria 3.

Puesto que el perjuicio de la fertilidad puede producirse como fendmeno secundario inespecifico por toxicidad
generalizada grave o en presencia de inanicion grave, la clasificacion en la Categoria 2 s6lo deberd hacerse si existen
pruebas de algun grado de especificidad de la toxicidad para el sistema reproductor. Si se ha demostrado que el
deterioro de la fertilidad en estudios con animales se debe a incapacidad para el acoplamiento, para clasificar el
producto en la Categoria 2 sera necesario en principio disponer de datos sobre el mecanismo de accién para interpretar
si seria probable que se presentara en seres humanos algun efecto negativo, como una alteracion del tipo de liberacién
hormonal.

TOXICIDAD EN EL DESARROLLO



Para la clasificacién en la Categoria 2 debera disponerse de pruebas claras que demuestren la presencia de efectos
negativos durante el embarazo o tras el nacimiento pueden ser consecuencia secundaria de la toxicidad materna,
disminucion de la ingesta de comida o de agua, tensiones de la madre, falta de cuidados maternos, deficiencias
especificas de la dieta, deficientes condiciones de vida de los animales, infecciones intercurrentes, etc., es importante
que los efectos observados aparezcan en estudios bien realizados y a dosis que no estén asociadas con toxicidad
marcada para la madre. La via de exposicion también es importante. En particular, la inyeccion de producto irritante por
via intraperitoneal puede producir lesiones locales en el utero y su contenido; los resultados de estos estudios deberan
interpretarse con precaucién y, en principio, no seran suficientes por si mismos para provocar la clasificacion del
producto.

La clasificacion en la Categoria 3 se basa en criterios similares a los aplicables a la Categoria 2 pero puede utilizarse
cuando el disefio experimental presenta deficiencias que hacen que las conclusiones sean menos convincentes, o
cuando no pueda excluirse la posibilidad de que los efectos puedan deberse a fenémenos inespecificos, como la
toxicidad generalizada.

En general, la clasificacion en la Categoria 3 o la ausencia de clasificacion se permitira en casos especificos cuando los
unicos efectos registrados sean pequefios cambios en la incidencia de defectos espontaneos, pequefios cambios en las
proporciones de variantes comunes como los que se observan en examenes esqueléticos o pequefias diferencias en
las evaluaciones del desarrollo postnatal.

EFECTOS DURANTE LA LACTANCIA

Las sustancias clasificadas como téxicas para la reproduccion y que también son preocupantes por sus efectos sobre la
lactancia deberan etiquetarse ademas con R64 (véanse los criterios en la seccion 3.2.8).

En relacién con la clasificacion, los efectos tdxicos sobre la descendencia que procedan exclusivamente de la
exposicién a través de la leche materna, o los efectos toxicos derivados de la exposicion directa de los nifios no se
consideraran «toxicos para la reproducciény, salvo que tales efectos produzcan un deterioro en el desarrollo de la
descendencia.

Las sustancias no clasificadas como toxicas para la reproduccion pero que sean preocupantes por su toxicidad cuando
pasan al nifio durante el periodo de lactancia deberan etiquetarse con R64 (véanse los criterios en la seccion 3.2.8.).
Esta frase R también puede ser adecuada para sustancias que afecten a la cantidad o calidad de la leche.

R64 se asignara en principio teniendo en cuenta:

a) estudios toxicocinéticos que indiquen la probabilidad de que la sustancia esté presente en niveles potencialmente
toxicos en la leche materna, y/o

b) resultados de estudios con una o dos generaciones de animales que indiquen la presencia de efectos negativos
sobre la descendencia debido al paso del producto a la leche, y/o

¢) datos obtenidos con seres humanos que indiquen un riesgo para los nifios durante el periodo de lactancia.

Las sustancias que se acumulen en el organismo y que puedan pasar posteriormente a la leche durante la lactancia
podran etiquetarse con R33 y R64.

4.2.4. Procedimiento para clasificar los preparados con respecto a los efectos especificos sobre la salud

Si el preparado contiene una 0 mas sustancias clasificadas con respecto a los criterios aqui establecidos, se clasificara
conforme a los criterios a que se refieren los puntos 10 a 17 del apartado 5 del articulo 3 del Reglamento de preparados
peligrosos (los limites de concentracion figuran en el Anexo | del presente Reglamento, o en el Anexo | del Reglamento
de preparados peligrosos, cuando las sustancias de que se trate no estén incluidas en el Anexo | o figuren sin indicar
los limites de concentracion).



5. CLASIFICACION SEGUN SUS EFECTOS SOBRE EL MEDIO AMBIENTE

5.1. Introduccion

La clasificacion de las sustancias peligrosas para el medio ambiente tiene como objetivo principal alertar al usuario
sobre los riesgos que tales sustancias representan para los ecosistemas. Los criterios que se ofrecen a continuacion se
refieren principalmente a los ecosistemas acuaticos, aunque, hay que reconocer, determinadas sustancias pueden
afectar, simultdnea o alternativamente, a otros ecosistemas, cuyos componentes varian desde la microflora y
microfauna del suelo hasta los primates.

Los criterios expuestos a continuacién son una consecuencia directa de los métodos de ensayo establecidos en el
Anexo V, siempre y cuando estén mencionados en éste. Los métodos de ensayo necesarios para los «datos basicos» a
que se refiere el Anexo VII son limitados, y la informacidn obtenida a partir de ellos puede resultar insuficiente para
efectuar una clasificacion adecuada. La clasificacion puede requerir que se afiadan otros datos derivados del Nivel 1
(Anexo VIII) o de otros estudios equivalentes. Ademas, las sustancias ya clasificadas pueden verse sometidas a una
revision en funcion de que se disponga de nuevos datos.

A efectos de clasificacion y etiquetado, y habida cuenta del estado actual de los conocimientos, las sustancias se
dividen en dos grupos, segun sus efectos agudos y/o a largo plazo sobre los sistemas acuaticos o no acuaticos.

5.2. Criterios de clasificacion, indicaciones de peligro, eleccion de las frases indicadoras de riesgo
5.2.1. Medio ambiente acuético

5.2.1.1. Las sustancias se clasificaran como peligrosas para el medio ambiente y se les asignaran el simbolo «N» y la
correspondiente indicacion de peligro, asi como las frases de riesgo en funcién de los criterios siguientes:

R50: Muy téxico para los organismos acuéticos y

R53: Puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente acuético
Toxicidad aguda:

CL50 96h (para peces) ..... <= 1 mg/l

0 CE50 48h (para Daphnia) ..... <= 1 mg/l

o0 CI50 72h (para algas) ..... <= 1 mg/l

y la sustancia no es faciimente degradable

0 log Pow (logaritmo del coeficiente de reparto octanol/agua) >= 3.0 (a menos que el FBC determinado
experimentalmente sea <= 100).

R50: Muy Toxico para los organismos acuaticos
Toxicidad aguda:

CL50 96h (para peces) ..... <= 1 mg/l

0 CE50 48h (para Daphnia) ..... <= 1 mg/l

0 CI50 72h (para algas) ..... <= 1 mg/l

R51: Téxico para los organismos acuaticos y

R53: Puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente acuético



Toxicidad aguda:

CL50 96h (para peces) 1 mg/l < CL50- < 10 mg/l

0 CE50 48h (para Daphnia) 1 mg/l < CL50- < 10 mg/!

0 CI50 72h (para algas) 1 mg/l < CL50- < 10 mg/l

y la sustancia no es facilmente degradable

o el log Pow es >= 3.0 (a menos que el FBC determinado experimentalmente sea <= 100).

5.2.1.2. Las sustancias se clasificaran como peligrosas para el medio ambiente de acuerdo con los criterios
establecidos a continuacién. También se les asignaran las frases de riesgo en funcion de los criterios siguientes:

R52: Nocivo para los organismos acuaticos y

R53: Puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente acuatico

Toxicidad aguda:

CL50 96h (para peces) 10 mg/l < CL50- < 100 mg/|

0 CES50 48h (para Daphnia) 10 mg/l < CL50- < 100mg/I

0 CI50 72h (para algas) 10 mg/l < CL50- < 100mg/l

y la sustancia no es faciimente degradable.

Este criterio se aplicara si no hay pruebas cientificas adicionales de degradacién y/o toxicidad suficientes para
garantizar adecuadamente que ni la sustancia ni el producto de su degradacién constituiran un peligro retardado o a
largo plazo para el medio ambiente acudtico. Estas pruebas cientificas adicionales se basaran por regla general en los
estudios que se requieren en el Nivel 1 (Anexo VIII) o equivalentes, e incluiran:

(i) potencial demostrado de rapida degradacion en el medio acuatico;

(i) ausencia de efectos de toxicidad cronica en una concentracién de 1, 0 mg 1-1, por ejemplo, una concentracion sin
efectos observables superior a 1,0 mg 1-1, determinada en un estudio prolongado de toxicidad con peces o Daphnia.

R52: Nocivo para los organismos acuaticos

Sustancias que no cumplan los criterios indicados en este capitulo pero que, sin embargo, pueden presentar un peligro
para la estructura o el funcionamiento de los ecosistemas acuaticos, segun las pruebas de que se disponga sobre su
toxicidad.

R53: Puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente acuético

Sustancias que no cumplan los criterios indicados en este capitulo pero que puedan presentar un peligro, retardado o a
largo plazo, para la estructura o funcionamiento de los ecosistemas acuaticos, segun las pruebas de que se disponga
sobre su persistencia, potencial de acumulacién y sobre su destino y comportamiento, previstos u observados, en el

medio ambiente.

Por ejemplo, las sustancias poco solubles en agua, es decir, con una solubilidad inferior a 1mg-1, se incluiran en este
criterio siempre que:

a) no sean facilmente degradables y



b) el log Pow sea >= 3,0 (a menos que el FBC determinado experimentalmente sea <= 100).

Este criterio se aplicara si no hay pruebas cientificas adicionales de degradacion o toxicidad suficientes para garantizar
adecuadamente que ni la sustancia ni el producto de su degradacién constituiran un peligro retardado a largo plazo
para el medio ambiente acuatico.

Estas pruebas cientificas adicionales se basaran por regla general en los estudios que se requieren en el Nivel 1
(Anexo VIII) o equivalente, e incluiran:

(i) potencial demostrado de rapida degradacion en el medio acuético;

(i) ausencia de efectos de toxicidad cronica en el limite de solubilidad, por ejemplo, una concentracion sin efectos
observables superior al limite de solubilidad determinado en un estudio prolongado de toxicidad con peces o Daphnia.

5.2.1.3. Observaciones sobre la determinacion de la CI50 para algas y la degradabilidad

-En caso de que se pueda demostrar que con las sustancias de intensa coloracién el crecimiento de algas solamente
resulta inhibido a consecuencia de la reduccion de la intensidad luminosa, no se debera utilizar CI50 72h (para algas)
como base de la clasificacion.

-Se considerara que las sustancias son facilmente degradables si se cumplen los siguientes criterios:

a) si se alcanzan los siguientes niveles de degradacién en los estudios de biodegradacion de 28 dias:

-en ensayos basados en carbono organico disuelto: 70%

-en ensayos basados en reduccion de oxigeno o en produccion de diéxido de carbono: 60% de los niveles maximos
tedricos.

Estos niveles de biodegradacion deben alcanzarse en un plazo de 10 dias a partir del comienzo de la degradacion, que
se determina en el momento en que se ha degradado el 10% de la sustancia o

b) si, en aquellos casos en que solo se dispone de datos sobre la DQO y DBOS, el cociente DBO5/DQO es igual o
superiora 0,50

c) si se dispone de otras pruebas cientificas convincentes que demuestren que la sustancia se puede degradar (biética
ylo abidtica) en el medio acuatico hasta un nivel de > 70% en un periodo de 28 dias.

5.2.2. Medio ambiente no acuatico

5.2.2.1. Las sustancias se clasificardn como peligrosas para el medio ambiente y se les asignaran el simbolo «N» y la
correspondiente indicacion de peligro, asi como las frases de riesgo en funcién de los criterios siguientes:

R54 Toxico para la flora

R55 Toxico para la fauna

R56 Téxico para los organismos del suelo

R57 Téxico para las abejas

R58 Puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente

Sustancias que, segun las pruebas sobre su toxicidad, persistencia, potencial de acumulacion y su destino vy
comportamiento en el medio ambiente, previstos u observados, puedan suponer un peligro, inmediato, retardado o a



largo plazo para la estructura o funcionamiento de otros ecosistemas naturales aparte de los expuestos en 5.2.1. Se
elaboraran posteriormente criterios detallados.

R59: Peligroso para la capa de ozono

Sustancias que, segun las pruebas sobre sus propiedades y su destino y comportamiento en el medio ambiente
(previstos u observados), pueden suponer un peligro para la estructura y/o funcionamiento de la capa de ozono
estratosférico. Aqui se incluyen las sustancias citadas en los Grupos |, Il, lll, IV y V del Anexo | del Reglamento (CEE)
numero 594/91 del Consejo), relativo a las sustancias que agotan la capa de ozono (DO L 67 de 14 de marzo de 1991,

p. 1).

5.2.2.2. Las sustancias se clasificaran como peligrosas para el medio ambiente de conformidad con los criterios
establecidos a continuacion. Las frases de riesgo se asignaran también de conformidad con los siguientes criterios:

R59: Peligrosos para la capa de 0zono

Sustancias que no estando sujetas a los criterios establecidos en el punto 5.2.2.1, pueden representar, en base a las
evidencias disponibles de sus propiedades y a su destino medioambiental o el comportamiento previsible u observado,
un peligro para la estructura y/o el funcionamiento de la capa estratosférica de ozono. Esto incluye las sustancias que
estan incluidas en el anexo | el grupo VI del reglamento (CEE) Numero 594/91 del Consejo relativa a las sustancias que
reducen la capa de ozono (OJ L 67 de 14 de marzo de 1991, p. 1).

Sustituido por Orden de 5 de octubre de 2000 por:
5.2.2. Medio ambiente no acuético

5.2.2.1. Las sustancias se clasificaran como peligrosas para el medio ambiente y se les asignaran el simbolo «N» y la
correspondiente indicacion de peligro, asi como las frases de riesgo en funcién de los criterios siguientes:

R54 Téxico para la flora

R55 Téxico para la fauna

R56 Téxico para los organismos del suelo

R57 Téxico para las abejas

R58 Puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente

Sustancias que, segun las pruebas sobre su toxicidad, persistencia, potencial de acumulacion y su destino vy
comportamiento en el medio ambiente, previstos u observados, puedan suponer un peligro, inmediato, retardado o a
largo plazo para la estructura o funcionamiento de ofros ecosistemas naturales aparte de los expuestos en el punto

5.2.1. Se elaboraran posteriormente criterios detallados.

5.2.2.2. Las sustancias se clasificaran como peligrosas para el medio ambiente y se les asignara el simbolo "N" y la
correspondiente indicacion de peligro asi como las frases de riesgo en funcion de los criterios siguientes:

R59: Peligroso para la capa de ozono

Sustancias que pueden representar, de acuerdo con las pruebas disponibles sobre sus propiedades asi como sobre su
destino medioambiental y su comportamiento previsibles u observados, un peligro para la estructura y/o el
funcionamiento de la capa estratosférica de ozono. Esto incluye las sustancias enumeradas en el anexo | del
Reglamento (CE) n° 3093/94 del Consejo relativa a las sustancias que reducen la capa de ozono (DO L 333 de
22.12.1994, p. 1) y en sus modificaciones posteriores.

6. ELECCION DE LAS FRASES DE CONSEJOS DE PRUDENCIA

6.1. Introduccion



Las frases de prudencia (frases S) se asignaran a las sustancias y preparados peligrosos de acuerdo con los criterios
generales siguientes. Ademas, en el Anexo Il del Reglamento de preparados peligrosos incluye una lista de
precauciones obligatorias para ciertos preparados.

Siempre que el fabricante es mencionado en el Capitulo 6, se refiere a la persona responsable de comercializar la
sustancia o preparado.

6.2. Frases de prudencia relativas a las sustancias y preparados

Sustituido por Orden de 5 de octubre de 2000 por:
6.2. Consejos de prudencia para sustancias y preparados

S1 Consérvese bajo llave

-Aplicacién

-Sustancias y preparados muy toxicos, tdxicos y corrosivos.

-Criterios de utilizacién

-Obligatoria para las sustancias y preparados antes citados que se vendan a los consumidores en general.
S2 Manténgase fuera del alcance de los nifios

-Aplicacion

-Todas las sustancias y preparados peligrosos.

-Criterios de utilizacién

-Obligatoria para todas las sustancias y preparados peligrosos que se vendan a los consumidores en general, a
excepcidn de aquellos solamente clasificados como peligrosos para el medio ambiente.

S3 Consérvese en lugar fresco

-Aplicacién

-Perdxidos organicos.

-Otras sustancias y preparados peligrosos cuyo punto de ebullicion sea inferior o igual a 40 °C.

-Criterios de utilizacion

-Obligatoria para los perdxidos orgénicos, salvo si se utiliza la frase S47.

-Recomendada para las otras sustancias o preparados peligrosos cuyo punto de ebullicién sea inferior o igual a 40 °C.
S4 Manténgase lejos de locales habitados

-Aplicacién

-Sustancias y preparados muy toxicos y toxicos.

-Criterios de utilizacién



-Limitada normalmente a las sustancias y preparados muy téxicos y toxicos, cuando sea conveniente reforzar la frase
S13; por ejemplo, cuando haya riesgo de inhalacion y dichas sustancias o preparados deban almacenarse lejos de
locales habitados. La advertencia no tiene la finalidad de impedir una utilizaciéon apropiada de tales sustancias o
preparados en locales habitados.

S5 Consérvese en ... (liquido apropiado a especificar por el fabricante)

-Aplicacién

-Sustancias y preparados sélidos inflamables de forma espontanea.

-Criterios de utilizacion

-Limitada normalmente a casos especiales, por ejemplo, el sodio, el potasio o el fésforo blanco.

S6 Consérvese en ... (gas inerte a especificar por el fabricante)

-Aplicacién

-Sustancias y preparados peligrosos que deban conservarse en atmésfera inerte.

-Criterios de utilizacion

-Limitada normalmente a casos especiales, por ejemplo, determinados compuestos organometalicos.

S7 Manténgase el recipiente bien cerrado

-Aplicacién

-Peréxidos organicos.

-Sustancias y preparados que puedan desprender gases muy téxicos, toxicos, nocivos o extremadamente inflamables.
-Sustancias y preparados que en contacto con la humedad desprendan gases extremadamente inflamables.

-Sélidos facilmente inflamables.

-Criterios de utilizacién.

-Obligatoria para los perdxidos orgénicos.

-Recomendada para los demas casos arriba citados.

S8 Manténgase el recipiente en lugar seco

-Aplicacion

-Sustancias y preparados que puedan reaccionar violentamente con el agua.

-Sustancias y preparados que, en contacto con el agua, liberan gases extremadamente inflamables.

-Sustancias y preparados que, en contacto con el agua, liberan gases muy tdxicos o toxicos.

-Criterios de utilizacién

-Limitada normalmente a los casos arriba citados, cuando sea necesario reforzar las advertencias de las frases R14,
R15 en particular, y R29.



