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contorme a ios critenos 0 guia de caracter ornientativo
que se estabiecen.

Toda la informacian relativa a la compasicion de 0s
preparados que deba surminisirarse a los organos com-
petentes de la Admimistracion Publica quega protegida
mediante un regimen de esiricta confidenciaiidad, per-
mitiendose, exclusivamente, su divuigacion con fines
asistenciales y prevenuvos.

Por uttimo. se impane ta obligatoriedad de que deter-
minaaos preparados peligrosos ofrecldos o vendidos a!
publico en general. Incorporen un cierre de segurigad
para los nifos y/o una indicacion de pehgro cetegtable
al tacto, lo gue supone un nuevo elemento dingido a
'a proteccion de la salud y ia sequndad de ia poblacion
Esos cierres de segundad, definidos como tales por ios
Organismos internacionales de Normalizacion, quedan
aescritos en el presente Reglamenta.

Esta disposicion. que supane la incorporacion a nues-
tro ordenamiento juridico de las citadas Oirectivas
88/379/CEE. 89/178/CEE, 80/035/CEE,
90/492/CEE. 91/155/CEE v 81/442/CEE. se dicta al
amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1, 162y 23.2
de la Constitucion, y de acuerdo con lo previsto en el

sicuto 40, apartados 5 v 6 de la Ley 14/1986,
-z 25 de abril, General de Sanidad, en ejercicio de ia
competencia atribuida al Estado de establecer los cri-
terios basicos para la clasificacién, envasado v etique-
tado de preparados peligrosos, integrante de su com-
petencia de fijacion de las bases y coordinacion general
de la sanidad v proteccion dei medio ambiente.

£n su virtud, a propuesta de los Ministros de Sanidad
y Consumo vy de Industria, Comercio y Turismo, oidos
los sectores afectados, de acuerdo con ei Consejo de
Estado y previa deliberacion del Consejo de Ministros
en su reunion del dia 2 de julio de 1993, .

DISPONGO-

Articulo unico.

Se aprueba el adjunto Reglamento sobre clasificacion.
envasado y etiquetado de preparados peligrosos.

Disposicion adicional primera.

El presente Real Decreto y el Reglamento que se
~--ueba se dictan al amparo de lo estabiecido en el
. .culo 149.1,16.2y 23.% de {a Constitucion, y de acuer-
do con lo previsto en el articulo 40, apartados 5 y 6,
de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

Disposicion adicional segunda.

Los preparados regulados por disposiciones especi-
ficas que, en apiicacion del presente Reglamento, resui-
1en clasificados como peligrosos, con independencia de
o previsto en dichas disposiciones cumpiran o esta-
blecida en este Reglamento.

Disposicion transitoria dnica.

Todos {os preparados peligroses, alectados por la
reglamentacion que se establece, podran seguir comer-
cialtzandose bajo i1as condiciones de ciastficacion, enva-
sado y etiguetago exigidas con anteriornigad a la entraga
en vigor de la presente disposicion, durante un pernodo
de dieciocho meses a parur de gicha entrada en vigor,
con el fin de Que las iIndustrias puedan adoptar las mear-
das necesarias para su cumpiimiento. lqualmente se
concede un plazo Maximo de dieciocho Meses, a panir
ae la entrada en wvigor del presente Real Decreto. para
la elaboracion ge tas fichas ge segunaad contemplaaas
en el articulo 10 de ia regiamentacion qQue se aprueba

Cisposicion derogatona unica.

A la entrada en vigor del presente Real Decreto que-
dan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior
rango se opongan a lo dispuesto en el mismo vy. es-
peciaimente, la Orden de la Presidencia dei Gobierno
ae 28 de junio de 1977 sobre garantias de identficacion
de productos quimucos. el Real Decreto 842/1985.
de 25 de mayo. aue desarroila las condiciones generales
gue, para uso domesuco y de la poblacién infantil, deben
reunir ios disolventes, colas, pegamentos, pinturas. tin-
tes. barnices y otros materiaies analogos, el Real Decre-
to 14971389, de 3 de febrero, por el que se aprueba
el Reglamento de clasificacion. envasado vy euguetado
de pinturas, barrices, tintas de \mprimir, colas y pro-
ductos afines, ta Orden ministerial de 29 de noviembre
de 1990, por la que se actualiza el anexo i del Regla-
mento de clasificacion, envasado y etuquetado de pin-
turas, barnices, tintas de imprnirmir, colas y productos afi-
nes, aprobado por Real Decreto 149/1989 y el Real
Decreto 150/1989, de 3 de febrero, por el que se aprue-
ha el Reglamento de clasificacion, envasado vy etiquetado
de preparados peliigrosos usados como disoiventes, saivo
lo expresado en ias disposiciones transitorias.

Disposicion finat primera.

Se facuita a los Ministros de Sanidad y Consumo
v de Industria. Comercio y Turismo para gue, en el ambito
de sus competenctas, dicten 1as normas necesarias para
la actualizacion de los anexos técnicos del Reglamento
que se aprueba por medio del presente Real Decreto.

Disposicion final segunda.

El presente Real Decreto entrard en vigor el dia
siguiente ai de su publicacion en el «Boletin Oficial del
Estador, sin perjuicio de lo dispuesto en la disposicion
transitoria.

Dado en Madrid a 2 de juiio de 1993.
JUAN CARLOS R.

El Ministro de Relaciones con las Cartes
v de la Secretana del Gobierno.

VIRGILIQ ZAPATERO GOMEZ

REGLAMENTO SOBRE CLASIFICACION, ENVASADO
Y ETIQUETADO DE PREPARADOS PELIGROSOS

Capitulo |

Ambito de aplicacion y definiciones

Articulo 1.

El presente Regiamento reguia la clasificacion, el
envasado vy el etiquetade de los preparados pelgrosos
para el hombre y el medio ambiente, comercializagos
en el territono nacionat. .

