NTP 332: Clasificacion, envasado y etiquetado de sustancias peligrosas: Directivas ... Pagina 1 de 14

:ﬁ_ Y ASUNTOS SoCiLES ®.g’£‘wﬂ°m Documentacién
NTP 332: Clasificacion, envasado y etiquetado
de sustancias peligrosas: Directivas de la
CEE (67/548/CEE y siguientes). Actualizacion
de la NTP-137

Classification, amballage et étiquetage des substances dangereuses: Directives du Conseil
(647/548/CEE et suivantes)

Classification, packaging and labeling of dangerous substances: Council Directives
(67/548/CEE and its adaptations)

Redactores:

M2 José Berenguer Subils
Lda. en Ciencias Quimicas

Enrique Gadea Carrera
Ldo. en Ciencias Quimicas

CENTRO NACIONAL DE CONDICIONES DE TRABAJO

La legislacion comunitaria sobre clasificacion, envasado y etiquetado de sustancias
peligrosas tiene como objetivo esencial informara la poblacion ya los trabajadores que
estan en contacto con productos quimicos sobre cuales son los riesgos que su utilizacion
puede representar para el hombre y el medio ambiente y cuales son las precauciones a
fomar para su uso o manipulacion. Dicha legislacion ha ido desarrollandose y
completandose desde 1967 hasta nuestros dias, incluyendo nuevos conceptos y
adaptandose a los avances producidos en los campos cientifico y técnico. En la presente
nota técnica de prevencion, que amplia y actualiza a la NTP-137, se detalla el estado de
desarrollo de esta normativa, a 1.2.94, relativa a sustancias. La normativa especifica
referente a preparados, directamente relacionada con la de sustancias, se comento en la
NTP-314.

Introduccion

El envasado y etiquetado de las sustancias peligrosas comenzé a legislarse en el ambito
de las Comunidades Europeas en el ano 1967, mediante la Directiva 67/548/ CEE del
Consejo, relativa a la aproximacién de las disposiciones legales, reglamentarias vy
administrativas en materia de clasificacion envasado y etiquetado de sustancias
peligrosas, con el objeto de regular la comercializacidon de las mismas en el mercado
interior y garantizar la salud, la seguridad y la proteccion del ser humano y del medio
ambiente, a un nivel elevado.

Dicha Directiva ha sido modificada en siete ocasiones, la ultima por la Directiva 92/32/CEE,
y adaptada al progreso técnico en otras veinte, la ultima en la Directiva 93/101 / CEE.

Todas ellas deberan trasponerse a los Estados miembros a mas tardar el 1 de enero de
1995.

Esta legislacion se esta incorporando al ordenamiento juridico espanol inicialmente en el
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Real Decreto 2216/85, que traspone la Directiva 67/548/CEE hasta su sexta modificacion,
al que van anadiéndose disposiciones complementarias a medida que la legislacion
comunitaria avanza.

En la Directiva 67/548/CEE y siguientes se dan instrucciones relativas a la notificacion de
sustancias nuevas, a los ensayos para la evaluacién de los peligros de las sustancias, a
los criterios para la asignacion de los riesgos y a las condiciones que debe reunir el
envasado y el etiquetado. También se dan instrucciones para su control cumplimiento por
parte de los Estados miembros.

Es importante resaltar que la preocupacién por la proteccion del medio ambiente ha sido
recogida en la Directiva 92/32/CEE (72 modificacion de la Directiva 67/548/CEE),
quedando reflejada en una nueva indicacion de peligro y un nuevo simbolo; asimismo hace
hincapié en la conveniencia de disminuir en todo lo posible los ensayos con animales. En
esta misma Directiva también se hace referencia a la obligacién por parte del fabricante,
importador o distribuidor de facilitar al destinatario una ficha de datos de seguridad en la
que deberan constar aquellos datos necesarios para la proteccion de las personas y del
medio ambiente. El contenido, formato y distribucion de esta ficha se describe en la
Directiva 931 112/CEE.