S9 Consérvese el recipiente en lugar bien ventilado

-Aplicacion

-Sustancias y preparados volatiles que puedan desprender vapores muy toxicos, toxicos 0 nocivos.
-Liquidos extremadamente inflamables o facilmente inflamables y gases extremadamente inflamables.
-Criterios de utilizacién

-Recomendada para las sustancias y preparados volatiles que pueden desprender vapores muy toxicos, toxicos o
NOCIvos.

-Recomendada para liquidos extremadamente inflamables o facilmente inflamables o gases extremadamente
inflamables.

S12 No cerrar el recipiente herméticamente

-Aplicacién

-Sustancias y preparados que puedan hacer estallar su recipiente por desprendimiento de gases o de vapores.
-Criterios de utilizacion

-Limitada normalmente a los casos especiales arriba citados.

S13 Manténgase lejos de alimentos, bebidas y piensos

-Aplicacién

-Sustancias y preparados muy toxicos, toxicos y nocivos.

-Criterios de utilizacion

-Recomendada cuando dichas sustancias o preparados puedan ser utilizados por el publico en general.
S14 Consérvese lejos de ... (materiales incompatibles a especificar por el fabricante)

-Aplicacién

-Peréxidos organicos

-Criterios de utilizacion

-Obligatoria para los peréxidos organicos y limitada, normalmente, a los mismos. No obstante puede ser Util en ciertos
casos excepcionales, cuando la incompatibilidad pudiera provocar un riesgo especifico.

S15 Consérvese alejado del calor
-Aplicacién
-Sustancias y preparados que puedan descomponerse o reaccionar espontaneamente bajo el efecto del calor.

-Criterios de utilizacién



-Limitada normalmente a casos especiales, por ejemplo, los mondémeros; no obstante, dicha frase no sera obligatoria si
ya se les han asignado las frases R2, R3 y/o R5.

S16 Consérvese alejado de toda llama o fuente de chispas-No fumar

-Aplicacién

-Liquidos extremadamente inflamables o facilmente inflamables y gases extremadamente inflamables.
-Criterios de utilizacion

-Recomendada para las sustancias y preparados arriba mencionados, salvo si ya se les han asignado las frases R2, R3
ylo R5.

S17 Manténgase lejos de materias combustibles
-Aplicacién

-Sustancias y preparados que puedan formar mezclas explosivas 0 espontaneamente inflamables con materias
combustibles.

-Criterios de utilizacion

-Utilizar en casos especiales (por ejemplo, para reforzar la R8 y R9).

S18 Manipulese y abrase el recipiente con prudencia

-Aplicacién

-Sustancias y preparados que puedan producir una sobrepresidn en el recipiente.
-Sustancias y preparados que puedan ocasionar la formacion de perdxidos explosivos.
-Criterios de utilizacion

-Limitada normalmente a los casos arriba citados cuando haya un riesgo de lesiones oculares y/o cuando dichas
sustancias y preparados puedan ser utilizados por el publico en general.

S20 No comer ni beber durante su utilizacion
-Aplicacion

-Sustancias y preparados muy toxicos y corrosivos.
-Criterios de utilizacién

-Limitada normalmente a casos especiales (por ejemplo, arsénico y compuestos de arsénico, fluoroacetatos) en
particular cuando dichos productos puedan ser utilizados por el publico en general.

S21 No fumar durante su utilizacién
-Aplicacién
-Sustancias y preparados cuya combustion produzca compuestos toxicos.

-Criterios de utilizacién



-Limitada normalmente a casos especiales, por ejemplo, compuestos halogenados.
S22 No respirar el polvo

-Aplicacién

-Todas las

sustancias y preparados solidos peligrosos para la salud.

-Criterios de utilizacién

-Obligatoria para las sustancias y preparados antes citados a los que se asigne R42.

-Recomendada para las sustancias y preparados antes mencionados que se suministran en forma de polvo inhalable y
de los que no se conocen los riesgos para la salud que pueda provocar su inhalacion.

S23 No respirar los gases/humos/vapores/aerosoles (denominaciones adecuadas a especificar por el fabricante)
-Aplicacién

-Todas las sustancias y preparados peligrosos, liquidos 0 gaseosos peligrosos para la salud.

-Criterios de utilizacion

-Obligatoria para las sustancias y preparados antes citados a los que se asigne R42.

-Obligatoria para las sustancias y preparados destinados a utilizarse en forma de aerosoles. Se les deberd asignar
ademas la frase S38 o la S51.

-Recomendada cuando sea necesario llamar la atencion del usuario sobre los riesgos por inhalacién no mencionados
en las frases de riesgo asignadas a dichas sustancias. No obstante, esta frase podra utilizarse para reforzar tales frases
de riesgo.

S24 Evitese el contacto con la piel

-Aplicacién

-Todas las sustancias y preparados peligrosos para la salud.

-Criterios de utilizacion

-Obligatoria para las sustancias y preparados a los que se haya asignado R43, salvo que también se les haya asignado
S36.

-Recomendada cuando sea necesario llamar la atencién del usuario sobre los riesgos por contacto con la piel no
mencionados en las frases de riesgo asignadas a dichas sustancias. No obstante, esta frase podra utilizarse para
reforzar tales frases de riesgo.

S25 Evitese el contacto con los ojos

-Aplicacién

-Sustancias y preparados corrosivos o irritantes.

-Criterios de utilizacién



-Limitada normalmente a casos excepcionales, por ejemplo, cuando se considere esencial resaltar el riesgo para los
ojos ya indicado mediante las frases R34, R35, R36 o R41. Por consiguiente, dicho consejo es importante si estas
sustancias y preparados pueden ser utilizados por los consumidores en general los cuales, normalmente, no tienen a su
disposicién un medio de proteccion adecuado para los 0jos o para la cara.

Sustituido por Orden de 5 de octubre de 2000 por:
S24 Evitese el contacto con la piel

-Aplicacion
-Todas las sustancias y preparados peligrosos para la salud.
-Criterios de utilizacién

-Obligatoria para las sustancias y preparados a los que se haya asignado R43, salvo que también se les haya asignado
S36.

-Recomendada cuando sea necesario llamar la atencion del usuario sobre los riesgos por contacto con la piel no
mencionados en las frases de riesgo (por ejemplo parestesia) asignadas a dichas sustancias. No obstante, esta frase
podra utilizarse para reforzar tales frases de riesgo.*

S25 Evitese el contacto con los ojos

-Aplicacién

-Todas las sustancias y preparados peligrosos para la salud

-Criterios de utilizacién

-Recomendada cuando sea necesario llamar la atencién del usuario sobre los riesgos por contacto con los 0jos no
mencionados en las frases de riesgo que tiene que aplicarse. No obstante esta frase podra utilizarse para reforzar tales

frase de riesgo.

-Recomendada para las sustancias a las que se les ha asignado R34, R35, R36 o R41 cuyo uso por el publico en
general es probable.

S26 En caso de contacto con los ojos, lavense inmediata y abundantemente con agua y aclidase a un médico
-Aplicacién

-Sustancias y preparados corrosivos o irritantes.

-Criterios de utilizacion

-Obligatoria para las sustancias y preparados corrosivos, asi como para las sustancias y preparados que deban llevar la
frase R41.

-Recomendada para las sustancias y preparados irritantes que deban llevar la frase R36.
S27 Quitese inmediatamente la ropa contaminada

-Aplicacién

-Sustancias y preparados muy toxicos, téxicos o corrosivos.

-Criterios de utilizacién



-Recomendada para las sustancias y preparados muy tdxicos y toxicos, facilmente absorbibles por la piel, y para las
sustancias y preparados corrosivos. Sin embargo, esta frase de prudencia no se debera utilizar cuando se haya
asignado S36.

S28 En caso de contacto con la piel, lavese inmediata y abundantemente con .... (productos a especificar por el
fabricante)

-Aplicacién

-Sustancias y preparados muy toxicos, toxicos o corrosivos.
-Criterios de utilizacion

-Obligatoria para sustancias y preparados muy toxicos.

-Recomendada para las otras sustancias y preparados antes citados, especialmente cuando el agua no es el liquido
mas apropiado para el lavado.

S29 No tirar los residuos por el desagiie

-Aplicacion

-Liquidos extremada o facilmente inflamables que no se mezclan con el agua.

-Criterios de utilizacién

-Recomendada para las sustancias y preparados antes citados que vaya a utilizar probablemente el publico en general.

Sustituido por Orden de 5 de octubre de 2000 por:
S27 Quitese inmediatamente la ropa contaminada

-Aplicacién
-Sustancias y preparados muy toxicos, toxicos o corrosivos.
-Criterios de utilizacion

-Obligatoria en el caso de sustancias y preparados muy toxicos a los que se ha asignado R27 y cuyo uso por el publico
en general es probable.

-Recomendada en el caso de sustancias y preparados muy toxicos a los que se ha asignado R27 usados en la
industria. Sin embargo esta frase de prudencia no se usara si se ha asignado S36.

-Recomendada en el caso de sustancias y preparados tdxicos a los que se ha asignado R24, asi como en el de
sustancias y preparados corrosivos cuyo uso por el publico en general es probable.

S28 En caso de contacto con la piel, ldvese inmediata y abundantemente con .... (productos a especificar por el
fabricante)

-Aplicacién
-Sustancias y preparados muy toxicos, toxicos o corrosivos.
-Criterios de utilizacién

-Obligatoria para sustancias y preparados muy toxicos.



-Recomendada para las otras sustancias y preparados antes citados, especialmente cuando el agua no es el liquido
mas apropiado para el lavado.

-Recomendada para sustancias y preparados corrosivos cuyo uso por el publico en general es probable.*
S29 No tirar los residuos por el desagile

-Aplicacién

-Liquidos extremada o facilmente inflamables que no se mezclan con el agua.

-Sustancias y preparados muy toxicos y toxicos.

-Sustancias peligrosas para el medio ambiente.

-Criterios de utilizacién

-Obligatoria para las sustancias peligrosas para el medio ambiente, a las que se haya asignado el simbolo "N" y cuyo
uso por el publico en general es probable, a no ser que sea ese el uso previsto.

-Recomendada para otras sustancias y preparados antes citados que vaya a utilizar probablemente el publico en
general a no ser que sea ese el uso previsto.*

S30 No echar jamas agua a este producto

-Aplicacion

-Sustancias y preparados que reaccionen violentamente con el agua.
-Criterios de utilizacién

-Limitada normalmente a casos especiales, por ejemplo, acido sulfurico. También podra utilizarse para aclarar una
informacion, para reforzar R14 o, incluso, como alternativa a R14.

S33 Evitese la acumulacion de cargas electro-estaticas
-Aplicacién

-Sustancias y preparados extremada o facilmente inflamables.
-Criterios de utilizacion

-Recomendada para las sustancias y preparados utilizados que no absorben la humedad en la industria. No se utiliza
practicamente nunca para las sustancias y preparados comercializados para su uso por el publico.

S35 Eliminense los residuos del producto y sus recipientes con todas las precauciones posibles
-Aplicacion

-Sustancias y preparados explosivos.

-sustancias y preparados muy toxicos y téxicos.

-Sustancias peligrosas para el medio ambiente.

-Criterios de utilizacién



-Obligatoria para las sustancias y preparados explosivos que no sean peroxidos organicos.

-Recomendado para las sustancias y los preparados muy tdxicos y toxicos, particularmente cuando vayan a ser
utilizados con probabilidad por el publico en general.

-Recomendada para las sustancias peligrosas para el medio ambiente a las que no se aplique S56 cuando tales
sustancias puedan ser utilizadas por el publico en general.

Sustituido por Orden de 5 de octubre de 2000 por:
S35 Eliminense los residuos del producto y sus recipientes con todas las precauciones posibles

-Aplicacién

-Todas las sustancias y preparados peligrosos.

-Criterios de utilizacién

-Obligatoria para las sustancias y preparados cuya eliminacién adecuada exija instrucciones especiales.
S36 Usen indumentaria protectora adecuada

-Aplicacién

-Perdxidos organicos.

-Sustancias y preparados muy toxicos, toxicos o nocivos.

-Sustancias y preparados corrosivos.

-Criterios de utilizacién

-Obligatoria para sustancias y preparados muy toxicos y corrosivos.

-Obligatoria para sustancias y preparados a los que se haya asignado R21 o0 R24.

-Obligatoria para las sustancias carcinogénicas, mutagénicas y tdxicas para la reproduccion de la categoria 3, salvo
cuando sus efectos se produzcan sélo por inhalacion de la sustancia o preparado.

-Obligatoria para los peréxidos organicos.

-Recomendada para sustancias y preparados muy toxicos si no se conoce el valor DL50 por via dérmica y es probable
que la sustancia o preparado sea tdxico por contacto con la piel.

-Recomendada para las sustancias y preparados utilizados en la industria cuando puedan causar dafio a la salud por
una exposicién prolongada.

S37 Usen guantes adecuados

-Aplicacién

-Sustancias y preparados muy toxicos, tdxicos, nocivos o corrosivos.
-Peroxidos organicos.

-Sustancias y preparados irritantes para la piel.

-Criterios de utilizacién



-Obligatoria para sustancias y preparados muy toxicos y corrosivos.
-Obligatoria para sustancias y preparados a los que se les haya asignado R21, R24 o R43.

-Obligatoria para las sustancias carcinogénicas, mutagénicas y téxicas para la reproduccién de la categoria 3, salvo
cuando sus efectos se produzcan sélo por inhalacion de la sustancia o preparado.

-Obligatoria para los peréxidos organicos.

-Recomendada para sustancias y preparados toxicos si no se conoce el valor DL50 por via dérmica y es probable que
la sustancia o preparado sea toxico por contacto con la piel.

-Recomendada para las sustancias y preparados irritantes para la piel por sus propiedades desengrasantes.

Sustituido por Orden de 5 de octubre de 2000 por:
S37 Usen guantes adecuados

-Aplicacion

-Sustancias y preparados muy toxicos, toxicos, nocivos o corrosivos.

-Peréxidos orgénicos.

-Sustancias y preparados irritantes para la piel o sensibilizantes por contacto con la piel.
-Criterios de utilizacion

-Obligatoria para sustancias y preparados muy toxicos y corrosivos.

-Obligatoria para sustancias y preparados a los que se les haya asignado R21, R24 o R43.

-Obligatoria para las sustancias carcinogénicas, mutagénicas y téxicas para la reproduccién de la categoria 3, salvo
cuando sus efectos se produzcan solo por inhalacién de la sustancia o preparado.

-Obligatoria para los peréxidos organicos.

-Recomendada para sustancias y preparados toxicos si no se conoce el valor DL50 por via dérmica y es probable que
la sustancia o preparado sea toxico por contacto con la piel.

-Recomendada para las sustancias y preparados irritantes para la piel.

S38 En caso de ventilacién insuficiente, usen un equipo respiratorio adecuado
-Aplicacién

-Sustancias y preparados muy toxicos o tdxicos.

-Criterios de utilizacion

-Limitada normalmente a aquellos casos especiales en que las sustancias y preparados muy tdxicos o tdxicos se
utilizan en la industria o en la agricultura.

S39 Usen proteccion para los ojos/la cara

-Aplicacion



-Peréxidos organicos.

-Sustancias y preparados corrosivos, incluidos los irritantes, que puedan provocar graves lesiones oculares.
-Sustancias y preparados muy toxicos y toxicos.

-Criterios de utilizacion

-Obligatoria para las sustancias y preparados a los que se haya asignado R34, R35 o R41.

-Obligatoria para los perdxidos orgénicos.

-Recomendada cuando sea necesario llamar la atencion del usuario sobre los riesgos por contacto con los 0jos no
mencionados en las frases de riesgo que deben asignarse.

-Limitada normalmente a casos excepcionales en que al utilizar las sustancias y preparados muy toxicos y toxicos haya
riesgo de salpicaduras y que dichas sustancias y preparados puedan ser facilmente absorbidos por la piel.

S40 Para limpiar el suelo y los objetos contaminados por este producto, Usese ... (a especificar por el fabricante)
-Aplicacion

-Todas las sustancias y preparados peligrosos.

-Criterios de utilizacién

-Limitada normalmente a las sustancias y preparados peligrosos para los que el agua no es el medio de limpieza mas
adecuado (por ejemplo, cuando se debe recurrir a absorberlos con un material pulverulento o a disolverlo con un
disolvente, etc.) y en caso de que sea imperioso, por razones de salud o de seguridad, hacer constar esta advertencia
en el etiquetado.

S41 En caso de incendio y/o de explosion no respirar los humos

-Aplicacién

-Sustancias y preparados peligrosos en cuya combustién se desprenden gases muy toxicos o toxicos.

-Criterios de utilizacién

-Limitada normalmente a casos especiales.

S42 Durante las fumigaciones/pulverizaciones use un equipo respiratorio adecuado (denominaciones adecuadas a
especificar por el fabricante)

-Aplicacién

-Sustancias y preparados destinados a dicho uso, pero que puedan poner en peligro la salud y la seguridad del usuario
si no se toman las medidas de precaucion adecuadas.

-Criterios de utilizacion
-Limitada normalmente a casos especiales.

S43 En caso de incendio, utilizar ... (los medios de extincion los debe especificar el fabricante) (si el agua aumenta el
riesgo, se debera afiadir: «No usar nunca agua»)

-Aplicacién



-Sustancias y preparados extremadamente inflamables, faciimente inflamables e inflamables.
-Criterios de utilizacion

-Obligatoria para las sustancias y preparados que, en contacto con el agua o el aire hdmedo, liberan gases
extremadamente inflamables.

-Recomendada para las sustancias y preparados extremadamente inflamables, faciimente inflamables e inflamables,
especialmente cuando no sean miscibles con el agua.

S45 En caso de accidente o malestar, acuda inmediatamente al médico (si es posible, muéstrele la etiqueta)
-Aplicacion

-Sustancias y preparados muy toxicos.

-Sustancias y preparados toxicos y corrosivos.

-Criterios de utilizacién

-Obligatoria para las sustancias y preparados mencionados anteriormente.

Sustituido por Orden de 5 de octubre de 2000 por:
S45 En caso de accidente o malestar, acuda inmediatamente al médico (si es posible, muéstrele la etiqueta)

-Aplicacién

-Sustancias y preparados muy toxicos.

-Sustancias y preparados toxicos y corrosivos.

-Sustancias y preparados sensibilizantes por inhalacion.

-Criterios de utilizacién

-Obligatoria para las sustancias y preparados mencionados anteriormente.

S46 En caso de ingestion, acuda inmediatamente al médico y muéstrele la etiqueta o el envase
-Aplicacion

-Todas las sustancias y preparados peligrosos que no sean los muy toxicos, toxicos, corrosivos o peligrosos para el
medio ambiente.

-Criterios de utilizacion

-Obligatoria para todas las sustancias y preparados peligrosos antes citados que puedan ser utilizados por el publico en
general, salvo si la ingestion de dichos productos puede considerarse inofensiva, especialmente para los nifios.

S47 Consérvese a una temperatura no superior a ....°C (a especificar por el fabricante)
-Aplicacion
-Sustancias y preparados que, a cierta temperatura, son inestables.

-Criterios de utilizacién



-Limitada normalmente a casos especiales (por ejemplo, determinados peroxidos organicos).

S48 Consérvese humedo con ... (medio apropiado a especificar por el fabricante)

-Aplicacién

-Sustancias y preparados que si se desecan pueden ser muy sensibles a las chispas, al frotamiento o al choque.
-Criterios de utilizacién

-Limitada normalmente a casos especiales, por ejemplo, las nitrocelulosas.