El presente Reglamento sera de aplicacion a los pre-
para@os gue contengan al menos una sustancia peligrosa
requiada por el Reglamento sobre declaracion de sus-
tancias nuevas y clasificacion, envasado y etquetado
de sustancias peligrosas, aprobado por el Real Decre-
102216/ 1985, de 23 de octubre, y sus posteriores modi-
iicaciones v actualizaciones (de ahora en adetante Regla-
mento de sustancias), y que se consideren peligrosos
tal como se definen en el articulo 3 dei presente Regla-
mento. 4% como a los preparados enumeragos en sus
anexos v iv.

Se excluyen del ambito de apiicacion del presente
Feglamento 105 sigumentes proguctos regulados por sus
agislaciones especificas:
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al  Los medicamentos de uso Numanac o vatennano

) Los cosmeticos.

C) Los residuos toxicos v peligrosos

d) Losplaguicidas.

e} Las municiones v los explosivos.

f}  Los productos alimenticios acanagos aue se des-
tinen al consumidor finai.

q) Los alimentos acabados, para 4dmmales, que se
destinen al consumidor final.

h} Los preparados pehgrosos transportados por
ferrocarri, carretera o via fluviai, manuma o gerea.

i} Los preparados en transito bajo control aduanero,
siempre que no sufran tratarmento ni transformacion en
el terntono nacional.

Articulo 2.

~ Seran de apiicacion al presente Reglamento las defi-
niciones que figuran en los articuies 2 y 3 del Reglamento
de sustancias.

Capituto 1l
Clasificacion
Articuio 3.

1. Los principios generales de clasificacion v de etr-
quetado de los preparados peligrosos se aplicaran segun
los criterios definidos en el anexo V del Reglamento de
sustancias, asi como la determinacion de las propiedades
fisico-quimicas que permiten cfasificar los preparados,
salvo cuando se aphguen los criterios gue se contemplan
a continuacton.

2. Los preparados se consideraran como explosivos,
comburentes. extremadamente inflamables. facimente
inflamables o inflamables cuando los resuitados de ias
pruebas efectuadas. segun ios metodos de ensayo apro-
bados por la Orden de 14 de marzo de 1988. responden
a las definiciones del articulo 2 de este Reglamento v
a los criterios especificos de evaluacion expiicitados en
dichos metodos.

No obstante:

a) La determinacion de ias propiedades 1anto explo-
slvas comag comburentes, extremadamenta intiamanies,
facilmente inflamabies o inflamabies de un preparaao
Nno sera necesaria st NINQUNo deg $us componentes pre-
senta tales propledades vy siempre due, en pase a la
informacion de que dispanga el fabricante, sea npoco pro-
bable que el preparado presente dichos riesgos.

bl Los preparados comerclalizades en iorma de
aerasales deperan responder a tos crniterios de intiama-
intidad recoqidos en los apartados 1.8 v 2.2 -1 del anexa
dei Real Decreto 472/1988, de 30 de marzo

3. Los pelgros qQue un preparado pueda presentar
rnara la salud se determunaran medianie ano O Lvanoes
-le las metodos siguentes:

al Bl metodo convencional descnto -0 -l aparta-
10 5 megiantie rererencia a los mtes de cenceniracion.

hY Derterminando ia toxicidad del oreparaqo se-
qun los metoaes de ensavo recogidos en as Crdenes
e 14 de marzo ce 1988, vacitaga. vae 132 ge hoviembre
da 1289, segun los critentos dehmdas <0 o anexe YV
:el Regramento e sustancias. Cuda 0 Lanas de
18 proplenades roxicoloqicas del preparado Le N0 sean
evalyagas segun 'ng Metodos descrniios =0 ot narn-
3 b)Y, se evaluaran contormes al metoao o hvencional

Cuando se nava cemprobado unag oromedad oxico-
ogica al utizar 1os gos metodos antenormenta Cigdos.
2l resuitado obtemdo mediante el Metodo «ontemplaao
2N et pasrato o <2 ulihizara para clasimear @ nrenaraaoe.

zalvo en el caso ae efectos carcinegénicos, mutagenicos
¢ 1eratogenicos.

Ademas cuanao este debidamente probado:

i Que los efectos toxicologicos sobre el hombre
aifieren de los que parece indicar una deterrminacior
toxicologica o una evaluacion convencional, el preparadce
se clasificara en funcion de sus efectos sobre ias per-
sonas.

2.° Que una evaluacién convencional induciria a
subestimar el pehgro wxicoiégico a causa de efectos
tales como la potencializacion, dichos efectos se tomaran
en cuenta ai clasificar el preparada.

3. Que una evaluacion convencional induciria a
sobrestimar e} peligro toxicoldgico a causa de efectos
tales como el antagonismo, dichos efectos se tomaran
en cuenta aen la clasificacidn dei preparado.

4. Para los preparados que tengan una composicion
conocida y estén clasificados segun el metodo mencio-
nado en el parrafo b) del apartado 3, se efectuara una
nueva evaluacion del peligro para ia salud mediante el
metodo del apartado 3, parrafo a}, o el método deil apar-
tade 3. b} cuando:

a) El fabricante modifique, de acuerdo con el
siguiente cuadro, el contenido inicial expresado en por-
centaje peso/peso de uno o varios de los componeantes
peligrosos para la salud que formen parte de su com-
pOSICION.

‘Vanacion parmitida de |a goncentrac:on
inicial del componenta

‘ntervalo de concentracion
nicial gel componente

Porcentase , Porcentaje

< 2,5 + 15

> 25 < 10 + 10
> 10 < 25 = 6
> 25 < 50 t 5
» 50 < 100 + 25

b}  Elfabricante modigue su composicion sustituyen-
70 o anadiendo uno o varios companentes, tanto st se
‘rata de componertes peligrosos. de acuerdo con las
detfinrciones ael presente Reglamento, como s no.