Ambito de aplicacion

La Directiva es de aplicacién en lo referente a clasificacién, envasado y etiquetado a todas
aquellas sustancias peligrosas para el hombre y el medio ambiente de acuerdo con la
clasificacion de peligrosidad de la presente NTP, pero no se aplica a las sustancias y
preparados en estado acabado y destinados al usuario final considerados como:
medicamentos de uso humano o veterinario, cosméticos, mezclas de sustancias en forma
de residuos, productos alimenticios tanto para uso humano como animal, plaguicidas,
sustancias radiactivas, y otras sustancias para las que ya existan procedimientos
comunitarios cuyos requisitos sean equivalentes a los descritos en la Directiva. Tampoco
es de aplicacion a las sustancias en transito ni al transporte de las mismas.

Sustancias peligrosas. Clasificacion de peligrosidad

Se entiende por sustancia, de acuerdo con la Directiva 92/32/CEE, a "Los elementos
quimicos y sus compuestos en estado natural o los obtenidos mediante cualquier
procedimiento de produccidn 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 composicion" y
por preparado a "las mezclas o soluciones compuestas por dos 0 mas sustancias".

Los productos quimicos, tanto las sustancias quimicas como los preparados, se
consideraran peligrosos debido a sus propiedades fisicoquimicas y toxicoldgicas y también
a sus efectos especificos, tanto sobre la salud humana como sobre el medio ambiente.

Por sus propiedades fisicoquimicas

a. Explosivos: las sustancias y preparados sélidos, liquidos, pastosos o gelatinosos
que, incluso en ausencia de oxigeno del aire, puedan reaccionar de forma exotérmica
con rapida formacion de gases y que, en condiciones de ensayo determinadas,
detonan, deflagran rapidamente o, bajo el efecto del calor, en caso de confinamiento
parcial, explotan.

http://www.mtas.es/insht/ntp/ntp_332.htm 29/09/2004



NTP 332: Clasificacion, envasado y etiquetado de sustancias peligrosas: Directivas ... Pagina 3 de 14

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

c. Extremadamente inflamables: las sustancias y preparados liquidos que tengan un
punto de inflamacién extremadamente bajo y un punto de ebullicién bajo, y las
sustancias y preparados gaseosos que, a temperatura y presion normales, sean
inflamables en el aire.

d. Facilmente inflamables:
o Sustancias y preparados que puedan calentarse e inflamarse en el aire a
temperatura ambiente sin aporte de energia.

o Sélidos 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 En estado liquido cuyo punto de inflamacion, sea muy bajo.

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

e. Inflamables: las sustancias y preparados liquidos cuyo punto de ignicidén sea bajo.
Por sus propiedades toxicoldgicas

f. Muy toxicos: las sustancias y preparados que, por inhalacion, ingestién o
penetracion cutanea en muy pequefa cantidad puedan provocar efectos agudos o
cronicos, o incluso la muerte.

g. Toxicos: las sustancias y preparados que, por inhalacién, ingestion o penetracién
cutanea en pequefias cantidades puedan provocar efectos agudos o crénicos, o
incluso la muerte.

h. Nocivos: las sustancias y preparados que, por inhalacién, ingestion o penetracion
cutanea puedan provocar efectos agudos o crénicos, o incluso la muerte.

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

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

K. Sensibilizantes: las sustancias y preparados que, por inhalacién o penetracion
cutanea, puedan ocasionar una reaccion de hipersensibilizacién, de forma que una

exposicidn posterior a esa sustancia o preparado dé lugar a efectos negativos
caracteristicos.

Por sus efectos especificos sobre la salud humana

|. Carcinogénicos: las sustancias y preparados que, por inhalacién, ingestién o
penetracion cutanea, puedan producir cancer o aumentar su frecuencia.
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m. Mutagénicos: las sustancias y preparados que, por inhalacién, ingestion o
penetracion cutanea, puedan producir defectos genéticos hereditarios 0 aumentar su
frecuencia.

n. Toxicos para la reproduccion: las sustancias o preparados que, por inhalacion,
ingestion o penetracién cutanea, puedan producir efectos negativos no hereditarios

en la descendencia, 0 aumentarla frecuencia de éstos, o afectar de forma negativa a
la funcién o a la capacidad reproductora masculina o femenina.

Por sus efectos sobre el medio ambiente
0. Peligrosos para el medio ambiente: las sustancias o preparados que, en caso de

contacto con el medio ambiente, presenten o puedan presentar un peligro inmediato
o futuro para uno o0 mas componentes del medio ambiente.