S49 Consérvese Unicamente en el recipiente de origen

-Aplicacién

-Sustancias y preparados sensibles a la descomposicion catalitica.

-Criterios de utilizacién

-Sustancias y preparados sensibles a la descomposicién catalitica, por ejemplo, algunos peréxidos organicos.
S50 No mezclar con ... (a especificar por el fabricante)

-Aplicacion

-Sustancias y preparados que puedan reaccionar con el producto especificado y liberar gases muy tdxicos o toxicos.
-Peréxidos organicos.

-Criterios de utilizacién

-Recomendada para las sustancias y preparados antes citados que puedan ser vendidos al publico en general, cuando
esta frase sea preferible a R31 0 R32.

-Obligatoria para determinados peroxidos que con catalizadores o iniciadores puedan producir reacciones violentas.
S51 Usese unicamente en lugares bien ventilados
-Aplicacion

-Sustancias y preparados que originen o puedan originar desprendimiento de vapores, polvo, aerosoles, humos,
nieblas, etc., que aumenten los riesgos por inhalacién o los riesgos de incendio o de explosion.

-Criterios de utilizacion

-Recomendada cuando no convenga utilizar la frase S38. Por consiguiente, el uso de esta frase es importante cuando
tales sustancias y preparados puedan ser utilizados por el publico en general.

S52 No usar sobre grandes superficies en locales habitados
-Aplicacion
-Sustancias volatiles muy tdxicas, toxicas y nocivas y preparados que las contengan.

-Criterios de utilizacién



-Recomendada cuando la exposicién prolongada a dichas sustancias puede afectar a la salud a causa de la
volatizacién que se produce en grandes superficies, en viviendas o locales habitados.

S53 Evitese la exposicion-Recabense instrucciones especiales antes del uso
-Aplicacion

-Sustancias y preparados carcinogénicos, mutagénicos y/o toxicos para la reproduccion.
-Criterios de utilizacion

-Obligatoria para las sustancias y los preparados antes mencionados a los que se han asignado las frases R45, R46,
R49, R60 o R61.

S56 Eliminense esta sustancia y su recipiente en un punto de recogida publica de residuos especiales o peligrosos
-Aplicacién

-Sustancias peligrosas para el medio ambiente.

-Criterios de utilizacion

-Recomendada para sustancias a las que se haya asignado el simbolo «N» y vayan a ser utilizadas probablemente por
el publico en general.

Sustituido por Orden de de 5 de octubre de 2000
S56 Eliminense esta sustancia y su recipiente en un punto de recogida publica de residuos especiales o peligrosos

-Aplicacién
-Todas las sustancias y preparados peligrosos.
-Criterios de utilizacion

-Recomendada para sustancias y preparados cuyo uso por el publico en general es probable y cuya eliminacion es
especial.

S57 Utilicese un envase de seguridad adecuado para evitar la contaminacion del medio ambiente
-Aplicacion

-Sustancias a las que se haya asignado el simbolo «N».

-Criterios de utilizacién

-Limitada normalmente a sustancias que no vayan a ser utilizadas con probabilidad por el publico en general.
S59 Remitirse al fabricante o proveedor para obtener informacion sobre su recuperacién/reciclado
-Aplicacién

-Sustancias peligrosas para el medio ambiente.

-Criterios de utilizacién

-Obligatoria para las sustancias peligrosas para la capa de ozono.



-Recomendada para las otras sustancias que hayan recibido el simbolo «N» y cuya recuperacion o reciclado se
recomienda.

S60 Eliminese el producto y su recipiente como residuos peligrosos
-Aplicacion

-Sustancias peligrosas para el medio ambiente.

-Criterios de utilizacién

-Recomendado para sustancias a las que se hayan asignado el simbolo «N» y no vayan a ser utilizadas probablemente
por el publico en general.

Sustituido por Orden de 5 de octubre de 2000
S59 Remitirse al fabricante o proveedor para obtener informacion sobre su recuperacién/reciclado

-Aplicacion

-Todas las sustancias y preparados peligrosos.

-Criterios de utilizacién

-Obligatoria para las sustancias peligrosas para la capa de ozono.

-Recomendada para las otras sustancias y preparados cuya recuperacién o reciclado se recomiende.”
S60 Eliminese el producto y su recipiente como residuos peligrosos

-Aplicacion

-Todas las sustancias y preparados peligrosos.

-Criterios de utilizacién

-Recomendado para sustancias y preparados cuyo uso por el pablico en general no es probable y S35 no les ha sido
asignado.*

S61 Evitese su liberacién al medio ambiente. Recabense instrucciones especificas de la ficha de datos de seguridad
-Aplicacién

-Sustancias peligrosas para el medio ambiente.

-Criterios de utilizacion

-Utilizada normalmente con sustancias a las que se haya asignado el simbolo «N».

-Recomendada para todas las sustancias clasificadas como peligrosas para el medio ambiente que no estén incluidas
en la descripcion anterior.

S62 En caso de ingestion, no provocar el vomito: acuda inmediatamente al médico y muéstrele la etiqueta o el envase.
-Aplicacién:

-sustancias y preparados clasificados como nocivos con R 65 segun los criterios del punto 3.2.3



-no aplicable a sustancias y preparados que se comercializan en envases para aerosoles (0 en envases equipados de
un dispositivo nebulizador sellado), véanse los puntos 8 y 9.

-Criterios de utilizacién:

-obligatoria para las sustancias y preparados antes citados, si se venden al publico en general o es probable su uso por
éste

-recomendada para las sustancias y preparados antes citados cuando se empleen en la industria.

Sustituido por Orden de 5 de octubre de 2000
S62 En caso de ingestion, no provocar el vomito: acuda inmediatamente al médico y muéstrele la etiqueta o el envase.

-Aplicacién:
-Sustancias y preparados clasificados como nocivos con R 65 segun los criterios del punto 3.2.3

-No aplicable a sustancias y preparados que se comercializan en envases para aerosoles (0 en envases equipados de
un dispositivo nebulizador sellado), véanse los puntos 8 y 9.

-Criterios de utilizacion:

-Obligatoria para las sustancias y preparados antes citados, si se venden al publico en general o es probable su uso por
éste excepto en los casos en que S45 0 S46 son obligatorios.

-Recomendada para las sustancias y preparados antes citados cuando se empleen en la industria excepto en los casos
en que S45 o S46 son obligatorios.

Anadido por Orden de 5 de octubre de 2000
S63 En caso de accidente por inhalacion, alejar a la victima fuera de la zona contaminada y mantenerla en reposo.

-Aplicacién:

-Sustancias y preparados muy toxicos y toxicos (gases, vapores, particulas, liquidos volatiles).
-Sustancias y preparados que producen sensibilizacién respiratoria.

-Criterios de utilizacién:

-Obligatoria para las sustancias y preparados a los que se han asignado R26, R23 o R42 y cuyo uso por el publico en
general es probable de manera que puede producirse su inhalacion.

S64 En caso de ingestion, enjuaguese la boca con agua (solamente si la persona esta consciente).
-Aplicacion:

-Sustancias y preparados corrosivos e irritantes.

-Criterios de utilizacién:

-Recomendada para las sustancias y preparados antes citados cuyo uso por el publico en general es probable y en
caso de que el tratamiento anterior sea adecuado.

7. ETIQUETADO



7.1. Una vez clasificada la sustancia o preparado, la etiqueta correspondiente se determinard con arreglo a lo
establecido en el articulo 19 del presente Reglamento y el articulo 7 del Reglamento de preparados peligrosos. La
presente seccidn explica cdmo se determina la etiqueta y, sobre todo, sirve de guia para elegir las frases de precaucion
y de riesgo adecuadas.

La etiqueta contendra la siguiente informacion:

a) el nombre 0 nombres de las sustancias que deban figurar en la etiqueta;

b) el nombre, direccién y nimero de teléfono del fabricante o importador;

c) los simbolos e indicacion de peligro;

d) las frases que indiquen los riesgos especificos (frases R);

e) las frases que indiquen los consejos de prudencia (frases S);

f) el numero CE cuando se trate de sustancias.

7.1.1. Cuando se trate de sustancias incluidas en el Anexo | del presente Reglamento, la etiqueta incluir las palabras
«etiqueta CEE».

7.1.2. Eleccion final de las frases de riesgo y de prudencia.

A pesar de que la eleccion final de las frases R y S se rija, en primer lugar, por la necesidad de proporcionar toda la
informacién indispensable, conviene asimismo tener presente la claridad y el impacto de la etiqueta. Para mayor
claridad, la informacién necesaria debera expresarse en un nimero minimo de frases.

Respecto a las sustancias y preparados irritantes, facilmente inflamables o comburentes, no sera necesario indicar las
frases Ry las frases S cuando el contenido del envase no exceda de los 125 ml. Esta norma se aplicara también a las
sustancias nocivas de igual contenido, cuando no se vendan al publico en general.

7.1.3. Las indicaciones tales como «no toxico», «no nocivo» o cualquier otra indicacion analoga no podran inscribirse en
la etiqueta ni en el envase de las sustancias o preparados incluidos en el ambito del presente Reglamento y del
Reglamento de preparados peligrosos.

7.1.4. El Anexo Il del Reglamento de preparados peligrosos contiene disposiciones especificas con respecto al
etiquetado de ciertos preparados.

7.2. Nombre(s) quimico(s) que deben figurar en la etiqueta

7.2.1. Cuando las sustancias estén incluidas en el Anexo | del presente Reglamento, la etiqueta llevara el nombre de las
sustancias designadas con alguno de los términos que figuran en el mismo.

Cuando las sustancias no estén incluidas en el Anexo |, el nombre se establecera con arreglo a una nomenclatura
quimica reconocida internacionalmente, segun se indica en la seccién 1.4.

7.2.2. Cuando se trate de preparados, la eleccién de los nombres que deban figurar en la etiqueta se ajustara a lo
dispuesto en el apartado 1.3.° del articulo 7 del Reglamento de preparados peligrosos.

Nota:
Si se trata de preparados concentrados cuyo uso se destina a la industria del perfume:

-la persona responsable de su comercializacion podra identificar simplemente la sustancia sensibilizadora que, a su
juicio, sea la principal causante del riesgo de sensibilizacién;



-si se trata de sustancias naturales, el nombre quimico podra ser del tipo de «aceite esencial de ...», «extracto de ....»,
en lugar del nombre de los componentes de dicho aceite o extracto.

7.3. Eleccion de los simbolos de peligro

El disefio de los simbolos de peligro y la redaccion de las indicaciones de peligro deberan coincidir con los establecidos
en el Anexo II. Los simbolos deberan ir impresos en negro sobre fondo amarillo anaranjado.

7.3.1. Cuando se trate de sustancias incluidas en el Anexo I, los simbolos e indicaciones de peligro seran los que
figuran en este Anexo.

7.3.2. Cuando se trate de sustancias peligrosas no incluidas aun en el Anexo | y cuando se trate de preparados, los
simbolos e indicaciones de peligro se ajustaran a lo dispuesto en el presente Anexo.

Cuando una sustancia deba llevar mas de un simbolo:

-la obligacion de poner el simbolo T convierte en facultativos los simbolos X y C;

-la obligacion de poner el simbolo C convierte en facultativo el simbolo X;

-la obligacion de poner el simbolo E convierte en facultativos los simbolos F y O.

7.4. Eleccion de las frases de riesgo

La redaccion de las frases R se ajustara a lo establecido en el Anexo Ill del presente Reglamento.

Las frases R combinadas del Anexo Il se aplicaran cuando corresponda.

7.4.1. Cuando se trate de sustancias incluidas en el Anexo I, las frases R seran las indicadas en el mismo.

7.4.2. Cuando se trate de sustancias no incluidas en el Anexo |, las frases R se seleccionaran con arreglo a los
siguiente criterios y prioridades:

a) peligros que originen efectos sobre la salud:
(i) las frases R que correspondan a la categoria del peligro caracterizada por un simbolo deberan figurar en la etiqueta;

(ii) las frases R que correspondan a otras categorias de peligro que no estan caracterizada por un simbolo, conforme al
articulo 19 del presente Reglamento;

b) peligros derivados de las propiedades fisicoquimicas:

-se aplicaran los criterios descritos en la letra a) del punto 7.4.2, excepto cuando no sea necesario indicar las frases de
riesgo «extremadamente inflamable» cuando supongan una repeticion de la indicacién de peligro ilustrada con un
simbolo.

c) peligrosos para el medio ambiente:

-las frases R correspondientes a la clasificacion «peligrosa para el medio ambiente» deberan figurar en la etiqueta.
7.4.3. En el caso de los preparados, las frases R se seleccionaran en funcidn de los siguientes criterios y prioridades:

a) peligros que originan efectos sobre la salud:

(i) las frases R que correspondan a la categoria de peligro ilustrada por un simbolo. En determinados casos, las frases
R deberan adaptarse segun los cuadros del Anexo | del Reglamento de preparados peligrosos. Mas en concreto,



deberan figurar en la etiqueta las frases R del o los componentes que dan lugar a que se asigne al preparado la
categoria de peligroso.

(ii) las frases R que correspondan a otras categorias de peligro que se hayan asignado a los componentes, pero que no
estén ilustradas por un simbolo, conforme al apartado 1.4.° del articulo 7 del Reglamento de preparados peligrosos.

b) peligros derivados de las propiedades fisicoquimicas:

-se aplicaran los criterios descritos en la letra a) del punto 7.4.3., no serd necesario indicar las frases de riesgo
«extremadamente inflamable» o «facilmente inflamables» cuando supongan una repeticion de la indicacion de peligro
ilustrada con un simbolo.

Como norma general, en el caso de los preparados, bastard un maximo de cuatro frases R para describir el riesgo; a tal
efecto, las frases combinadas enumeradas en el Anexo lll se consideraran como frases simples. No obstante, las frases
tipo deberan abarcar todos los riesgos principalmente asociados al preparado.

Sin embargo, si el fabricante opina que es necesario precisar la existencia de riesgos para el medio ambiente se
afiadiran otras frases R adecuadas.

7.5. Frases de prudencia
La redaccion de las frases S se ajustara a lo establecido en el Anexo IV del presente Reglamento.
Las frases S combinadas del Anexo IV se aplicaran cuando corresponda.

7.5.1. Cuando se trate de sustancias incluidas en el Anexo |, las frases S seran las indicadas en este Anexo. Cuando no
se indique ninguna frase S, el fabricante o importador podra incluir cualquier frase o frases S apropiadas.

7.5.2. Eleccion de las frases de prudencia

La eleccion final de las frases S deberan hacerse teniendo en cuenta las frases R indicadas en la etiqueta y el uso
previsto para la sustancia o el preparado:

-por regla general, bastard con un maximo de cuatro frases S para formular de modo adecuado la medida de
precaucion; a tal efecto, las frases combinadas enumeradas en el Anexo IV se consideraran como frases simples;

-en el caso de peligroso para el medio ambiente se utilizara un minimo de una frase S y un maximo de cuatro;

-si se seleccionan cuidadosamente las frases S, algunas frases R resultan superfluas y viceversa; algunas frases de
precaucion que corresponden claramente a frases de riesgo sélo figuraran en la etiqueta cuando se quiera resaltar una
advertencia concreta;

-en la eleccion de frases, se prestara una atencion muy especial a las condiciones de uso previstas para determinadas
sustancias y preparados, por ejemplo, la pulverizacidén o cualquier otra aplicacion de los aerosoles. Se elegiran las
frases teniendo en cuenta la utilizacién prevista;

-las frases de prudencia S1, S2 y S45 son obligatorias para todas las sustancias y preparados muy tdxicos, toxicos y
corrosivos que se venden al publico en general;

-las frases de prudencia S2 y S46 son obligatorias para todas las demas sustancias (excepto aquellas solamente
clasificadas como peligrosas para el medio ambiente) y preparados peligrosos que se vendan al publico en general.

Sustituido por Orden de 5 de octubre de 2000
7.5.2. Eleccion de las frases de prudencia



La eleccion final de las frases S deberan hacerse teniendo en cuenta las frases de riesgo indicadas en la etiqueta y el
uso previsto para la sustancia o el preparado:

-por regla general, bastard con un maximo de cuatro frases S para formular de modo adecuado la medida de
precaucion; a tal efecto, las frases combinadas enumeradas en el Anexo IV se consideraran como frases simples;

-en el caso de las frases S referentes a la eliminacion, se usara una frase S, a no ser que este claro que la eliminacién
del material y su envase no supone un peligro para la salud humana o el medio ambiente. En particular, es importante
aconsejar sobre la eliminacidn con todas las precauciones posibles en el caso de las sustancias y preparados vendidos
al publico en general.

-si se seleccionan cuidadosamente las frases S, algunas frases R resultan superfluas y viceversa; algunas frases de
precaucion que corresponden claramente a frases de riesgo sélo figuraran en la etiqueta cuando se quiera resaltar una
advertencia concreta;

-en la eleccion de frases S, se prestard una atencidn muy especial a las condiciones de uso previstas para
determinadas sustancias y preparados, por ejemplo, la pulverizacién o cualquier otra aplicacidén de los aerosoles. Se
elegiran las frases teniendo en cuenta la utilizacion prevista;

-las frases de prudencia S1, S2 y S45 son obligatorias para todas las sustancias y preparados muy tdxicos, toxicos y
corrosivos que se venden al publico en general;

-las frases de prudencia S2 y S46 son obligatorias para todas las demas sustancias (excepto aquellas solamente
clasificadas como peligrosas para el medio ambiente) y preparados peligrosos que se vendan al publico en general.

En caso de que las frases elegidas segun los criterios estrictos de 6.2. den lugar a redundancias o ambigiiedades o
sean claramente innecesarias teniendo en cuenta el producto o el envase especificos podran eliminarse algunas de
estas frases.

7.6. Numero CE

Si una sustancia citada en la etiqueta figura en el Inventario Europeo de Sustancias Quimicas Comerciales Existentes
(EINECS) o en la Lista Europea de Sustancias Quimicas Notificadas (ELINCS), se indicara también en la etiqueta el
numero EINECS O ELINCS de la sustancia. Este requisito no se aplica a los preparados.

8. CASOS ESPECIALES: SUSTANCIAS

8.1. Bombonas portatiles de gas

Para las bombonas portatiles de gas, los requisitos del etiquetado se consideraran satisfechos cuando se cumpla lo
dispuesto en el articulo 19 o en la letra b) del apartado 5 del articulo 20 de este Reglamento.

Sin embargo, como excepcion a lo dispuesto en los apartados 1 y 2 del articulo 20, puede utilizarse una de las
siguientes alternativas para cilindros de gas con una capacidad de agua inferior o igual a 150 litros:

-l formato y las dimensiones de la etiqueta pueden seguir las prescripciones de la norma ISO: ISO/DP 7225,

-la informacién especificada en el apartado 1 del articulo 19 puede aparecer sobre un disco o una etiqueta duradera de
informacién que se mantendra unida al cilindro.

8.2. Bombonas de gas propano, butano o gas licuado de petréleo (GLP) (1)

(1) Modificado por Orden de 30 de septiembre de 1998

Estas sustancias estan clasificadas en el Anexo I. A pesar de estarlo de conformidad con el articulo 2, no suponen un
riesgo para la salud humana si son comercializadas en bombonas rellenables cerradas o en cartuchos no rellenables
que pertenecen al campo de aplicacion de EN 417 como gases combustibles que sélo se liberan para la combustion.