5. De conformidad con el parrafe a} del aparta-
do 3 del presente articuio, los peligros para la saiud
se evaluaran sequn el metodo convencional gue a con-
tiNuacion se describe. mediante referencia a los limites
de concentracion inavidual.

Cuanao las sustancias peligrosas enumeradas en &t
anexo ! del Regtamento de sustancias estén sujetas a
imites de concentracion necesaros para la aplicacion
del metodo de evaluacion gue figura mas adelante,
gichos limites de concentracian deberan utitizarse.

Cuando las sustancias neitgrosas no figuren en 2
inexo | ael Reglamento de sustancias, o figuren sin ins
SMItes ag concentracion necesarios para la ashcacion
sel metodo de evaiuacion que figura mas adelante. 5=
dUlzaran estos de acuerdo con o ndicado en el ane-
<0 | gel presente Reqglamento.

i2Janao un preparado contuviese al menos una Suis-
wancia que. con arregio a lo dispuesto en el articulo 27
21el Reaiamento de sustancias, recola ia mencion. «Aten-
21000 sustancia poco conocida, en tase de mvestigacions.
“t etiqueta de dicho oreparado gebera inctuir fa mencion
‘Cuidado-Este preparado contiene una sustancia aue
ndavia no se ha ensayado completamentes, Si dicha
sustancla se presentase en una concentracion igual o
supenor 1l 1 por 100, No obstante, si1 el etiquetado ce
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dicha sustancia contuviera al menos una indicacion ae
veligro para la salud, debera considerarse aqueila ae
ta misma torma que las demas sustancias presentes en
el preparado al aplicar el metodo ae evaluacion por
calculo.

1.2  Se consigeraran muy toxicos:

a} Enfuncion de sus efectos aguacs letales. aquellos
preparados gue contengan una o varias sustancias cia-
sificadas o consideradas muy toxicas en una concen-
tracion indiwidual superior;

Bien a la fijada en el anexc | del Regiamento de
sustancias.

Bien a la fijada en el apartado 1 del anexo | (cua-
dro 1} de este Reglamenta, en el caso de que la sustancia
no figure en el anexo | del Reglamento ae sustancias
o cuando ésta figure sin limites de concentracion.

b) En functon de sus efectos agudos ietales, los pre-
parados que contengan varnas sustancias ciasificadas o
consideradas muy toxicas para una concentracion in-
dividual que no exceda los limites fijados. bien en el
anexo | del Reglamento de sustancias, bien en el apar-
tado 1 del anexo | (cuadro |) de este Reglamento. s

suma de ios cocientes obtenidas al dividir el porcentaje
w1 peso de cada sustancia muy toxica cotenida en el
preparado por el limite fijado para la misma sustancia
es igual o superior a 1, por apiicacion de la formuia:

siendo:
P.. = el porcentaje en peso de cada susiancia muy toxica
contenida en el preparado.
L _=el limite fijado para cada sustancia muy toxica,
" expresado en porcentaje.

¢) En funcion de sus efectos irreversibles no ietales
después de una sola exposicion, los preparados que con-
tengan una ¢ vanas sustancias peligrosas que produz-
can tales efectos en una concentracion individuai supe-
rior a:

Bien a la fijada en el anexo | del Reglamento ae
- stancias.

Bien a la fijada en el apartado 2 del anexo | {cua-
dro Hl) de este Regiamento, si la sustancia consideraaa
no figura en el anexo | del Reglamento de sustancias
o cuando ésta figure sin limites de concentracion.

2.° Se consideraran toxicos:

a) Enfuncion de sus efectos letales agudos, los pre-
parados gue contengan una o varas sustancias clasr-
ficadas o consideradas muy toxicas o toxicas en una
concentracion individual superior:

Bien a ia fuada en el anexo | del Reglamento de sus-
tancias para la sustancia de que se trate.

Bien a la fijada en el apartadgo 1 del anexo | {cua-
dro 1} del presente Reglamento, cuando la sustancia no
figure en el anexo | del Reglamento de sustancias o
cuando la musma figure sin limites de concentracion

by Enfuncion de sus gfectos letales aguaos, ios pre-
parados que contengan varias sustancias clasificagas o
consideradas muy toXICas 0 1OXicas en unha Concentra-
cion individual gue no sobrepase los mites hiadoes. nien
sea en el anexo | del Reglamento ae sustancias. pien
sea en el apartano 1 del anexo | (cuadro i) de este Heqgi-
mento. si la suma de Ios cocientes obteniges al divianr
el porcentaje en peso de cada sustancia contenaa en
e} preparado por el limite de toxiciaad fhado para dicna

sustancia es igual o supenor & i. por aphcacion ae |a
rormula

siendo

P = el porcentaje en peso de cada sustancia muy toxica
contenida en el preparado.

P. = el porcentaje en peso de cada sustancia toxica con-
tenida en el preparado.

L =el limite fijjado para cada sustancia muy toxica o
toxica expresado en porcentaje.

¢! En funcion de sus efectos irreversibles no letales
después ge una exposicion, los preparados que conten-
gan una o varias sustancias peligrosas y que produzcan
tales etectos para una concentracion individual superior
a:

Bien a la fijada en el anexo | del Reglamento de sus-
tancias para dicha sustancia.

Bien a la fijada en el apartado 2 del anexo | (cua-
dro Il) de este Reglamento, cuando esta sustancia no
figure en el anexo | del Reglamento de sustancias o
cuando la misma figure sin limite de concentracion.

d) En funcién de sus efectos a largo piazo. los pre-
parados gue contengan una o varias sustancias peligro-
sas que produzcan 1ales efectos en una concentracion
individual superior a:

Bien a la fijada en el anexo | del Reglamento de sus-
tancias para esta sustancia.