Condiciones de envasado y etiquetado

Envasado
Deben cumplirse las condiciones siguientes:

e Los envases deberan estar disefiados y fabricados de manera que no se produzcan
pérdidas de contenido.

e Los materiales de los envases y sus cierres no deberan ser atacables por el
contenido ni formar combinaciones peligrosas con este ultimo.

e Los envases y sus cierres deberan ser sélidos y fuertes en todas sus partes al objeto
de evitar aflojamientos y de responder de manera fiable a las exigencias normales de
mantenimiento.

o Los recipientes con sistemas de cierre reutilizables habran de estar disefiados de
forma que puedan cerrarse varias veces sin pérdidas en su contenido.

e Los recipientes que contengan sustancias vendidas al publico en general o estén a
disposiciéon del mismo y estén clasificadas como "muy téxicas" (TI), "téxicas" (T) o
"corrosivas" (C) deberan llevar una indicacion de peligro detectable al tacto y
disponer de un cierre de seguridad para nifos. Si la sustancia contenida esta

clasificada como "nociva" (Xn), "extremadamente inflamable" (F1) o "facilmente
inflamable" (F) anicamente debera llevar una indicacién de peligro detectable al tacto.

Etiquetado
Todo envase debera ostentar de manera legible e indeleble las siguientes indicaciones:

« Nombre de la sustancia. Debera figurar bajo una de las denominaciones del Anexo 1
de la Directiva o bajo una denominacién internacional mente reconocida.

« Nombre, direccién completa y nimero de teléfono del responsable establecido en la
Comunidad (fabricante, importador o distribuidor).

o Simbolos e indicaciones de peligro. Deberan coincidir con los descritos en el cuadro,
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en negro sobre fondo amarillo anaranjado. Cada simbolo ocupara por lo menos, 1/10

de la superficie de la etiqueta y en ninglin caso sera inferior a 1 cmZ. Si una sustancia
debe llevar mas de un simbolo, la obligacién de poner uno de ellos hace facultativa la

obligacién de utilizar otro.

Cuadro 1: Pictogramas e indicaciones de

peligro

T Taxico
T+ by toico

E Explozivo

C Corrosiva F  Facilmente
inflamakle

F* Extremadamente
inflamakle

M Peligroso para el
medio ambierte

O Comburente ¥n Mocivo

X Irritante

o Frases tipo relativas a los riesgos especificos (frases R) y a los consejos de
prudencia (frases S). Se redactaran de acuerdo con las indicaciones del Anexo llI
(frases R) y Anexo IV (frases S) de la Directiva y se incluyen en el cuadro 2. La
asignacion de dichas frases, asi como los simbolos e indicaciones de peligro se
efectuara de acuerdo con los criterios descritos en el Anexo VI de la Directiva y que
se comentan de forma resumida méas adelante.

« Numero CEE. Se indicara en aquellas sustancias que lo tengan asignado, que son
las incluidas en el listado del Anexo | de la Directiva y que deberan llevar también la

frase "etiqueta CEE".

Cuadro 2

Frases R. Riesgos especificos atribuidos a las sustancias peligrosas
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R1

Rz

R3

R4

R

RE

Ry

RS

R9

R10
F11
R12
F14
R15
R16
R17
R1&
R18
F20
R
F22
F23
F24
F2s
R26
R27
F2g
F28
R0
R
R32
F33
R34
R35
F36
R37
R385
F38
40
Fd1
R4z
F43
F44
F45
F46
F45
F49
a0
R
Rz
Fea3
Fead
RS
Fag
Ry
Feag
Fag

Explozivo en estado seco.

Riezgo de explosion por chague, friccidn, fuego u atras fuentes de ignicidn.
Alto riesoo de explosion por chogue, friccidn, fuego u otras fuentes de ignicidn.
Forma compuestos metalicos explosivos muy sensibles.

Peligro de explosidn en caso de calentamienta.

Peligra de explozidn, en cortacto o 2in contacto con &l aire.

Puede provocar incendios.

Peligro de fuego en cortacto con materias combustibles.

Peligro de explozion al mezclar con materias combustibles,

Inflamakle

Facilmente inflamakle.

Extremadamente inflamahle.

Reacciona violertamerte con el agua.

Reacciona con el agua liberando gases facimerte inflamahles .

Puede explosionar en mezcla con sustancias comburentes.

