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1. Disposiciones generales 

PRESIDENCIA DEL GOBIERNO 

24649 RE4L DECRETO 22/6/1985, de 28 de octubre. por el 
que se aprueba el Reglamento sobre Declnracidn de 
Suslanoas Nuevas v Clarilh.acidn. Entarado v Eti. 
quetodo de Sustancias Peligrosas 

Los avances cientificos ) tecnológicos de los tirmpos aclualcs 
han permitido en las sociedades dearrolladas poner cn manos de 
Inp ronsumadores v usuanos una lama u n e  de sustancias akimicas ~ , ~~ 

aue anteriormente o eran dexonoci&u w r  su esca&z niestaban 
~i i lcanced&gnn público. Asimismo, &los avances han ocasic- 
nado un emvlm. a veces verdaderamente masivo, de ciertas 

'sustancias quimicas, que no tiene parangón con lo que ocuma en. 

..... -~~ ~- -~ ~- -~~ ~ - . ~ - -  ~ ~~ ~~~~ 

utilización de estas sustancias, con frecuenciaarti~ciales. también 
conlleva sus rieseos v no solamente o a n  los seres humanos. sino 
también para el h e d o  ambiente. . ' 

Por ello es lógico que las sociedades desanolladas hayan 
tomado conciencia de estos riesgos y traten de reducirlos sin 
perder. sin embargo, las veniajas de los avances técnico-cientifi6os. 
Esta preocupación común ha tenido su eco en O ~ n i s m o s  e 
instancias internacionales en cuyo seno se han establecido wlabo- 
raciones. recomendaciones e incluso normas. , 

Dcntro dc este contcxto general. ocupa un  lugar Imponante 
iodo lo rclativo al cnvaado y al etiqunado dc estar suhtancias 
como un  pnmer e impuindible  escalon cn csta preocupación por 
reducir SUS, riesgos. 

Como es lógico, Espaha no ha sido ajena a esta problemática y, 
como consecuencia de estas preocupaciones, ya en 1917 re promul- 
gó la Orden de la Residencia del Gobierno de 28 de junio de ese 
ano regulando las etiquetas de los envases de los productos 
quimicos. Posteriormente, y tras la promulgación de la Constitu- 
ción Espanola de 1978, se vio la necesidad de profundizar aun mas 
en estos temas, teniendo en cuanta, entre otros, los aniculos 43 de 
nuestra Constitución, que reconoce el derecho a la protección de la 
salud pública; el 45, que afirma la necesidad de defender el medio 
ambiente, y el 51, que asegura la defensa,la seguridad y la salud de 
los consumidores y usuarios. Asimismo la Ley 2611984, General 
para la Defensa de los Consumidores y Usuarios, incide sobre el 
tema en el capitulo 11, titulado nprotección de la salud y seguri- 
dadu. en el que re.establecen las condiciones que deben de cumplir 
los diferentes bienes y se~ic ios ,  susceptibles de generar riesgos 
durante su utilización, con objeto de proteger la salud y seguridad 
de los consumidores y usuarios. Como consecuencia de todo ello, 
la Administración inició en su día los estudios correspondientes 
para mejorar y actualizar la legislación vigente, en los que, además 
de otros aspectos, se han tenido en cuenta las investigaciones, las 
recomendaciones, las resoluciones y las normas de las instancias, 
Organizaciones, Organismos y Comunidades internacionales a las 
que Espaira esta o puede esiar incotporada en el futuro. Como 
resultado de dichos estudios se vio la necesidad, en primer lugar, 
de re ular el envasado y etiquetado de sustancias quimicas peligro- 
sas. %entro de esta nueva filosofia. basándose en las Directivas 
Comunitarias 67/548/CEE y siguientes. que se refieren a la aproxi- 
mación de las disposiciones legislativas, reglamentarias y adminis- 
trativas relativas a la clasificación, envasado y etiquetado de 
surtancias peligrosas. 

La presente disposición establme un sistema de cnmunicacion 
Oe sustancias quimicas nuevas, sistema que no obstante sólo 
adquirirá su plena vigencia una vez que se publique e incorpore la 
legislación de nuestro pais el Inventario Oficial de Sustancias 
Quirnicas. que en estos momentos está en elataración en la 
Comunidad Económica Europea. 

Igualmente establece una lista clasificatoria de sustahcias peli- 
grosas ya existentes, unas normas que han de cumplir sus envases 

y su etiquetado unos pictogramar o simbolos de peligro. Tambien 
establece unas &ases normalizadas advirtiendo de los peligros de 
las sustancias y dando consejos en caso de accidente, las cuales al 
ser de obligatorio uso, te~drán gran difusión. Con obieto de aue sus 
términos y su siniaxis sean 10 más comctos poiibles pira su 
redacción, ha sido oida la R a l  Academia hpañola de la Lengua. 

En su vmud, a propuesta de los Ministros dc lndustná y 
Encrgin) de Sanidad y Consumo ) dc acuerdo con cl &mamen dcl 
Conrcjo de Estado prcna deliberacron del Conxjo de Miniotros en 
su reutuon del dia 23 de octubre de 1985, 

D I S P O N G O :  

Aniculoúnico.-Se apnieba el adjunto Reglamento sobre Decla- 
ración de Sustancias Nuevas y Clasificación, Envasado y Etique- 
tado de Sustancias Peligrosas. 

La aplicación de dicho Reglamento se hara sin perjuicio de lo 
dispuesto en los Reglamentos de Almacenamiento de Productos 
Quimicos y de Aparatos a Presión. 

DlSPOSlClON ADICIONAL 

¿os Reales Decxtos 281611983, de 13 de octubre, por el que se 
aprueba la Reglamentación técnicc-sanitaria para la elabonción, 
circulación' y comercio de detergentes (detergentes sintéticos y 
jabones de lavar); 334911983, de 30 de noviembre, por el que .se 
apnieba la Reglamentación técnico-sanitaria para la fabricación, 
comercialuación y utilización de plaguicidas; 336011983, de 30 de 

, . -~ _--: _ _  . -. .- 
Comisión ~nteriinisterial para la Ordenacion Alimentaria 

DISPOSICIONES TRANSITORIAS ' 

Primera.-Los artículos referentes a envasado y etiquetado de las 
sustancias que figuran en el anejo I entrarán en vigor a panir del 
1 de marzo de 1986. 

Segunda.-Los articulos del presente Regiamento referentes a la 
comunicación de sustancias nuevas entrarán en vigor a partir de la 
publicación del Inventario Oficial de Sustancias Quimicas previsto 
en el articulo 19 del Reglamento. Hasta tanto, en esta materia 
seguirán en vigor las disposiciones actualmente existentes. 

Tercera.-En tanto no se aprueben las normas a que se refiere la . 
disposición iinal segunda de este Real Demeto, continuará en vigor 
la Orden de Presidencia de! Gobierno'de 28 de junio de 1977 en 
lo que se refiera a la identificación de los preparados. 

DISPOSICIONES FINALES 

Primera.-Se faculta a los Ministerios competentes pam el 
desarrollo conjunto de este Real Decreto y actualizaci6ade sus 
aneios técnicos. ~ , ~ -  

Scgunda-Los 4íinistcnos competenleo, cn el plazo maaimo de 
tres anos a panir de la entrada cn vigor del prescnte Real Decreto. 
.dictar.in las Redamentacionc$ corrcroondienter a los orevarados 
de utilización niás común o generaliiada que carezcan'd<regula- 
cion especifica. 

DISPOSICION DEROGATORIA 

Dado en Madrid a 23 de octubre de 1985. 
JUAN CARLOS R: 

El Ministro de la Pre$idencia. 
JAVIER MOSCOSO DEL PRADO Y MC&'UZ 
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REGLAMESTO SOBRE DECI4R\ClOS DE SCSTASCIAS 
' NUEVAS Y CLASIFICACION. ENVASADO Y ETIQUETADO 

DE SUSTANCIAS PELIGROSAS 

CAPITULO PRIMERO 

Ambito de nplicncibn y defuiiciones 

Articulo 1.' El presente Reglamento regula la comunicación 
de nuevas sustancias y la clasificación, envasado y etiquetado de las 
sustancias pelipsas producidas, importadas o comercializadas en 
el  temtorio nacional. 

Se excluyen: 

l. Las especialidades farmmkuticas y los estupefacientes. 
2. Las sustancias mdiactivas., 
3. Los alimentos sus adiuvos, bnto para 'el consumo 

humano como vara el & los animales: 
4. E I  iranspone de mercancías peligrosas. 
5. Las susrancias en trhsito bajo mntrol Pduanero, siempre 

que no sufran ningún tratamiento ni transformacibn en el temtorio 
nacional. 

6. Los Raiduos tóxicos y peligrosos. 
Los aniculos 5.0 al 18, en lo que se refiere a declaración de 

sustancias nuevas, no seráde aplicación a los plaguicidas. El resto 
de los preceptos les serán de aplicación en cuanto lo determine su 
reglamentación especifica. 

El articulo 23, referente al envasado de sustancias peligrosas, no 
sera de aplicacibn a: 

l. Losgases comprimidos, licuados o disueltos a presión. 
2. l a s  municiones y explosivos. 
Art. 2.' A los efectos de este Reglamento se entenderá por: 

l. Su~rancrar quimrcar o rurran~xu -1 os elcmentos quimicos 
y sus compuestos. tal y como se presentan en su estado natural o 
como u orodutrn m r  la ~ndurtna e inrluvan o no los adiitvos 

2. ~ r e j a r a d o s . ~ ~ e z c l a s  o soluciones que estén compuesías de 
dos o más sustancias ~uimicas. 

3 PIoduclo quimicu o pruduclo -Sustancia o preparado. 
4 Medro ambrenre-El agua. el aire. el suclo y el subsuelo. as¡ 

como las relaciona de ntos elcmcntos entre si y con los %eres 
VIVOS. 

5. Fabrkor-Obtcner roductos por pmccdimicntos u opera. 
cioncs quimicas, fisicas o !iológicas. 

6.  Fabricante.-Penona fisica o iurldica aue moduzra trans. 
forme o envase productos químicos pÓr cualquier procew o medio 

7. Imporiador.-Persona fisica o jurídica que adquiera en lo! 
mercados exteriores sustancias o productos químicos destinados a 
ur comercializados o transformados en el ierntono nacional 

8. Poner en el mercado -Suministrar o iener a d~sposición d< 
terceros un producto quimico. sea o no para transacciones comer. 
cialer. La imoonanbn en territorio ermnol se considera. a lo! 

9. ~omunicuc16n.-Acción Wr la cual se suministra a 12 
autoridad comcetente la informición oblimtoria wbre una sustan. 
cia antes de su  puesta en el mercado, bien sea eomo tal sustancir 
o bien sea incoiporada a un preparado. 

10. Comunicante.-Persona que suministra la informacibr 
muerida en la cnmunicacihn . . - -. . . - . . . .- . . . . . -. .. . -. . . . . . 

11. Sustancia nueva.-Toda sustancia química no compren. 
dida en el Inventario Oficial de Sustancias Quimicas. 

CAPITULO 11 , 
CLisiflcacion 

Art. 3.' A los efectos de esta disposición se establece 1; 
siguiente ,clasificación de peligrosidad: 

1. Explosivos.-Sustancias y preparados que puedan explbsie 
nar bajo el efecto de una Uama o que son más sensibles a lo 
choques o a la fricción que el dinitrobenceno. 

2. Comburenfes.-Sustancias y preparados, que e n  contacv 
con otros, paniculermente con los inflamables, originan un; 
reacción fuertemente exotérmica. . , 

3. 'Ex~remadamenle inflamables.- sustancia^' y preparado 
liquidos cuyo punto de destello sea inferior a O' C. y su punto di 
ebullición inferior o igual a 35'C. '>. 

4. Facilmente inflamables.-Se definen como tales: 
- Sustancias y preparados que a la temperatura ambiente, m e 

aire y sin apone de energia, puedan calentane e incluso inflamarse 
- Sustancias y preparados en estado 'liquido que tengan ui 

punto de destello igual o superior a O" C e inferior a 21' C. 

- Sustancias y preparados Iólidos que puedan inflamarse tacil- 
nene por la acción breve de una fuente de ignición y que 
tontinúen quemándose o consumiéndose despues del, aleiamiento 
le la misma. - Sustancias v oremarados plseosos aue sean inflamables en el 
iire a presión nónhal: 

- 
- Sustancias y preparados que en contacto con el agua o el aire 

iumedo desprendan $ases íácilmente inflamables en cantidades 
>eligrosas. 

J. Inj7amqbles.-~ustanchs y preparados cuyo punto de deste- 
lo sea igual o supenor a 21'C e infenor o ~gual a 55 C 

6 Muy rbxkor -Sustancias y preparados que por inhalacion 
meruon o nneuacion cutanea ouedan mtranar neopos eatrema- ~~. ~~~~~ 

iamente Praves. agudos o crónicos e incluso la muene. Su criteno 
le clasifi-wión' & establece en el anejo V. pane 1-A.de este 
Reglamento. 

7. ~óxico.~.-~ustan&s y preparados que-por inhalacion. inges- 
:ión o penetración cutánea puedan enti-anar riesgos grayes. agudos 
1 crónicos, e incluso la muerte. Su criteno de clasificacmn se 
:stablece en el ane'o V, parte 1-A. de este Reglamento. 

8. Nocivos.- Sustancias y preparados que por inhalaciin. 
ingestión o penetración culánea puedan entrafiar neqos de grave- 
3ad limitada 

9. ~wrosivos.-Sustancias y preparados que en contacto con 
los teiidos vivos puedan eiercer wbre ellos una. acción destnictiva. 

rb. Irritanlei-SustGcias y preparados no corrosivos que por 
:ontacto inmediato, prolongado o repetido con la piel o mucosas 

~~~ ~ - -~ ~ ~ 

12. ~arcino~énicos.-~uslancias v  reoa arados aue Dor.inhala- 
ción, ingestión o penetración cutánéa'puedan producir cáncer o 
aumento de su frecuencia. 

13. TmatogPnicos.-Sustawias y preparados que por inhala- 
cibn, ingestitg o penetración cutánea puedan inducir lesioncs en el 
feto durante su desarrollo intrauterino. 

14. Muiagénicos.-Sustancias y preparados que por inhalacion. 
ingestibn o penetración cutánea puedan producir alteraciones en el 
material genético de las cClul?s. 

Art. 4.0 Laclasificación de las sustancias. en función del grado 
de peligrosidad y de la naturaleza especifica de l o  riesgos. se basara 
en las categorías previstas en el articulo 3.' 

Para las categorías comprendidas entre los apartados I al 10 del 
aniculo 3.' la cKasificación de las sustancias se hará en función del 
grado mas alto de peligrosidad.-Las categorias no comprendidas 
anteriormente se atendrán a lo dispuesto en el anejo V. 

En el anejo II se especifican los pictogramas y las indicaciones 
de peligro, y en el anejo V se determinsn los principios generales 
de clasificación y etiquetado de las sustancias y prepxados peli- 
grosos. 

CAPITULO 111 

Comunlcaclbn 

Art. 5: 1. Los fabricantes o imponadores que deseen poner 
en el mercado una sustancia nueva como tal, como angrediente de 
un preparado comercial o como parte de un producto deberán 

~~~~~~~~~~ ~~~ ~~~ , ~ - ~ -  ~ ~ ~~ . - 

ries~os vara la salud humana v el medio ambiente. asi com8 
prof>uesias de clasificacibn y etiquetado de acuerdo con lo estable- 
cido en el pmente Reglamento. 