Bien a la fijada en el apartado 3 del anexo | (cue-
dro lil) de este Regiamento, si la sustancia en cuestion
no figura en el anexo | del Reglamento de sustancias
o s1la rmisma figura sin limites de concentracion.

2.° Se consideraran nocivos:

al  En funcion de sus efectos letales agudos, los pre-
parados gue contengan una o vanas sustancias clasi-
ficaaas o consideragas como muy toxicas, toxicas o noc:-
vas cuando la concentracion ndividual sea superior a:

Bien a la fijada en ei anexo | del Reglamento de sus-
tancias para la sustancia considerada.

Bien a la fijada en el apartado 1 del anexo | (cua-
dro 1) de este Regiamento, si la sustancia no figura en
el anexo | del Reglamento de sustancias o si la misma
figurase sin limites de concentracion.

bl En funcion de sus efectos letales agudos, los pre-
parados que contengan varias sustancias clasificadas o
consideragas muy toxicas, toxicas 0 NOCivas €n una con-
centracion individual que no sobrepase los limites fijados.
bien sea en el anexo | del Reglamento de sustancias.
bien sea en el apartado 1 del anexo | (cuadro |} de este
Reglamento. si la suma de los cocientes obtenidos al
avidir el porcentaje en peso de cada sustancia contentda
en el preparado por el limite de la nocividad fijado para
esta sustancita sea igual o superior a 1, por aplicacior
de la tormula siguiente:

P P F
Yo - 21
L L
s1endo
P = el porcentale en peso de cada sustancia muy toxicd

conteniga en el preparado
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slendao:

P, = el porcentaje en peso de cada sustancia irrtante
114 aue se aphica ta frase R37 contenga en el
Sreparadgo.

“ 4, =@l limite ge irnitacton fliaao para caaa susiancia
a la gue se aplica Ia irase R37 ; expresaado en
Jorcentaje en peso.

0. Se consideraran carcinOgenIcos v caraclenza-
dos al menos cor el cictograma e peligro v 1a inaicacion
ge peHgro «10xicon:

Los preparaqos que contengan una sustanc:a que gro-
duzca tales efectes, a la que se apligue la ‘rase R45
que caracteriza tas sustancias carcinogenicas oe cate-
gona 1 v de categoria 2 en una concentracion cual
2 sUpernor a:

Bien a la tnada en ei anexo | del Regiamentc ae sus-
ranclas para la sustancia considerada.

Sien a a fiada en el apartado o dei anexo | icua-
dro V1) de este Reglamento, cuando |a susiancia con-
ziderada no figure en el anexo | del Reglamento ae sus-
tancias o cuando figure sin lrmites ce concentracion.

11.°  Se consigeraran preoccupantes para e nomaore
3 cusa de los posibles etecios carcinogenicos v Carac-
1erizagos. al menos. por el nictograma ge 0engro v 1a
MYICACION de pelgro «NocIvon:;

LOS Dreparacos que contencan una susiancia que ore-
Guzca taies £7eCl0s, & & Que s2 aplcue o tase 50
CUE CATaciertza 1as sustlancias calCinoqenicas Ze cales
Jona 3 en una caoncentracion (gudi © sUBenor 5.

Sien a la rilaga en ei an7un ey Zeglamento e sus
TENCIas nRTT L Lystancia consiceraga.

Jilen a ia 1aga en ei apartago o el Lnexo . ua-
aro Vi) de este Reglamento, cuange ‘o suslancia con-
sideraga no haure en el anexo | de! Reglamento e sus-
t3aNclas O cuanao fa misma rigure sin mites Je Con-
centracion.

127 Ze consigeraran mulageniccs v caractenzados
al menos sor i pictograma ae pengro v . oindicacion
de pelgro «toxicon:

L 0s preparagos que contengan una sustanc:i gue oro-
duzca taies efectos v a la que se apuaue 13 frase R46
que caracteriza |as sustancias mutagenicas ce cateqo-
ria 1 en una concentracion igual O SUperor 4.

Bien a ia fijada en el anexo | de! Reglamento ge sus-
ianclas para ia sustancia consideraaga.

Bien a la fuada en el apartago G cel anexo « ‘cua-
dro V1) de este Reglamento, cuanao la sustancia con-
siaerada no nigure en el anexo | ael Regiamento ae sus-
tancias o cuanao la misma tgure sin mies de con-
centracion.

13.°  Ze consideraran asimiables . .3 mulagenicos
‘s caracterizacos al menos por & poioarama ae pengro
v ia indicacion e peligro «nocivos

LOS preparados gue contenaan una susianc:d que pro-
<Uuzca estos £1ectos v a ia que se apique -a irase R4B
aque caracterniza fas sustancias H'llJ[aQBHICaS e caleqo-
r1a 2 2n una concentracion 1qual o supenorn

Bien a a thuda en et anexo | del Rermamento e suys-
rancias, pPara ¢ sustancia consieraaa

gien o 'a 1aQa en el apartado B spexo |ooua-
dro V) ge este Regiamento, ©udanao o SJstancld con-
siderada no osnire en el anexo el Hedldamento ge sus-
fANCIaS © CUGNAO d mIsma Laure s nmes de cei-
sentracion

37 Se consideraran nreocupantes para el homor
. Cadusa de los posibles erectos mutagenicos v Carac
ternizados al menos por el pictograma de pelgro v
ndicacion de peligro «nocivos:

L os preparados gue contengan una sustancia gue pre
auzca estos efectos v a la que se aplique la frase R4
gue caracteriza las sustancitas mutagenicas de categt
na 3 en una concentracion igual o superior a:

Bien a |a fhada en e} anexo i del Reglamento de su:
*aneias para la sustancia considerada,

Zien a ia fijana en el apartado 6 del anexo ! {cu:
dro Vi) del presente Reglamento, cuando la sustanc:
considerada no figure en el anexo | dei Reglamento ¢
sustancias o cuandc la misma figure sin limites ¢
soncentracion.