Se inflama espontaneamente en contacto con el aire.

Al usarlo pueden formarse mezclas aire-vapar explosivasinflamakles.
Puede formar perdxidos explosivos.

Mocivo por inhalacion.

Macivo en contacto con la piel.

Mocivo por ingestion.

Taxico por inhalacion.

Taxico en contacto con la piel.

Taxico por ingestian.

hiuyy txico por inbalacian.

Ly tdxico en contacto con la piel.

by tdico por ingestian.

En contacto con agua libera gazes tdxicos.

Puede inflamarze facimente al uzarlo.

En contacto con dcidos libera gases toxicos.

En cortacto con acidos libera gazes muy taxicos.

Peligro de efectos acumulativos.

Provoca quemaduras.

Provoca quemaduras graves.

Irrita oz qjos.

IFrita las vias respiratorias.

Irtita a piel.

Peligro de efectos irreversibles muy graves.

Posihilidad de efectos irreversibles.

Riezgo de lesiones oculares graves.

Pozibilidad de sensibilizacion por inhalacian.

Posikilidad de sensihiizacion en contacto con la piel.

Riezgo de explosion al calentarlo en ambiente confinado.

Puede causar cancer.

Puede causar atteraciones genéticas herediarias.

Riezan de efectos graves para la salud en caso de exposicidn prolongada.
Puede causar cancer por inhalacion.

hiupy toxico para los organizmos acusticos.

Taxico para loz organizmos acuaticos.

Mocivo para los organismos acusticos.

Puede provocars largo plazo efectos negativos en el medio ambiente acuético.
Taxico para la flora.

Taxico para la fauna.

Taxico para log organismos del suelo.

Taxico para laz abejas.

Puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente.
Peligrozao para la capa de ozono.
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Frases S. Consejos de prudencia relativos a las sustancias peligrosas
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=1
52
53
54
55
=6
=7
55
=9
=12
S13
514
515
=16
17
=18
S20
=
522
523

S24
525
526

S27
528

=29
=30
533
535

536
537
538
=38
=40

sS4
=42

=43

=45

S48

S47

S48
=49
=a0
=31
Ta2
Sa3

Conzérvese hajo llave.

Marténgaze fuera del alcance de los nifos.

Conzérvese en lugar fresca,

Marténgaze lejos de locales habitados.

Consérvese en... (liquido spropiado a especificar por el fakricante).
Consétvese en... (gaz inette a especificar por el fabricante).

Manténgaze el recipiente bien cerrado.

Manténgaze el recipiente en lugar seco.

Consérvese el recipiente en lugar bien ventilada,

Mo cerrar el recipiente herméticaments.

Marténgaze lejos de alimentos, bebidas v pienzos.

Consérvese lejos de (materiales incompatinles a expecificar paor el fabricante).
Conzervar alejado del calor.

Conzetvar alejado de toda llama o fuerte de chispas - Mo fumar.
Manténgaze lejos de materiaz combustibles.

Manipllese v abraze el recipiente con prudencia.

Mo comer ni beber durante su utilizacian.

Mo fumar durante su utilizacion.

Mo respirar el polvo.

Mo respirar oz gaseshumosivaporesfaerosoles [denominacion (ez)
adecuadalz) a ezpecificar el fabricante].

Evitese el cortacta con la piel.

Evitese el contacta con loz ojos.

En caso de contacto con loz ojoz, lAvenze inmediata v abundantemente con
agus v acudase a un meédico.

Qutese inmedistamente la ropa manchada o salpicada.

En cazo de cortacto con la piel, ldvese inmedista v abundartemente con ...
[productos a especificar por el fabricante)

Ma tirar oz residucs por el desagle.

Mo echar jamés adus a este producto.

Eviteze la acumulacion de cargas electroestaticas.

Eliminenze los residuos del producto v sus recipientes con todas las
precauciones posibles.

(ze=ze indumentaria protectora adecuada.

Uzenze guantes adecuados.

En cazo de vertilacian insuficiente, Usese equipo respiratorio adecuado,
Uzese proteccian para los ojosla cara.

Para limpiar el zuelo v oz objetos contaminados por este producto, Usese ..
(a especificar por el fabricante].

En cazo de incendio ywio de explosion, no respire los humos.