3. La comunicacson constara de los siguientes documento\ 
por quintuplicado. detallados en los anejos V I  y VI1  cxprcsados en 
la lengua espanola oficial del Estado 

a)  Una Memoria técnico-cientifica quc contenga la informd- 
caón necesaria para la evaluación de los nesgos previrtblcs. inmr- 
diaios o diferidos, que la sustancia pueda presentar pard el hombrc 
\ el medio ambirnte. Dicha Memoria conlendri al menor. 1.5 , -- --.~~- -~ ~~~ 

informaciones v resultados de los ensavos indicados en el aneio ¡'I 
y, en su caso,'en el VII, unto con Úna descnpcion compléta y 
delallada de los estudios electuados Y de los mctodos utilizado, y . . 
una información bibliográfica. 

b) Información sobre los efecto desfavorables de la'sustancia 
segun las difcrcntes utilizaciones pre\istas 

c) Propuestas de clasificacion y etiquetado de la sustancia dr. 
acuerdo con la oreunle diroosi~ibn ----  ~ - .  -~~~ - --.-. 

d) Propuesta de precauciones aconsejadas para la utilización 
más seaura ~osible de las sustancias. 

e) -Resumen de los a m a d o s  anteriores a), b). c) y d) 
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Art. 6.' El comunicante podrá de'ar de cumplimentar a lpno 1 de los apartada de los anejos VI y V 1, cuando éstos, a su juicio, 
no sean necesarios da* !a índole o ,las caracteristicas de la 
sustancia, p r o  deberá justificar la omirión de estos datos. Sin 
em rgo está obli@do2a suministrar a la autoridad competente las 
in&maciones omitidas, si Csta no considera suficientes las razones 
argumentadas por el comunicante, asi como cualquier otra infor- 
mación adicional que considere conveniente. 

Art. 7.' 1. En el caso de una sustancia que ya haya sido 
comunicada, la autoridad competente pdril ,  aceptar d que un 
nuevo comunicante de la misma sustancia utilice en la Memoria 
mnico-cientifica los resultados de los estudios efectuados por los 
comunicantes precedentes, siempre que acompañe por escrito la 

2. Antes de que una sustancia u a  clasificada oficialmenu e 
incluida en la lista de sustancias peligrosas del anejo 1. la aulondad 
competente evaluad todas las comunicaciones presentadas sobre 
dicha sustancia 

3. En el +so de una sustancia ya comunicad? que haya sido 
incluida en la lista de sustancias oelimsas del aneio l. de acuerdo 
con el apahado 2 del presenie irticulo, el Comunicante no 
necesitaril prmntnr la dec aranón sobre los efectos desfavorables. 
ni las propuestas de clasificación y etiquetado, ni las propuestas de 
pnceuciones que se exigen en los apartados b), c) y d) del articu- 
lo 5.' del presente ,Reglamento. Transcurridos diez años desde la 
primera comunicación de una sustancia, los comunicantes poste- 
nores deberiln presentar,,al menos, la información de los apanados 
L. 2, 3, 4, 5 y 12 del anejo VI de este Reglamento. 

4. La autoridad competente elaborará una lista de todas las 
sustancias comunicadas conforme a este Reglamento. El nombre de 
una sustancia que figure en dicha lista podril ser inscrito en fopna 
codificada si lo solicita el comunicante por razones de confidencia- 
lidad a condición de que la sustancia no haya sido clasificada 
como peligrosa. La inscripción en forma codificada no podrá 
mantenerse más de trer años en dicha forma. 

Art. 8.' En el caso de que los documentos descritos en el 
articulo 5.' no permitiesen una adecuada evaluación por ser 
claramente- incompletos o inexactos, la autoridad competente 
requerid al comunicante a la mayor brevedad posible para que 
CompleIe los datos necesarios. En este supuesto, asi como cuando 
se requiera al comunicante para ampliar la información presentada 
en los terminos del articulo 10, se considerard comq no presentada 
la comunicacióa. 

Cuando se aponen los *tos requeridos. la autoridad compe- 
tente proceded como se indica en el articulo I l. 

AR 9.' l .  Cuando la sustancia ,comunicada vaya a ser 
puesta en el mercado en cantidades supenores a !M) toneladasJaho. 
o bien S 0 0  toneladas acumuladas por comunicante. se debcran 
aczmpatiar con la comunicación. los ensayos del nivel I del anejo 
v11. 

2. Cuando la sustancia comunicada vaya a ser puesta en el 
mercado en cantidades superiores a 1.000 toneladasfaño o bien 
5.000 toneladas acumuladas por comunicante, se deberán acompa- 
ñar,a la comunicación 105 ensayos del nivel 1 y del nivel 11 del 
anein VI1 

~ -~~~ ~ 

o 50 toieladas acumuladas oor &L ~.~ ~ . .~  - Art. 10. , El comunic%te'de una sustancia podrh ser reqaerido 
por la autondad comatente para: . 

., 
l. Suministrar toda la información complementaria de que 

pueda disponer. 
2. R e a l i r  nuevos ensayos, para completar las informaciones 

solicitadas en los anejos VI y VI1 de este Reglamento. 
3. Realizar o hacer realizar por organismos homologados al 

efecto, ensayos de verificación que permitan contrastar las informa- 
ciones suministrada+ 

An. 11. l. A la vista de las propuesm presentadas, y 
efectuados los tramites que se estimen necesarios, la autoridad 
competente decidir& 

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

2. Establem una clasificacibn. envasado v ttiauetado distin- 
tos a los propuestos por el comunicante, cuando w r  razones de 
seguridad~se consideren mAs adecuados. 

3 Prohibir la puesta en el mercado de la sustancia comuni- 
cada, o someterla a condiciones espciales de control. Esias 
decisiones, que debe& ser razonadas, podrán adoptarre cuando la 
sustancia comunicada. aun cumoliendo los reoutsltos establecidos - . .  ~ ~ ~ C~ 

~ - ~ 

7&l &reto. presente oor su clÜsificacibn. envasado o 
p un peligropira la salud o seguridadde laspenonas o 

l ambiente, en las condiciones normales o previsibles de 

utilización.-A panir de la incorwráción de Espana a la comunidad - 
Económica Europea, esta probibicióo tendrá cardcter provisional, 
y de la misma se informad inmediatamente a la Comisión y a los 
%ros Estados miembros. 

2. La notificación al inieresado de la decisión de la autoridad 
:ompetente deberá efectuarse en el p k o  de cuarenta y cinco días, 
3 contar desde la iFcepciM ,de la? propuestas y, en su caso, de la 
~nformación mmplementma solicitada, transcumdo el cual se 
rntendedn aceptadas 

An. 12. 1. Las ensayos y análisis de las sustancias que se 
:xi en para la comunicación, se realizarán en laboratorios homolc- 
pbos de acuerdo con las uBuenas Prdcticas de Laboratono* y 
iegún las *Líneas Directrices pam los Ensayo*, que se desarrolla- 
i n  por los orgnnismor comptentrr  

2. A los efeckn de lo establecido en el pAnafo anterior, 
ansideradn villidos los &tos obtenidos de ensayo$ y anelisis 
realizados en otros países, F m p ?  que cumplan todas las condic~c- 
nes establaidas por Organismos internacionales para la aceptación 
mutua de datos, c u y a  acuerda i es te  respecto hayan sido 
3ceptados por España. 

Art. 13. 1. El comunicante está obliga& a mantener una 
:stadistica actualiza& de lar cantidades uestas en el mercado de 
xalquier sustancia comunicada y clasi t! cada como peligro* la 
:ual estará a disposición de la autoridad competente cuandg sea 
mtirr ida~ . - 

2. El comunicante, a d c m h  deberá informar a la autoridad 
:ompeiente cualquer cambio m lo referente a: 

a) Datos relativos a la cantidad de sustancia que ponga en el 
mercado . . -. - - - - . 

b) Nuevos conocimientos qug ueda tener acerca de los 
psibler efectw de la suriancia sobre ya salud humana ) el medio 
imbiente. 

C) Conocimientos sobre nuevas aplicaciones y usos de la 
iustanna. . 

d) Ropied&h de la sustancia como conwuencia de cambios 
:n su comp&icion de acuerdo con Lo exigido en el a m a d o  3 del 
anejo VI de este Reglamento. 

el Ccu de la produmón o de la importación de la sustancia. 

Art. 14. comunicante e& obligado a c o n m a r  en su poder 
:odos los datos relativos a esa sustancia durante al menos un 
periodo de cinco dos, d e d e  la fecha del cese de producción o 
importación de la misma 

Art. 15. L a  autoridad competente si lo considen necesario 
para la evaluación del riesgo que. pueda presentar una sustancia 
:omunicada, podrá, antes de adopw la<i decisiones aque se refiere 
:I articulo 11, o en cualquer.momento ul tem~:  

1. Eugir informes complementarios y ensayos de venficauón 
de la sustancia. ~- ~~~ ~~~ ~ 

2. Proceder a la toma- de muestras pam llevar a cabo los 
:ontroles necesarios. 

3. Tomar las medidas apropiadas para la utilización mas 
regura posible de la sustancia . - . 6 Si el comunicante io?s$en que la difusión de 
informaciones presentadas puede perjudicarle industnal o comer- 
cialmente, indicar& cuales w>n los datos que considera confidencia- 
les. La petición de  mnfidencialidad,debed justificys$ 

En el caso de que con postenondad el comunicante haga 
públicos esos datoa deberá informar de ello a la autondad 
comoetente. , . 

i r t .  17, La autoridad competente W u r a r a  la confidenciali- 
dad de los datos que tengan tal &cter mediante las disposiciones 
complementarias que considere oponunas. 

An. I k. No se ra invocar el carácter de confidencialidad 
para 10s aguientes E s :  

. 
l. Nombre comercial v nombre usado comunmente de la 

~ ~~~~~~ ~ - 

sustancia. 
2. Datos fisicoquimicos d e l a  ;ustanna.de acuerdo con lo 

establecido en d apanado 6 del anejo VI. 
3. Posibilidad de neutralizar los etéctos peligroso de la sustan- 

cia. 
4. Interpretación de los ensaya oxicol6gicor y ecotoricolbgi- 

cos así como el nombre de los ownismos responsables de dlchos 
ensayos. 

5: MCtodos, precauciones y medidas de uwncia senalados en 
el apanado 12 del anejo VI. 

An. 19. Se publicará un ulnveritaio Ot&ial de Sustanci?~ 
Quimicaw en el q u ~  8guranbi:'nombre quimico de la sustancia. 
Ompula empnca, numero CAS (Chemicat Abstrae Service) y el 
codigo ElNECS (Inventano Europeo de Sustancias Quimicas 
Comerciales Existentes). 
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Art. 20. Quedan exenlas de comunicación las sustancias que 
f iuren en el ulnvcntario Oficial deSustancias Quimicaw. así como 
las siguienles: 

1: Los compuestos de polimerizaci611, policondeosación Y 
poliadici6n que no  contengan más del 2 por 100 de un monómero. 

2. Las sustancias sometidas a investigación y análisis en la 
medida en que sean utilizadas en cantidades limitadas, con el fin 
de determinar sus propiedades conforme a este Reglamento. 

3. Las suspncias puestas e n  el mercado, con fines de investi- 
ción o análisis, en cantidades inferiores a una toneladalano por 

rbricante o impbrtador, destinadas únicamente a laborato"os. 
4. Las sustancias puestas en el mercado en cantidades inferio- 

. res a una tonelada/año por fabricante o importador con la 
condición de que el fabricante o imponador comunique su identi- 
dad. - cantidad y los datos empleados para el diseno del 
etiquetado a la autoridad competente. 

5. Las sustancias en periodo de investigación y desarrollo, 
puestas en el mercado en cantidades limitadas, incluso supenores 
a una toneladalaño por f a b r i ~ n ~ e  o importador, siempre que los 
receptor& sean clientes espxializados y en número limitado, los 
cuales se beneficiarán de una suspension de la obligacion de 
comunicar, válida por un año, con la condición de que el fabricante 
o imponador comunique la identidad de la ~"stancia, los datos 
utilizados para el disedo del etiquetado y su cantidad a la autondad 
competente. Las investigaciones ydesarrollos se ajustarán a l a s  
disposiciones dictadaspor la autondad competente. Tnnscurrido 
este periodo deiiempo, se deberá proceder a la comunicación. El 
receptor estará igualmente obligado a que la sustancia, O, la 
preparación a la que esté incorporada, sea manipulada exclusiva- 
mente por el personal del propio centro, en condiciones controla- 
das y que no  sea puesta en el mercado a disposición del publico. 

An. 21. Todas las sustancias citadas en el aniculo 20 exentas 
de comuntcación deberiin ser envasadas y etiquetadas por el 
fabricante. distribuidor comercial o imwrtador conforme a lo 
di;puisto kn esta disposición, sobre en\.asado ) etiquetado. 

En los casos en que esto no sea posible. la etiqueta dchcra Ilc, ar 
la siguiente frase: ~4 tenc ion :  sustancia poco conocida. en fas: d i  . . . . . , . .-. . -. . . . . 

An 22 Los fabricantes e importadoris de las sustancias 
comprendidas en los apanados I a 5 del articulo 20 ) etiquetadas 
rnrnri nMut t ó i i r a u  .r uTóricas» drberan comunicar a la auton- ~ . ~ ~ ~ .  ~ -. , - -  - ~ ~~~~~~ ~ ~-~ 

dad competente todos'lor datos especificados en el apartado 12 del 
anejo VI. 

CAPITULO IV 

Envasado de sustancias peligrosas 

4ri 23 Las sustancias peligrosas solamente podran ser pues- 
tas en el mercado si sus en \aws  respondin a las condiciones 

1, Los envases deben estar conabidos y realizados de tal 
manera que se evite toda pérdida del contenido. Esto no sera 
aplicable cuando sean necesarios dispositivos de seguridad es- 
peciales. 

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

3. Los envases y sus cierres deberán ser fuertes y resistentes. 
de manera que no puedan aflojarse y que garanticen deforma fiable 
las exigencias normales de conservación y mmipulación, ' 

4. Los envases que dispongan de un sistema de c i e m  que 
permita que sean nuevamente cerrados una vez abienos estarán 
diseñados de tal forma que puedan ser repetidamente cerrados 
conser\~ando su carácter estanco. 

5. Los envases de una capacidad inferior o igual a tres lityos 
que contengan sustancias peligrosas destinadas a uso doméslico 
deberán estar provistos de un cierrc de segundad para los niños. 

6. Los envases de capacidad inferior o igual a un litro que 
coniengan sustancias liquidas (muy tóxicas», «tóxicas» o «corrosi- 
vas» destinadas a usos domésticos deberán llevar una indicación de 
peligro detectable al tacto. 

CAPlTULO V 

Etiquetado de sustancias peligrosas 

Arl 24 Las sustancias peligrosav solamente podran <cr pues 
las cn 1.1 mercado si sus en\ascs en lo rclatii~o a su etiquetddo 
resnonden a lar condiciones establecidas en el c a ~ i t u l 0  V de esir ~~. r - ~ ~ - ~ ~ ~  ~ 

Reglamento. 
. Art: 25. I;>s envases estarán etiquetados de forma clara 
legible e indeleble en la lengua española oficial del Estado. 

En un mismo campo visual d e k a n  figurar los datos siguientes: 
1. Denominación de la sustancia. de acuerdo con el anicu- 

1 26. 
2. Nombre común. en su caso. 
3. Concentración de la sustancia. en su caso. 
4. Nombre y dirección de la persona na-ral o juridica que 

ibrique. envase. comercialice o impone la sustancia peligrosa. 
5. ~ -- Pictogramas e indicaciones de peligro. de acuerdo con el 

nejo 11. 
6. Mención de los riesgos especificas de las sustancias peligro- 

ir (frases R). mencionados en el anejo 111. 
7. Consejos de pmdencia relativos a las sustancias peligrosas 

tases S), mencionados en el anejo IV. 