157 Se consideraran teratogenicos y al menc
Caracterizados por el pictograma de pengro v ia ing
<SaCIion de pehgro «loxicon:

Las preparados que contengan una sustancia que pre
duzca estos efectos v a la que se apligue la frase R4
.Iue caracteriza las sustancias teratogenicas de categr
—a | an una concentracion igual o superior a:

Sien a la tfijada en el anexo del Regtamento de suc
anclas para la sustancia consideraaa.

2ien a la fijada en el apartado 6 del anexo | (cuc
zro Vi) de este Regiamento, cuando la sustancia no i
2t el anexo | del Reglamento de suSiiniias o cuang
3 misma figure sin Tt Ce concentracion.

.

"o.¥  Seconsideraran asimiiables a ios teratogenicc
¢/ 31 Menos caracterizados por el mictograma de peligr:
£aingicacion de peligro «nocivon:

L0s preparados Que contengan una sustanc!a que pro
duzca estos etectos v a fa gue se aplique la frase R4
aue caracteriza las sustancias teratogénicas e categce
i 2 en una concentracton igual o superior a:

dien a la fijada en el anexo | del Reglamento e sus
tancias para la sustancia considerada.

2en a la fijada en el apartado 6 del anexo | {cus
dro VI} de este Regiamento, cuando la sustancia con
sigerada no figure en el anexo | del Regiamento de sus
“anclas o cuando ia rmsma figure sin limites gde con
<entracion.

177 Se consideraran que presentan efectos espe
<tficos no bien detinidos para la salud y al menos carac
tenzaqos por el pictograma de peligro v la indicacior
Je Pengro «nocivon:

Los preparados que contengan una sustancia que aur
no tigure en el anexo | del Reglamento de sustancia:
nero a la que se le apiique provisionaimente la frase
340 aque caracteriza tales sustancias en una concen
Tr3cion igual o superior a la fijada en el apartado 6 ae
snexo | (cuadro Vil de este Reglamento.

% En los preparados sujetos a este Regiamento

No se tomaran en consideracion las sustancia:
‘1adas o no en el anexo | del Reglamento de sustancias
.A aparezcan COMo IMpurezas ¢ como adrtivos, cuandr
U concentracion en peso sea infenor a:

it 0.1 por 100 para las sustanctas ctasificadas comre
Y TOXICAs O tOXicas.

11 nor 100 para las sustancias clasificagas comr
‘ncivas, corrosivas o irritantes,

‘alvo s1 se han hjado valores inferiores en el anexo
‘= Hegiamento de sustanctas.

Se aphlcaran los nmites ge concentracion rlue
araclerizan tos peligros para la saiud a las sustancias
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CUADRQ

Ciasihicacion el preparada
Ciasiticacion -
de ia systancra

™ v R28, R27.

A28 Conc 27 %l 1% <Congce ~ 01— Conce toc
Ty B2, R24

R25 Cenc225¢- I.rivong« 259
Anoy R20, R21,

ReZ - sone 2 35 e

Preparados gaseosos.

Los iimites de concentracidn expresados en porcen-
taje voiurmen/volumen gue figuran en el cuadre 1A adjun-
to determinan la clasificacion det preparade gaseoso en
funcion de la concentracidn individual del o de los gases
presentes, cuya clasificacion también se indtca.

CUADRQ 1A
Clasificacion aer preparagu
“Tlasiticacion
Zlasestancia |
T | T A

T"yR26 jConc 2 ! %] 02¢Conc< 1% :0.02% < Conc<0.2 %
TyR23 | Conc25% 055%<Conc<bd
XnyHR20 : | Conc 2 5 %

i

Las frases R se atribuiran al preparago segun los cri-
tenoes siguientes:

1.7 La etiqueta debe ilevar cbligatorramente, segun
la clasificacion consideraaa, una ¢ varias de las frases
R anteriormente citadas.

2.° De manera general, se consideraran las frases
R valdas para la(s) sustancia{s) cuya concentracion
carresponde a ia clasificacion mas estricta.

2. Efectos irreversibles no letales despues de una
soia exposicion.

2ara ias sustancias gue produzcan etectos irrever-
sibles no letales después de una sola exposicion
{R39-R40). los limites de concentracion individual fijados
en el cuadro |l determinaran, llegado el caso, la clasi-
ficacion del preparado y determinaran |a frase de tipo
R que se le debera atribuir.

CUADRO 1l

Clasticacion o8 oreDalau
Clasificacion S
de la systancia |
i

T"yR39 Conc 2 106~ 1¥-<Conce 105 I - otunce e
'R39{"tohic  R39() obngaterc R4D i1 cotiaatono
Ty RI9 Conc 2 104 e Loncs 100
R39 (") obhgatoric =40 " athgatotio
0y RaD Tonoos'n
=40 "raiaatanc
1 Car arregla 2 13 3uia 08 8Nguelado ae 1a Darte 11 e ANeIn Voap

SASINCACION
L mMndn -

Healamento de sustancias sé atfibuiran jguatmente. segun
ize trases R20 a A28 para nowr 1a via ge administracion
£XpasIcIon.

Preparaqos gaseosos.

Para los gases gue producen estos efectos (R39-R40),
ICs imites de concentracion individuales expresados en
pnorcentaie volumeny/volumen fijados en el cuadro ILA
determiman, ilegado ei caso. la clasificacion del prepa-
rado v la rrase R gue se le debe asignar.