Durante laz fumigacionesfpulverizaciones, Usese equipo respiratorio adecusdo,

[denominacidn(es) adecuadals) & especificar por el fabricarts].

En cazo de incendio, wilizar . (los medios de extincian oz debe especificar el
fabricante). (5 el agua aumenta el riesgo, 2& deberd afadit « Mo usar nunca
aguas.

En caso de accidente o malestar, acldase inmedistamerts al médico (2ies
pozible, muéstresele la etiqueta).

En caso de ingestion, acadaze inmediatamente al médico v muéstresele la
efiqueta o el envase.

Consérvese a una temperatura no superior & .. *C (& especificar por el
fabricante).

Conzérvese himedo con (medio apropiado & especificar por el fabricante).
Consérvese Unicamente en el recipiente de origen.

Mo mezclar con (& especificar por el fabricante).

(lze=e dnicamente en lugares bien ventilados.

Mo usar sobre grandes superficies en locales habitados.,

Evitese la exposicion recabense instrucciones especiales antes del uso.
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Combinacion de frases R
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F1415

R15529
R20r21
F20r22
Fr20s21 022
Rt f22
R23r24
R23f25
R23r24125
R24r25
R262T
F26r25
R2E6527 128
R27 25
R3E6£37
R36r35
R36r37 135
R37 135
R38723
Fa8r24
R38725
F38r23024

R38523025
R385241025

R38723024125

R38126
RE827
R38r23
R38526527

R38726125
R39r527 128

RE8526127 125

R40£20

R0

Ra0522

Ra40520021

RA0520022

R0 22

RA0s20021 £22

Ra2i43

Rag£20

Rag21

Ra5r20021

FaGr20022

Ra4g121522

Reacciona violertamente con el agua, liberando gazes extremadamente
inflamables.

En contacto con el agua, libera gases tdxicos v extremadamerts inflamakles.
Mocivo por inhalacidn v en contacto con la pigl.

Mocivo por inhalacion ¥ par indestion.

Mocivo por inhalacion, por ingestion v en contacto con la piel.

Mocivo en contacto con la piel y por ingestion.

Taxico por inhalacion v en contacto con la piel.

Taxico por inhalacion ¥ por ingestion.

Taxico por inhalacion, por ingestidn v en cortacto con la piel.

Taxico en contacto con la pigl y por ingestidn.

Ly tdico por inhalacidn v en contacto con la pigl.

by téica por inhalacidn v par ingestion.

MLy toxico por inhalacion, por ingestion y en contacto con la piel.

Ly tdxico en contacto con la piel v por ingestion.

Irrita los ojos v las vias respiratorias.

Irrita loz ajos v la piel.

Irrita o= ojoz, la piel v ez vias respiratorias.

Irrita las wias respiratorias v la piel.

Taxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacion.

Taxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por contacto con la pigl.
Taxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por ingestion.

Taxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacion

y contacto con la piel.

Taxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacion & ingestion.
Taxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por contacto con ka pigl e
ingestian.

Taxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacion, contacto con
la piel & ingestian.

iy toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacion.

iy toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por contacto con la piel.
iy toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por ingestion,

MLy taxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacian v contacto
caon la piel,

hiLry tdxico: pelioro de efectos irreversibles muy graves por inhalacian e ingestidn.
Ly tdico: peligro de efectos irreversibles muy graves por contacta con la pigl e
ingestian.

iy toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhalacion, contacto
con la piel e ingestion.

Mocivo: posibilidad de efectos irreversibles por inhalacion.

Mocivo: posikilidad de efectos irreversibles en contacto con la piel.

Mocivo: posibilicad de efectos irreverzibles por ingestion.

Mocivo: posibilicdad de efectos irreversibles por inhalacion v contacto con la pigl.
Mocivo: posibilidad de efectos irreversibles paor inhalacion & ingestian.

Mocivo: posibilicdad de efectos irreversibles en cortacta con la pigl 2 ingestion.
Posibilidad de sensibilizacion por inhalacion v en cortacto con la piel.

Mocivo: riesgo de efectos graves para la zalud en cazo de exposicion prolongada
por inhalacion.

Mocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposician prolongsda
por contacto con la piel.

Mocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicidn prolongada
pot ingestion.