Art. 26. 1. El nombre de la sustancia dcl apartado 25.1 debe 
gurar en el etiquetado con una de las denominaciones de la lista 
e sustancias peligrosas del anejo 1; si la sustancia no estuviera en 
I citado anejo 1, deberá utilizarse una nomenclatura internacional- 
iente reconocida. preferentemente la de la Unión lntcrnacional de 
)uimica Pura y Aplicada (IUPAC). \ 

2. Los pictogramas e indicaciones de pcligro quc deberán 
sane son: 

Explosivo: Una bomba explosionando (E). 
Comburente: Una llama por enc*a de un circulo (0) .  
Extremadamente inflamable: Una llama (F.). 
Fácilmente inflamable: Una llama (F). 
Muy tóxico: La figura de una, calavera sobrc tibias cmza- 

rr IT \ 
"0  , . ,. 

Tóxico: La figura de una calavera sobrc iibias cruzadas (T). 
Nocivo: Una cruz de San Andrés (Xn). 
Corrosivo: Un ácido en acción (C). 
Imtanie: Una c r u z d e S a n  Andrés (Xi). 
Los pictogramas e indicaciones de peligro cstán rcprcscntados 

n anejo 11 y deberán estar dibujados en ncgro sobre fondo 
marillo-narania. 

3 Los ricsgos e\prcificos d i  la\ sustan.iu> pcl &rosa\ d i h i r m  
ndicarsi por una o mas fraxs tipo (Crasis U ,  qur d i  conCormidad 
on las indicactonss conienidas en la Iista dcl a n q o  1. s i  especifican 
n el anejo 111. 

4. Los consejos dc pmdencia relati\ os a las susiancias peligro- 
as deberán indicarse por las frases tipo (frases S )  que. de 
onformidad con las indicaciones contcnidas cn la Iista del ane- 
o 1. se especifican en elanejo ¡V. 

El énvase se acompañará de un folleto con los consejos de 
mdencia cuando sea materialmente imoosible indicarlos sobre la ~~~ ~~ 

:tiaueta o sobre el mismo envase. vrevia autorización de la 
iur'oridad competente. 

5. Las indicaciones como nno tóxico». «no nocivo» o cual- 
p i e r  otra análoga no podrán figurar en la etiqueta o sobre el envase 
le las sustancias comprendidas en el presente Reglamento. 

6. En el caso de las sustancias irritantes. fácilmente inflama- 
des; inflamables o comburentes no  es necesario poner las frases R 
y S si el volumen contenido en el envase es inferior a 125 mililitros. 
El mismo criterio se aplicará para las sustancias nocivas conanidas 
:n envases de capacidad inferior a 125 mililitros quc no se vendan 
i I  por menor al público. 

7. Cuando se asigne a una sustancia más de un pictograma de 
peligro. y salvo disposición contraria del anejo l. se tendrán en 
cuenta los siguientes criterios: 

a) La obligación de poner el pictcgrama T hace que sea 
facultativa la inclusión de los pictogramas X y C. 

b) La inclusión de poner el pictograma C hace que sea 
facultaliva la inclusión del pictograma X. 

c) La obligación de poner el pictograma E hace que sea 
facultativa la inclusión de los pictogramas F > 0 .  

Art. 27. 1. Si las lekendas ckigida, en cl aniculo 26 ,2 
encuentran sobrc una etiqueta. esta dcbc ruar  r<riiicn~snti fijada 
whre iina n \.arta< caras del en\arr. de manir2 uui la, l c i c n d ~ s  w - 7~~ ~ ~ 

puedan leer h o ~ o n t a l m e n t e  tuando el en\ase'estc' coíocado en 
posición normal. 

2. El tamano de la etiaueta debe corrcsoondcr, como minimo. 
a las dimensiones siguientes: 

Capacidad dcl cnrau 
( Formalo 
ccn m~l!mctrosl 

Los piclogramas descritos en el apartado 26.2 será.n, como 
máximo. dos y deberin ocupar cada uno de ellos. como minimo. 

Inferior o igual a tres litros . . . . . . . . . . . . . 
Superior a tres litros e inferior o igual a 50 litros . 
Superior a 50 litros e inferior o igual a 500 liiros 
Superior a 500 litros.. . . . . . ... . . . . . . . . . . . . . 

52 x 74 
74 x 105 

105 r 14R 
148 < 210 
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una décima pane de las superiicies arriba descritas. Dichar 
superiicies estarán destinadas exclusivamente a exhibir las infor- 
maciones exigidas por el presente Reglamento y, eventualmente, 
otras informaciones complementarias sobre higiene y seguridad. 

3. Excepcionalmente, aquellos envases de capacidad inferior a 
un litro y con dimensiones que no permitan el tamaño de la 
etiqueta en el apartado anterior podrán llevar una etiqueta de' 
tamaño miis reducido siempre que cada pictograma no ocupe una 
supefiicie inferior a un centimetro cuadrado.'En estos casos, los 
pictogramas podrán figurar separadamente del resto de la inscrip 
cibn obligatoria, pero necesariamente junto a la parte superior de 
la misma. 

4. El color y la presentación de la etiqueta deberán ser tales 
que los picto mas y sus fondos se distingan claramente. 

5. La inf!%ación obligatoria sefialada en el ánículo 26 no 
pode  inscribirse en cierres, precintos u otras panes que se 
inutilicen o normalmente se desprecien al abrir el envase. 

6. No será necesaria una etiqueta cuando sobre el envase se 
muestren de forma clara las inscripciones obligatorias, siempre y 
cuando estén conformes con los reauisitos exiaidos en el ~reiente - 
articulo 

Art. 28. A los efectos del presente Reglamento, se consideran 
cumplidos los requisitos de etiquetado en los siguientes caros: 

Cuando se trate de un embalaje exterior que contenga uno o 
varios envases, si el embalsje exterior e s a  etiquetado de acuerdo 
con los Reglamentos internacionales de transpone de mercancias 
peligrosas, ratificados por España, y el o los envases interiores están 
etiquetados conforme ak presente Reglamento. 

Cuando se trate de un envase único, si éste esta etiquetado 
conforme a los Reglamentos internacionales de transporte de 
mercancias peligrosas, ratificados por Espafia, y cumple con lo 
establecido en los apanados 1 ,  2, 3, 4, 6 y 7 del articulo 25 del 
presente Reglamento. 

CAPITULO VI 

Competencias administrativas. 

An. 29. 1. La autoridad competente a efenos del prese,nF 
Reglamento será el Ministerio de Sanidad y Consumo, sin pequicio 
de lo dispuesto en los capitulas VI1 y VI11 sobre competencias de 
otros órganos u otras Administraciones Públicas y en el Regia- 
mento de Armas y Explosivos y las que correspondan al Ministerio 
de Agricultura, Pesca y Alimentación. 

2. El Ministerio de Sanidad y Consumo, a efectos de comuni- 
cacibn, deberá pedir al Ministerio de Industria y Energía informe 
sobre: 

3. Los informes emitidos por el Ministerio de I n d u s t ~  y 
Energia en relación con los apartados b) y c) tendrán caráctei 
vinculante. 

Art. 30. Los Ministerios interesados asegurarán la debida 
coordinación para la aplicación del presente Reglamento. 

An. 31. Cuando el Ministerio de Sanidad y Consumo tenga 
pniebas evidentes de que una susmcia puesta en el mercado. aun 
cumpliendo los requisitos .de este Reglamento, constituya un 
peligro para la salud humana o para el medio ambiente, podd 
someterla a condiciones especiales de control. 

CAPITULO VI1 

Inspecci6n 

An 32 1 La viplancha e inspeccion de cuanto se establece 
en el presente Reglamento se llevara a efecto por los correspondien- 
ter oraanos de lar Admini~traciones Publncas en el hmbito de sur -. .-. ~ ~ ~ - ~~ ~ 

competencias, de oficio o a petición de pane, y tanto en los 
establecimientos industriales como en los de almacenamiento, 
distribución y venta. 

2. Los Ministerios de Economia y ~acienda,  de Interior, de 
Agricultura. Pesca y Alimentación, de Industria y Encrgia y d e  
Sanidad y Consumo, dentro del ámbiio dc sus competencias. 
realizaran las inrpecciones que juz ucn neceranas para el cumpli. f, miento de lo precepiuado en este eglamento. 

CAPITULO VI11 

Infracciones 

Art. 33. Sin perjuicio de las competencias que puedan comer 
pondera los Ministerios de Economia y Hacienda, de Interior y de 

ndustria Y Enerrria. dentro del marco de sus atribuciones esoecifi- 
:as, el inciimphñiento de lo dispuesto en el presente Reglainento 

~~- ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ - ~ ~ ~ .  ~ - -  -~ -~ ~ 

de la nroduccion aproalimentaria v serun sancionadas oor ¡os 
jrganos'de.la9 ~dmTinistraciones '&blicas que, en ca& caso, 
.esulten competentes. 

A N E J O  1 

Las sustancias química inorgánicas están relacionadas en 
runción del número atómico del elemento mas caracteristico de su 
brmula molecular. Las orgánicas, por razón de su variedad, han 
iido objeto de una clasificación y ordenación convencional. 

La tabla A contiene la relación de elementos qriímicos y sus 
iimbolos, clasificados por su número atómico, y la tabla B la 
:lasificación de las sustancias orgánicas a ú n  el número conven- 
:ional. 

La lista de sustancias peligrosas del presente anejo consta de seis 
:alumnas, cada una de las cuales responde a los siguientes 
:onceptos: 

C O ~ I ~ I U  I.-Contiene el número CAS (Chemic, Abslracts 
lervice), que permite la identificación de la sustancia quimica 
nediante el uso de la biblio@a adecuada. 

Columna 11.-Contiene la numeración que corresponde a cada 
ina de las sustancias comprendidas en la lista según el sistema 
ieguido en la Comunidad Económica Europea. Esta numeración 
:onsta a su vez de cuatro gnipos de números. El primer gnipo 
.epresenta, bien el numero atómico del elemento quimico más 
:aracteristico, precedido del número de ceros necesarios para 
:ompletar tres cifras, o bien el número convencional de la 
:lasificación reservada para l a  sustancias orgánica% el segundo 
yupo representa la ordenación numérica de sustancias que tienen 
:I mismo elemento común característico; el tercer grupo indica una 
le las formas en que una misma sustancia pkede presentarse o 
xoducirse; el cuarto grupo representa la cifra de control de los tres 

pos precedentes, calc@a& según el método utilizado para el 
&N (número de referencia internacion+ para los libros, aprobado 
por el Decreto 298411972, de 2 de noviembre, y desarrollado por 
:I Instituto Nacional del Libro, en su publicación  instrucciones 
,ara la utilización del sistema ISBN en los libros espafiolesu). 

Columna 111.-Contiene el nombre quimico de cada una de las 
iutancias comprendidas en la lista según la IUPAC (Unión 
Internacional de Quimica Pura y Aplicada). En algunos casos 
iambién aparece la denominación común. 

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

Nota A: La lis! u@& para ciertas sustaiicias una denomina- 
:ión genénca (verbigracm, compuesto de k i l io ) .  En estos casos, la 
etiqueta deberá contener el nombre químico concreto que correr 
ponda a la sustancia envarada (ejemplo, cloruro de berilio). 

Nota B: Cienas sustancias, que se presentan en el mercado a 
diferentes concentraciones, tienen riesgos distintos según el grado 
de concentracibn. La etiqueta deberá expresar el grado de concen- 
uación en tanto por ciento (ejemplo, 6cido nítrico, concentración 
30 %).El tanto por ciento se entiende sie~mpre peso/peso, salvo que 
explicitapente se indique lo contrario. 

Nota C: La etiqueta deberá indicar si la sustancia envasada es 
un isómem bien definido o una mezcla de isbmeros (ejemplo, o- 
dimetilbenceno o xileno mezcla de isbmeros). 

Nota D.-Cienas sustancias susceptibles de 'polimerizarse o 
desmmponerse espontáneamente se ponen, generalmente, a la 
venta en una forma estabilizada. Es bajo esta forma como se 
consideran en el presente Reglamento. Sin embargo, alguna de estas 
sutancias se encuentran, a veces, en el mercado en una forma no 
estabilizada En este caso, el fabricante o cualquier otra persona que 
ponga en el mercado tal sustancia deberá hacer figurar sobre la 
etiaueta el nombre de la sustancia seguido de la mención UNO 
estabilizadax 

- 
Columna 1V.-Contiene la naturaleza del riesgo principal de 

cada sustancia expresado mediante el empleo de una de las 
clasificaciones definidas en el articulo 3.' del presente Reglamento, 
que se corresponden con los pictogramas e indicaciones de peligro 
descritas en el anejo 11. 

Columna V.-Contienc la dexripcibn de los riegos esprificos de 
:ada sustancia. mediante el err?lro de un numuo que equivale a 
=da una de las f rars  *U». contenidas en el anrio 111. Cuando la 
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En contncto con a ua libera gaes tbxicos. 
Puede inflamarse Bdcilmente al usarlo. 
En contacto con icidos libera gases tbxicos. 
En contacto w n  icidos libera g a m  muy tbxi 
Pelim de efectos acumulativos. 

A N E J O  1 1  

P I C T O U ~ W U  L IuUCACK*IEl M PLLlQIO 

ProGxa quemaduras. 
Provoca quemaduras graves. 
Imta los ojos. 
Irrita las vias respiiatorias. 
Irrita la piel. 
Peligro de efectos imversibles muy graves. 
Posibilidad de efcctos irreversibles. 

ar rriiicsi. 
ar alteraciones genéticas hereditarias. ~ ~-~ ~~ ~ ~~~ 

Puede causar malformacioiIes congénitas. 
Riesao de efectos araves vara la salud en caso de exposición 
prolóngada. 