CUADRO il A

. Clasiicacion del preparado
Jiasmeaci
e ld sastanc a

A T xn

TyR34 © Cone2h% 05%<Conc<5%
R39(*icbligatorio i R40 (') obhhgatorio

Any R40 i Conc25%

i ' R40(") obligatorio

-t Con arreglo a la guia ge etiquetado del anajo V del Reglamento
de sustancias se atnpuiran iguaimente. segun la clasificacion, las frases R20,
RZ23 o K26 para inaicar ia via de admunistracion o el modo de exposcion

3. Efectos graves tras exposicion repetida o prolon-
gada.

Para las sustancias gue produzcan efectos graves tras
exposicion repetida o proiongada (R48), los limites de
concentracion individual fijados en el cuadro Il deter-
minaran, llegado el caso, la clasificacion del preparado
y determinaran ia frase npo R que se ie debera atribuir.

CUADRO 1l

i Clasification oet Dreparado
Clasibicacion :
de 1a sustancia

T Xn
T vR4E Conc 2 10% 1% <Conc<10%
R48 (‘) obligatornic . R48{(’) obligatorio
xnv R48 Conc2 10%

R48 (") obligatorio

Lon arregic a 14 guia de etiguetado de 1a pane | del aneyc V del
Regiamento ge sustancias. se estableceran iguaimente, y segun la clasit-
cacion, las trases tpo R20 a R28 para indicar 13 wa de admimistracion ©
el modo ge expasiclon

Preparadas gaseosos.

Para los gases que producen estos efectos (R48),
fos limites de concentracion individuales expresados en
porceniaje volumen/volumen fijados en el cuadro LA
determinan, llegado el caso, ia ciasificacion del prepa-
rado v ia frase R que se le debe asignar.

CUADRO 1lLA

..asiticacion del preparago
W AENCSC.ar .
agla sustancia 1gas

Xn

T R4B Cang 2 5%« 0.65% <Conc<h
R48 ("} obhgatorio R48 (") obhgatoro
i Ra§ Conc25%
R48 ("} obhgatonio
Lo atredio @ 1a nuia 0@ enguetadu de i parte li del anero V de

Segiaments de sustancids. se estabieceran |Quaiments. sedun ia clasihcacion
105 1rases AL 0 AZ4 para INQIcar 1a via admNIstrativa 0 81 Modo 08 8xpoesician
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la norma IS0 6503-1984, sea supenaor al 0,15 por 100
{expresado en peso de metai) del peso total dei pre-
parado, deberan figurar las indicaciones siguientes:

«Contienen plomo. No utilizar en objetos que los nifios
puedan rmasticar o chupar».

b} En los envases cuyo contenido sea inferior a 125
mililitros, ia iIndicacion podra ser comao sique;

«Atencion. Contieng plomas.

3. Preparados peligrosos que contengan clanoa-
critatos.

Adhesivos.

- En los envases que contengan directamente adhe-
sivos a base de cianoacrilatos deberan figurar las indi-
caciones siguientes:

«Cianoacrilato.

Petigro.

Se adhiere a la piel y a los ojos en pocos segundos.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.»

El envase debera ir acompanado de ios consejos de
prudencia correspondientes.

4. Preparados que contienen 1socianatos.

En la etiqueta del envase de los preparados gue con-
tengan isocianatos (monomero, cligomero. prepolime-
ro... en estado puro o mezctado) deberan figurar las indi-
caciones siguientes:

«Contiene isocianatos. _
Véase la informacion facilitada por el fabricante.»

5. Preparadaos que contengan componentes epoxi-
dicos con un peso molecular medio < 700.

En la etiqueta del envase de los preparados que con-
tengan componentes epoxidicos con un peso molecular
medio < 700 deberan figurar las indicaciones siguientes:

«Contiene componentes epoxidicos.
VVéase la informacion faciiitada por et fabncanten

6. Preparados cuya aplicacion deba reahzarse por
nulverizacion.

En la etiqueta de los preparados cuya aplicacion deba
realizarse por pulverizacién deberan figurar ios consejos
de prudencia $23 y S38 o 523 v S51, con arreglo a
los criterios de aplicacion defimidos por et Reglamento
de sustancias.

7. Preparados que contengan cloro activo desting-
dos al consumidor final.

En ei envase de los preparados que contengan mas
de un 1 por 100 de cloro activa deberan figurar las
siguientes indicaciones especificas:

«Atencion. No mezciar con otros productos. pueden
desprenderse gases peligrosos (ctoro).»

8. Preparados gue contengan cadmio (aleaciones)
destinados a ser utilizados en soldadura

En el envase de dichos preparados deberan figurar
de forma legibie e indeieble las inatcaciones siguientes:

«jAtenciont Contiene cadmio.

Durante su utilizacion se desprenden humaos peit
Jgrosos.

Leer la informacién proporcionada por el fabricante.

Seguir las instrucciones de seguridad.»

ANEXO 1l

Guia para la elaboracién de fichas de datos
de seguridad

Las notas explicativas que siguen son ofientativas.
Su objetivo es asegurar que el contenido de cada uno
de los epigrafes obligatorios enumerados en el articu-
lo 10 permita a ios usuarios profesionales tomar las medi-
das necesarias con respecto a la proteccion de la salud
y de la sequridad en el lugar de trabajo.

Las informaciones se han de redactar de forma clara
¥ CONCisa.

En algunos casos, debido a la amplia gama de pro-
piedades de las sustancias y preparados, puede resultar
necesana una informacién complementana. Si. en otros
casos, la informaciéon derivada de algunas propiedades
no fuera pertinente e incluso fuera técnicamente impo-
sible proporcionaria, se deberan especificar claramente
las razones.

Aunque el orden de ios epigrafes no es obligatorio,
se recomienda seqguir la ordenacién faciiitada en el ar-
ticuio 10.

En caso de que se revise una ficha de datos de segu-
ridad los cambios se deberan comunicar al destinatarno.