Esas bombonas o cartuchos deben estar etiquetados con el simbolo apropiado y las frases R y S acerca de la
inflamabilidad. No se exige en la etiqueta informaciéon sobre los efectos en la salud humana. Sin embargo, la
informacién sobre los efectos en la salud humana que deberia figurar en la etiqueta la enviara al usuario profesional la
persona responsable de la comercializacién de esa sustancia con arreglo al modelo previsto en el articulo 23 del
Reglamento de sustancias peligrosas (Real Decreto 363/1995). Se transmitird suficiente informacion al consumidor para
que pueda tomar todas las medidas necesarias de proteccién de la salud y de la seguridad, segun se dispone en el
articulo 10 y el Anexo Ill del Reglamento de preparados peligrosos (Real Decreto 1078/1993) y en el articulo 23 y el
Anexo XI del Reglamento de sustancias peligrosas (Real Decreto 363/1995).

8.3. Metales en forma maciza.

Estas sustancias estan clasificadas en el anexo | o bien se clasificaran con arreglo al articulo 6. No obstante algunas de
ellas aunque estan clasificadas con forma al articulo 2, bajo la forma en la que se comercializan no suponen peligro
para la salud humana en caso de inhalacion, ingestion o contacto con la piel o para el medio acuatico. Este tipo de
sustancias no requiere una etiqueta conforme al articulo 19. Sin embargo, el responsable de su comercializacion
comunicara al usuario toda la informacién que deberia figurar en la etiqueta, en el formato establecido en el articulo 23.

Modificado por Orden de 5 de octubre de 2000
8.4. Sustancias clasificadas con R 65 (1)

(1) Modificado por Orden de 30 de septiembre de 1998

Las sustancias clasificadas como nocivas por el riesgo de aspiracion no tendran que ser etiquetadas como nocivas con
R65, cuando sean comercializadas en envases para aerosoles 0 en envases con un dispositivo nebulizador sellado.

9. CASOS ESPECIALES: PREPARADOS

9.1. Preparados gaseosos (mezclas de gases)

En lo referente a los preparados gaseosos, sera preciso tener en cuenta:

-la evaluacién de las propiedades fisicoquimicas,

-la evaluacién de los peligros para la salud.

9.1.1. Evaluacion de las propiedades fisicoquimicas

9.1.1.1. Inflamabilidad

Las propiedades inflamables de estos preparados se determinaran de acuerdo con el apartado 2 del articulo 3 del
Reglamento de preparados peligrosos, seguin los métodos especificados en la Parte A del Anexo V del presente

Reglamento.

Los preparados se clasificaran de acuerdo con los resultados obtenidos en los ensayos y con respecto a los criterios del
Anexo V y la guia para el etiquetado.

No obstante, en casos excepcionales, cuando los preparados se fabriquen por pedidos en pequefias cantidades, la
inflamabilidad de dichas mezclas de gases se podra evaluar siguiendo el siguiente método de calculo:

La expresion de la mezcla de gases

A1F1+ ...+ A1F1+ ... AnFn + B1I1+ ... Bili ... Bplp
donde: Ai y Bi son las fracciones molares

Fi es el gas inflamable

li es el gas inerte



n es el nimero de gases inflamables
p es el nimero de gases inertes

se puede transformar en una férmula en la que todos los gases inertes (li) se expresen en un equivalente de nitrégeno,
utilizando un coeficiente Ki, y en la que el contenido equivalente de gas inflamable Ai se expresa del modo siguiente:

A'i=Aix (100 /Ai + KiBi)

Si se utiliza el valor del contenido méximo de gas inflamable que, en una mezcla con nitrégeno, produzca una
composicion no inflamable en el aire (Tci), se obtendra la siguiente expresién:

Sumatorio i A'i 6 Tc <=1

La mezcla de gases sera inflamable si el valor de la citada expresion es mayor que uno; entonces el preparado se
clasificara como «extremadamente inflamable» y se le asignara la frase R12.

Coeficientes de equivalencia (Ki)

Los valores de los coeficientes de equivalencia Ki entre los gases inertes y el nitrégeno, y los de contenido maximo de
gas inflamable (Tci) se basaran en las tablas 1y 2 de la norma ISO: ISO 10156 edicion 15.12.90.

Contenido maximo de gas inflamable (Tci)

El valor del contenido maximo de gas inflamable (Tci) se basara en la Tabla 2 de la norma ISO: ISO 10156 edicion
15.12.90). Si hay algun valor del Tci de gas inflamable que no figure en dicha norma, se empleara el limite inferior de
explosividad (LIE) que corresponda. Si no existe valor LIE, el valor del Tci quedaré fijado en el 1% del volumen.
Observaciones

-La férmula anterior se puede emplear para conseguir un correcto etiquetado de los preparados gaseosos, pero no
debe tomarse como un método sustitutivo de los experimentos que se llevan a cabo para determinar los parametros

técnicos de seguridad.

-Ademas, esta formula no proporciona ningin dato sobre si las mezclas que contienen gases comburentes pueden
prepararse con seguridad. Para calcular la inflamabilidad no se toman en consideracion los gases comburentes.

-Dicha expresion proporcionara resultados fiables sélo en los casos en que los gases inflamables no tengan influencia
unos en otros en lo que respecta a la inflamabilidad. Esto ha de tenerse en cuenta, por ejemplo, en el caso de los
hidrocarburos halogenados.

9.1.1.2. Propiedades comburentes

Habida cuenta de que el Anexo V del presente Reglamento, no contiene un método para determinar las propiedades
comburentes de las mezclas de gases, estas propiedades deberan evaluarse segun el siguiente método de calculo:

El principio del método consiste en comparar el potencial comburente de los gases que integran una mezcla con el
potencial comburente del oxigeno en el aire. La concentracion de gases en la mezcla se expresa en porcentaje de
volumen.

Se considera que la mezcla gaseosa es tan comburente 0 mas que el aire si se cumple la siguiente condicion:

Sumatorio(i) x(i) Ci >= 21

donde:



X(i) es la concentracion de gas i en % de volumen.

C(i) es el coeficiente de equivalencia de oxigeno.

En tal caso, el preparado se clasificara como «comburente» y se le asignara la frase R8.
Coeficientes de equivalencia entre los gases comburentes y el oxigeno.

Los coeficientes utilizados para calcular la capacidad comburente de ciertos gases integrantes de una mezcla con
respecto a la capacidad comburente del oxigeno en el aire, que se enumeran en el apartado 5.2 de la norma ISO: ISO
10156 edicion 15.12.90, son los siguientes:

Cuando no exista un valor del coeficiente Ci para un gas en la norma citada, se atribuira a este coeficiente un valor de
40.

9.1.2. Evaluacion de los efectos sobre la salud

La evaluacion del peligro para la salud que puede suponer un preparado se realizara conforme al apartado 3 del articulo
3 del Reglamento de preparados peligrosos.

Cuando ésta se lleve a cabo segun el método convencional mencionado en el apartado 5 del articulo 3 del mismo
Reglamento, con referencia a los limites de concentracion individuales, éstos se expresaran en porcentajes de volumen,
y figuraran:

-en el Anexo | del presente Reglamento, para el o los gases considerados

-0 en el Anexo | del Reglamento de preparados peligrosos (cuadros | A a VI A), cuando los gases considerados no
figuren en el Anexo |, o figuren sin indicacion de limites de concentracion.

9.1.3. Etiquetado (1)

(1) Modificado por Orden de 30 de septiembre de 1998

En el caso de las bombonas de gas se considerara que se han cumplido los requisitos sobre el etiquetado cuando estén
conformes con la letra b) del apartado 4 del articulo 8 del Reglamento de Preparados Peligrosos (Real Decreto
1078/1993).

Sin embargo, no obstante lo dispuesto en los apartados 1y 2 del articulo 8, en el caso de las bombonas de gas con una
capacidad de agua inferior o equivalente a 150 litros, el formato y las dimensiones de la etiqueta podran seguir las
prescripciones de la norma ISO 7225. En este caso, la etiqueta podra llevar la denominacion genérica o el nombre
comercial o industrial del preparado, siempre que las sustancias peligrosas que compongan el preparado figuren en el
cuerpo de la bombona de gas de forma clara e indeleble.

La informacién especificada en el articulo 7 podra incluirse en un disco o etiqueta informativos duraderos sujetos a la
bombona.

9.2. Bombonas de gas para preparados que contengan propano, butano o gas licuado de petréleo (GLP) fétido (1)

(1) Modificado por Orden de 30 de septiembre de 1998

El propano, el butano y el gas licuado de petroleo estan clasificados en el Anexo I. Aunque los preparados que
contienen esas sustancias estan clasificados con arreglo al articulo 3 del Reglamento de Preparados Peligrosos (Real
Decreto 1078/1993), no representan un riesgo para la salud humana cuando son comercializados en bombonas
rellenables cerradas o en cartuchos no rellenables pertenecientes al campo de aplicacion de EN 417 como gases
combustibles que solo son liberados para la combustion.



Esas bombonas y cartuchos deberan llevar la etiqueta con el simbolo apropiado y las frases R y S sobre la
inflamabilidad. No se exige en la etiqueta informacion sobre los efectos en la salud humana. Sin embargo, la
informacién sobre los efectos en la salud humana que deberia figurar en la etiqueta la enviara al usuario profesional la
persona responsable de la comercializacion de esa sustancia con arreglo al modelo previsto en el articulo 10 del
Reglamento de Preparados Peligrosos (Real Decreto 1078/1993). Se transmitira suficiente informacion al consumidor
para que pueda tomar todas las medidas necesarias de proteccion de la salud y de la seguridad, segun se dispone en
el articulo 10.1.c del Reglamento de Preparados Peligrosos (Real Decreto 1078/1993).

9.3. Aleaciones, preparados que contengan polimeros y preparados que contengan elastémeros.

(1) Modificado por Orden de 30 de septiembre de 1998
9.4. Preparados clasificados con R65 (1)

(1) Modificado por Orden de 30 de septiembre de 1998

Los preparados clasificados como nocivos por el riesgo de aspiracidn no tendrén que ser etiquetados como nocivos con
R 65 cuando sean comercializados en envases para aerosoles 0 en envases con un dispositivo nebulizador sellado.

9.5. Perdxidos organicos. (1)

(1) Modificado por Orden de 30 de septiembre de 1998

Los perdxidos organicos combinan las propiedades de un comburente y un combustible en una sola molécula: cuando
se descompone un peroxido organico, la parte comburente de la molécula reacciona exotérmicamente con la parte
combustible. Los métodos existentes en el Anexo V no pueden aplicarse a la determinacién de las propiedades
comburentes de los peroxidos organicos.

Debera utilizarse el siguiente método de calculo, basado en la presencia de oxigeno activo.

El contenido en oxigeno disponible (%) de un preparado de perdxido organico viene dado por la formula:

16 x (ni x ci/mi)

donde:

ni = numero de grupos perdxido por molécula del perdxido organico i,

ci = concentracion (peso %) del perdxido organico i,

mi = peso molecular del peréxido organico i.

ANEXO VIl Guia para la elaboracion de informes de base.

Cuando no sea posible técnicamente o no parezca necesario desde el punto de vista cientifico proporcionar datos,
habran de indicarse las causas que lo justifiquen, causas que deberan ser aceptadas por las autoridades competentes.

Se citara el nombre del organismo u organismos responsables de los estudios.

0. IDENTIDAD DEL FABRICANTE Y DEL NOTIFICANTE; UBICACION DEL LUGAR DE PRODUCCION

Para las sustancias fabricadas fuera del Mercado Interior y para las que, a efectos de la notificacién, se haya designado
al notificante como unico representante del fabricante se citaran la identidad y las direcciones de los importadores que
introduzcan la sustancia en el Mercado Interior.

1. IDENTIDAD DE LA SUSTANCIA

1.1. Denominacién



1.1.1. Denominacion segun la nomenclatura de la [IUPAC

1.1.2 Otras denominaciones (denominacion comudn, denominacion comercial, abreviatura)
1.1.3. Numero y nombre del CAS (si se dispone de ellos)

1.2. Férmula molecular y férmula estructural

1.3. Composicién de la sustancia

1.3.1. Grado de pureza expresado en porcentaje

1.3.2. Naturaleza de las impurezas, comprendidos los isémeros y los subproductos

1.3.3. Porcentaje de las impurezas principales (significativas)

1.3.4. Cuando la sustancia contenga un estabilizante o un inhibidor o cualquier otro aditivo, indiquese claramente su
naturaleza, el orden de magnitud:

1.3.5. Datos espectrales (UV, IR, NMR o espectro de masa)

1.3.6. HPLC, GC

1.4. Métodos de deteccion y de determinacion

Descripcion completa de los métodos utilizados o indicaciones de las referencias bibliogréficas.

Aparte de los métodos de deteccidon y determinacién, se proporcionara informacién sobre métodos analiticos que
conozca el notificante y que permitan detectar una sustancia y sus productos de transformacién tras su vertido en el
medio ambiente y determinar los riesgos de exposicion directa de los seres humanos.

2. INFORMACIONES RELATIVAS A LA SUSTANCIA

2.0. Produccién

La informacion facilitada en este capitulo deberia bastar para hacer posible una estimacion aproximada pero realista de
los riesgos que puede presentar para el hombre y para el medio ambiente el proceso de produccién. No se piden
detalles concretos del proceso de produccion ni, en particular, que se revelen datos confidenciales desde el punto de
vista comercial.

2.0.1. Procesos tecnologicos utilizados en la produccion

2.0.2. Riesgo de exposicidn en relacién con la produccion:

-entorno de trabajo,

-medio ambiente.

2.1. Usos propuestos

La informacion facilitada en la presente seccion deberia bastar para hacer posible una estimacién aproximada pero
realista de los riesgos que puedan presentar las sustancias para el hombre y el medio ambiente, segln los usos

propuestos/previsibles.

2.1.1. Tipo de utilizacién: descripcion de la funcidn de la sustancia y de los efectos deseados



2.1.1.1. Proceso(s) tecnolégico(s) relacionado(s) con el uso de la sustancia (cuando se conozcan)

2.1.1.2. Riesgo de exposicion segun el uso (cuando se conozca):

-entorno de trabajo,

-medio ambiente.

2.1.1.3. Forma de comercializacién de la sustancia: sustancia, preparado, producto

2.1.1.4. Grado de concentracion de la sustancia en los preparados o productos comercializados (cuando se conozca)
2.1.2. Desglose aproximado de los diferentes ambitos de aplicacion:

-industrias,

-agricultores y operarios cualificados,

-utilizacién por el publico en general.

2.1.3. Cuando se conozcan y resulte pertinente, identidad de los clientes

2.1.4. Cantidades de residuos y composicion de los residuos procedentes de los usos propuestos (cuando se conozcan)
2.2. Produccién y/o importacion prevista para cada una de las utilizaciones o campos de aplicacion previstos

2.2.1. Produccién y/o importacion global en toneladas/afo:

-l primer afio civil,

-los siguientes afios civiles.

Para las sustancias fabricadas fuera del Mercado Interior y para las que, a efectos de la notificacién, se haya designado
al notificante como unico representante del fabricante, deberan comunicarse estos datos para cada uno de los
importadores que figuren en el punto 0.

2.2.2. Produccién y/o importacion desglosada segun los puntos 2.1.1 y 2.1.2, expresada en porcentajes:

-l primer afio civil,

-los siguientes afios civiles.

2.3. Métodos y precauciones recomendados en lo referente a:

2.3.1. -manipulacion,

2.3.2. -almacenamiento,

2.3.3. -transporte,

2.3.4. -incendio (naturaleza de los gases de combustion o pirdlisis cuando lo justifiquen los usos previstos).

2.3.5. Otros peligros, en especial reaccién quimica con el agua

2.3.6. Cuando resulte pertinente, informacién relativa a la propension de la sustancia a la explosién cuando se presenta
en forma de polvo.



2.4. Medidas de urgencia en caso de vertido accidental

2.5. Medidas de urgencia en caso de dafios a personas (por ejemplo, envenenamiento)

2.6. Envasado

3. PROPIEDADES FiSICO-QUIMICAS DE LA SUSTANCIA

3.0. Estado de la sustancia a 20 °C y 101,3 kPa

3.1. Punto de fusion

3.2. Punto de ebullicion

3.3. Densidad relativa

3.4. Presion de vapor

3.5. Tensién superficial

3.6. Hidrosolubilidad

3.8. Coeficiente de reparto octanol/agua

3.9. Punto de ignicién

3.10. Inflamabilidad

3.11. Peligro de explosién

3.12. Temperatura de autoinflamabilidad

3.13. Propiedades comburentes

3.15. Granulometria:

Para las sustancias que puedan comercializarse en una forma que implique peligro de exposicién por via de inhalacién,
debe realizarse un ensayo al objeto de determinar el tamafio medio de las particulas de la sustancia tal como se
comercialice.

4. ESTUDIOS TOXICOLOGICOS

4.1. Toxicidad aguada

Para las pruebas mencionadas en los puntos 4.1.1 a 4.1.3, las sustancias que no sean gases requeriran un minimo de
dos vias de administracién, de las que una deberd ser oral. La eleccién de la segunda via dependera de las
caracteristicas de la sustancia y de la via probable de contacto humano. Los gases y liquidos volatiles se administraran
mediante inhalacion.

4.1.1. Administracion oral

4.1.2. Administracion por inhalacion

4.1.3. Administracion cutanea

4.1.5. Irritacién de la piel



4.1.6. Irritacién de los ojos
4.1.7. Sensibilizacion de la piel
4.2. Dosis repetida

La via de administracion debera ser la mas adecuada teniendo en cuenta la probable via de contacto humano, la
toxicidad aguda y las caracteristicas de la sustancia. A falta de contraindicaciones, normalmente se preferira la via oral.

4.2.1. Toxicidad de dosis repetidas (28 dias)

4.3. Otros efectos

4.3.1. Mutagénesis

La sustancia debera examinarse mediante dos ensayos. Uno habra de ser bacteriolégico (mutacion inversa), con y sin
activacion metabdlica. El otro habrd de ser un ensayo no bacterioldgico para detectar defectos o dafios en los
cromosomas. A falta de contraindicaciones, dicho ensayo debera llevarse normalmente a cabo in vitro, tanto con
activacion metabdlica como sin ella. En el supuesto de un resultado positivo en cualquiera de los ensayos, debera
hacerse un ensayo suplementario con arreglo al sistema descrito en el Anexo V.

4.3.2. Deteccion de la toxicidad para la reproduccion (p.m.)

4.3.3. Valoracion del comportamiento toxicocinético de la sustancia en la medida en que pueda deducirse de los datos
del conjunto de base y de otros datos pertinentes.

5. ESTUDIOS ECOTOXICOLOGICOS

5.1. Efectos sobre los organismos

5.1.1. Toxicidad aguda para los peces

5.1.2. Toxicidad aguda para las dafnias

5.1.3. Prueba de inhibicién del crecimiento de algas

5.1.6. Inhibicion bacteriana

En los casos en los que la biodegradacion pueda verse afectada por el efecto inhibitorio de la sustancia en las
bacterias, habra de realizase un ensayo de inhibicion bacteriana antes de llevarse a cabo los ensayos de
biodegradacion.