- 

Combinielbn de l u  lrnses R 

R14115 Reacciona violentamente con el ama. liberando nam - - 
muy inflamables. 
~eacciona con el agua, formando gases tóxicos y 

con la piel. 
Tbxico w r  inhalacibn Y en contacto con la viel. 
Toxico por inhalacion y por ingestion. 
Toxico en contacto con la piel y por ingestion. 
Toxico por inhalacibn. por ingestion y en contaclo 
rnn 11 "id - - . . .- - . 
Mu) tohico por inhalacion y en contacto con la piel. 
Mu) tbxico por inhalacion y por ingestion 
Muv toxico w r  inhalacibn. w r  inaestibn v en con- 
~~~ ~ 

Muy tóxico en contacto con la piel y por ingestión. 
Imta losojos y las vias respiratorias. 
Imta los ojos y la piel. 
Irrita Ids 0'0s. la piel y las vias respiratorias. 
posibilidad de sensibilización por inhalación y en 
contacto con la piel. 

A N E J O  111 

Riesgos especüicos de l is  sustnnciw peligraw (lrnses R) 
A N E J O  I V  

de prudencia relativos a las SIIS~MCI~S peligrosw 
(frnses S )  Explosivo ei 1 estado seco. 

:xplosión por choque, fricción, fuego u otras Riesgo de e 
fuentes de i( 
Alto riesgo ( 
fuentes de ii 

Consérvese bajo llave. 
Manténgase fuera ael alcance de los nifios. 
Consérvese en lugar fresco. 
Manténgase lejos de locales habitados. 
C o n + r v e ~  en,.. (liquido apropiado a especificar por el 

gnición. 
le explosión por choque, fricción, fu+ u oiras 
inición. ' . ~~-~~ 

,uestos metálicos exolosivos muv sensibles. 
Peligro de &plosion en caso de'calentamienio. 
Pelipro de exdosion. lo mismo en contacto que sin contacto tabncante). 

Consérvese en ... íaas inerte a esuecificar por el fabricante). conél aire. 
R7 
R8 
R9 
RIO 
RII 
RI2 
R13 
R14 
RI5 

Puede provocar incendios. 
Peligro de fuego ni contacto con matenas combustiblcs. 
Peligro de explosión al mezclar con maicnas comburtibler 
lnflamahlc 

Manténgase el renpiente bien cerrado. 
Manténgase el recipiente en lugar seco. 
Consérvese el recipiente en l u p r  bien vedilado. 
No cerrar el recipiente herméticamente. 
Manténgase lejos de alimentos, bebidas y piensos. 
Consérvese lejos de ... (materiales incompatibles a especificar 
por el fabricante). . 
Protéjase del calor. 
Protéjase de fuentes de ignición. No fumar. 
Manténgase lejos de materias combustibles. 
Manipulex y abrase el recipiente con pmdencia. - . 
No comer ni beber durante su utilización. 
No fumar durante su utilización. 
No respirar el polvo. 
No respirar los gase~/humos/vapores/aemoles [denomina- 
ción(es) adecuada(s) a espec!ficar por el fabricante]. 
Evitese el contacto con la piel. 
Evitese el contacto con los ojos. 
En caso de contacto con los ojos, lávenlos inmediata Y 
abundantemente con agua y acúdase a un médico. 
Quítese inmediatamente la ropa manchada o salpicada. 
En caso de contacto con la piel. lávese inmediata y abundan- 
temente con ... (productos a especificar por el fabricante). 
No tirar los residuos por el desague. 

- . . ~ ~ - ~ ~ ~  
Fácilmente inflamable. 
Extremadamente inflamable. 
Gas licuado extremadamente inflamable. 
Reacciona violentamente con el agua. 
Reacciona con el agua liberando gases Cicilmente inflama. 
hlrr 
i>ize explosionar en mezcla con substancias comburente% 
Se inflama eswntáneamente en contacto con el aire. 
Al usarlo pueden formarse mexlas aire-vapor explosivas/in. 
flamables. 
Puede formar per6x;dos explosivos. 
Nocivo por inhalacibn. 
Nocivo en contacto con la piel. 
Nocivo por ingestión. 
Toaico por inhalacion. 
Tbxico en contacio con la piel 
Toxico m r  inscstion . r.. ..~ --.. ~ -... 
Muy tóxico por inhalación. 
Muv tóxico en contacto con la oiel. 
M U ~  tóxico por ingestion. 
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No echar jamas agua al product6' 
Evitese la acumulación de cargas electroestáticas. 
Evitense golpes y rozamientos. 
Eiiminense los residuos del producto y sus recipientes con 
todas las precauciones posibles. 
Usen indumenkuia protectora adecuada. 
Usen guantes adecuados. 
En caso de ventilación insuficiente, u k n  equipo respiratorio 
adecuado. 

No echar jamas agua al producto' 
Evitese la acumulación de cargas electroestáticas. 
Evitense golpes y rozamientos. 
Eiiminense los residuos del producto y sus recipier 
todas las precauciones posibles. 
Usen indumenkuia protectora adecuada. 
Usen guantes a?---"-- 
En caso de vent: 
adecuado. 

ites con 

UVD protección para los ojos/la cara. 
Para limpiar el suelo y los objetos contaminados por este 
p d u c t o ,  úsese... (a especificar por el fabncante). . 

n caen de incendio O de exnlosión. no resnire los humos. -.,-----.---..-..-....r...-- ~~,~~~ ~~ 

Durante las fumigacione~/pulverizaciones, ;se equipo respi- 
'ratorio adecuado. IDenominacióníes) adecuadaís) a especifi- . -. . . . - .- ~ ~ . . . .  . 
car por el fabricante]. 
En caso de incendio, úsese (o úsense) ... (medios de extinción 
a esmificar w r  el fabricante). (Si el agua aumenta el riesgo 
se debe a h d k  UNO usar nunca aguai) 

S44 En caro de malestar. acuda al médico (si es posible. muéstrele 
la etiqueta). 

S45 En caro de accidcn o malestar, acuda inmediatamente al 
médico (si es posibk mutstrele la etiqueta). 

S46 En caro de ingestión, acuda inmediatamente al médico y 
mukstrele la cuqueta o el envase. 

S47 ~ o n k r v e s e  a una temperatura no 9perior a... -C (a especifi- 
car por el fabricante). 

S48 Consérvese húmedo con ... (medio apropiado a especificar 
y-. . .-u . . . .- , . 

S49 Consérvese únicamente en el recipiente de origen. 
S50 No mezclar con... (a especificar por el fabncante). 
SS1 I l se se  únicamenie en lueares bien ventilados. -. . -.... ~ ~~~ ~ ~ 

S52 No usar sobre grandes Gperficies en locales habitados, 

CombinPci& de las frases uS» , 

S112 Consérvese baio llave Y manténgase fuera del alcance 
de los niiios. - 

S3/7/9 Consérvese el recipiente en lugar fresco y bien 
ventilado y mantkngase bien cerrado. 

S319 Conskrvese el mipiente en lugar fresco y bien 
ventilado. 

S3114 Consérvne en lugar fresco lejos de .......... (materia- 
les incompatibles, a especi ? icar por el fabricante). 

S319114 Consérvese en lugar fresco y bien ventilado y lejos 
de .......... (materiales incompatibles, a eswcificar por 
el fabricante). 

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

S3/9/14/49 Consérvese únicamente en el recipieno de origen, en 
. lugar fresco y bien ventilado y, lejos de .........:. 

(materiales incompatibles, a especificar por el fabn- 
cante). 

S718 Manttngase el recipiente bien cerrado y en lugar seco. 
S719 Manttngase el recipiente bien cerrado Y conskrvese 

en lugai bien ventilado. 
S20121 No comer. ni bcbcr. ni fumar durante su utilización 
S24125 Evitese el contacto con los ojos ) la picl. 
S36137 U x n  indumentaria y guantes dc protección adccua. 

dos. 
S36139 Usen indumentaria adecuada y protección para lo! 

ojos/la cara. 
S37139 Usen aunnies adecuados Y protección para los oiosllz - . . 

cara. 
S36/37/39 Usen indumentmin y suantes adecuados y protecciór 

~ ~ 

para. los ojoslla cara. 
S47149 Conservese únicamente en el recipiente de origen y ¿ 

temperatura no superior a ..... OC (a especificar por e 
fabncante). 

A N E J O  V 

Criterios generales de clnsüicnci6n y etiquetado 
de sustnncias peligrosas 

I N D I C E  - 
PARTE 1 

A Crrrerros de ioxtcrdad 

a) Clasificación de la toxicrdad. 
b) Otros efectos. 

'ARTE II 

3 Criterios de corrosion y dr irriración. 
a) Criterios de corrosión. . 
b) Criterios de imitación. 

l .  Inflamación de la piel 
2. Lesión oc,ular. 

3. Orros criterios. 

Introducción eneral. 
Clasificxión %e las sustancias peligrosas y detcrrninación 
de las frases indicadoras de los riesgos espccificos de las 
sustancias peligrosas (frases R). 
2.1 Introducción. 
2.2 Propiedades fisicoquimicas. 
2.3 Propiedades toxicológicas. 
2.4 Criterios de clasificación, elección de piciograrnas. 

indicaciones de peligro y frases R. 
2 4 1 Sustancias ) preparados explosn os 
2 4 2 Sustancias ) preparados cornburenir.~ 
2 4 3 Sustanctas >  reparados eatremadamcnii . . 

inflamables. 
2.4.4 Sustancias y preparados fácilmente inflama- 

hlm 
2 4 5 G a n c i a r  ) preparados inllarnablc< 
2 4 6 Suslancias ) preparados mur t o u c o ~  
2 4 7 Sustancias \ nreoarados iowos 
2.4.8 Sustancias 6 brebarados nocivos . .  . 
2 4.9 Sustancias y preparados corrosi\os 
2.4.10 Sustancias y preparados imtantes 
2.4.1 1 Otras propiedades. 

3. Criterios complementarios relativos a los cfcctos especifi- 
cos de las sustancias sobre la salud. 
3.1 Rocedimiento de clasificación de-las sustancias sus- 

ceptibles de poseer los efcctos dcscritos en el presente 
capitulo. 

3.2 Sustancias carcinogénicas. 
3.3 Sustancias mutagénicas. 
3.4 Sustancias teratogénicas. 

4. Determinación de los consejos de prudencia relati\.os a las 
sustancias peligrosas (frases S). 

5.' Ropuestas de etiquetado. 

CRITERIOS GENERALES DE CLASIFIC4CION 
Y DE ETIQUETADO DE SUSTANCIAS 

PELIGROSAS 

A. Criterios de roxicidad. 
. . 

la clasificación de lassustancias y preparados en las categorias 
muy tóxicas, tóxicas o nocivas se efec tua~ de acuerdo con los 
criterios siguientes: 

a) Clasificación de la toxicidad.-la clasificación en las catego- 
rias 'muy tóxicas, tóxicas o nocivas se efectuará mediante-la 
determinación de la toxicidad aguda de la sustancia o preparado 
comercializado. sobre animales de experimentación, expresada en 
DLJo o CL50, tomando como referencia los siguientes parámetros. 

Muy tóxicas.. . . . . . . . :. . 1 < E (  C 5 0 I  <O50  
Tóxicas.. . . . . . . . . . . . . . . 25 - 200 50 - 400 0.5 - 2 
Nocivas.. . . . . . . . . . . . . . . . 200- 2.000 400- 2.000 2 - 20 

1 1 1 

b) Otros efectos.-Si los hechos demostrasen que no es ade- 
cuado, para la clasificación, el basarse principalmente en los valores 
de la DLso o de la CLro, porque las sustancias o preparados 
producen otros efectos de naturaleza diferente, las sustancias o 
preparados se clasificarán en función de la importancia de dichos 
efectos. 
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B. Criterjos & corrosión y de irritación. 

La clasificación de las sustancias y preparado en las categorias 
corrosivas o imtantes se efectuará de acuerdo con los criterios 
siguientes: 

a) Criterios de corrosión.-Una sustancia o un preparado se 
considerará corrosiva cuando, al efectuar los ensayos de irritación 
cut=nea según las lineas directrices para los ensayos u otro método 
equivalente, produzca en, al menos, un animal de experime?tación 
destrucción de tejidos en todo el espesor de la piel. 

Una sustancia o un preparado se considerará corrosivo cuando 
puedan producirse los resultados, como por ejemplo, reacciones 
fuertemente ácidas o alcalinas. 

b) Criterios d e  irritación.-Una sustancia o un preparado se 
considerari irritante cuando cause inflamacMn de la piel o lesiones 
oculares que correspondan a los valores de los parámetros indica- 
dos a continuación. 

l. Inflamación de la piel. 

. 1.1 Inflamación de la piel duranle, al menos, veinticuatro 
horas, tras un periodo de exposición de cuatro horas y que 
corresponda a los valores siguienla determinados en el conejo al 
efectuar los ensayos de irritación cutanea según las lineas directri- 
ces para los ensayos. 

Valor medio para el conjunto de-los animales de experimenta- 
ción de las medidas en lo que se refiere a la formación de eritemas 
y escaras o a la formación de edema, igual o superior a dos. 

O bien si el ensayo se ha r e a l i d o  sobre tres animales, w n d o  
se comptuebe la formación de eritema y de exara o la formación 
de edema equivalente a un valor medio igual o superior a dos, 
calculado para cada animal, en dos animales al menos. 

En ambos casos conviene utilizar todas las medidas de.un efeclo 
hechas en cada lectura (24, 48, 72 h) para calcular los valores 
r e s w ~ t i v o ~ ~  ~.. - - .- . - - . 

1.2 Cuando la experiencia demuestre que las sustancias y 
preparados puedan provocar una reacción de sensibilización de la 
piel por contacto en un número sustancial de penonas o cuando las 
exueriencias realizadas en animales dieran un resultado wsitivo. 
Siconsiderara como positiva una respuesta en, por lo minos, un 
30 por 100 de los animales, cuando sk e f ~ t ú e n  los ensayos de 
scnsibilizacion dc la picl según las l i n c a s ~ d i m t n m  pira los 
cnsayos. En el caso de cualquier otro metodo de ensayo. se debe 
considerar como positiva una rerpuesta en, por lo menos. un 15 por 
100 de los animales. 

2.. Lesión ocular. 

2 I Lesiones oculares que ocurran a las setcnta y dos horas 
slguienlcs a la exposicion, que persistan. al menos veinticuatro 
horas Y quc correswndan a los valores sinuientes determinados cn 
el conéjo. según las lineas directrices pak  los ensayos 

El valor de las medidas para cada tipo de lesión en el,conjunto 
de los animales de ensayo ha de SE? uno de los valores siguientes: 

Opacidad de la c6rnea. 2 o más. 
Lesión del iris, 1 o más. 
Enrojecimiento de la 'conjuntivd, 2,s o más. 
Edema de la conjunuva (quemosis), 2 o más. 

. -~ ~ ~~ \ - - - ~ ~ ~  

medios antes citados. 
En los dos casos conviene utilizar todas las medidas efectuadas 

en cada lectura (24. 48. 72 h) de un tioo de lesión. vara calcular los . . 
valores medios reipectivos. 

C. Otros criterios. 

Si los hechos demostraren la existencia de efectos distintos a los 
efectos agudos determinadossobre animales de experimentación, 
como por ejemplo, efectos carcinogénicos, mutagénicoi, alerbéni- 
cos, subagudos o crónicos, las suslancias o pre arados se clasf~ca- 
rán en función de la imponancia de Gichos eLctos. 

D. Guia de c/asi/icacibn y de eli uetado de sustanciar y 
prr arador peligroros y criterios para la jetertninaeión deJrases R 
y h s e s  S 

1. Introducción general, 

1.1 Este anejo esta destinado a informar a todas las personas 
implicadas (comunicantes y Administraciones) sobre los criterios 
para clasilicar y etiquelr sustancias y preparados peligrosos. 

1.2 Lo establecido en la presente dis sición y sus posiblcs 
ictualizacion.es, así como lo que pudieran ge rmina r  otras normas 
egales futuras relativas al etiquetado de pteparados, tienen por 
>bjeto poner a disposición de los trabajadores y consumidores un 
nsmmento fundamental que contenga informaciones esenciales 
:n materia de sustancias y preparados peli osos, ya que la etiqueta 
idviene a las personas que los manipuKn o utilizan sobre los 
ies os, inherentes a algunos de ellos. e etiqueta completa la información con consejos de pmdencia 
1 modos de empleo, según las diferentes presentaciones de la 
iustancia o preparado. 

1.3 El contenido de la etiqueta de toda sustancia y preparado 
xligroso tiene en cuenta los riesgos. potenciales asociados a su 
iormal manipulación y uso, de acuerdo con la forma ba'o la que 
:S puesta en el mercado, y no necesariamente bajo otras Armas de 
utilización final, como oor eiemplo, diluido. Los riesgos más 
mporlantes están indicados por medio de pictograma< y estos 
iesgos. asi como los que se derivan dc otras propiedades ligrosas. 