1. ldentificacion de la sustancia o del preparado v
de {a sociedad o empresa.

a} ldentificacion de la sustancia o del preparado:

La denominacién empleada para su tdentificacion
debera ser idéntica a la que figura en la etiqueta, tal
como se define en la parte il del anexo V del Reglamento
de sustancias.

Se podran indicar otros medios de identificacion &n
caso de gue existan.

b) Identificacion de la sociedad o empresa:

1.° |dentificacién del responsable de ia puesta en
el mercado establecido en la Comunidad, ya sea el fabri-
cante. el impaortador o el distribuidor.

2." Direccion compieta y numero de teléfono de
este responsable,

c) A fin de completar la informacidn antenormente
mencionada, facilitese el numero de teléfono de urgen-
c1as de la empresa y/o del organismo oficial responsable,
tal como se define en el anicule 12 del presente
Regiamento.

2 Composicion/informacion sobre los componen-
tes.

Estas informaciones deben permitir al destinataro
conocer sin dificultad los riesgos gque pueda presentar
la sustancia o el preparado.

Por lo que respecta a los preparados:

a) No es necesario indicar su composicion compieta
fnaturaleza de los componentes y Su concentracion).

by Sin embargo. es preciso mencionar la concen-
tracion o gama de concentracion en caso de gue se
presenten CON concentraciones iguales o superiores a
las dispuestas en el parrafo a} dei apartado 6 dei articu-
lo 3 del presente Reglamento. excepto st un limite inferior
fuera mas aproprado:

1 ¢ Las sustancias pehgrosas para la salud. tal v
como se definen en el Reglamento de sustancias.

27 Al menos las sustancias con respecto a las cua-
ies tengan, en wirtud de estas disposiciones, limites de
exXposicion reconocidos, pero que N estén incluidos en
el anexp | det Reglamento antes mencionado.
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cy Para las sustancias mencionaagas antenormente,
nay que indicar su clasificacion, ya sea la derivada de
ia comunicacion o la del anexo | dei Reglamento ae
sustancias, es dectr, l0s simbolos y frases R que se les
hayan asignado, peligrosas para fa salud.

d) Si, de contormidad con ei apartado 1 del articu-
lo 7 del presente Reglamento, ia identudad de algunas
sustancias tuviera que mantenerse confidenciai, habra
que descrbir su naturaleza guimica para garantizar ta
segurnidad de empleo. £l nombre a utlizar debera ser
et mismo que el que derve de la aplicacion del contenido
del apartaao antes mencionado.

3. ldentificacion de peligros.

Indicar clara y brevemente ios peligros principales.

~specialmente los peligros esenciales que presenta la
Jstancia o el preparado para el hombre o el medio

imbiente.

Describir los principales efectos pehigrosos para la
salud del hombre vy los sintomas relacionados con la
utilizacton y el uso incorrecto razonablemente previsible.

Estas informaciones deberan ser compatibles con las
que figuren en la etiqueta, pero, sin embargo, no deberan
r =tirse.

4. Primeros auxilios.

Describir los primeros auxilios a empiear. No obstante,
es importante especificar si se precisa un examen medico
inmediato.

La informacion sobré primeros auxilios debe ser breve
y facil de entender por el accidentado, los alli presentes
v los socorristas.

Deberan describirse brevemente los sintomas vy 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 expo-
sicion, es decir, inhalacion, contacto con la piel v con
los ojos e Ingestén.

Indicar s1 se reguiere o es aconsejabie atencidn
medica.

Puede resuitar impartante, en el caso de algunas sus-
tancias o preparados, hacer hincapié en la necesidad
de disponer de medios especiales para aplicar un tra-
tamiento especifico e inmediato en el lugar de trabajo.

5. Medidas de lucha contra incendtos.

indicar las normas de lucha contra un incengdio pro-
vocado por la sustancia o el preparado u ornginado en
sus proxumidades haciendo referencia a:

Los medios - > extincion adecuados:

a) Los me. Js de extincion que no deben utilizarse
por razones de seguridad.

b} Los riesgos especiales particulares que resulten
de la exposicidn a la sustancia o al preparado en si,
a los productos de combustion o gases producidos.

¢) El equpo de proteccidn especial para el personal
1e lucha contra incendios.

6. Medidas a tomar en caso de vertido accidental.

Segun cuai sea la sustancia o el preparaco de que
se trate, eventuaimente se necesitara intormacion sobre-

a) Precauciones individuaies: aiejarse de |1as fuentes
1e inflamacion, suficien e ventiacion/proteccion respi-
-atona, lucha contra el polvo, prevencion Qe contacto
;on la piel y los 0j0s.

b} Precauciones para la proteccion ael medio
imbiente: evitar ta contaminacion de desagues, aguas
superficiaies y subterraneas as) como del sueic. eventual
ilerta al vecinaario.

c; Metodos de hmpeeza: utiizacton de maternales
absorbentes (por ejemplo: arena. tierra de diatomeas.
aglomerante acido, aglomerante universal, serrin, eic.},
alimINacion por proyeccion de agua de los gases/humos,
dilucton

Se consrgerara tambien ia necesidad de dar indica-
clones dei ttpo: no utilice nunca..., neutralice con...

Nota: S1 se considera oportuno, hacer referencia a
ios apartados 8y 13.

7 Manipulacion y aimacenamiento.
1Y Manipulacion.

Considerar las precauciones a tofmar para garantizar
una manipulacién sin peharo gue inciuya medidas de
orden técnico tales como i3 ventilacion local y general,
las medidas destinadas a .mpedir la formacién de par-
ticuias en suspension y poivo, o para prevenir incendios,
asi como cualquier otra extgencia © norma especifica
relativa a la sustancia o al preparado (por ejempio, equipo
vy procedimiento de empleo recomendado o prohibidos),
proporcionando si es preciso una breve descripcion,

2)  Almacenamiento.