5.2. Degradacion:

-Bidtica

-Abittica:

Si la sustancia no es facilmente biodegradable, deberia estudiarse la posibilidad de realizar el ensayo siguiente:
hidrolisis en funcion del pH.

5.3. Ensayo preliminar de absorcion/desorcién
6. POSIBILIDAD DE HACER INOFENSIVA LA SUSTANCIA

6.1. Industria/artesanado



6.1.1. Posibilidad de recuperacion

6.1.2. Posibilidad de neutralizacién de los efectos desfavorables

6.1.3. Posibilidad de destruccion:

-vertido controlado,

-incineracion,

-estacion depuradora de aguas,

-otros.

6.2. Publico en general

6.2.1. Posibilidad de recuperacion

6.2.2. Posibilidad de neutralizacion de los efectos desfavorables

6.2.3. Posibilidad de destruccion:

-vertido controlado,

-incineracion,

-estacion depuradora de aguas,

-otros.

ANEXO VIl B DATOS NECESARIOS PARA EL INFORME TECNICO (INFORME DE BASE) A QUE SE REFIEREN
LOS APARTADOS 1Y 4 DEL ARTICULO 8

Cuando no sea posible técnicamente o no parezca necesario desde el punto de vista cientifico proporcionar datos,
habran de indicarse claramente las causas que lo justifiquen, causas que deberan ser aceptadas por la autoridad
competente.

Se citara el nombre del organismo u organismos responsables de la realizacién de los estudios.

Ademas de la informacién solicitada a continuacién, la Autoridad Competente podra, si lo considera necesario para la
valoracion del riesgo, solicitar a los notificantes que proporcionen la siguiente informacion complementaria:

-presion de vapor,

-prueba de toxicidad aguda para las dafnias.

0. IDENTIDAD DEL FABRICANTE Y DEL NOTIFICANTE; UBICACION DEL LUGAR DE PRODUCCION

Para las sustancias fabricadas fuera del Mercado Interior y para las que, a efectos de la notificacién, se haya designado
al notificante como unico representante del fabricante se citaran la identidad y las direcciones de los importadores que
introduzcan la sustancia en el Mercado Interior.

1. IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA

1.1. Denominacién

1.1.1. Denominacion segun la nomenclatura de la IUPAC



1.1.2. Otras denominaciones (denominacién comun, denominacion comercial, abreviatura)
1.1.3. Nimero y nombre del CAS (si se dispone de ellos)

1.2. Férmula molecular y férmula estructural

1.3. Composicién de la sustancia

1.3.1. Grado de pureza expresado en porcentaje (%)

1.3.2. Naturaleza de las impurezas, comprendidos los isémeros y los subproductos

1.3.4. Cuando la sustancia contenga un estabilizante o un inhibidor o cualquier otro aditivo, indiquese su naturaleza, el
orden de magnitud:

.. ppm; ... %

1.3.5. Datos espectrales (UV, IR, NMR o espectro de masa)

1.3.6. HPLC, GC

1.4. Métodos de deteccion y de determinacién

Descripcion completa de los métodos utilizados o indicaciones de las referencias bibliogréficas.

Aparte de los métodos de deteccion y cuantificacion, informacion sobre métodos analiticos que conozca el notificante
que permitan la deteccién de una sustancia y sus productos de transformacion tras su vertido al medio ambiente, o la
determinacién de los riesgos de exposicion directa de los seres humanos a dicha sustancia.

2. INFORMACIONES RELATIVAS A LA SUSTANCIA

2.0. Produccién

La informacién que aporta la presente seccion deberia ser suficiente para permitir evaluar, de forma aproximada pero
realista, los riesgos que el proceso de produccién puede presentar para el hombre y para el medio ambiente. No se
exigiran detalles exactos relativos al proceso de fabricacién, en particular los que sean particularmente delicados desde
el punto de vista comercial.

2.0.1. Proceso tecnoldgico utilizado en la produccién.

2.0.2. Estimacion del riesgo de exposicion en relacion con la produccién:

-entorno de trabajo,

-medio ambiente.

2.1. Utilizacién propuesta

La informacién que aporta la presente seccion deberia ser suficiente para permitir evaluar, de forma aproximada pero
realista, los riesgos que puedan presentar para el hombre y para el medio ambiente las sustancias, habida cuenta de la
utilizacién prevista/previsible.

2.1.1. Tipo de utilizacién: descripcion de la funcidn de la sustancia y de los efectos deseados

2.1.1.1. Proceso(s) tecnoldgico(s) con el uso de la sustancia (cuando se conozcan)



2.1.1.2. Riesgo de exposicion en funcién del uso de la sustancia (cuando se conozca):

-entorno de trabajo,

-medio ambiente.

2.1.1.3. Forma de comercializacion de la sustancia: sustancia, preparado, producto

2.1.1.4. Grado de concentracion de la sustancia en los preparados o productos comercializados (cuando se conozca)
2.1.2. Desglose aproximado de los diferentes &mbitos de aplicacion:

-industrias,

-agricultores y operarios cualificados,

-utilizacién por el pablico en general.

2.1.3. Cuando se conozca y resulte pertinente, identidad de los clientes.

2.2. Produccién y/o importacion prevista para cada una de las utilizaciones o campos de aplicacion previstos

2.2.1. Produccién y/o importacion global en toneladas/afo:

-l primer afio civil,

-los siguientes afios civiles.

Para las sustancias fabricadas fuera del Mercado Interior y para las que, a efectos de la notificacién, se haya designado
al notificante como unico representante del fabricante, deberan comunicarse estos datos para cada uno de los
importadores que figuren en el punto 0.

2.2.2. Produccién y/o importacién desglosada segun los puntos 2.1.1 y 2.1.2, expresada en porcentajes:

-l primer afio civil,

-los siguientes afios civiles.

2.3. Métodos y precauciones recomendados en lo referente a:

2.3.1. -manipulacion,

2.3.2. -almacenamiento,

2.3.3. -transporte,

2.3.4. -caso de incendio (naturaleza de los gases de combustion o pirélisis cuando lo justifiquen los usos previstos).
2.3.5. Otros peligros, en especial reaccién quimica con el agua.

2.4. Medidas de emergencia en caso de vertido accidental

2.5. Medidas de emergencia en caso de dafios corporales (por ejemplo, envenenamiento)

2.6. Envasado

3. PROPIEDADES FiSICO-QUIMICAS DE LA SUSTANCIA



3.0. Estado de la sustancia a 20 °C y 101,3 kPa
3.1. Punto de fusion

3.2. Punto de ebullicion

3.6. Hidrosolubilidad

3.8. Coeficiente de reparto n-octanol/agua

3.9. Punto de ignicion

3.10. Inflamabilidad 4

4. ESTUDIOS TOXICOLOGICOS

4.1. Toxicidad aguda Para las pruebas 4.1.1 a 4.1.2 bastara con una via de administracion. Las sustancias que no sean
gases requeriran pruebas de administracion oral. Los gases se ensayaran por inhalacion.

4.1.1. Administracién oral

4.1.2. Administracién por inhalacion

4.1.5. Irritacién de la piel

4.1.6. Irritacion de ojos

4.1.7. Sensibilizacion de la piel

4.3. Otros efectos

4.3.1. Mutagénesis

La sustancia debera examinarse mediante un ensayo bacteriolégico (mutacion inversa), con y sin activacién metabdlica.
5. ESTUDIOS ECO TOXICOLOGICOS

5.2. Degradacion:

-Bidtica.

ANEXO VII C DATOS NECESARIOS PARA EL INFORME TECNICO (INFORME DE BASE) A QUE SE REFIERE EL
APARTADO 3 DEL ARTICULO 8

Cuando no sea posible técnicamente o no parezca necesario desde el punto de vista cientifico proporcionar datos,
habran de indicarse claramente las causas que lo justifiquen, causas que deberan ser aceptadas por la autoridad
competente.

Se citara el nombre del organismo u organismos responsables de los estudios.

0. IDENTIDAD DEL FABRICANTE Y DEL NOTIFICANTE, SI NO SE TRATA DE LA MISMA PERSONA; UBICACION
DEL LUGAR DE PRODUCCION

Para las sustancias fabricadas fuera del Mercado Interior y para las que, a efectos de la notificacién, se haya designado
al notificante como unico representante del fabricante se citaran la identidad y las direcciones de los importadores que
introduzcan la sustancia en el Mercado Interior.



1. IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA

1.1. Denominacién

1.1.1. Denominacion segun la nomenclatura de la IUPAC

1.1.2 Otras denominaciones (denominacién comun, denominacién comercial, abreviatura)
1.1.3. Nimero y nombre del CAS (si se dispone de ellos)

1.2. Férmula molecular y férmula estructural

1.3. Composicidn de la sustancia

1.3.1. Grado de pureza expresado en porcentaje (%)

1.3.2. Naturaleza de las impurezas, comprendidos los isémeros y los subproductos

1.3.3. Porcentaje de las impurezas principales (significativas)

1.3.4. Cuando la sustancia contenga un estabilizante o un inhibidor o cualquier otro aditivo, indiquese su naturaleza, el
orden de magnitud:

..ppm, ... %

1.3.5. Datos espectrales (UV, IR, NMR o espectro de masa)

1.3.6. HPLC, GC

1.4. Métodos de deteccion y de determinacién

Descripcion completa de los métodos utilizados o indicacion de las referencias bibliograficas.

Aparte de los métodos de deteccion y cuantificacién, informacion sobre los métodos de analisis conocidos por el
notificante que permitan la deteccion de una sustancia y de sus productos de transformacién tras el vertido de ésta al
medioambiente o la determinacion del riesgo de exposicion directa de los seres humanos a dicha sustancia.

2. INFORMACIONES RELATIVAS A LA SUSTANCIA

2.0. Produccién

La informacién que aporta la presente seccion deberia ser suficiente para permitir evaluar, de forma aproximada pero
realista, los riesgos que el proceso de produccién puede presentar para el hombre y para el medio ambiente. No se
exigiran detalles exactos relativos al proceso de fabricacién, en particular los que sean particularmente delicados desde
el punto de vista comercial.

2.0.1. Proceso(s) tecnolégico(s) utilizado(s) en la produccién

2.0.2. Estimacion del riesgo de exposicion en relacion con la produccién:

-entorno de trabajo,

-medio ambiente.

2.1. Utilizacién prevista



La informacién que aporta la presente seccion deberia ser suficiente para permitir evaluar, de forma aproximada pero
realista, los riesgos que puedan presentar para el hombre y para el medio ambiente las sustancias, habida cuenta de la
utilizacién prevista/previsible.

2.1.1. Tipo de utilizacién: descripcion de la funcidn de la sustancia y de los efectos deseados

2.1.1.1. Proceso(s) tecnoldgico(s) relacionado(s) con el uso de la sustancia (cuando se conozcan)

2.1.1.2. Riesgo de exposicion en funcién del uso de la sustancia (cuando se conozca):

-entorno de trabajo,

-medio ambiente.

2.1.1.3. Forma de comercializacién de la sustancia: sustancia, preparado, producto

2.1.1.4. Grado de concentracién de la sustancia de los preparados y productos comercializados (cuando se conozca)
2.1.2. Desglose aproximado de los ambitos de aplicacion:

-industrias,

-agricultores y operarios cualificados,

-utilizacién por el publico en general.

2.1.3. Cuando se conozcan y resulte pertinente, identidad de los clientes

2.2. Produccién y/o importacion prevista para cada una de las utilizaciones o campos de aplicacion previstos

2.2.1. Produccion y/o importacién global anual en toneladas:

-l primer afio civil,

-los siguientes afios civiles.

Para las sustancias fabricadas fuera del Mercado Interior y para las que, a efectos de la notificacién, se haya designado
al notificante como Unico representante del fabricante, deberdn comunicarse estos datos para cada uno de los
importadores que figuren en el punto 0.

2.2.2. Produccion y/o importacion desglosada segun los puntos 2.1.1 y 2.1.2, expresada en porcentajes:

-l primer afio civil,

-los siguientes afios civiles.

2.3. Métodos y precauciones recomendados en lo referente a:

2.3.1. -manipulacién,

2.3.2. -almacenamiento,

2.3.3. -transporte,

2.3.4. -caso de incendio (naturaleza de los gases de combustidn o pirélisis cuando lo justifiquen los usos previstos).

2.3.5. Otros peligros, en especial reaccién quimica con el agua



2.4. Medidas de emergencia en caso de vertido accidental

2.5. Medidas de emergencia en caso de dafios corporales (por ejemplo, envenenamiento)
2.6. Envasado

3. PROPIEDADES FiSICO-QUIMICAS DE LA SUSTANCIA

3.0. Estado de la sustancia a 20 °C y 101,3 kPa

3.9. Punto de ignicion

3.10. Inflamabilidad

4. ESTUDIOS TOXICOLOGICOS

4.1. Toxicidad aguda

Basta una via de administracion. Las sustancias distintas de los gases requeriran pruebas de administracién oral. Los
gases se ensayaran por inhalacion.

4.1.1. Administracién oral

4.1.2. Administracién por inhalacién.

ANEXO VII D DISPOSICIONES ESPECIALES RELATIVAS A LOS EXPEDIENTES TECNICOS («CONJUNTO
BASICO») CONTENIDOS EN LAS NOTIFICACIONES MENCIONADAS EN EL ARTICULO 12

A. A efectos del presente anexo

-«homopolimero» es un polimero que consiste en un solo tipo de unidad monomérica.

-«copolimero» es un polimero que consiste en mas de un tipo de unidad monomeérica.

-«polimero para el que resulta aceptable un conjunto reducido de ensayos» o «polimero RTP» es un polimero que
satisface los criterios fijados en C-2.

-«familia de polimeros» es un grupo de polimeros (bien homopolimeros, bien copolimeros) con diferentes pesos
moleculares medios en numero o diferentes composiciones resultantes de diferentes cocientes de unidades
monomeéricas. La diferencia en el peso molecular medio en nimero o en la composicién viene determinada, no por
fluctuaciones involuntarias en relacion con el proceso, sino por alteraciones deliberadas de las condiciones del proceso,
manteniéndose este Ultimo invariable.

-«Mn» es el peso molecular medio en nimero.

-«M» es el peso molecular.

B. Enfoque por familias

Para evitar notificaciones y ensayos innecesarios, se podran agrupar los polimeros en familias.

El concepto consiste en someter a ensayos miembros representativos de una familia con:

-Mn variable para los homopolimeros o

-composicion variable con Mn de los copolimeros aproximadamente constante, o



-para Mn > 1.000, Mn variable con composicion de los copolimeros aproximadamente constante.

En determinados casos en los que haya disemejanzas en los efectos observados en los miembros representativos,
dependiendo del intervalo de Mn o de composicién, se exigiran notificaciones y ensayos adicionales de otros miembros
representativos.

C. Informacién exigida para el expediente técnico mencionado en el articulo 12

Si no es técnicamente posible o no resulta necesario desde el punto de vista técnico dar informacion, se indicaran
claramente las razones, que estaran sometidas a la aceptacion por parte de las autoridades competentes.

Se podra tener en cuenta para la evaluacién de las propiedades del polimero la informacion adecuada disponible sobre
las propiedades del mondémero o0 mondmeros.

Sin perjuicio de las disposiciones del apartado 1 del articulo 3 de este Reglamento, los ensayos se haran con arreglo a
métodos reconocidos y recomendados por los organismos internacionales competentes en caso de que existan esas
recomendaciones.

Se mencionara el nombre del organismo u organismos responsables de realizar los estudios.

C.1. POLIMEROS CON CONJUNTO ESTANDAR DE ENSAYOS

Ademés de la informacion y los ensayos mencionados en el nimero 1 del articulo 7, establecido en el anexo VII A, se
exigira la informacion siguiente, especifica del polimero:

C.1.1. Polimeros comercializados en la Comunidad en cantidades >= 1 t/afio en cantidades totales >= 5t
1. IDENTIDAD

1.2.1 Peso molecular medio en nimero

1.2.2 Distribucién por peso molecular (MWD)

1.2.3 Identidad y concentracion de los monémeros de partida y de las sustancias de partida que tengan enlaces con el
polimero

1.2.4 Indicacién de los grupos terminales e identidad y frecuencia de los grupos reactivos funcionales
1.3.2.1 Identidad de los mondmeros no reactados

1.3.3.1 Porcentaje de los monémeros no reactados

2. INFORMACION RELATIVA A LA SUSTANCIA

2.1.1.5 Declaracion con informacion pertinente, si el polimero se ha desarrollado de forma que sea ambientalmente
degradable

3. PROPIEDADES FiSICO-QUIMICAS DE LA SUSTANCIA
3.6.1 Extractividad con agua

Sin perjuicio del apartado 1 del articulo 16 de este Reglamento, podran exigirse otros ensayos adicionales en
determinados casos, p. €j.:

-Estabilidad a la luz si el polimero no esta especificamente estabilizado frente a la luz.



-Extractividad a largo plazo (ensayo de lixiviados); dependiendo del resultado de este ensayo, podran exigirse ensayos
adecuados sobre el lixiviado, caso por caso.

C.1.2. Polimeros comercializados en la Comunidad en cantidades < 1 t/afio en cantidades totales < 5 t por >= 100
kg/afio 0 >= 500 kg en total

Ademas de la informacién y los ensayos mencionados en el apartado 1 del articulo 8, establecidos en el anexo VII B, se
exigira la informacién siguiente, especifica del polimero:

1. IDENTIDAD DE LA SUSTANCIA
1.2.1 Peso molecular medio en nimero
1.2.2 Distribucién por peso molecular (MWD)

1.2.3 Identidad y concentracién de los monémeros de partida y de las sustancias de partida que tengan enlaces con el
polimero

1.2.4 Indicacion de los grupos terminales e identidad y frecuencia de los grupos reactivos funcionales
1.3.2.1 |dentidad de los mondmeros no reactados

1.3.3.1 Porcentaje de los monémeros no reactados

2. INFORMACION RELATIVA A LA SUSTANCIA

2.1.1.5 Declaracién con informacion pertinente, si el polimero se ha desarrollado de forma que sea ambientalmente
degradable

3. PROPIEDADES FiSICO-QUIMICAS DE LA SUSTANCIA
3.6.1 Extractividad con agua
C.1.3. Polimeros comercializados en la Comunidad en cantidades < 100 kg/afio en cantidades totales < 500 kg

Ademas de la informacién y los ensayos mencionados en el apartado 2 del articulo 8, establecido en el anexo VII C, se
exigira la informacién siguiente, especifica del polimero:

1. IDENTIDAD DE LA SUSTANCIA
1.2.1 Peso molecular medio en nimero
1.2.2 Distribucién por peso molecular (MWD)

1.2.3 Identidad y concentracién de los monémeros de partida y de las sustancias de partida que tengan enlaces con el
polimero

1.2.4 Identidad de los grupos terminales e identidad y frecuencia de los grupos reactivos funcionales
1.3.2.1 |dentidad de los mondmeros no reactados

1.3.3.1 Porcentaje de los monémeros no reactados

2. INFORMACION RELATIVA A LA SUSTANCIA

2.1.1.5 Declaracién con informacion pertinente, si el polimero se ha desarrollado de forma que sea ambientalmente
degradable



C.2. POLIMEROS EN LOS QUE PUEDE ACEPTARSE UN NUMERO REDUCIDO DE ENSAYOS

En ciertas condiciones puede reducirse el conjunto basico de ensayos para polimeros.