Mocivo: riesao de efectos graves para la salud en casa de exposicidn prolongacda
por inhalacidn v cortacto con la piel.

Mocivo: riesgo de efectos graves para la salud en cazo de exposicion prolongada
por inhalacion e ingestian.

Mocivo: riesgo de efectos graves para la zalud en cazo de exposicion prolongada

B e R P e T
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Combinacion de frases S

S12 Conzérvese bajo llave v manténgase fuera del alcance de los nifios.

S37 Consérvese el recipiente bien cerrado v en lugar fresco.

S3MM4 Consérvese en lugar fresco v hien vertilado v lejoz de (materiales incompatibles, a
ezpecificar por el fabricante).

S30M4/49 Consérvese dnicamente en el recipiente de origen, en lugar fresco v bien ventilado v
lejos de .. (materiales incompatibles, a especificar por el fabricante).

=384 Conzérvese Unicamente en el recipiente de origen, en lugar fresco v bien ventilado.

=34 Conzérvese en lugar fresco v lejos de | (matetiales incompatibles, & especificar por
el fabricants).

ST Marténgaze el recipiente bien cerrado v en lugar seco.

S79 Marténgaze el recipiente bien cerrado v en lugar bien ventiladao.

SviaY marténgaze el recipierte bien cerrado v consérvese a una temperatura No sUperior
& ... *C (a especificar por el fabricante).

=205 Mo comer, ni beher, ni fumar durante su utilizacion.

24525 Evitese &l contacto con loz ojos v & piel.

29556 Mo tirar oz residuos por el desagle.

SI3RLAT Uzense indumentaria v guantes de proteccion adecuados.
536:3739 Usense indumentaria v guartes adecuados v proteccion para los ojozda cara.

536439 Uzenze indumentaria adecuads vy proteccion para los ojosfa cara.

3V Uzenze guantes adecusdos v proteccion para loz ojozfa cara.

5365739 Usense indumentaria v guantes adecuados v proteccion para oz ojosla cara.
=47549 Conzérvese Unicamente en el recipiente de origen v a temperaturs no superior

a ... *C (a especificar por el fabricante).

Para las sustancias irritantes, faciimente inflamables, inflamables o comburentes no sera
necesario indicar las frases R y las frases S si el contenido del envase es inferior a 125
mililitros y a las nocivas de igual contenido, si no se venden al publico en general.

No podrd inscribirse en el etiquetado indicaciones tales como "no tdxico", "inocuo" o
cualquier otra indicacion parecida.

Las indicaciones deberan estar inscritas en una etiqueta que estara sélidamente fijada en
una o varias caras del envase o inscritas directamente en él, de forma que se puedan leer
horizontalmente cuando el envase esté colocado en posicion vertical. EI tamano de las
etiquetas debe tener unas dimensiones minimas en funcion de la capacidad del envase.
En el ambito de la Comunidad, los Estados miembros podran poner como condicién para
la comercializacidn de las sustancias peligrosas en su territorio, la utilizacion de la lengua o
lenguas oficiales de los mismos.

Las condiciones anteriores referentes a envasado y etiquetado no se aplicaran a las
disposiciones relativas al butano, propano y gas licuado de petréleo hasta el 30 de abril de
1997 y tampoco se aplicaran a los explosivos y municiones comercializados para producir
un efecto practico de explosidn o pirotécnico.

Cuando los envases, debido a sus limitadas dimensiones, no permitan llevar la etiqueta, el
etiquetado debera efectuarse de cualquier otra forma. Puede eximirse del etiquetado a
aquellos envases que contengan sustancias en muy pequefa cantidad y que no sean
explosivas, muy téxicas o tdxicas.

Criterios de clasificacion y asignhacion de riesgos
especificos y consejos de prudencia de las sustancias
peligrosas
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La clasificacion de las sustancias se efectuara en funcion de sus propiedades intrinsecas
de acuerdo con las categorias descritas en el apartado "Sustancias peligrosas.
Clasificacion de peligrosidad" de esta NTP (articulo 2 de la Directiva 92/32/CEE) en base a
los datos disponibles relativos a las propiedades fisicoquimicas y toxicolégicas, y a los
efectos sobre la salud humana y el medio ambiente. Los principios generales de
clasificacion y etiquetado se aplicaran de acuerdo con los criterios descritos en el Anexo VI
de la Directiva 67/548/CEE (Anexo IV de la Directiva 93/21/CEE).