Estudiar las condiciones necesarias para un almace-
namiento seguro como, por ejemplo: diseno especial de
locales o depositos de almacenamiento (incluidas pare-
des de proteccion y ventilacion), materiales incompa-
tibles. condiciones de aimacenamiento (temperatura y
limite/intervalo de humedad, luz, gases inertes, etc.).
equipo eléctrico especial y prevencion de ia acumulacion
¢e la electricidad estadtica. Llegado et caso, indicar las
cantidades limites que pueden almacenarse. Indicar, en
concreto, cualquier dato especifico como, por ejempio,
el tipo de material utilizado en el envase contenedor
de la sustancia o del preparado.

8. Controles de exposicion/proteccidn parsonal.

En el presente documento, la nocton de control de
exposicidn cubre todas las precauciones a tomar durante
la utilizacion para reducir al minimo la exposicion de
los trabajadores.

Se deben adoptar medidas de orden técnico antes
de recurrir a {os equipos de proteccion personal. Por
tanto, conviene suministrar informaciones sobre la con-
cepcion del sistema, por ejemplo, recinto de confina-
miento. Esta informacion sera complementaria de ia pro-
porcionada en el apartado 7.1.

Indicar todo parametro especifico de control con su
referencia, como valores limite o normas biolégicas. Pro-
veer informacidn sobre Ios procedimientos de vigilancia
recomendados e indicar la referencia.

En los casos en los que la proteccidon personal sea
necesaria, especificar el tipo de equipo que proporcione
una proteccion adecuada.

Proteccion resplratoria:

Si se trata de gases. vapores o polvos pehligrosos se
tendra en cuenta la necesidad del equipo de proteccion
apropiado, como aparatos respiratorios autonomos, mas-
caras v filtros agecuados.

Proteccion de las manos:

Especificar el tipo de guantes que deben usarse para
ia mamipulacion de la sustancia o del preparado. Si es
necesano, indicar cualquer medida complementaria de
proteccion de las manos v de la piel.

Proteccton de ios ojos:

£specificar el Upo de proteccion ocular que se nece-
sita; gatas de seguridad, gatas protectoras, escudo facial,
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14, Informacion reiativa al transporte.

Indicar todas las precauciones especilales gue el uti-
lizador deba conocer 0 tomar para el transporte dentro
y fuera de sus mnstalaciones.

A modo de nformacion complementaria, se podran
tacilitar datos relativos al transporte y envasado de mer-
canclas peligrosas de conformidad con la Recomenda-
cion de las Naciones Unidas y otros acuerdos inter-
nacionales.

15. Informacion regiamentaria.

Dar las informaciones que figuran en la etiqueta con
arreglo a las disposiciones relativas a la clasificacion,
envasado y etiquetado de las sustancias o de los pre-
parados peligrosos.

Si {a sustancia o el preparado al gue se refiere la
ficha de seguridad ha sido objeto de disposictones par-
ticulares en materia de proteccion del hombre y sl medic
ambiente (por ejemplo limitacién de empieo, limitacion
de 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 ia ficha de datos de segu-
ridad recuerde a ios destinatarios que deben cumplir
cualquier otra disposicion nacionai de aplicacion.

16. Otras informaciones,

Indicar toda informacion que pueda ser importante
para la seguridad y la salud, por ejemplo:

a) Conseos relativos a la formacion.

b) Usos recomendados y restricciones.

¢} Otras informaciones (referencias escritas y/o pun-
to de contacto técnico).

d) Fuentes de los principales datos utihizados en ia
ficha.

Se debera facilitar asimismo la fecha de emision de
{a ficha de datos de segundad, si ésta no se especifica
en ninguna parte.

ANEXO IV

Preparados peligrosos cuyos envases deban
ir provistos de un cierre de seguridad para ios ninos

1. Los preparados liquidos que tengan unha visco-
sidad cinematica medida con un viscosimetro rotativo
segun la norma ISO 3219 _(eedici:jn de 15 de diciembre
de 1977} infenor a 7 x 10°® m?/s. a 40° Celsius y que
contengan hidrocarburos alifaticos y/o aromaticos en
concentracion total igual o superior al 10 por 100.

Z. Los preparados gue contengan al menos una de
las sustancias enumeradas a continuacion que esté pre-
sente en concentracion igual o superior a la concen-
tracion limite individual fijada:

12  Metanol (numero Registro CAS 67-58-1; numero
EINECS 2006586) limite de concentracion 2 3 por 100.

2.° Diclorometano (numero Registro CAS 75-09-2;
namero EINECS .2008389) limite de concentra-
cton 2 1 por 100,

22683 CORRECCION de errores del Real Decre-
to 73671993, de 14 de mayo. por el que
se desarrolla determinadas disposiciones de
la Ley 39/1992. de 29 de diciembre, de Pre-
supuestos Generales del Estado para 1993
sobre beneficios fiscales aplicables al «Ario
Santo Compostelano 1993» y deduccidn por
inversiones en investigacion y desarrolio.

Advertido error en el texto del Real Decreto 736/1993,
de 14 de mayo. por el que se desarrolla determinadas
disposiciones de la Ley 39/1992, de 29 de diciembre,
de Presupuestos Generales del Estado para 1993, sobre
beneficios fiscales aplicables al «Afio Santo Composte-
tano 1993» y deduccién por inversiones en investigacion
y desarrollo, publicado en el «Boletin Oficial dei Estado»
numero 132, de fecha 3 de junio de 1993, se procede
a efectuar la oportuna rectificacion:

La mencion que en la pagina 16745 se hace a «La
Puebla de Arganzon» debe entenderse referida a los
municipios comprendidos dentro del ambito territorial
de la Comunidad Autonoma de Castilla y Lean.