Las sustancias con elevado peso molecular medio en numero, bajo contenido de especies con bajo peso molecular
medio en numero y baja solubilidad/extractividad se consideraran como no biodisponibles. Por consiguiente, para
determinar en qué polimeros se puede aceptar un conjunto reducido de ensayos, se utilizaran los criterios siguientes:
Para los polimeros no faciimente degradables comercializados en la Comunidad en cantidad >= 1 t/a o cantidades
totales >= 5 t, los polimeros en los que se puede aceptar un conjunto reducido de ensayos vienen definidos por los
criterios siguientes:

| Elevado peso molecular medio en nimero (Mn)

Il Extractividad en agua (3.6.1.) < 10 mg/l excluida cualquier contribucion de aditivos e impurezas

[l Menos de 1% con peso molecular < 1.000; el porcentaje se refiere sélo a moléculas (componentes) directamente
derivados de mondmeros, incluidos éstos y excluidos otros componentes, p.ej., aditivos o impurezas.

Si se satisfacen todos los criterios, el polimero se considerara como un polimero en el que puede aceptar un conjunto
reducido de ensayos.

En el caso de polimeros no facilmente degradables comercializados en la Comunidad en cantidad < 1 t/a o cantidades
totales < 5 t, es suficiente que se cumplan los criterios | y Il para considerar que es un polimero en el que se puede
aceptar un conjunto reducido de ensayos.

Si no es posible verificar los criterios con los ensayos asignados, el notificador tendra que demostrar por otros medios
que satisface los criterios.

En determinadas circunstancias, se exigiran ensayos de toxicologia y ecotoxicologia.

C.2.1. Polimeros comercializados en la Comunidad en cantidad >= 1 t/afio o cantidades totales >= 5t

0. IDENTIDAD DEL FABRICANTE E IDENTIDAD DEL NOTIFICADOR: LOCALIZACION DEL SITIO DE PRODUCCION
En el caso de sustancias fabricadas fuera de la Comunidad y para las que, a efectos de notificacion, se ha designado al
notificador como el Unico representante del fabricante, identidad y direcciones de los importadores que introduciran la
sustancia en la Comunidad.

1. IDENTIDAD DE LA SUSTANCIA

1.1 Denominacion

1.1.1 Denominacion en la nomenclatura IUPAC

1.1.2 Otras denominaciones (denominacion usual, denominacion comercial, abreviatura)

1.1.3 Ndmero y nombre del CAS (si se dispone de ellos)

1.2 Férmula molecular y férmula estructural

1.2.1 Peso molecular medio en nimero

1.2.2 Distribucion por peso molecular (MWD)



1.2.3 Identidad y concentracion de los monémeros de partida y de las sustancias de partida que tendrén enlaces con el
polimero

1.2.4 Identidad de los grupos terminales e identidad y frecuencia de los grupos reactivos funcionales
1.3 Composicion de la sustancia

1.3.1 Grado de pureza expresado en porcentaje

1.3.2 Naturaleza de las impurezas, incluidos los subproductos

1.3.2.1 Identidad de los mondmeros no reactados

1.3.3 Porcentaje de las impurezas principales (significativas)

1.3.3.1 Porcentaje de los monémeros no reactados

1.3.4 Cuando la sustancia contenga un estabilizante o un inhibidor o cualquier otro aditivo, indiquese la naturaleza y el
orden de magnitud: ... ppm, .... %

1.3.5 Datos espectrales (UV, IR, RMN o espectro de masa)

1.3.6.1. GPC

1.4 Métodos de deteccidn y determinacion

Descripcion completa de los métodos utilizados o referencias bibliograficas apropiadas

Aparte de los métodos de deteccion y determinacién, se proporcionara informaciéon sobre métodos analiticos que
conozca el notificante y que permitan detectar una sustancia y sus productos de transformacién tras su vertido en el
medio ambiente y determinar los riesgos de exposicion directa de los seres humanos.

2. INFORMACION SOBRE LA SUSTANCIA

2.0. Produccién

La informacion facilitada en este capitulo deberia bastar para hacer posible una estimacion aproximada pero realista de
los riesgos que puede presentar para el hombre y para el medio ambiente el proceso de produccién. No se piden
detalles concretos del proceso de produccidn ni, en particular, que se revelen datos confidenciales desde el punto de
vista comercial.

2.0.1. Procesos tecnoldgicos utilizados en la produccion.

2.0.2. Riesgo de exposicidn en relacién con la produccion:

-entorno de trabajo,

-medio ambiente.

2.1. Usos propuestos

La informacion facilitada en este capitulo deberia bastar para hacer posible una estimacion aproximada pero realista de
los riesgos que puede presentar para el hombre y para el medio ambiente, segun los usos propuestos/previsibles.

2.1.1. Tipos de utilizacidn: descripcion de la funcion y los efectos deseados

2.1.1.1. Procesos tecnolégicos relacionados con el uso de la sustancia (cuando se conozcan)



2.1.1.2. Riesgo de exposicion segun el uso (cuando se conozca):

-entorno de trabajo,

-medio ambiente.

2.1.1.3. Forma de comercializacién de la sustancia: sustancia, preparado, producto

2.1.1.4. Concentracion de la sustancia en los preparados o productos comercializados (cuando se conozca)

2.1.2. Desglose aproximado de los diferentes d&mbitos de aplicacion:

-industrias,

-agricultores y operarios cualificados,

-utilizacién por el publico en general.

2.1.3. Cuando se conozcan y resulte pertinente, identidad de los receptores de la sustancia

2.1.4. Cantidades de residuos y composicion de los residuos procedentes de los usos propuestos (cuando se conozcan)
2.2. Produccién o importacion prevista para cada una de las utilizaciones o campos de aplicacion previstos

2.2.1. Produccién o importacion global en toneladas/afio:

-primer afio civil,

-los siguientes afios civiles.

En el caso de sustancias fabricadas fuera de la Comunidad y para las que, a efectos de notificacion, se ha designado al
notificador como el Unico representante del fabricante, se proporcionara esta informaciéon para cada uno de los
importadores identificados en la seccion 0 anterior.

2.2.2. Produccion o importacion, desglosada con arreglo a 2.1.1y 2.1.2, expresada en porcentaje:

-primer afio civil,

-afos civiles siguientes.

2.3. Métodos y precauciones recomendados en lo referente a:

2.3.1. -Manipulacién

2.3.2. -Almacenamiento

2.3.3. -Transporte

2.3.4. -Incendio (naturaleza de los gases de combustidn o pirélisis cuando lo justifiquen los usos previstos)

2.3.5. Otros peligros, en especial, reaccion quimica con el agua

2.3.6 Cuando resulte pertinente, informacion relativa a la propension de la sustancia a la explosion cuando se presenta
en forma de polvo

2.4. Medidas de urgencia en caso de dispersion accidental



2.5. Medidas de urgencia en caso de dafios a personas (p.ej., envenenamiento)
2.6. Envasado

3. PROPIEDADES FiSICO-QUIMICAS DE LA SUSTANCIA

3.0. Estado de la sustancia a 20 °C y 101,3 kPa

3.1. Intervalo de fusién (p.ej. a, partir del ensayo de estabilidad térmica)
3.3 Densidad relativa

3.6.1 Extractividad con agua

3.10. Inflamabilidad

3.11 Propiedades explosivas

3.12 Autoinflamabilidad

3.15 Granulometria:

En el caso de las sustancias que pueden comercializarse en una forma que plantee riesgo de exposicion por via
inhalatoria, se hara un ensayo para determinar la granulometria de la sustancia tal como vaya a comercializarse.

3.16 Estabilidad térmica

3.17 Extractividad con:

-aguaapH2y9a37°C,

-ciclohexano.

4. ESTUDIOS TOXICOLOGICOS

Caso por caso, la autoridad competente puede exigir determinados ensayos, sin retrasar la aceptacion de la
notificacion, dependiendo de la presencia de grupos reactivos o de caracteristicas estructurales o fisicas o del
conocimiento de las propiedades de componentes de bajo peso molecular del polimero o posibilidad de exposicién, a
saber, ensayos de toxicidad por inhalacion (p.ej., 4.1.2, 4.2.1) si hay posibilidad de exposicion.

5. ESTUDIOS ECO TOXICOLOGICOS

Caso por caso, la autoridad competente puede exigir determinados ensayos, sin retrasar la aceptacion de la
notificacion, dependiendo de la presencia de grupos reactivos o de caracteristicas estructurales o fisicas o del
conocimiento de las propiedades de componentes de bajo peso molecular del polimero o posibilidad de exposicion.

En ciertos casos, podran exigirse ademas los ensayos siguientes:

-Estabilidad a la luz, si el polimero no ha sido especificamente estabilizado frente a la luz.

-Extractividad a largo plazo (ensayo de lixiviados).

Dependiendo de los resultados de este ensayo, podran solicitarse cualesquiera otros ensayos en el lixiviado, caso por
caso.

6. POSIBILIDAD DE HACER INOFENSIVA LA SUSTANCIA



6.1. Industria/artesanado

6.1.1. Posibilidad de recuperacion

6.1.2. Posibilidad de neutralizacion de los efectos desfavorables
6.1.3. Posibilidad de destruccion:

-vertido controlado,

-incineracion,

-estacién depuradora de aguas,

-otros.

6.2. Publico en general

6.2.1. Posibilidad de recuperacion

6.2.2. Posibilidad de neutralizacion de los efectos desfavorables
6.2.3. Posibilidad de destruccion:

-vertido controlado,

-incineracion,

-estacion depuradora de aguas,

-otros.

C.2.2. Polimeros comercializados en la Comunidad en cantidad < 1 t/ afio o cantidades totales < 5 t

0. IDENTIDAD DEL FABRICANTE E IDENTIDAD DEL NOTIFICADOR: LOCALIZACION DEL SITIO DE PRODUCCION

En el caso de sustancias fabricadas fuera de la Comunidad y para las que, a efectos de notificacion, se ha designado al
notificador como el Unico representante del fabricante, identidad y direcciones de los importadores que introduciran la

sustancia en la Comunidad.
1. IDENTIDAD DE LA SUSTANCIA
1.1 Denominacién

1.1.1 Denominacién en la nomenclatura IUPAC

1.1.2 Otras denominaciones (denominacién usual, denominacion comercial, abreviatura)

1.1.3 Nimero y nombre del CAS (si se dispone de ellos)
1.2 Férmula molecular y férmula estructural
1.2.1 Peso molecular medio en nimero

1.2.2 Distribucién por peso molecular (MWD)



1.2.3 Identidad y concentracion de los monémeros de partida y de las sustancias de partida que tendrén enlaces con el
polimero

1.2.4 Identidad de los grupos terminales e identidad y frecuencia de los grupos reactivos funcionales
1.3 Composicion de la sustancia

1.3.1 Grado de pureza expresado en porcentaje

1.3.2 Naturaleza de las impurezas, incluidos los subproductos

1.3.2.1 Identidad de los mondmeros no reactados

1.3.3 Porcentaje de las impurezas principales (significativas)

1.3.3.1 Porcentaje de los monémeros no reactados

1.3.4 Cuando la sustancia contenga un estabilizante o un inhibidor o cualquier otro aditivo, indiquese la naturaleza y el
orden de magnitud: ... ppm, ... %

1.3.5 Datos espectrales (UV, IR, RMN o espectro de masa)

1.3.6.1. GPC

1.4 Métodos de deteccidn y determinacion

Descripcion completa de los métodos utilizados o referencias bibliograficas apropiadas

Aparte de los métodos de deteccion y determinacién, se proporcionara informaciéon sobre métodos analiticos que
conozca el notificante y que permitan detectar una sustancia y sus productos de transformacién tras su vertido en el
medio ambiente y determinar los riesgos de exposicion directa de los seres humanos.

2. INFORMACION DE LA SUSTANCIA

2.0. Produccién

La informacion facilitada en este capitulo deberia bastar para hacer posible una estimacion aproximada pero realista de
los riesgos que puede presentar para el hombre y para el medio ambiente el proceso de produccién. No se piden
detalles concretos del proceso de produccidn ni, en particular, que se revelen datos confidenciales desde el punto de
vista comercial.

2.0.1. Procesos tecnoldgicos utilizados en la produccion

2.0.2. Riesgo de exposicidn en relacién con la produccion:

-entorno de trabajo,

-medio ambiente.

2.1. Usos propuestos

La informacion facilitada en este capitulo deberia bastar para hacer posible una estimacion aproximada pero realista de
los riesgos que puede presentar para el hombre y para el medio ambiente, segun los usos propuestos/previsibles.

2.1.1. Tipos de utilizacidn: descripcion de la funcion y los efectos deseados

2.1.1.1. Procesos tecnolégicos relacionados con el uso de la sustancia (cuando se conozcan)



2.1.1.2. Riesgo de exposicion segun el uso (cuando se conozca):

-entorno de trabajo, -

medio ambiente.

2.1.1.3. Forma de comercializacién de la sustancia: sustancia, preparado, producto

2.1.1.4. Concentracion de la sustancia en los preparados y productos comercializados (cuando se conozca)

2.1.2. Desglose aproximado de los diferentes d&mbitos de aplicacion:

-industrias,

-agricultores y operarios cualificados,

-utilizacién por el publico en general.

2.1.3. Cuando se conozcan y resulte pertinente, identidad de los receptores de la sustancia

2.1.4. Cantidades de residuos y composicion de los residuos procedentes de los usos propuestos (cuando se conozcan)
2.2. Produccién o importacion prevista para cada una de las utilizaciones o campos de aplicacion previstos

2.2.1. Produccién o importacion global en toneladas/afio:

-l primer afio civil,

-los siguientes afios civiles.

En el caso de sustancias fabricadas fuera de la Comunidad y para las que, a efectos de notificacion, se ha designado al
notificador como el Unico representante del fabricante, se proporcionara esta informaciéon para cada uno de los
importadores identificados en la seccion 0 anterior.

2.2.2. Produccion y/o importacion desglosada segun los puntos 2.1.1 y 2.1.2, expresada en porcentajes:

-l primer afio civil,

-los siguientes afios civiles.

2.3. Métodos y precauciones recomendados en lo referente a:

2.3.1. -Manipulacién

2.3.2. -Almacenamiento

2.3.3. -Transporte

2.3.4. -Incendio (naturaleza de los gases de combustidn o pirélisis cuando lo justifiquen los usos previstos)

2.3.5. Otros peligros, en especial, reaccion quimica con el agua

2.3.6 Cuando resulte pertinente, informacion relativa a la propension de la sustancia a la explosion cuando se presenta
en forma de polvo

2.4. Medidas de urgencia en caso de dispersion accidental



2.5. Medidas de urgencia en caso de dafios a personas (p.ej., envenenamiento)
2.6. Envasado
3. PROPIEDADES FiSICO-QUIMICAS DE LA SUSTANCIA
3.0. Estado de la sustancia a 20 °C y 101,3 kPa
3.1. Intervalo de fusién (p.ej., a partir del ensayo de estabilidad térmica)
3.6.1 Extractividad con agua
3.10 Inflamabilidad.
ANEXO VIII Guia para la obtencion de datos y realizacion de ensayos complementarios.
Cuando no sea posible técnicamente o no parezca necesario desde el punto de vista cientifico proporcionar datos,
habran de indicarse claramente las causas que lo justifiquen, causas que deberan ser aceptadas por la autoridad
competente.
Se citara el nombre del organismo u organismos responsables de |a realizacién de los estudios.
NIVEL 1
1. ESTUDIOS FiSICO-QUIMICOS
Estudios adicionales sobre propiedades fisico-quimicas en funcion de los resultados de los estudios a que se refiere el
Anexo VII. Dichos estudios adicionales podrian incluir, por ejemplo, el desarrollo de métodos analiticos que posibiliten la
observacién y deteccién de una sustancia o de sus productos de transformacién y estudios sobre productos de
descomposicién térmica.
2. ESTUDIOS TOXICOLOGICOS

Estudio de fertilidad (una especie, una generacion, machos y hembras, via de administracion mas adecuada).

Cuando sean dudosos los resultados obtenidos respecto a la primera generacidn, seré necesario proceder al estudio de
una segunda generacion.

Mediante la planificacion de las dosis sera posible obtener a través de dicho estudio indicaciones de potencial
teratogénico. Cuando se presenten indicios de potencial teratogénico deberia realizarse un estudio completo desde el
punto de vista teratoldgico.

a) Estudio de teratogénesis (una especie, via de administracion mas adecuada).

Este estudio sera necesario cuando no se haya examinado el potencial teratogénico en el estudio de fertilidad
precedente.

b) Estudio de toxicidad subcrénica y/o crénica, con inclusion de estudios especiales (una especie, machos y hembras,
via de administracion mas adecuada). Este estudio sera necesario si los resultados del estudio de dosis repetidas del
Anexo VIl o cualquier informacidn pertinente indican la necesidad de ir mas adelante en las investigaciones.

Entre los efectos que indican la necesidad de proceder a tal estudio podrian incluirse, por ejemplo:

1.° lesiones graves o irreversibles;

2.° un nivel "sin efecto" muy bajo o la falta de nivel "sin efecto";



3.° una relacién clara de estructura quimica entre la sustancia estudiada y otras sustancias existentes cuya peligrosidad
se haya probado.

c) Ensayos adicionales de mutagénesis y/o estudios de deteccion de carcinogénesis como se prescribe en los sistemas
de ensayo descritos en el Anexo V.

Cuando los dos ensayos del informe de base den resultados negativos, deberan realizarse ensayos suplementarios en
funcidn de las propiedades especificas y de la utilizacion prevista de la sustancia.

Cuando uno o los dos ensayos del informe de base den resultados positivos, el estudio suplementario deberia incluir los
mismos o diferentes fines en otros métodos de ensayo in vivo.

d) Datos toxicocinéticos basicos.

3. ESTUDIOS ECOTOXICOLOGICOS

a) Estudio de toxicidad prolongada con Daphnia magna (21 dias).

b) Ensayo sobre vegetales superiores.

c) Ensayo sobre lombrices de tierra.

d) Estudio de toxicidad prolongada con peces.

e) Ensayo de acumulacion en una especie: una especie, preferentemente peces.

f) Estudio(s) adicional(es) de biodegradacion, cuando los estudios prescritos en el Anexo VIl no hubieran probado una
degradacién suficiente.

g) Estudio(s) complementario(s) de absorcion/desorcion en funcion de los resultados de las investigaciones a que se
refiere el Anexo VII.

NIVEL 2
1. ESTUDIOS TOXICOLOGICOS

El programa de ensayos habré de abarcar los aspectos que a continuacion se resefian, salvo cuando existan razones
validas para excluirlos, y se dé justificacién de dichas razones:

a) Estudio de toxicidad cronica.
b) Estudio de carcinogénesis.

¢) Estudio de fertilidad (por ejemplo, estudio de reproduccion en tres generaciones); solo cuando se haya observado un
efecto sobre la fertilidad en el nivel 1.

d) Estudio de toxicidad relativo a los efectos sobre el desarrollo perinatal y postnatal.

e) Estudio del potencial teratogénico (especies no empleadas en el nivel 1).

f) Estudios toxicocinéticos adicionales que incluyan la biotransformacion y la farmacocinética.
g) Ensayos suplementarios para investigar la toxicidad para los 6rganos o sistemas.