La clasificacion de las sustancias y preparados peligrosos en las categorias de muy
toxicos, tdxicos o nocivos se efectuara con arreglo a la toxicidad aguda, determinada en
animales mediante un procedimiento que permita la valoracién de la DL 50 o CL.0 tal como
se indica en el cuadro 3 o también se puede efectuar considerando la toxicidad aguda en
animales determinada mediante el procedimiento de la dosis fija que permite la
clasificacién en funcion de la dosis discriminante como se recoge en el cuadro 4.

Cuadro 3: Criterios de toxicidad en base a la Cuadro 4: Criterios de toxicidad en base a la

toxicidad aguda toxicidad oral aguda en animales mediante
el procedimiento de la dosis fija

CL50 inhalatoria .
| Dosiz discriminante

1] IS DL cutanea | rata Categoria
Categoria | oral rata |rata o conejo . mg.ﬂ.l'ﬂlhpr-as mgkg de peso
mg'kg mg'kg Aerosoles 0| gases y hLyy tdicos =5
[ particulag |vaporess Toxicos .50
bduey tdwicos | besta 25 hasta 30 hasta 0,23 | hasta 03 Mocivos 50 - 500
Tdxicos 25 - 200 50 - 400 0,25-1 ns-2
Mocivos | 200 - 2000 400 - 2,000 1-5 feh-20

O oo Dosis letal media £ Cleg ! Cohcentracion letal media

Estos criterios de clasificacién seran directamente aplicables cuando los datos se hayan
obtenido utilizando los métodos de ensayo contemplados en el Anexo V realizados en las
condiciones indicadas en el articulo 3 de la Directiva 67/548/CEE (Anexo de la Directiva
92/69/CEE). Si se dispone de datos obtenidos por otros métodos deberan evaluarse
comparando los métodos de ensayo de que se trate con los métodos contemplados en el
citado Anexo.

Las sustancias incluidas en el listado del Anexo 1 de la Directiva ya tienen establecida su
clasificacién de peligrosidad y su etiquetado con arreglo a estos principios de clasificacion.
Para aquellas sustancias enumeradas en el EINECS (inventario europeo de sustancias
comerciales existentes) pero que todavia no han sido incluidas en el Anexo 1, se deberan
llevar a cabo las investigaciones necesarias con el fin de conocer los datos pertinentes y
accesibles que existan con relacion a sus propiedades y deberan etiquetarse
provisionalmente de acuerdo con el apartado "Condiciones de etiquetado y envasado" de
esta NTP y los criterios anteriormente descritos.

Al clasificar las sustancias deberan tenerse en cuenta las impurezas cuando su
concentracidn sobrepase los limites especificados en el Anexo Vi de la Directiva salvo que
se especifiquen valores inferiores en el Anexo 1.

La eleccion de los consejos de prudencia (frases S) se efectuard en base a criterios de
aplicacion y utilizaciéon, debiéndose considerar las frases R asignadas a la sustancia y el
uso previsto para la misma. Algunas frases S tendran caracter obligatorio, como es el caso
de las sustancias clasificadas como muy toxicas, toxicas y corrosivas de venta al publico
en general, para las que sera obligatorio que lleven las frases S1, S2, y S45. Asimismo las
frases S2 y S46 seran obligatorias para todas las demas sustancias, excepto las
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solamente clasificadas como peligrosas para el medio ambiente, que sean de venta al
publico en general.

Legislacion de referencia

(1) Real Decreto 2216/1985 de 23.10 (Presidencia, BB.OO.E. 27.11.1985, rect. 9.5.1986)
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e Orden de 9.12.1992 (M? de Relaciones con las Cortes, B.O.E. 17.12.1992)
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e Directiva 93/72/CEE D.O.C.E. L258, 16.10.93 y L258A, 16.10.93.

e Directiva 93/101 /CEE D.O.C.E. L13, 15.1.94
(3) 88/379/CEE. Directiva del Consejo de 7.6.1988 sobre la aproximaciéon de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros relativas
a la clasificacion, envasado y etiquetado de preparados peligrosos. D.O.C.E. L187,
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aplicacion del articulo 10 de la Directiva 88/379/CEE del Consejo, las modalidades del
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