¡e cnuncian cn las frases R dcl anejo 111 («Riesgos especigos de las 
iustancias peligrosau), mientrar que las precauciones que se deben 
3hreivar re indicaa mr m d i o  de las frase* S del aneto IV . . . . . - . . . . . -. . - - -.. -. ~ . - 
:*Consejos de pmdencia relativos a las sus~ncias  peligrosaut). . 

La información se comoleta con la mencibn del nombre de la 
sustancia, de acuerdo con h a  nomenclatura química iniernacio- 
nalmente reconocida, asi como con la mención del nombre y 
dirección del fabricante, distribuidor o importador. 

2. Clasificación de las sus+ncias peligrosas y determinaci6n 
le las frases indicadoras de los nesgos específicos de las sustancias 
xligrosas (hses R). 

2.1 Introducción.-En la Memoria Tknico<ientifica ,de las 
iustancias que, de acuerdo con la presente disposición, precisen de 
:omunicaciÓn, deberán figurar los datos necesarios para su clasifi- 
:ación y etiquetado. Esta clasificación y etiquetado serán revisados 
,ostenormente si de las informaciones complementarias del anejo 
VI1 se desprendiera la necesidad de hacerlo. 

Las sustancias que no sean objeto de comunicación serán 
:lasificadas y etiquetadas de acuerdo con los datos que puedan ~r 
,btenidos de diversas fuentes, tales como los.resultados de análisis 
yrecedentes, informaciones obtenidas de los reglamentos interna- 
;ionales de transporte de mercancías peligrosas, publicacipnes y 
3ibliogmfia cientifica, o informaciones baradas en,la expenencia. 

Los criterios que fieuran en el presente anejo se aplicarán 
;uando los datos que sirven de base la clasificación de la 
iustancia se hayan obtenido aplicand??mCtodos de .análisis y 
mayos aprobados oficialmente. En su defecto se uti i i ir in meto. 
dos reconocidos internacionalmente. . . 

2.2 Propiedades fisicoquimicas. 

2.2.1 Los ensayos relativos a las propiedades explosivas, 
oxidanter y de inflamabilidad realizados según las Líneas directrices 
para los ensayos siven para dar un significado específico a las 
definiciones generales del.anículo 3." de este Reglamento. . 

2.2.2 Si existiera una información adecuada que demostrase 
que, en la práctica, las propiedades fisicoquímicas de las sustancias 

Cuando los ensaya eíectuados w u n  los rnetodos oficiala 
muestren que el peróxido organim en cuestión prewnta. en la 
forma baio la cual w comeccializa omoiedades exolosivas como ~~~~~ --<- ~~ .~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ - -  - , - ~ ~ e  - ~~ ~~ 

los productos del aparlado 2.4.1. 
Cuando el wróxido oreánico en cuestión esté diluido de tal 

forma que dej; de ser expíosivo, comburente o inflamable. 

2.3 Prooiedades toxicolónicas. - 
2.3.1 La clasificación se refiere a la evacuación conjunta de los 

cfectos agudos y a largo plazo dc las sustancias y preparados que 
se dcnhcn dc una unica cxoosi~ión o dc cxoosiciones re~etidas o 
prolongadas. 

2.3.2 Como regla general, las sustancias y preparados deberán 
ser clasificados en función de la toxicidad aguda del pr+ucIo 
puesto en el mercado, expresad? en DLm (Dosis Letal media) o 
CLso (Concentracion Letal media), sobre la base de los ensayos 
practicados en animales de experimentación. Los parámetros que 
sirven de dercncia son los citados en la pane 1-A de este anejo. 
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Las frases indicado,m de los riesgor espqificos se determinarán 
de acuerdo con los cnterios siguientes: 

R25. Tóxico por ingestión.-Toxicidad apda: DLw por via 
oral en rata, 25 < DL5o & 200 miiigramos/lulogramo. 

R24. . Tóxico en contacto con la piel.-Toxicidad aguda: DL 
w r  wnetración cuunea en rata o en coneio: 50 < D L ~  d 4 d  -- - 
mili~mos/kilogramo~ 

R23. Tóxico por inhalación.-Toxicidad a: CI.50 por inha- 
lación en rata 0,5 < CL5o 6 2  miiig~mos/litm/4 horas 

R39 (*). Peligro de efectos irreversibles muy graves.-ñuebas 
evidentes de que estos darios irreversibles. disúntos de los.ciLado3 
en el apartado J.", pueden ser provocados por una única exposición 
por la via de adminismcion m& adecuada, generalmente en el 
intervalo de valores antes citados (ver asinysmo los puntos 2.3.2 y 
2 1.31 -. - . - , . 

R48 (*). Riesgo de efectos graves para la salud en caso de 
exposición prolongada.-Pueden roducir lesjones m y e s  (trastor- 
nos funcionales o cambios morfobogicos con imporlancia toucolb 
gica) por una exposición repetida o ~o longada  por la via de 
administración más adecuada. con dosis sensiblemente inferiores a ~ -~~ ~ ~ ~~~ ~ ~ - - - -  ~ ~~ ~ ~~ 

las . . citadas -. en el apa-do 2.4.8(ver asimismo l& püntos 2.31 y 
2.3.J). . 

2.4.8 Sustancias y preparados nocivos.-las sustancias J parados se clasificarán como nocivos en funci6n de los m tados 
de los ensayos ef@uaQs según las lineas diremias ppra los 
ensayos de sustancias y preparados 

Se les asignará el pictograma X. y la indicación de peligro 
xNnrivnv " . . --. . . 

Las frases indicativas de los riesgos se determinarán de acuerdo 
con los criterios siguientes 

R22. Nocivo por ingestión.-Toxicidad aguda: DLso por vía 
oral en rata: 200 < DL50 6 2.000 miligramos/ülogramo. 

R21. Nocivo en contacto con la piel.-Toxicidad aguda: DLs 
porpenetración cutánea en rata o en conejo: 400 < DLw G 2.008 
miligramos/kilogramo. 

R20. Nocivo por inhalación.-Toxicidad aguda. CLro por inha- 
lación en rata: 2. < DLIO 4 20 miligramodlitro/4 haras. 

R40 (**). Posibilidad de efectos inwerribles.-Pruebas eviden. 
de que estos d a o s  irreversibles, distintas de los citados en el 

apanado 3 ". pueden ser provocados por una única exposicion por 
la tia de adminismcion mas adecuada. generalmente en el 
intcnalo de valores antes citados (ver asimismo los puntos 2.3.2 y 
2.3.3). 

R48 (* *). Riesgo de efectos graves para la salud en caso de 
exposición prolongada.-Pueden producir lesiones gtaves (trastor- 
nos funcionales o cambios morfoli,gicos con importancia toxicolb 
gica) por una exposición repetida o prolongada; por la via de 
administración mas adecuada, con dosis del orden de (ver asi- 
mismo los puntos 2.3.2 y 2.3.3): . ~ V i a o r a i : R a i a < 5 0 ~  ' ' (pao =4-F9au/& (***). 

Penetración cutánea: R a t a s 4  100 miligramos/ülc- 
gamo (peso corporal)/dia (* * *). 

Por inhalación: Rata L O . 5  mdigmnos/iitro/ó h ~ d i a  e**). 
Estos niveles son indicativos y pueden aplicarse direciamente 

cuando se hayan comprobado lesiones gtaves en el caso de un 
estudio de toxicidad subcrónica (noventa dias) y pueden también 
servir como valores de referencia para la interpretación de los 
resultados de los ensayos de toxicidad subaguda (veintiocho dias) 
o crónica (dos arios). 

R42. Posibilidad de. sensibilización por inhalación.-Cuando 
existan pruebas de que lassustanciasj preparados pueden originar 
en el hombre una reacción de sensibihzacMn por inhalación con 
frecuencias significativamente supenores a las esperadas en una 
población no expuesta. 

2.4.9 Sustancias 'y preparada corrosivos.-ia sustancias y 
preparados se clasificarán como corrmjvoa, de acuerdo con los 
criterios de la pane 11-8 de este a n y  . 

, . 
Se las asignará el pictograma y la indicación de peligm 

~Corrosivow. Las frase,s indicadoras de los riesgos se determinarán 
de acuerdo con los cnterios siguientes: 

R35. Provoca quemaduras gtaves-Cuando aparezcan lesio- 
nes tisulares en todo el espesor de la piel' intacta y sana de un 
animal tras un tiempo de exposición no superior a tres minutos, o 
si es previsible tal resultado. 

R34. Provoca quemaduras-Cuando aparezcan Iniones tisula- 
r s  en todo el espesor de la piel in,tacia y sana de un animal m s  
m ~eriodo de exmricibn no suoenor a cuatro horas o en el caso - .. . . . . -. - . . . . . . . 
le que sea previsibk tal &a. 

2.4.10 Sustancias y preparados ¡nitantes.-les sustancias y 
,reparados no co~~osivos se clasificar&n como Vntantes de acuerdo 
:on los criterios de la Darte II-B de este anejo Y de los criterios que . . 
r espxifican a contiüuacion. 

les asignad el p i c t m a  Xi y la indicación de peligro 
rImtantew. Las frases indicadoras ,&,los ,rieyos especificcn se 
jeterminarb de acuerdo con los cntmos siguientes: 

R38. Imta la piel.-Cuando al aplicarla sobn la piel sana e 
intacta de un animal durante'un tiempo no superior a cuatro horas, 
aparezca una inflamación significativa y persista por los menos 
veinticuatrq h o m  despes del ~IMI del periodo de txjnjs~ción. 

Se considerará una mflamación como significativa cuando el 
valor medio hallado para el conjunto de los animales de expen- 
mentación sea igual o mayor que dos, en lo que, se refien a la 
formación de eritema y e-s o a la f o m i ó d  de @erna; 
asimismo. si el ensayo ha nido efectuado sohe animales. 
cuando se compniebé la formación de eritema y escara o la 
formación de edema. equivalente a un valor medio igual o superior 

sustancia 
Se debe considerar como significativa una lesión ocular si la 

media de los resultados tiene uno de l a  valores siguientes 
opacidad corneal igual o superior a 2, pero inferior a 3; lesión de 
ins igual o superior a 1, pero no superior a 1.5; enm'ecimiento de 
la conjuntiva i ual o superior a 2,$ edema de /a conjuntiva 
(quemosis) igua! q superior a 2; asimis.mo U se ha efectuado el 
ensayo sobre 3 animales, cuando las lesiones en al menos dos de 
ellos sean equivalentes a uno de los valores citad6s anteriormente, 
excepto en el caso del iris en el que el valor deber& ser igual o 
superior a 1 pero inferiora 2 y el enrojecimiento de la conjuntiva 
en que el valor deberá ser imal a 3. 

~41.(*) Riesgo de lesiones oculares g!aves.-Cuando al apli- 
carla sobre el ojo del animal aparezcan leniones oculares gtaves y 
persistan al menos veinticuatro horas despub de la instalación de 
la sustancia de ensa o 

Las lesiones ocut&s debefin cooriderane como graves si la 
media de los multados diew alguno de los vakres siguientes: 

Opacidad comed igual o superior a 3; lesión del iris superior a 
1.5. Se conside& que el resultado es positivo cuando al efectuar 
:I ensayo en tres animales, aparezcan al menos en dos de ellos 
esiones equivalentes a uno de los si  uientes valores: Opacidad 
:orneal igual o supenor a 3; lesión d e f i h  igual a 2. 

R43. Posibilidad de sensibilización en contacto con ' la 
piel.-Cuando la experiencia demuestre que lar sustancias Y ~repa-  

- - - - . . . -- --- ~- 

~ensibiluación de la piel o en el caso de otros métodos de ensayo 
iel t i w  adwvantes. se considerará como wsitiva una resouesta en 
a i  menos 30 w r  100 de los animafes. Cuando se'trate de 
:ualquier otro método de ensayo. se considerad positiva una 
respuesta en al menos el 15 por 100 de los animala,  

R37. Imta las vias mpira1orias.-Sustancia( y preparados 
susceptibles de oausar imtaciones ga,ves del sistema mpiratorio, 
en base a observaciones prkticas 

2.4 11 Otras propiedades.-% ahadidn hases complmenta- 
rias, indicativas de riego, a las sustancias y preparados clauñcados 
xgún los puntos 2.4.1 a 2.4.10, teniendo en cuenta las mterios 
siguiente: 

RI. Explonivo en estado =o.-Sustanck y preparados explo- 
sivos puestos en el mercado en disolución o en fonna húmeda: Por 
ejemplo la nitrocelulosa conteniendo mas de 12,6 por 100 de 
nitróaeno. - 

R4. Forma compuestos metAlicos explosivos muy unsi- 
bles.-Sustancias y preparados su~ceptibles de originar derivados 
metálicos sensibles explosivos, por ejemplo el BCido picrico, el 
ácido estifnico. - 

RS Peligro de explosión en caso de calentamiento.-Sustaacias 
preparados inestables al calor, ri> clasificadas como explosivos 

or ejemplo. ácido perclónco 50 por 100. 
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tivos: Por eiemnlo. el flúor. el ditionato de sodio: - -~ 

~ 1 4 .  , &&iona violeniamente con el y -Sustancias y m- 
parados que mccionen nolentamente csn e agua. Por ejemplo, el 
clomro de acetilo, los metales alalinos, el tetnclomro de titanio. 

R16. Puede explosionar en mezcla w n  sustancias comburen- 
ter.-Sustancias y preparados que reamonen de fomta explosiva en 
presencia de agentes wmburentes: Por ejemplo el fbsforo rojo. 

R18. Al usarlo pueden f o m  mezclar m-vapor  explosi- 
vas/infkmables.-Reparados no clasificados como inllama?les, 
pero que contengan compuestos volátiles inflamables en el aire. 

R19. Puede formar pe r6~dos  explosivos.-Sustancias y w p a -  
rados susceptibles de formar peróudos explosivos, durante su 
almacenamiento: Por ejemplo, el !ter dietilico, !+dioxano. 

R29. En contacto con agua Iibna wses t6xtc0s.-Sustancias y 
preparados que en contacto con, el w. o ,d aire húm+o 
desprendan wses muy, t6xicos/t6xicos en canti$a$es potencial- 
mente peligrosas: Por ejemplo, el fosfuro de aluminio, el pentasul- 
hiro de f6sforo. 

R30. Puede inflamarre ficilmente al usarlo.-Reparados no 
clasificados como inflamables p r o  capaces. de convertirse en 
inflamables por pérdida de componenles volBtiles no inllamaoes. 

R31. En contacto con Bcidos libera $ases t6xiws.-Sustanms y 
p-parados que reaccionen csn los +idos desprendiendo eses 
tóxicos en cantidades peli ras: Por ejemplo; el hpoclonto súdico, 
los polisulfuros de bano. ¡!?lo referente a lar sustancias usadas poi 
los consumidores en general (uso dom(stiw) es pderible u t i h  
la fase S50 (*No mezclar con ... a'espci!icar por el fabricanta). 

R32. En wntacto w n  Bcidos Iibera gases muy t6xi. 
cos.-Sustancias y preparados que reaccionen w n  los Bcidos des. 
prendiendo gases muy tóxicos en cantidades peligrosas: Por ejem. 
plo, las sales de ácido ~ n h i d r i c o ,  la u ida  s6die. 

Para las sustancias utiluadas por los consumidores en genera 
(USO dombstico) es preferible utilizar la frase S50 (UNO mezclai 
con... a precisar por el faüricante*). r . ~ 

R33. Peligro de efectos acumulativos.-Sustanciar y prepara. 
dos susce~tibies de acumularse en el cuerpo humano, que pedar  
resultar problem8ti~s pero que sin em o esta acumulan6n nc 
sea suficiente para justificar el usa de la % se R48. 

R t a  indicaci6n E aplicad en primer lu a las sustancias de 
anejo 1 y a los pre rados susceptibles de a ik" n ta r  a la salud en cau. 
de exposición pro/&ada o de ac"mulaci6n en el cuerpo humano 

:Se sustituirii en caso n n c + + o  por la frase R48. 
R44. Riesgo de explosi6n ,al calentarlo en ambiente wnfi 

nado.-% aplicar& a las sustancias y preparados que no se haya1 
clasificado como explosivos conforme al punto 2.4.1 anterior, peri 
que sin embargo pueden, presentar en la priiclica propiedade 
explosivas, cuando se calientan en un ambiente sufiuentement~ 
wnfinado. 

Por ejemplo, ciertas sustancias que se pueden d v m p o n e r  d' 
un modo explosivo cuando se calientan en un recipiente de acem 
pero que no presentan esta característica cuanda se calientan ei 
reci~ientes menos rígidos. , . . - 

3. Criterios complementarios relativos a los efectos espcifiw! 
de las sustancias sobre lb salud. 

3.1 Procedimiento de clasiñcaci6n de las sustancias surcepti 
Mes de poseer los efmos d e r r i t a  en el prcsmte capitulo. 