2. ESTUDIOS ECOTOXICOLOGICOS



a) Ensayos suplementarios de acumulacion, degradacién, movilidad y absorcién/desorcién.
b) Estudios complementarios de toxicidad con peces.
c) Estudios de toxicidad con aves.
d) Estudios suplementarios de toxicidad con otros organismos.»
ANEXO IX Disposiciones relativas a los dispositivos especiales.

PARTE A Disposiciones relativas a los cierres de seguridad para nifios
1. Envases que pueden volver a cerrarse.

Los cierres de seguridad para nifios que se empleen en envases que pueden volver a cerrarse deberan ajustarse a la
norma ISO 8317 (edicién de 1 de julio de 1989) sobre «Envases de seguridad a prueba de nifios -Requisitos y métodos
de ensayo para envases que pueden volver a cerrarse» adoptada por la Organizacion Internacional de Normalizacion
(1S0).

2. Envases que no pueden volver a cerrarse (p.m).

3. Observaciones.

a) Solo podran certificar la conformidad con la mencionada norma aquellos laboratorios que hayan demostrado que
cumplen las normas europeas EN de la serie 45.000.

b) Casos particulares.

Cuando parezca evidente que un envase es suficientemente seguro para los nifios, en particular porque éstos no
pueden acceder a su contenido sin ayuda de un instrumento, podra omitirse el ensayo.

En todos los demas casos, y cuando existan motivos validamente justificados para dudar de la eficacia del cierre de
seguridad utilizado a prueba de nifios, la autoridad nacional podra solicitar al responsable de la comercializacién un
certificado, emitido por un laboratorio de ensayo del tipo definido en el punto 1, que certifique:

1.° Que el tipo de cierre utilizado es tal que no es preciso efectuar ensayos conforme a la norma ISO anteriormente
mencionada,

2.° Que el cierre de que se trata, una vez sometido a los ensayos establecidos por la norma ISO anteriormente
mencionada, es conforme a las prescripciones establecidas.

PARTE B Disposiciones relativas a los dispositivos que permiten detectar los peligros al tacto

Las especificaciones técnicas en relacion con los dispositivos que permiten detectar los peligros al tacto deberan

ajustarse a la norma EN 272 (edicién de 20 de agosto de 1.989) sobre las indicaciones de peligro detectables al tacto.
ANEXO X Evaluacion del riesgo: salud humana y medio ambiente; resumen.

ANEXO X.A EVALUACION DEL RIESGO: SALUD HUMANA (TOXICIDAD)

PARTE 1

La evaluacién del riesgo realizada con arreglo al apartado 2 del articulo 4 tendra en cuenta, los efectos toxicos

potenciales y las poblaciones que pueden verse expuestas, que se indican a continuacion:

Efectos

1. Toxicidad aguda

2. Irritacion



3. Corrosividad

4. Sensibilizacion

5. Toxicidad por dosis repetidas

6. Mutagenicidad

7. Carcinogenicidad

8. Toxicidad para la reproduccion

Poblaciones humanas

1. Trabajadores

2. Consumidores

3. Poblacién expuesta indirectamente via medio ambiente

PARTE 2
1. Identificacion de los peligros

a) En aquellos casos en los que los ensayos adecuados para la localizacion de los elementos de riesgo relacionados
con un efecto potencial particular se hayan realizado pero no hayan dado lugar a una clasificacién [(inciso 1.° del
apartado 2.b) del articulo 4)], no serd necesario hacer la caracterizacion del riesgo relacionado con este efecto salvo
que haya otros motivos razonables de alarma, por ejemplo, resultados positivos de ensayos in vitro de mutagenicidad.

b) En aquellos casos en los que los ensayos adecuados para la localizacién de los elementos de riesgo relacionados
con un efecto potencial particular no se hayan realizado todavia [(inciso 2.° del apartado 2.b) del articulo 4)], no sera
necesario hacer la caracterizacion del riesgo relacionado con este efecto salvo que haya otros motivos razonables de
alarma, por ejemplo, consideraciones sobre la exposicion o indicaciones de toxicidad potencial a partir de la relacién
entre estructura y actividad.

2. Evaluacion de la relacion dosis (concentracion)-respuesta (efecto)

a) Se evaluara la relacién entre dosis y respuesta por lo que respecta a la toxicidad por dosis repetidas y a la toxicidad
para la reproduccion y, cuando sea posible, se hallara el nivel NOAEL (nivel sin efecto adverso observado). Si no es
posible determinar este nivel, se hallara la menor dosis/concentracion en la que haya efecto adverso, es decir, el menor
LOAEL (nivel mas bajo con efecto adverso observado).

b) Por lo que respecta a la toxicidad aguda, corrosividad o irritacion, no suele ser posible establecer un NOAEL o un
LOAEL basandose en los resultados de los ensayos realizados con arreglo a los requisitos de este Reglamento. Para la
toxicidad aguda, se calcularan los valores LD50 o LC50. Cuando se haya usado el procedimiento de dosis fija, se
calculara la dosis discriminante. En cuanto a los demas efectos, sera suficiente determinar si la sustancia tiene una
capacidad inherente de causar esos efectos.

c) En lo que se refiere a la mutagenicidad y carcinogenicidad, bastara con determinar si la sustancia tiene una
capacidad inherente de causar esos efectos. No obstante, si puede demostrarse que una sustancia identificada como
carcindgeno no es genotoxica, habra que determinar un NOAEL/LOAEL como se describe en el apartado a).

d) Con respecto a la sensibilizacién dérmica y respiratoria, al no haber consenso sobre la posibilidad de determinar una
dosis/concentracion por debajo de la cual es poco probable que haya efectos adversos en un sujeto ya sensibilizado a
una sustancia dada, bastara evaluar si la sustancia tiene una capacidad inherente de causar esos efectos.

3. Evaluacion de la exposicién



a) Se hara una evaluacion de la exposicién en cada una de las poblaciones humanas (trabajadores, consumidores y
poblacién que pueda estar expuesta via medio ambiente) en las que es razonable suponer que habra una exposicién a
la sustancia. El objetivo de la evaluacién sera el célculo cuantitativo o cualitativo de la dosis/concentracion de la
sustancia a la que la poblacion esta o va a estar expuesta. Este calculo tendra en cuenta las variaciones espaciales y
temporales en el modelo de exposicién.

b) La evaluacién de la exposicién se basara en la informacion del expediente técnico proporcionado de conformidad con
la seccion 2 del Anexo VII, del presente Reglamento y en cualquier otra informacién disponible y oportuna. Se tendré en
cuenta en particular, segun convenga:

1.° Los datos de exposicion medidos adecuadamente.
2.° La cantidad comercializada de la sustancia.

3.° La forma en que se comercializa o utiliza la sustancia (por ejemplo, sustancia sola 0 como componente de un
preparado).

4.° Las categorias de uso y grado de confinamiento.
5.° Los datos de la elaboracion, cuando proceda.

6.° Las propiedades fisicoquimicas de la sustancia, incluidas, cuando proceda, las que le confiere la elaboracion (por
ejemplo, formacion de aerosol).

7.° Las vias probables de exposicién y el potencial de absorcion.
8.° La frecuencia y duracién de la exposicion.
9.° Tipo y tamafio de la(s) poblacién(es) expuesta(s) cuando tal informacién esté disponible.

¢) Cuando se utilicen modelos predictivos para el calculo de los niveles de exposicion, se dara preferencia a los datos
de control relevantes de las sustancias con analogo uso y modelos de exposicion.

d) Si una sustancia se encuentra en un preparado, sdlo sera necesario estudiar la exposicion a la sustancia en ese
preparado si éste ha sido clasificado basandose en las propiedades toxicolégicas de la sustancia con arreglo al
Reglamento de Preparados, salvo que haya otros motivos razonables de alarma.

4. Caracterizacion del riesgo

a) Cuando para alguno de los efectos expresados en la Parte 1 del Anexo X.A se haya encontrado un NOAEL o un
LOAEL, la caracterizacion del riesgo en relacion a cada uno de esos efectos supondra la comparacion del NOAEL o del
LOAEL en el calculo de la dosis/concentracion a la que la poblacion estara expuesta. Si se dispone de una estimacion
cuantitativa de la exposicién, se calculara el cociente nivel de exposicion NOAEL/LOAEL. La autoridad competente,
basandose en la comparacion entre el calculo cuantitativo o cualitativo de la exposicion y el NOAEL (o el LOAEL),
decidira cuél de las cuatro conclusiones del apartado 1.d) del articulo 4 es de aplicacién.

b) Cuando para alguno de los efectos expresados en la parte 1 del Anexo X.A, no se haya determinado un NOAEL (o
un LOAEL), la caracterizacién del riesgo relacionado con cada uno de esos efectos llevara consigo una evaluacion,
basada en la informacion cuantitativa o cualitativa sobre la exposicion pertinente para las poblaciones humanas
consideradas, con probabilidad de que ocurra el efecto. Cuando, a pesar de no haber determinado un NOAEL (o un
LOAEL), los ensayos demuestren una relaciéon entre la dosis/concentracion y la gravedad de un efecto adverso o
cuando, al utilizar un método de ensayo que supone el uso de una sola dosis 0 concentracién, es posible evaluar la
gravedad relativa del efecto, se tendra también en cuenta esa informacién al evaluar la probabilidad de ocurrencia del
efecto. Una vez hecha la evaluacién, la autoridad competente decidira cual de las cuatro conclusiones del apartado 1.d)
del articulo 4 es de aplicacion.



c) Al decidir cuél de las cuatro conclusiones del apartado 1.d) del articulo 4 es de aplicacién, la autoridad competente
tendra en cuenta, entre otras cosas:

1.° La incertidumbre que se deriva, entre otros factores, de la variabilidad de los datos experimentales y de la valoracién
entre especies y dentro de una misma especie.

2.° La naturaleza y la gravedad del efecto.

3.° La poblacion humana a la que se aplica la informacion cuantitativa o cualitativa sobre la exposicién.

5. Integracion

De acuerdo con las disposiciones del apartado 2.a) del articulo 4, puede hacerse una caracterizacién del riesgo en
relacién con mas de un efecto potencial adverso o una poblacién humana. En esos casos, la autoridad competente
juzgara cual de las cuatro conclusiones del apartado 1.d) del articulo 4 es de aplicacion a cada efecto. Una vez
completada la evaluacién, la autoridad competente revisara las diversas conclusiones y llegara a conclusiones
integradas en relacién con la toxicidad global de la sustancia.

ANEXO X.B EVALUACION DEL RIESGO: SALUD HUMANA (PROPIEDADES FiSICO-QUIMICAS)

PARTE 1

La evaluacién del riesgo de acuerdo con el apartado 2 del articulo 4 tendra en cuenta los efectos adversos potenciales
que pueden ocurrir en las siguientes poblaciones humanas que pueden verse expuestas a sustancias con las
propiedades siguientes:

Propiedades

1. Explosividad

2. Inflamabilidad

3. Potencial comburente

Poblaciones humanas

1. Trabajadores

2. Consumidores

3. Poblacion expuesta indirectamente via medio ambiente

PARTE 2
1. Identificacion de los peligros

a) En aquellos casos en los que los ensayos adecuados para la identificacién de los peligros relacionados con un efecto
potencial particular se hayan realizado pero no hayan dado lugar a una clasificacién [inciso 1.° del apartado 2.b, del
articulo 4], no sera necesario hacer la caracterizacion del riesgo relacionado con este efecto salvo que haya otros
motivos razonables de alarma.

b) En aquellos casos en los que no se hayan realizado todavia los ensayos adecuados para la identificacion de los
peligros relacionados con un efecto potencial particular [inciso 2.° del apartado 2.b del articulo 4], no sera necesario
hacer la caracterizacion del riesgo relacionado con este efecto salvo que haya otros motivos razonables de alarma.

2. Evaluacion de la exposicion

La evaluacién de la exposicidn se realizara de acuerdo con lo establecido en los puntos 3.a), 3.b) y 3.c) del apartado 2
del Anexo X.A.



Si hay que hacer una caracterizacion del riesgo de acuerdo con el apartado 2.b) del articulo 4, s6lo serd necesario
determinar las condiciones de uso razonablemente previsibles basandose en la informacién sobre la sustancia incluida
en el expediente técnico, tal como se establece en la seccion 2 del Anexo VIl de este Reglamento.

3. Caracterizacion del riesgo

La caracterizacion del riesgo llevara consigo una evaluacion de la probabilidad de que se produzca un efecto adverso
en condiciones de uso razonablemente previsibles. Si esta evaluacion indica que no se producira un efecto adverso, se
aplicara generalmente la conclusién correspondiente al inciso 1° del apartado 1.d) del articulo 4. Si esta evaluacion de
la exposicion indica que se va a producir un efecto adverso, se aplicara generalmente la conclusion correspondiente al
inciso 4.° del apartado 1.d) del articulo 4.

4. Integracion

Cuando se hayan hecho diferentes recomendaciones para la reduccién del riesgo en relacién con diferentes efectos
sobre poblaciones humanas, se revisaran una vez se haya completado la evaluacién del riesgo y la autoridad
competente hara recomendaciones integradas.

ANEXO X.C EVALUACION DEL RIESGO: MEDIO AMBIENTE
1. Identificacion de los peligros

a) En el caso de las sustancias no clasificadas como peligrosas para el medio ambiente [inciso 1.° del apartado 3.b) del
articulo 4], la autoridad competente estudiara si hay otros motivos razonables para llevar a cabo una caracterizacion del
riesgo y tendra en cuenta en particular;

1.° Los elementos que indiquen que una sustancia presenta un potencial de bioacumulacioén.
2.° La forma de la curva toxicidad/tiempo en el ensayo de ecotoxicidad.

3.° Indicaciones de otros efectos adversos basadas en los estudios de toxicidad, por ejemplo, clasificacion como
mutagénico, txico o muy toxico 0 como nocivo con la frase de riesgo R 40 («posibilidad de efectos irreversibles») o R
48 («riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongadan).

4.° Datos sobre sustancias de estructura analoga.

b) Si la autoridad competente considera que hay motivos razonables para llevar a cabo una caracterizacion del riesgo
en una sustancia no clasificada como peligrosa para el medio ambiente y para la que se dispone de datos insuficientes
sobre efectos en organismos [inciso 2.° del apartado 3.b) del articulo 4], tomara las medidas necesarias con arreglo a
los incisos 2.° 0 3.° del apartado 1.d) del articulo 4.

2. Evaluacion de la relacion dosis (concentracion)-respuesta (efecto)

a) El objetivo es predecir la concentracion de la sustancia por debajo de la cual no son de esperar efectos adversos en
el compartimento ambiental de que se trate. Esta concentracion se conoce como concentracidn prevista sin efecto
(PNEC).

b) La PNEC se determinaré basandose en la informacion contenida en el expediente de notificacién que se refiere a los
efectos en los organismos, tal como determina la seccién 5 del Anexo VII de este Reglamento y los estudios de
ecotoxicidad recogidos en la lista del Anexo VIII (niveles 1y 2) de dicho Reglamento.

c) La PNEC se calculara aplicando un factor de evaluacion a los valores resultantes de los ensayos en organismos, por
ejemplo, LD50 (dosis letal media), LC50 (concentracidn letal media), EC50 (concentracion efectiva media), IC50
(concentracién que produce el 50% de inhibicion de un parametro dado, por ejemplo, crecimiento), NOEL/C
(nivel/concentracion sin efecto observado) o LOEL/C (nivel/concentracién con minimo efecto observado).

d) Un factor de evaluacion es una expresioén del grado de incertidumbre en la extrapolacion de los datos de un ensayo
en un numero limitado de especies al medio ambiente real. Por eso, en general, cuanto mas amplios sean los datos y



mayor la duracidén de los ensayos, menor sera el grado de incertidumbre y la magnitud del factor de evaluacién.
Normalmente se aplica un factor de evaluacién del orden de 1.000 a un valor L(E)C50 derivado de los resultados de
ensayos de toxicidad aguda, pero este factor puede reducirse si se dispone de otra informacién pertinente. Se aplica
tipicamente un factor de evaluacién inferior a una NOEC derivada de los resultados de ensayos de toxicidad cronica.

3. Evaluacion de la exposicion

a) El objetivo de la evaluacién de la exposicion consistira en predecir la concentracion de la sustancia que se encontrara
finalmente en el medio ambiente. Esta concentracion se conoce como concentracion ambiental prevista (PEC). No
obstante, en algunos casos, puede no ser posible establecer una PEC y habra que hacer una estimacién cualitativa de
la exposicién.

b) Sélo habra que determinar una PEC o, cuando sea necesario, una estimacién cualitativa de la exposicién en el caso
de aquellos compartimentos ambientales en los que son razonablemente previsibles emisiones, vertidos, eliminaciones
o distribuciones.

c) La PEC o la estimacion cualitativa de la exposicion se calcularan basandose en la informacion contenida en el
expediente técnico tal como determinan los Anexos VIl u VI de este Reglamento, incluidos, cuando proceda:

1.° Los datos de exposicion medidos de forma adecuada.

2.° La cantidad de sustancia comercializada.

3.° La forma de comercializacion o uso de la sustancia (sustancia sola 0 como componente de un preparado).
4.° Las categorias de uso y grado de confinamiento.

5.° Los datos del proceso, cuando proceda.

6.° Las propiedades fisicoquimicas de la sustancia, en particular punto de fusion, punto de ebullicién, presién de vapor,
tensidn superficial, solubilidad en agua, coeficiente de particién n-octanol/agua.

7.° Las vias probables de llegada a los compartimentos ambientales y potencial de absorcidén/desorcion y degradacion.
8.° La frecuencia y duracién de la exposicion.

d) En el caso de sustancias comercializadas en cantidades de 10 toneladas por afio o inferiores (o0 50 toneladas
acumulativas), la PEC o la estimacién cualitativa de la exposicion se determinaran generalmente para el medio
ambiente local genérico en el que puede darse la liberacion de la sustancia.

4. Caracterizacion del riesgo

a) En cada compartimento ambiental dado, la caracterizacién del riesgo llevara aparejada, en la medida de lo posible,
una comparacion de la PEC con la PNEC de la manera que pueda obtenerse una relacion PEC/PNEC. Si la relacion
PEC/PNEC es igual o inferior a la unidad, se aplicaran las conclusiones del inciso 1.° del apartado 1.d) del articulo 4. Si
la relacién es superior a la unidad, la autoridad competente juzgara, basandose en la magnitud de la relacién, y en otros
factores pertinentes, como los que se enumeran en los incisos 1.° a 4.° del punto a) de este Anexo, cuél de las
conclusiones de los incisos 2.°, 3.° 0 4.° del apartado 1.d) del articulo 4 es adecuada.

b) Si no ha sido posible derivar relaciones PEC/PNEC, la caracterizacion del riesgo llevaré aparejada una evaluacion
cualitativa de la probabilidad de que ocurra un efecto en las condiciones previstas de exposicién. Una vez hecha esta
evaluacion, y habiendo tenido en cuenta factores pertinentes como los enumerados en el punto a) de este Anexo, la
autoridad competente decidira cual de las cuatro conclusiones del apartado 1.d) del articulo 4 es adecuada.

5. Integracion



De acuerdo con las disposiciones del apartado 3.a), puede hacerse una caracterizacién del riesgo en relacién con mas
de un compartimento ambiental. En esos casos, la autoridad competente juzgara cual de las cuatro conclusiones del
apartado 1.d) es de aplicacién a cada compartimento. Una vez completada la evaluacion del riesgo, la autoridad
competente revisara las diversas conclusiones y llegara a conclusiones integradas en relacién con los efectos
ambientales globales de la sustancia.

ANEXO X.D INTEGRACION GLOBAL DE LAS CONCLUSIONES

1. Las conclusiones a las que se haya llegado con arreglo al apartado 5 del Anexo X.A, el apartado 5 del Anexo X.B y el
apartado 5 del Anexo X.C seran revisadas por la autoridad competente e integradas en relacion con la totalidad de los
elementos de peligro localizados en la evaluacion del riesgo.

2. Si se requiere mas informacién [incisos 2.° y 3.° del apartado 1.d)] o se recomienda reducir el riesgo [inciso 4.° del
apartado 1.d)], se justificara debidamente. La recomendacion de reduccion del riesgo tendré en cuenta el apartado 1.6).

ANEXO X.E INFORMACION QUE SE INCLUIRA EN EL RESUMEN DE EVALUACION DEL RIESGO
1. El informe escrito presentado a la Comision con arreglo al articulo 4, apartado 4.c), incluiré los elementos siguientes:

a) Un resumen general de las conclusiones a las que se haya llegado con arreglo al articulo 4.a) y b) y de conformidad
con el Anexo X.D.

b) Si la conclusién del inciso 1.° del apartado 1.d) del articulo 4 se aplica a la sustancia en relacién con todos los efectos
potenciales adversos, las poblaciones humanas y los compartimentos ambientales, una declaracién de que, segun la
informacién disponible, la sustancia no es motivo de preocupacién inmediata y de que no es necesario un estudio
ulterior hasta que el notificante haya presentado informacion adicional con arreglo al apartado 2 del articulo 7, el
apartado 4 del articulo 8 o el apartado 1 del articulo 14 del presente Reglamento.

c) Si la conclusion de los incisos 2.° 0 3.° del apartado 1.d) del articulo 4 se aplica a uno o mas efectos adversos
potenciales, poblaciones humanas o compartimentos ambientales, una descripcion y justificacion de la informacion
adicional exigida.

d) Si la conclusién del inciso 4.° del apartado 1.d) del articulo 4 se aplica a uno 0 mas efectos adversos potenciales,
poblaciones humanas o compartimentos ambientales, una descripcion y justificacion de las recomendaciones de
reduccion del riesgo.

e) Si se han tomado medidas tal como dispone el apartado 1.e) del articulo 4, un resumen de los comentarios del
notificante sobre las propuestas de la autoridad competente y de cualquier informacién pertinente adicional de que se
disponga.
2. Cuando la caracterizacion del riesgo lleve aparejada el uso de relaciones exposicion/efecto tal como se describen en
la seccion 4 de la parte 2 del Anexo X.A 'y la seccion 4 del Anexo X.C, o el uso de factores de evaluacion tal como se
describen en la seccion 2 del Anexo X.C, estas relaciones o factores deberan indicarse.

ANEXO XI Guia para la elaboracién de fichas de datos de seguridad.
Las notas explicativas que siguen son orientativas. Su objetivo es asegurar que el contenido de cada uno de los
epigrafes obligatorios enumerados en el articulo 23, permita a los usuarios profesionales tomar las medidas necesarias
con respecto a la proteccion de la salud y de la seguridad en el lugar de trabajo y a la proteccion del medio ambiente.
Las informaciones se han de redactar de forma clara y concisa.
En algunos casos, debido a la amplia gama de propiedades de las sustancias y preparados, puede resultar necesaria
una informacién complementaria. Si, en otros casos, la informacion derivada de algunas propiedades no fuera
pertinente e incluso fuera técnicamente imposible proporcionarla, se deberan especificar claramente las razones.
Aunque el orden de los epigrafes no es obligatorio, se recomienda seguir la ordenacion facilitada en el articulo 23.

En caso de que se revise una ficha de datos de seguridad, los cambios se deberan comunicar al destinatario.



1. Identificacién de la sustancia o del preparado y de la sociedad o empresa.
a) ldentificacién de la sustancia o del preparado:

La denominacién empleada para su identificacion debera ser idéntica a la que figura en la etiqueta, tal como se define
en el anexo VI de este Reglamento.

Se podran indicar otros medios de identificacion en caso de que existan.
b) Identificacion de la sociedad o empresa:

1.° Identificacion del responsable de la puesta en el mercado establecido en la Comunidad, ya sea el fabricante, el
importador o el distribuidor.

2.° Direccion completa y numero de teléfono de este responsable.

c) A fin de completar la informacién anteriormente mencionada, facilitese el numero de teléfono de urgencias de la
empresa y/o del organismo oficial responsable, tal como se define en el articulo 12 del Reglamento de Preparados
Peligrosos.

2. Composicion / informacion sobre los componentes.

Estas informaciones deben permitir al destinatario conocer sin dificultad los riesgos que pueda presentar la sustancia o
el preparado.

Por lo que respecta a los preparados:

a) No es necesario indicar su composicion completa (naturaleza de los componentes y su concentracion).

b) Sin embargo, es preciso mencionar la concentracion o gama de concentracién en caso de que se presenten con
concentraciones iguales o superiores a las dispuestas en el punto a) del apartado 3.6 del articulo 3 del Reglamento de
Preparados Peligrosos, excepto si un limite inferior fuera mas apropiado:

1.% las sustancias peligrosas para la salud, tal y como se definen en el presente Reglamento, y

2.° al menos las sustancias con respecto a las cuales tengan, en virtud de estas disposiciones, limites de exposicién
reconocidos pero que no estén incluidos en el anexo | del presente Reglamento.

c) Para las sustancias mencionadas anteriormente, hay que indicar su clasificacion, ya sea la derivada del articulo 5 o la
del anexo | de este Reglamento, es decir, los simbolos y frases R que se les hayan asignado, peligrosas para la salud.

d) Si, de conformidad con el apartado 1 del articulo 7 del Reglamento de Preparados Peligrosos, la identidad de
algunas sustancias tuviera que mantenerse confidencial, habra que describir su naturaleza quimica para garantizar la
seguridad de empleo. El nombre a utilizar debera ser el mismo que el que derive de la aplicacién del contenido del
apartado antes mencionado.

3. Identificacion de peligros.

Indicar clara y brevemente los peligros principales, especialmente los peligros esenciales que presenta la sustancia o el
preparado para el hombre o el medio ambiente.

Describir los principales efectos peligrosos para la salud del hombre y los sintomas relacionados con la utilizacién y el
uso incorrecto razonablemente previsible.

Estas informaciones deberan ser compatibles con las que figuren en la etiqueta, pero, sin embargo, no deberan
repetirse.



4. Primeros auxilios.

Describir los primeros auxilios a emplear. No obstante, es importante especificar si se precisa un examen médico
inmediato.

La informacién sobre primeros auxilios debe ser breve y facil de entender por el accidentado, los alli presentes y los
socorristas.

Deberan describirse brevemente los sintomas y los efectos y se indicara en las instrucciones lo que se ha de hacer
sobre el terreno en caso de accidente y si son previsibles efectos retardados tras una exposicion.

Prever un apartado segun las distintas vias de exposicién, es decir, inhalacion, contacto con la piel y con los ojos e
ingestion.

Indicar si se requiere o es aconsejable atencion médica.

Puede resultar importante, en el caso de algunas sustancias o preparados, hacer hincapié en la necesidad de disponer
de medios especiales para aplicar un tratamiento especifico e inmediato en el lugar de trabajo.

5. Medidas de lucha contra incendios.

Indicar las normas de lucha contra un incendio provocado por la sustancia o el preparado u originado en sus
proximidades haciendo referencia a:

a) Los medios de extincion adecuados;
b) Los medios de extincidn que no deben utilizarse por razones de seguridad;

c) Los riesgos especiales particulares que resulten de la exposicién a la sustancia o al preparado en si, a los productos
de combustién o gases producidos;

d) El equipo de proteccidn especial para el personal de lucha contra incendios.
6. Medidas a tomar en caso de vertido accidental.
Segun cual sea la sustancia o el preparado de que se trate, eventualmente se necesitara informacion sobre:

a) Precauciones individuales: alejarse de las fuentes de inflamacion, suficiente ventilacién/proteccion respiratoria, lucha
contra el polvo, prevencién de contacto con la piel y los ojos.

b) Precauciones para la protecciéon del medio ambiente: evitar la contaminacién de desaglies, aguas superficiales y
subterraneas asi como del suelo: eventual alerta al vecindario.

c) Métodos de limpieza: utilizacién de materiales absorbentes (por ejemplo: arena, tierra de diatomeas, aglomerante
acido, aglomerante universal, serrin, etc.), eliminacién por proyeccion de agua de los gases/humos, dilucién.

Se considerara también la necesidad de dar indicaciones del tipo: no utilice nunca ..., neutralice con ...
Nota: Si se considera oportuno, hacer referencia a los puntos 8 y 13.

7. Manipulacién y Aimacenamiento.

a) Manipulacién.

Considerar las precauciones a tomar para garantizar una manipulacion sin peligro que incluya medidas de orden técnico
tales como la ventilacion local y general, las medidas destinadas a impedir la formacion de particulas en suspension y



polvo, 0 para prevenir incendios, asi como cualquier otra exigencia o norma especifica relativa a la sustancia o al
preparado (por ejemplo, equipo y procedimiento de empleo recomendado o prohibidos), proporcionando si es preciso
una breve descripcion.

b) Aimacenamiento.

Estudiar las condiciones necesarias para un almacenamiento seguro como, por ejemplo: disefio especial de locales o
depdsitos de almacenamiento (incluidas paredes de proteccion y ventilacion), materiales incompatibles, condiciones de
almacenamiento (temperatura y limite/intervalo de humedad, luz, gases inertes, efc.), equipo eléctrico especial y
prevencion de la acumulacién de la electricidad estatica. Llegado el caso, indicar las cantidades limites que pueden
almacenarse. Indicar, en concreto, cualquier dato especifico como, por ejemplo, el tipo de material utilizado en el
envase contenedor de la sustancia o del preparado.

8. Controles de exposicion/proteccion personal.

En el presente documento, la nocién de control de exposicion cubre todas las precauciones a tomar durante la
utilizacién para reducir al minimo la exposicién de los trabajadores.

Se deben adoptar medidas de orden técnico antes de recurrir a los equipos de proteccion personal. Por tanto, conviene
suministrar informaciones sobre la concepcion del sistema, por ejemplo, recinto de confinamiento. Esta informacion sera
complementaria de la proporcionada en el punto 7.1.

Indicar todo pardmetro especifico de control con su referencia, como valores limite 0 normas bioldgicas. Proveer
informacién sobre los procedimientos de vigilancia recomendados e indicar la referencia.

En los casos en los que la proteccion personal sea necesaria, especificar el tipo de equipo que proporcione una
proteccion adecuada:

a) Proteccion respiratoria:

Si se trata de gases, vapores o0 polvos peligrosos se tendra en cuenta la necesidad del equipo de proteccion apropiado,
como aparatos respiratorios autonomos, mascaras Yy filtros adecuados.

b) Proteccién de las manos:

Especificar el tipo de guantes que deben usarse para la manipulacion de la sustancia o del preparado. Si es necesario,
indicar cualquier medida complementaria de proteccién de las manos y de la piel.

c) Proteccion de los ojos:
Especificar el tipo de proteccion ocular que se necesita: gafas de seguridad, gafas protectoras, escudo facial.
d) Proteccion cutanea:

Si se trata de proteger una parte del cuerpo distinta de las manos, especificar el tipo de equipo de proteccién que se
necesita: mono, delantal, botas.

Si es preciso, indicar todas las medidas de higiene particulares.
9. Propiedades fisicas y quimicas.
Este epigrafe debe contener las informaciones siguientes, segln se aplique a la sustancia o al preparado:

a) Aspecto: Indicar el estado fisico (solido, liquido, gas) y el color de la sustancia o del preparado tal y como se
comercialice.

b) Olor: Si el olor es perceptible, describirlo brevemente.



¢) pH: Indicar el pH de la sustancia o del preparado tal como se comercialice o de una solucién acuosa; en este Ultimo
caso, indicar :

Concentracion.

Punto/intervalo de ebullicion:

Punto/intervalo de fusién:

Punto de destello:

Inflamabilidad (sélido, gas):
Autoinflamabilidad:

Peligro de explosién:

Propiedades comburentes:

Presion de vapor:

Densidad relativa:

Solubilidad:

-Hidrosolubilidad

-Liposolubilidad Disolvente-aceite (a precisar)
Coeficiente de reparto: n-octanol/agua con arreglo al presente Reglamento

d) Otros datos: Indicar los parametros importantes para la seguridad, tales como densidad de vapor, la miscibilidad, la
velocidad de evaporacion, la conductividad, la viscosidad, etcétera.

Estas propiedades se determinaran siguiendo las disposiciones de la parte A del anexo V del presente Reglamento o
por cualquier otro método equivalente.

10. Estabilidad y reactividad.
Indicar la estabilidad de la sustancia o del preparado y la posibilidad de reacciones peligrosas, bajo ciertas condiciones.
Condiciones a evitar:

Enumerar las condiciones tales como la temperatura, la presion, la luz, los choques ..., susceptibles de provocar una
reaccion peligrosa y, si es posible, describirlas brevemente.

Materias a evitar:

Enumerar las materias tales como el agua, el aire, los &cidos, las bases, los oxidantes, o cualquier otra sustancia
especifica susceptible de provocar una reaccidn peligrosa y, si es posible, describirlas brevemente.

Productos de descomposicidn peligrosos:
Enumerar las materias peligrosas producidas en cantidades peligrosas como resultado de la descomposicidn.

Nota: Sefialar expresamente:



a) La necesidad y la presencia de estabilizadores.
b) La posibilidad de una reaccién exotérmica peligrosa.

c) Las posibles repercusiones que un cambio del aspecto fisico de la sustancia o del preparado pueda tener en la
seguridad.

d) Los productos de descomposicidn peligrosos que eventualmente se puedan formar como resultado del contacto con
el agua.

e) La posibilidad de degradacién en productos inestables.
11. Informacién toxicolégica.

Este epigrafe responde a la necesidad de dar una descripcidn concisa, aunque completa y comprensible, de los
diferentes efectos tdxicos que se pueden observar cuando el usuario entra en contacto con la sustancia o el preparado.

Se incluiran, cuando proceda, los efectos peligrosos para la salud debidos a una exposicion a la sustancia o al
preparado, tanto si estos efectos estan basados en casos reales como en conclusiones de experimentos cientificos. Se
incluira informacién sobre las diferentes vias de exposicion (inhalacion, ingestion, contacto con la piel y los ojos), y se
describiran los sintomas relacionados con las propiedades fisicas, quimicas y toxicoldgicas. Indicar los efectos
retardados e inmediatos conocidos, asi como los efectos cronicos producidos por una exposicion a corto y largo plazo:
por ejemplo, sensibilizacién, efectos carcinogénicos, mutagénicos, la toxicidad para la reproduccion, incluidos los
efectos teratogénicos y la narcosis.

Teniendo en cuenta la informacion ya facilitada en el epigrafe 2, «composicion/informacion sobre los componentesy,
puede resultar necesario hacer referencia a los efectos especificos que pueden tener para la salud determinados
componentes presentes en los preparados.

12. Informaciones ecoldgicas.

Determinar los efectos, comportamiento y destino final debidos a la naturaleza de la sustancia o el preparado y sus
usos previsibles. Se facilitara informacién del mismo tipo acerca de los productos peligrosos resultantes de la
degradacién de sustancias y preparados.

Ejemplos de informacién ecoldgica pertinentes:

Movilidad:

-distribucién conocida o prevista en los diferentes departamentos ambientales.

-tension superficial

-adsorcién/desorcion

-otras propiedades fisico-quimicas, véase la seccién 9

Degradabilidad:

-degradacidn bidtica y abidtica

-degradacién aerobia y anaerobia

-persistencia

Acumulacién;



-potencial de bioacumulacion

-bioamplificacién

Ecotoxicidad. Efectos a corto y largo plazo en:

-organismos acuaticos

-organismos del suelo

-plantas y animales terrestres

Otros efectos adversos:

-potencial de agotamiento del 0zono

-potencial de formacién de ozono fotoquimico

-potencial de recalentamiento del planeta

-efectos en las centrales de tratamiento de aguas residuales.

Observaciones:

Se debera facilitar informacién ambiental pertinente en otras secciones de la ficha de datos de seguridad, en particular,
asesoramiento sobre el vertido controlado, medidas en caso de vertido accidental y consideraciones sobre la
eliminacion en las secciones 6, 7, 13y 15.

Mientras se estén elaborando los criterios definitivos de evaluacion de las incidencias de un preparado en el medio
ambiente, las informaciones relativas a las propiedades anteriormente mencionadas seran facilitadas con respecto a las
sustancias presentes en el preparado y clasificadas como peligrosas para el medio ambiente.

13. Consideraciones sobre la eliminacion

Si la eliminacion de la sustancia o del preparado (excedentes o residuos resultantes de su utilizacion previsible)

presenta un peligro, conviene facilitar una descripcién de estos residuos asi como informacién sobre la manera de
manipularlos sin peligro.

Indicar los métodos apropiados de eliminacién tanto de la sustancia o del preparado asi como de los envases
contaminados (incineracion, reciclado, vertido controlado, etc.).

NOTA: Mencionar toda disposicidén nacional relacionada con la eliminacion de residuos. Si éstas no existieran, seria
conveniente recordar al usuario que puede haber en vigor otras disposiciones de caracter autondémico o local.

14. Informacion relativa al transporte

Indicar todas las precauciones especiales que el utilizador deba conocer o tomar para el transporte dentro y fuera de
sus instalaciones.

A modo de informacién complementaria, se podrén facilitar datos relativos al transporte y envasado de mercancias
peligrosas de conformidad con la Recomendacion de las Naciones Unidas y otros acuerdos internacionales.

15. Informacién reglamentaria



Dar las informaciones que figuran en la etiqueta con arreglo a las disposiciones relativas a la clasificacién, envasado y
etiquetado de las sustancias y de los preparados peligrosos.

Si la sustancia o el preparado al que se refiere la ficha de seguridad ha sido objeto de disposiciones particulares en
materia de proteccidn del hombre y el medio ambiente (por ejemplo, limitacién de empleo, limitacion de comercializacion
puesta en el mercado, valores limites de exposicion en el lugar de trabajo), éstas deberan citarse en la medida de lo
posible.

Es también deseable que la ficha de datos de seguridad recuerde a los destinatarios que deben cumplir cualquier otra
disposicion nacional de aplicacién.

16. Otras informaciones

Indicar toda informacion que pueda ser importante para la seguridad y la salud, asi como para la proteccion del medio
ambiente, por ejemplo:

-consejos relativos a la formacién;

-usos recomendados Y restricciones;

-otras informaciones (referencias escritas y/o punto de contacto técnico);
-fuentes de los principales datos utilizados en la ficha.

Se deberé facilitar asimismo la fecha de emision de la ficha de datos de seguridad, si ésta no se especifica en ninguna
parte.