~~~~ ~~ 

~ ~ ~ ~ ~ 

obtenidas de la aplicac¡& de los&&& ñiencionados en lo! 
ountos 2.4.6 a 2.4.10 indiauen la necesidad de una clasificaci61 
inas estricta. 

3.2 Sustancias carcinogbnicas. 
3.2.1 A los efectos de este Reglamento y teniendo en cuenta E 

estado actual de los conocimientos, las sustancias carcinogtnicas s 
dividen en Las tres categorias siguientes: 

Primera categoria.-Incluye las surtanoas carcinogtmcas en t 
hombre de las que se ha demostrado, mediante estudios epidemic 
I6gicos. una asociacion causa-efnto entre eaposici6n y cánce 
humano. 

Segunda categoría.-Incluye Ips sustancias probablemente carc 
. nogénicas en el hombre de las que se dispone de sufinentr 

lementor de juicio para justificar que la ex siO6n del hombre a 
is mismas puede causar cAncer. Esta c l a s i l&5n  se basa princi- 
almente en: 

1) Estudios de toucidad a i q o  plazo rcahzados en animalcr 
2) Otras iniormaciones apropiadas 
T- atcgoría-Incluye las sustancias sospechosas por sus 

nsibles e f m s  camnogtnicos, dc las que no se disponc de datos 
uficientcs para probar su anividad mrcinoghca en el hombre y 
3s e s t d o s  mluados en animales no aportan las pruebas suficien- 
cs para claufmlas en la segunda categona 

3.2.2 Sc aplicarPn las siguienM frases: 
- Para las sustancias incluidas en la primera y segunda catego- 

rías; 
R45 Puede causar chncer. - Para las sustancias incluid? en la e r a  caiegoria; 
R40 Posibilidad de efectos meversibles. 

3.2.3 Sc aplicariin las clasificaciones y pictogramas siguientes: 
- Para las sustancias incluidas en la primera y segunda categc- 

rías, al menos el de uT6xico~. - Para las sustancias incluidas en la tercera categoría, el de 
&ocivom. 

Las conclusiones obtenidas de la aplicaci6n de los criterios 
:numerados en.los puntos 2.4.6 a 2.4.10 pueden hacer necesana 
ma clasificaci6n mas extricta. 

3.3 Sustancias mutagénicas. 
3.3.1 A los efectos de este Reglamento y teniendo en cuenta el 

:stado actual de los conocimientos, las sustancias mutagénicas se 
dividen en las tres categorías siguienles: 

Rmera  categoria.-Incluye las sustancias mutaghicas en el 
hombre de las que u ha demostrado una asooacion causa-efecto 
mire la eawsici6n del'hombre a las mismas y la ~roduccion de ~~~~ ~ ~~ ~ 

alteracionei en el material genético de las céldas. 
Segunda categoria.dncluye las sustancias probablemente muta- 

genicas en el hombre de las que se dispone.de suficientes elemenios 
de juicio para justificar que la exposicibn del hombre a las mismas 
puede producu alteraciones en el material genCtico de.las c4ulas. 

Esta clasificación se basa principalmente en: 
1) Estudios apropiados mlizados en animales. 
2) Otras informaciones. 
Tercera categoría.-Incluye l& sustancias sospechosas por sus 

posibles efectos mutagbnicos en el hombre, de las que no se dispone 
de datos suriciehtes par? probar, su actividad como productoras de 
alteraciones en el matenal genbtiw de las cblulas en el hombre y los 
estudios realizados en animales no aportan las pruebas suficientes 
para clasificarlas en la segunda categoría. 

3.3.2 Se aplicariin las siguientes frases: 
- Para las sustancias incluidas m la primera y segunda catego- 

rias; 
R46 Puede causar alteraciones geneticas hereditarias - Para las sustancias incluidas en la tercera categoría; 
U40 Posibilidad de efectos irrevmibles. 

3.3.3 Sc aplicanin las clasificaciones y pictogramas siguientes: - Para Las sustancias incluidas en la primera y squnda categc- 
rias, como mínimo el de uT6xico~. - Para las sustancias incluidas m la te- categoría, el de 
#Nocivo*. 

Las concluuones obtenidas de la aplicación de los cntenos 
enumerados en los puntos 2 4.6 a 2 4.10 pueden hacer necesana 
una clarificaci6n mBs estricta. 

3.4 Sustancias teratogtnicas. 
3.4.1 A los efmos de este Reglamento y teniendo en cuenta el 

estado actual de los conocimientos, las sustancias teratogtnicas se 
dividen en las dos categorías siguientes: 

R imen  categona -Incluye las sustancias tcratogtnicas en el 
hombre de las que se ha demostrado una asociacion causaefecio 
entre eanostcion e induccion de lesiones en el feto duranie su -~ ~~~ ~ ~ ~~~ ~ ~ ~ 

desarrolb intrauterino. 
Segunda categoría.-Incluye Las sustancias probablemente teratc- 

gtnicas en el hombre de las que se dispone de suficientes elementos 
de juicio para 'ustificar que la exposicibn del hombre a las mismas 
puede inducirledones en el feto durante su desarrollo intrauterino. 

Esta clasificación se basa principalmente en: 

1) Estudios apropjados -dos en animales. 
2) Otras informaciones.. 
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3.4.2 Se aplicad la siguiente frase: 
- Para las sustancias incluidas en la primera y segunda categc- 

rías; 
R47 Puede causar malformaciones congénitas. 

3.4.3 Se aplicarán las clasificaciones y pictogramas siguientes: 
- Para las sustancias incluidas e a  la primera categoria. como 

minimo el de uTóxiwm! - Para las sustancias incluidqs en la segunda.cate$oria, el de 
aNocivou. 

Las conclusiones obtenidas de la aplicacibn de los criterios 
enumerados en los puntos 2.4.6 a 2.4.10 pueden hacer necesaria 
una clasificación más estricta. 

4. Determinacibn de los consejos de prudencia relativos a las 
sustancias peligrosas (frases S).-Los consejos de prudencia (frases 
S), se asignarán a las sustancias y preparadosde acuerdo con los 
criterios generales siguientes: . 

SI. Consérvese bajo Ikve. 
l. .Aplicacibn: Sustancias y preparados muy tóxicos y tóxicos. 
2 .  Cntenos de utilización: Recomendada para las sustancias ) 

orcoarados mub tóxicos \ tóxicos ouc ouedan estar al alcance de loa . . 
Lo&umidores én gened. 

S2. Manténgase tuera del alcance de los~nifion. 
l. Aplicación: Todas las sustanciar y preparados peligrosos. 
2. Criterios de utilización: Solamente será obligatoria para las 

sustancias y preparados peligrosos que puedan ser usados por los 
consumidores en general o estar en lugares donde estos tengan 
acceso, a menos que no existan motivos para temer peligro, en 
especial para los niiios. ' 

S3. Consérvese en lugar fresco. 
l. Aplicación: Peróxidos orgánicos o a otras sustancias y 

preparados peligrosos cuyo punto de ebullición sea menor o igual 
a W C .  

2. Criterios de utilización: Obligatoria para los peróxidos 
orgánicos, a menos que se use la irase S47. Recomendada para las 
demis sustanciq preparados peligrosos cuyo punto de ebullición 
sea menor o iguda  @C. 

S4. Manténgase lejos de locales habitados. 
l. Aplicación: Sustancias y preparados muy tóxicos y tóxicoP. 
2. Criterios de utilización: Se limita normalmente a las sustan- 

cias y preparados muy tóxicos y tóxicos , . 
Si es necesario puede ser usada Dan comoleiar la SI3 (cuando. 

por e'emplo, baya riesgo de inhalacbn y esa; sustancias o 'prepara:. 
dos deban ser almacenados lejos de locaks habilitados). 

Este consejo no pretende prohibir ia utilización en condicidnes 
apropiadas de esas sustancias o preparados en locales habitados. 

SS. Consérvese en ... (liquido apropiado a especificar por el 
fabricante) 

l. Aplicacibn: Sustancias y preparados sólidos extremada- 
mente inflamables. 

2. Criterios de utilizacibn: Limitada normalmente a casos 
especiales, tales como el sodio, el potasio o el fósforo blanco. 

S6. Consérvese m... (gas inme a especificar por el fabricante): 

l .  Aplicdción: Sustancias Y preparados peligrosos que deban . 
conservarre en atmósfea inenc. 

2 Cntenos de utilizacion: Limitada normalrncnte a casos 
especiales. como algunos compuestos organornetblicor 

S7. Manténgase el recipiente bien cerrado: 

l. Aolicación: 
- Peróxidos orgánicos - Sustancias y preparados que puedan origjnar desprendi- 

miento de vapores muy tóxicos. tóxicos, nocivos, extremadamente 
jnflamables o fácilmente inflamables. 

- Sustancias y preparados que en ambiente húmedo despren- 
dan gases facilmente inflamabk 

- Sólidos facilmente inflamables, 
2. Cnterios de utilización. Obli@toria para los peróxidos 

orgbnicos en la frase mmpuesta S3/7/0. Recomendada en los otros 
casos citados anteriormente. 

SE. Menten- el recipiente en lugar sao .  
l. Aplicación: 
- Sustancias y preparados que puedan reaccionar violenta- 

mente con el agua. 

- Sustancias y preparados ue en contacto con el agua despren- 
dan pam facilmente inflamabL ~~~ 

-"Sustancias y preparados que eq contado con el a p a  desoren- 
dan aasea muy tbxioos o tbxicos. - 

2. Criterios de utiliaacibn: '& limita normalmente a los casos 
citados anierionnente., Cuando sea nec?sario para reforzar las 
advertencias de Lar frasco R14, RIS y R29. 

S9.' ConsCrveP el recipiente en lugar !en ventilqdo: 
l. Aplicacii,n: 
- Las pemxicm orgánicm. - Sustancias y preparados volitiles que puedan desprender 

vapores mu tóxicos, tóxicos o nocivos. d' ,- Li ui os y gases extremadamente inflamables o facilmente inflamases. 
2. Criterios de utiluacibq: - Obligatqrio para los pemoxidos orgánicos en la frase cQm- 

puesta S3/7/9. - Recomendada para lar sustancias y preparados volátiles que 
pueden desprender vapores muy toxico6, tbxiws o nocivos. - Recomendada para los iíquidos o gasel extremadamente 
inflamables o fácilmente inflamables, 

SI2. No cenar el recipiente herm6ticamente. 
l .  Aplicación: Sustancias preparados que sean capacrs de 

hacer estallar su reeipicnte por dlcsprendimiento de gases o iapores. 
2. Criterios de utiluanbo: Limitada normalmente a los casos 

citados ant&ormente. 

S13. Manténgale lejos de alimentos, bebidas y piensos. 

1. Aplicacibn Sustanllaey preparados, muy tóxicos, tóxicos y 
nocivos. 

2. Criterios de utilización: Se recomienda cuando las sustan- 
cias o preparados puedan ser utilizados por los consumidores en 
general. 

S14. Conservese lejos de ... (materiales incompatibles a especi- 
fiw por el iabricante). 

l. Aplicacibn: Pcmxidos orgáaicos 
2. C ~ t e n o s  .de utihzacion: Obhgatorin para b s  peróxidos 

ohnicoo. v nomialmente Limitada a tstm. Puede ur utilizada. sin 
e<&-go,~én ciertos c&s exocpCionalq cuando su incompatibili- 
dad con los materiales indisados pueda producir un riesgo es@- 
fico. 

5 Protéjase del calor. 
1: Aplicacibn: Sustancias y preparados que puedan descompo- 

neme o redmonar espontaneamuite bajo el efecto del calor. 
2. Criterios v utilizncibn: Limitada normalmente a casos 

es!3cciaies, como for ejemplo los monbmenn: no le aplicará si se 
han uuluado ya as hsa R2, R3 y/p R5. 

S16. Proejale de íuentes de igmcibn. No fumar. 
l. A~licacibn: Liauidm Y @les extrema o facilmente inflama- . . 

bles. 
2. Criterios de utilizaci6o: Remmendada para las sustancias Y 

preparados anteriorniente cimios, saivo si le' han empleado las 
frases R2. a3 o R5, 

S17: MantCngacc kjos de materias combusubles: 

l. Aplicacibn: ~ustamias '  y preparados que puedan fonnar 
mezclar exploivar o esponlimeamente inflamabks con matenas 
combustibles. 

2. Criterios de utiliznción: Raomendada en casos especiales 
(por ejemplo, para recalcar las frases R8 y R9). 

SI8. Manipiilex y ábrase el recipiente con prudencm; 
1. Aplicacdn: 

- Sustancips y preparados que' puedan producir una sobrepre- 
sión en el recipiente. 

- Sustancia y preparados que puedan ocasionar la formación 
d i  peróxidos explosivos. 

2. ~ r i t e r im de utilización: Limitada normalmente a las casos 
citados anteriormente cuando ha n e o  de lesiones oculares o 
cuando esas sustancias o prepara& puedan ser utilizadas por los 
consumidores en g e n d .  

S20. No comer ni bebe durante su utiluación: 

1. , Aplicacibn: Su$ycias y preparados muy tóxjcos. tóxicos y 
Com~IvOS. 
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2. Criterios de utilización: Se limita normalmente a cas0.s 
especiales (por ejemplo. el arsénico y sus compOestos, los fluorace- 
tatos) sobre todo cuando estos oroductos puedan ser utilizados por 
los consumidores en general. - 

S21. No fumar durante su utilización: 

l. ~plicacióni Sustancias y preparados cuya combustión pro- 
duzca compuestos tóxicos. 

2. Criterios de utilización: Se limita nonnilmente a casos 
especiales (por ejemplo, compuesto halogenados). 

S22. No respirar el polvo: 

l. Aplicación: Todas las susiancias y preparados sólidos 
peli osos 

~n te r ios  de utilización: Se recomienda para las sustancias 
y preparados mencionados anteriormente que puedan formar 
polvos inhalables y cuando sea necesario llamar la atención del 
usuario sobre riessos por inhalación no mencionados en las frases 
R que les hayan sido atribuidas. Sin embargo, puede utilizarse en 
casos excepcionales para recalcar ~s frases, en p-icular la R42. 

523. No respirar los gases, humos, vapores, aerosoles (deno- 
minaciónles adecuadals a especificar por el fabricante): 

1. .~plicaeión: Sustancias y preparad& peligrosos, liquidos o 
casrosos~ ------- 

2. Cntcnos dc utilizacion: Se recomienda. cuando rra nccesa- 
no, llamar la atención del usuano sobre nergos por inhalacion no 
mencionados en las frases R aue les havan sido atribuidas Sin 
embargo puede ser utilizada en' casos ex&cionales para recalcar 
esas frases, especialmente la R42. 

Se recomienda para las sustancias y preparados que puedan ser 
utilizados en forma de aerosoles por los consumidores en general. 

$24. Evitese el contacto con la piel: 

I Aplicacion Todas las sustancias preparados peligrosos 
2. Cntcnos dc utilizaci6n: Se recomienda cuando sea necesa- 

no llamar la atencibn del usuano sobre los neseos aue omducen en ~~. ~ ~~ ~- ~-~ ~ 

contacto con la oiel. no mencionados en las 6 i x s  R &e les havan 
sido &ibuidas.%in'embargo, puede utilizarse en caso; excepcióna- 
les para recalcar esas frases R. en especial la R43. 

S25. Evitese el wntacto con los ojos: 
l.' Aplicación: Sustancias y pre+u-+s uirrosivos o imtantes. 
2. Criterios de utilizacibn: S e  limita normalmente a casos 

especiales; por ejemplo,, cuando se considere esencial recalcar el 
riesgo para los ojos indicado mediante las frases R 34. R 35. R 36 
o R 41. 

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

$26. En caso de contacto con los ojos, lavenlos inmediata y 
abundantemente con agua y acúdase a un médico: 

1. Aplicacibn: ~'ustancias y preparados corrosivos o i m q t e s .  
2. Criterios de utiluación: Obligatoria para las sustancias y 

preparados corrosivos, sai como para las sustancias y preparados 
que deban llevar la fray R41. 

Recomendada para las sustanhas irritanter que deban llevar la 
frase R36. 

S27. Quitese inmediatamente la ropa manchada o salpicada:. 
l. Aplicacibn: 
- Perbxidos orgbnicos. - Sustancias v orevarados muy tbxicos. ibxicos o corrosivos. . .  . 
2. criterios de u t i lMón:  Obligatoria para los peróxidos, 

orgbnicos. 
Se recomienda para las sustancias y preparados muy tbxicos y 

tbxicos que re absorban fácilmente por la piel y para las sustancias 
y .parados corrosivos, excepto cuando la frase S 36 pueda ser 
connderada como suficiente por sí sola. 

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

l. Aolicacibn: Sustancias Y oreoarados muy tbxicos. tóxicos o . -  . 
corrosivos. 

2. Criterios de utilizacióni Se recomienda para las sustancias 
y preparados citados anteriormente, en especial cuando el agua no 
constituya el liquido de lavado de la piel más apropiado para ese 
caso. 

S29. No tirar los residuos por el desagüe: 
l. Aplicación: Líquidos extremada o facilmente inflama'bles. 

~. 

2. Criterios de utilización: Se.recomienda para los liquidos 
xtremada o fácilmente inflamables que no se mezclen con el agua. 
il fin de esta frase es evitar accidentes, tales como incendios o 
xplosiones, y no el de hacer frente a los problemas generales de 
ontaminación del medio ambiente. 

S30. No echar jamás agua al producto: 
l. Aplicación: Sustancias y preparados que reaccionan con i 1  

gua. 
2. Criterios de utilización: Se limitan notinalmente a casos 

speciales (por e.iemplo, el Bcido silfúrico). Puede usarse en caso 
iecesario,'para suministrar una información lo más clara posible, 
>¡en sea para recalcar la R14 o como alternativa a la R14. 

S33. Evitese la acumulación de cargas electroestáticas: 

l. Aolicación: Sustancias v oreoarados extremada o fácilmente .. . 
nflamabies. 

2. Criterios de utilización: Se recomienda para las sustancias 
,preparados uiilizados por la industna que no absorban humedad 
qo se usa práctkamente nunca para las sustancias y preparados 
lestinados a los consumidores en general 

~ 3 4 .  Evitense golpes y rozamientos: 

I Aplicacion Sustancias y preparados erplosnos 
2 Cnicnos de utiliracion Obligatoria para los peroridos 

wganicos eaplosi\os Normalmcnie Imitada a cstos productos 

S35. Elimínense los residuos del producto y sus recipientes 
m todas las preCauciones posibles: 

1. A~licación: 
- Susiancias y preparados erplosivos. 
- Sustancias y preparados muy tbxicos y tóxicos. 
2. Criterios de utilización: Obligatoria para las sustancias y 

>reparados explosivos distintos de los peróxidos orgánicos. 
Recomendada para las sustancias y-preparados muy tóxicos y 

.óxicos. en panicular cuando estos puedan ser utilizados por los 
:onsumidores en general. 

S36. Usen indumentaria ptotectora adecuada: 
1. Aplicación: 
- Sustancias y preparados muy tóxicos, tóxicos o nocivos. - Sustancias y preparados co~osivos. 
2. Criterios de utilizacion: Se recomienda para las sustancias 

v oreoarados utilizados en la industria v: . .  . 
- Que sean muy tóxicos, tóxicos o corrosivos. - Que sean nocivos y de fácil absorción por la piel. 
- Que puedan ser daninos para-la salud en caso de erpósición 

prolongada. 

S37. Usen guantes adecuados: 
l. Aplicación: 
- Sustancias y preparados muy tóxicos, tóxicos, nocivos o 

CorroSIvOS. 
- Peróxidos orgánicos. 
- Sustancias y preparados imtantes para la piel. 
2. Criterios de utilización: 
Se recomienda para las sustancias y reparados muy tbxicas, 

tbxicos y corrosivos cuando no se use la 936  (especialmente en lo 
que se refiere a los consumidores en general). 

Se recomienda para las sustancias y preparados imtanos para 
la piel, en especial cuando la frase R 38 no figure en la etiaueta. 

Se recomienda para los peróxidos orgánicos en la fiase com- 
puesta S37139, 

S38. En caso ¿le ventilación insuficiente, usen equipo respira- 
torio adecuado. . . 

l. Aplicacibn: Sustancias y preparados muy tóxicos o tóxicos. 
2. Criterios de utilización: Limitada normalmente a casos 

especiales de sustancias y preparados muy tbxicos o tóxicos 
utilizados en la industria o en la agricultura. 

S39. Usen protección pap  los ojoslla cara: 
l. Adicacibn: 
- Peróxidos orgánicos. 
- Sustancias y preparados corrosivos, incluidos los imtantes 

capaces de provocar graves lesiones oculares. - Sustancias y preparados muy tóxicos y tóxicos. 
2. Criterios de utilización: 
- Recomendada para los peróxidos orgáni~0S en la frase 

compuesta S37139. 
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Las frases R comspondientes al pictograma indicado en la 
etiqueta son obligatorias, sin embargo. las frases R dxtremada- 
mente inflamablea o uFácilmente inflamablen no de+n ponerse 
cuando suponen una repticibn de la indicacibn de peligro, yaAue 
tsta viene reprnentada por un pictograma. 

5.5 Para La elección final + Las frases S deben ser tenidas en 
cuenta las frases R que hayan sido elegidas, y el uso previsto de la 
sustancia o preparado. 

' - Las frases S, que dan consejos claramente relacionados con 
las frases R, no deberán figurar en la eti ueta, salvo que se 
p n d a  recalcar una acivenencia especiRca. - S frases se seleccionarán teniendo en cuenta el uso revisto 
de la sustancia o preparado. Asi, por ejemplo, la kase S2 
reviste una gran imponancia en las sustanc!as y preparados 
destinados a los consumidores en general, mientras que ot,ras 
frases tienen un gran interés para las penonas que manejan 
.sustancias y preparados en su ámbito Laboral. - En la elección de las frases S, se prestará una atención,muy 
crpecial a las condiciones de uso prevista, para cienas 
sustancias y p.parados, como por ejemplo, la pulverización 
y otns aplicaciones de los aerosoles. 

Informes y cn&yos P r n  Ii kmunimci6n 

La información requerida en el aniculo 5 del .Reglamento 
constará, al menos, de los siguientes apanados: 

1. Idenfificacidn del comunicante 
1.1 Nombre del fabricante o imponador , y  su número de 

identificación fiscal. 
1.2 Domicilio m i a l  y números de !elCfonos y télex, 
1.3 Posición de la nanida arancelana de la sustancia que se 

comunica. 
1.4 Nombre y dirección del suministrad61 extranjero (a cum- 

plimentar por los importadores) 
1 5 Lugar fecha. nombre y firma del comunicante 
1 6 Nombre direrribn v telefono del tecnico desinnado w r  la . . - . . -. . . - . - , 

Empresa paia con 

2. Idenrisjicacidn de la susfóncia. ' 
2.1 Nombre químico util+ndo las regia! de noiIenclatura 

propuestas por la Unión Internacional deguimica Pura y Aplicada 
(IUPAC). 

2.2 Otros nombres (nombre, ISO, IRANOR, sinbnimos, nom- 
bre común, nombre comercial, abreviaturas). 

2.3 Nombre comercial de los productos quimicos conocidos 
por el comunicante ue contengan esa'sustancia. 

2.4 N u ~ r o  c,& (Chemical Abstran Servic?) y número de 
CEE (Comunidad Económica Europea) si los hubiere. 

2.5 Fómula empírica. 
2.6 Fórmula estructural, indicando sus posibles isbmeros. 

- . 2.7 Peso molecular. 

3. Informncidn sobre la sustancia en su presentacidn comer. 
cial. 

3.1 Grado de pureza (porcentaje). 
3.2 Naturaleza de las impurezas, incluyendo en ellas isómero! 

y sub roductos de Cabricacibn. 
3.9 Porcentaje en peso de Las impurezas más importantes 1 

significativas. 
3.4 Cuando sustancia Lenga algún estabilizante, inhibidor i 

ovos aditivos, se mdicad SU naturaleza y el orden de magnitud er 
panes por millón (p. p. m.) o en porcentaje (%). 

4. Idormacidn sobre /a dnermi~c idn  analifica de la sustan 
cia. 

4. L Dato? espciuales .obtenidos mediante la , técnica ma' 
idbnea (ultravioleta. UV),  infrano~os. IR. resonancia magnctica 
nuclear. RMN. difraccibn de rayos X. etc.). de La sustancia pura , . . 
de la sistancia en su presentacíbn comercial. 

4.2 Metodos de análisis cualitativoy cuantitativo. Dcrcrip 
cibn completa de los mismos para el ankiisis de la sustancia en lo 
preparados quimicos, y, si EC considera necesario, en suelc 
subsuelo, a u a ,  aire y seres vivos. Se adjuntará la bibliografi; 
comspondiente. 

5. lnformacidn sobre la fábric&idn, usos. cantidades y distr, 
bucidn de la sustancia. 

5.1 Descripcibn breve del proceso de fabricacibn. 
5.2 Funcibn de la suaancia y aplicaciones a qu: se destina 
5.3 Para rada aplicación distinta de la sustancia, deberá 

describirre las formas de preseniación en el mercado, como U 

istancia o incorporada a pieparados. En este caso se indicará la 
intidad de sustancia que contienen. 

5.4 Campos de aplicación con su distribución aproximada 
~prerada en tanto por ciento. 

a) En sistemas cerrados. - Industria. - Agricultura y anesania. - Consumidores en general. 
b) En sistemas abienos. - Industria. 
,- Agricultura y anesania. ' - Consumidores en general. 

5.5 Produccibn y/o importack5n~previstas según sus diferentes 
plicaciones. 

5.5.1 Producción y/o importación globaken orden de magni- 
~d de toneladas por ano: 1, 10, 50, 100, 500. 1.000 y 5.000. . 

- Los doce primeros meses: Tlano. - Posteriormente: T/ano. .. 

~ 5 . 2  Producción y/6 imponación evaluada según los apana- 
os 5.3 y 5.4 del presente anejo y expresada en tanto por ciento. 
- Los doce.primeros meses: Tlado. - Posteriormente: T/año. 

5.6 Naturaleza y tamaiio del envase previsto para la sustancia 
I sus preparados. 

5.7 Modo de innspone propuesto. 

6. Propiedadessjisicoqui~t~icas de la susrancia. 
6.1 Densidad relativa. 
- Cuando se trate de sustancias sólidas. o liquidas deberá 

relacionarre su densidad a 20' C con la del agua a 4" C (D,ZO). 
- Cuando se trate de sustancias eseosas, deberá relacionarse su 

lensidad a O' C con la del aire a 0" C. . 
6.2 Puntos de fusión (punto de sublimación. temperatura de 

leromposición). 
Se expresará en grados centigrados (' C). 
6.3 Punto de ebullición. 
Se expresará en grados centigrados (' C), indicando la presión 

itmosfénca. 
6 4 Presión de vapor 
Deben medirse por lo menos a tres temperaturas. una de ellas 

m- r , -- -. 
6.5 Tensibn superficial. 
Se expresará en Newion por metro'(N/m). indicando la tempe- 

6.6 Solubilidad en agua. 
Se expresará en miligramos por litro de agua (mgfl). a 20" C. 
6.7 Solubilidad en grasas. 
Se expresad en mUlW p. de disoIventerSe indicará el tipo de 

pasa utilizada como disolvente y la temperatura. 
' 

6.8 Coeficiente de repano n-octanol/agua a 20 '  C 
6.9 Punto de destello. 
Se exprrrad en %, ya sea en vaso abieno o en vaso cerrado. 
6.10 lnflamabilidad 
De acuerdo con las definiciones que figuran en el aniculo 3.' de 

:ste Reglamento. 
6.1 1 Propiedades explosivax 
De acuerdo con la definición que figura en el aniculo 3.' de este 

Xeglamento. - Riesgo de explosión por: 

- Choque. 
- Fricción. - Ignicibn. 

- Propiedades explosivas a altas temperaturas. 
6.12 Autc-inflamabilidad. 
Se expresad en grados entigrados CC). 
6.13 Propiedades comburentes. 
De acuerdo con la definicibn aue fiura en el aniculo 3.' de esie -. ~ . - 

Reglamento. 

7. Esrudias foxicológicos. 
7.1 Toxici~,aguda.-En estos ensayos las sustancias sólidas y 

liquidas EC administrarán a los animales de experimentación al 
menos por dos vias, una de las cuales será la oral. 

La otra via de administracibn dependerá del uso previsto y de 
las pmpiedades fisips de la Vstancia. 

Los gases y liqu~dos volátiles se administrarán por inhalación 
durante un periodo de cuatro horas como minimo. 
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En todos los casos se observarán los animales durante un 
periodo de catorce dias como minimo. 

Los experimentos en los que Y administre la sustancia por via 
oral o por inhalación. se realizarán en ratas. a menos que existan 
contrahdicaciones. 

Los experimentos de los apartados 7.1.1, 7.1.2 y 7.1.3. se 
realizarán en animales de experimentación macho y hembra. 

7.1.1 Adminilración oral.-Se indicad la dosis letal media 
(DL5a) expresada en miligramospor kilogramo de masa corporal 
(mgikg) y los efectos obreyados, incluyendo a.náiisis histopatol& 
~ I C O  de los organos y modificaciones de componamiento. 

7.1.2 Administración por inhalación.-Se indicará la concen- 
tración letal media (CLso) expresada en miligramos por litro de aire 
mg/l y la duración de la exposición expresada en horas. Se 
describirán los efectos observados, incluyendo análisis histopatoló- 
gico de los órganos y modificaciones det comportamiento. 

7.1.3 Administración cutánea.-% indicará la dosis letal media 
(DLJo) expresada 'en miligramos por kilogramo de masa corporal 
imgik~)  y los efectos observados, incluyendo anilisis histopatol+ 
gico de los órganos y modificaciones del componamiento. 

7.1.4 Irritación de la piel.-la sustancia deberá aplicarre sobre 
la piel rasurada de un conejo albino. Se indicara la duración de la 
exposición expresada en horas y la naturaleza y o del efecto 
imitante o corrosivo observado, asi como otros e p. ectos 

7.1.5 Imitación de los ojos.-El estudio se realizará preferente- 
mente sobre conejos. Se indicará la duración de la exposición 
expresada en horas y la naturaleza y rado del efecto irritante o 
corrosivo observado, asi como otros efectos. 

7.1.6 Sensibilización de la piel.-El estudio se reaiizará sobre 
conejos de indias indicando la gravedad y el grado de la reacción. 
as¡ como otros efectos. 

7 ? Toxicidad subaguda (ensayo \eintiocho diasi -Se el~gira 
J n  wr.odo dc administracion diana (cinco a sietc dias por 
scmanai durante cuatro semanas Lomo minimo La \ia de 

~ ,. - ~ ~ ~~~~~. ~~~~~~-~ -- ~~ -~ 
administración será la mas adecuada. teniendo en cuenta los usos 
previstos de las sustancias, sutoxicidad aguda y suspropiedades 
fisicas. 

Los experimentos en los que s i  administre la sustancia por via 
oral o por inhalación se realizarán en ratas, a menos que exirtan 
contraindicaciones. 

Los experimentos se realizaran en animales de experimentación 
macho v hrmbra. ~~~~~~- , 

Se indicará. para cada concentración de la sustancia ensayada; 
los efectos obsenados, incluyendo análisis histopatolggico de los 
órganos y modificaciones del comportamiento. 

Se incluirá la dosis máxima a la que no se observe ningún efecto - 
tóxico. 

7.3 Efectos mutagénicos.-La sustancia se someteiá a dos series 
de ensayos. uno de los cuales sera bacteriológico, con o sin 
activación merabdica, y el otro no bacteriológico. 

8. Estudios de proroxidad. . . 
8.1 Efectos sobre los organismos 
8.1.1 Toxicidad aguda para los p m s .  
El estudio se realizará sobre una o más especies seleccionadas de 

peces. Se indicará la concentración letal media (CL5 ) expresada en 
miligramos por litro de agua (mgil), y la duración ' la exposición 
expresada en horas. 

8.1.2 Toxicidad aguda para la Dafnia. 
Se indicará' la concentración letal media (CL5 ) expresada en 

miligramos por lilro de agua (mg/l) y la duración & la exposición 
expresada en horas. 

8 2 En<a)os de degradacion biotica ) abiotica -Se deiermina- 
ran La demanda b~oquimra de oxigeno IDBOJ. la demanda 
quimica de ougcno (DQO) ) la relacton DBOrDQO. 

9. Daros generales de los ensayos reali;ados_ 

9.1 Nombre de las instituciones públicas o privadas donde 
hayan sido realizado$ los ensayos resenados en loo apanadas 6, 7 
y 8, y nombre de los técnicos titulada competentes responsables de 
dichos ensayos. Declaración del cumplimiento de los mismos de las 
«buenas prácticas de laboratoriow. , . , .  

9.2 Métodos empleados derritos detalladamente, adjuntando 
la bibliografia correspondiente. $ 

9.3 Declaración jurada del comunicante de que los ensayos se 
han realizado empleandota sustancia a tomerciaiizar: ' 

, . . . 1 '/I' 

: 10. Declaración de ries&s.: ' . , ' , i . .. , . . , , .. , . .  . I 
Esie doc~mento espec~licara l a  po51bln riega da la wnanna 

cn r~ncion dc los JWS a que %e desune. b a h s  cn las informario. 
rir\ [ e , , &  di% del pmentc anclo. o. en 5~ caso. del anejo C II .  

11. Propuesta de comunrcanrc sobre clasr/icacron y efrquerado 

. . . . . -. .- . -. -. . . . -. 
, - Plctograma c indicaciones de p e l i p .  - Riesgos especificos de las sustanciar peligrolas (frases Ri 

- Conse~on dc omdencia relativos a las sustancias peligrosas 
(frases S) 

12. Propuestar del comunicante sobre precauciones,espe~ia/es 
clati~as a: 

12. I Almacenamiento. 
12.2 Manipulación (ejemplo: Ventilación. tomas d e  agua. 

quioos protectores). 
i2.3 Transporte. 
12.4 Riesgo de incendio:, se -especificará la naturaleza de los 

ases de combuitión o pirólisis y los medios más adecuados para 
u extinción. 

12.5 Otros peligros, especialmente su reacción quimica con el 
gua. 

12.6 Limitaciones de uso v orecauciones a tomar en su 

12.7 Métodos de tratamiento & los resid"os. . . . -. 

Ion por la sustancia. 
12.10 Las medidas reseaadas e n  los apartados 12.8 y 12.9 

leberán e s m  confeccionadas por técnicos titulados competentes. 

13. ~raiamienro v elrminación de lo sustancia. 

13.1 Tratamiento y eliininación en caso de emplco a nivel 
irofesional. 

13.1.1 Posibilidades de recuperación.-Para sustancias que pre- 
enten algún tipo de peligro el fabricante o imponador deberá 
ndicar las posibilidades de recuperación de la sustancia usada o de 
1s rccipientes que la contienen. 

13.1.2 Posibilidades de neutralizaci0n.-Se indicarán los dife- ~ -~ -~ ---. ~... - 
entes métodos de~ñeutralización de la sustancia. 

13.1.3 Posibilidades de eliminación de la sustancia.-Se indica- 
án los diferentes métodos de eliminación de la sustancia. 

- Venido controlado, 
- Incineración, teniendo en cuenta sus productos de pirolisis. 
- Tratamiento en estaciones de deouración de aguas. - Otros medios . , 

13.2 Tratamiento y eliminación en caso de uso por los, 
consumidores en general. 

13.2.1 Recuperación mediante circuitos adecuados. 
13.2.2 Posibilidad de neutralización. 
13.2.3 Posibilidad de eliminación. 

- Incineraci6n teniendo en cuenta los productos de combur- 
tión. - Tratamiento en estacione. de depuración de aguas. - Otros medios 

13.3 Identificación de los medios donde la sustancia y sus 
subproductos pueden acumularse. 

13.3.1 Naturaleza de los principalpl subproductos de USO y de 
jegradación previsibles. 

13.3.2 , Destino final. , 
Se indicarán las proporciones de la sustanna y de los subpro 

ductq pnncipales cuyo destiao.final sea d agua, 4 suelo. el 
subsuelo. el aire. los a1inientos.o las especies yivar. . . . 

De,berán estudiarse las posibilidades de difusióp intermedias. 
. . , l .  . l .  ,d 

, . 
A N E J O  V I 1  . S  . ,' 

Informes y ensayos complemenlnrim para la comunicación 
i . , e  , 

Esta información deberá a c o b a m r  a la mntenida kn el'anejo 
VI en los ¿asos que se especifxan en los .aRiculas 9:' y LO del 
Reglamento. . . . . 
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NIVEL I 

1. Esrudior roxrcoloniros. - 
1 I Estudio sobre la fenilidad -Se realizar6 en una especie. 

mbre animales de expcnmentacion macho y hembra y por la via 
de administracion más adecuada Se indicaran las nnomalias 
oburvadaaen los progenitores.y en la .primera generaci6n. 

Cuando los resultados s a n ,  dudosos pan una pnmera genera- 
ci6n deber6 realizarse el estudio en una segunda generación. 

En caso de obtener indicios de teratqgknesis deberá realizarse un 
nuevo ensayo mbre una sgunda crpecie pan obtener una evalua- 
ción completa de la teratogénesis 

1.2 Estudio de terat&nesis.-8% en una especie y por 
la via de administración mas adecuada. 

Este estudio deberá realizarse cuando la teratogénesis no haya 
podido apreciarse en los ensayos de fertilidad.. 

Se indicará la vmencia y clase de anomalias o&rvadas en los 
fetos y en las hembras progenitoras. 

1.3 Estudios de toxicidad subrónica y/o crónica.-Los experi- 
mentos se realizarán en una especie, sobre animales de experimen- 
tación macho y hembra y por la via de.?dministración más 
adecuada. ~~ ~ ~ 

Este estudio se realizan cuando los datos obtenidos en los 
ensayos de toxicidad subaguda, contemplados en el anejo VI, 
muestren la necesidad de un examen más profundo y detallado de 
cienos efectos o de una exposici6n prolongada (por ejemplo de 
noventa dias e incluso hasta !os dos anos). 

Deberá realizarse, en los siguientes casos: 
a) Cuando la sustancia produzca e&ctos o iwevhibles. 
b) Cuando la sustancia posea unnivel «sin efecton muy bajo 

o ausencia de nivel «sin efecto». 
c) Cuando la estructura quimica de la sustancia esté relacio- 

nada con la de otras de toxicidad probada. 
Se indicara los efectos observados. incluyendo análisis histopa- 

tológico de los órganos. 
1.4 Ensayos adicionales de mutagénesis (incluido ensayo de 

evaluación inicial de carcinogénesis). 
A )  Cuando los resultados de los ensayos dc cvaluacion inicial 

de muiagenesis son negati\os, deber& efectuarse un ensayo para 
benficar la deiercion *screenina> de carcrno~~ncsis - ~~ ~ 

Si los resuliados de los ensaiorde verifickión de mutaaénesis 
sonnegativos, no será necesario.realizar ensayos suplemendos de 
mutagenesis a este nivel, si los resultados son positivos, deberán 
efectuarv ensayos suplementarios de mutagénesis (ver apamdo 8). 

Si los resultados de los ensayos para verificar la deiecci6n 
~screennign de carcinogénesis ron igualmente negativos, no será 
hecesario realizar ensayos suplementarios de detección areeningn 
de carcinogénesis a este nivel, si los resultados mn positivos 
deberán efeauarse ensayos suplementarios de detección a r e e -  
nin > de carcinogénesis (ver apanado B). g) Cuando los resultados de los ensayos de evaluación, injcial 
de mutagénesis son positivos (un solo ensayo positivo significa 
positivo), deberán efeciuarse al menos -30s ensayos de verificación 
a este nivel. Los ensayos de mu!agénesis y de detecci6n uscreeningw 
de carcinogénesis deberán considerarse aquí. Un pullado positivo 
de un ensayo de detección F r e e n i n p  de carcinogénesis debera 
conducir a un estudio de carcinogénesis a este nivel: 

2. Esiudio de ecoroxicidad. 

~~ ~~ 

en relacien con una wblacibn te&o. Se e;vresarií en milimamos 
por litro d e  a ua (mgli) 

- - 
-2.2 ~stucfio de toxicidad prolongada con Dafnia magna (vein. 

tiún dias).-Este estudio deberá incluir la determinaci6n del univel 
sin efecto tóxico» para la reproducción y del univel sin,efectc 
tóxico» para la letalidad. 

2.3 Ensayo sobrc una especie de planta superior: 
2.4 Ensayo sobre la lombriz de tierra. 
2.5 Estudio de la toxicidad prolongada en peces. 
El estudio se realizara sobre uila especie (por ejemplo 0ry+as 

Jordanella, etc.) durante un periodo de catorce dias como minimo 
que debera inrluir ademas la drtenninaoon de un univel umbralu 

2 6 Enrabo de acumulación en una espccic -Los experimcnios 
se realnarán de preferencia en un pez (por ejemplo Poeollz 
reticulada). - 

2.7 Estudio proIongado.de biodegradación.-cuando la biode 
eradación no hava sido suficientemente demosvada en el marco di 
h s  ensayos p r e h o s  en el anejo VI, se deberá elegir otro ensay 
(dinámico) con concentraciones inferiores y un inóeulo diferenti 
por ejemplo. un sistema atravesado por una comente rcgulai 
(«flow-through-systemu). ~ . . 

NIVEL 11 

1.1 Estudio de toxicidad crónrca. 
1.2 Estudio de carcinogénesis. 
1.3 Estudio sobre la fenilidad (por ejemplo, estudio de repro. 

~ -~ 

ducci6n en Ves generaciones). 
Este estudio se realizar6 únicamente cuando en el nivel I re haya 

encontrado al un efecto sobre la fertilidad. 
1.4 Frtu&o de mratopéncsir <en esmcies distintas de los -. ,~~~ . - ~ -  

roe&a).-~e mliiarií pra verificar el ertud~o de teratogénesis del 
nivel 1 v cxoerimentación suolementana al estudio del nivel l. 
cuando haya comprobado ;l efecto sobre embriones y fetos. 

1.5 Estudio de toxicidad aguda y subaguda'sobre una segunda 
especie.-Se efectuará unicamenie cuindo los resultados del nivel 1 
indiquen la necesidad de estos estudios. Los resultados de los 
ensayos de biotransformao6n y & farmacocinética pueden condu- 
. . . . . . . -. . . . - . . . - -. . . - - . . . . 

1.6 Estudios toxiuxinéticos áihiionales. 

2. -Esru$os de ecoroxicidod. 
2.1 Enss os suplementarios de scuthlación, degradación y de 

movilidad.-~robjeto de este estudio es deteciar la acumulación de 
la sustancia o sus matabolitos en la caaena tr6fica:, 

En los ensayos adic~onales de bioacumulacion se deberá 
prestar una atención es'pecial a la solubilidad de la sustancia en el 
agua y al coeficiente de repano n-ocianol/agua. 

Los muliados de los estudios de bioacu,mulación mencionados 
en el nivel 1 y las propiedades fisicoquim~cas pueden conducir a 
un estudio en gran escala en sistema de flujo continuo («!lnw- 
throrugh-systemu). 

2.2 Estudio de toxicidad prolongada sobre peces (incluida la 
reproducción). 

2.3 Estudio suplementario de toxicidad (aguda y subaguda) en 
oaiaros f w r  eiemolo. codorniz). cuando el factor de acumulación 
és+supeXor a 100:. ' . . 

2.4 Estudio sudementario de toxicidad en olros organismos 
(SI se considera neiesano). 

2.5 Estudio sobre la absorcióndesorción, cuando la sustancia 
v a  poco degradable. 

h l o s  generales de l a  ensayos reiliudos p a n  los niveles 1 y 11 

L. Nombre de las-instituciones públicas o privadas donde 
hayan sidb realizados los ensayos y nombre de los técnicos 
titulados competentes responsables de dichos ensayos, y declara- 
ción del cumplimiento por los mismos de las *buenas prácticas de 
laboratorio*. 

2. Métodos cmplendos descritos deialladamente, adjuntando 
la bibliografia correipondiente. 

3. Declaracjón jurada del comunicante de que los ensayos ic 
han realizado empleando la susiancia a comercializar. 

24650 REAL DECRETO2217/1985, de 6 de norrembre, por 
el que se suprime el Organismo oulonomo Edirora 
Nocionol. 

El articulo 85.13 8). dc la Ley 50/1984, de M de diciembre. de 
Presupuestos Generales del Estado para 1985. establece que cI 
Gnhicrno oroiedcrh a lo larno del e i m n o  dc 1985 a la s u o r ~ ~ i 0 n  -. .-.~ ..- F....- ~~~~ ~ ~ -~ ~ ~ 

del Organismo authomo de cadher  comercial, de-ndicnte del 
Ministerio de Cultura, denominado Editora Nacional. 

Dicha suoresi6n no debe implicar, sin embargo, una disminu- 
ci6n de La afuda pOblica a la putilicaci60 de obras literarias, pucsio 
que el Ministerio de Cultuia incrementará el fomento de rstas 
aciividades a Vavés de medidas especificas que favorezcan adm:.s 
la doI+n de la red bibliotec,an?. En este contexto se incluye. ;a 
nrevr%ihn d~ nue el fondo cditonal del Omnismo suonmido r ?  r......-.. -. --. .. --... ~ ~ 

distribuya entre las bibliotecas de titularidd pública. ' 
Por otro lado, los intereses delos autores que tienen contralada 

la publicación de sus libros con Editora Nacional han de ser 
salvaguardados sin que ello implique que el Ministerio de Cultura 
deba de continuar la tarea editorial del Organismo suprimido. En  
consecuencia, se procederá a la transmisión de los derechos de 
exploteción de las obras literarias contratadas por la Editora 
Nacional, con el compromiso RpreSO de su bición, por pane de 
101 adniiirentes de iales derechos: sin oeriuicio. en todo caso. del -- ~- ~~ ~ . - ~ ~ ~ ~ ,  ~ 

derecho de aouellos autores oue ootin w r  la resolución de su -. . - -- . . 
contrato con Editora ~ a c i o n a i  

En su nrtud, a iniciativa del Ministerio de Cultura ). a 
propuesta conlunla de los Ministros de la Residencia \ de 
Economia y Hacienda. previa delibcracion del < onscjo dc Vini\. 
tros en su reunión del dia 6 de noviembre de l V U 5  


