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Introduccion

La aparicion y posterior entrada en vigor del Real Decreto 2216/1985 de 23 de octubre
(BOE 27/9/85 y 9/5/86) por el que se aprueba el Reglamento sobre declaracion de
sustancias nuevas y clasificacién, envasado y etiquetado de sustancias peligrosas, implica
la derogacién de la Orden de Presidencia de Gobierno de 28 de Junio 1977 "Productos
Quimicos. Garantias de Identificacion", introduciendo las disposiciones vy filosofia de las
Directivas Comunitarias 67/548/CEE y siguientes.

El Real Decreto 2216/1985 establece un sistema de comunicacidén de sustancias quimicas
nuevas, que sin embargo no tendra plena vigencia en nuestro pais hasta que no se
publique o incorpore el Inventario Oficial de Sustancias Quimicas, que se esta elaborando
actualmente en la Comunidad Econdémica Europea.

Ilgualmente establece una lista clasificatoria de sustancias peligrosas ya existentes, unas
normas que han de cumplir sus envases y su etiquetado y unos pictogramas o simbolos de
peligro. También establece unas frases normalizadas advirtiendo de los peligros de las
sustancias y dando consejos para su manipulacion.

La entrada en vigor de este Real Decreto hace que la nota técnica n® 5 sobre
"Identificacion de productos quimicos por etiqueta" haya quedado desfasada y obsoleta.

En la presente, se hace referencia especialmente a las normas de etiquetado de las

sustancias quimicas desde el punto de vista del usuario, asi como a la clasificacion de
peligrosidad y riesgos especificos recogiendo el contenido del Real Decreto 2216/1985.

Sustancias peligrosas. Clasificacion de peligrosidad

En el articulo 3° del capitulo Il del Real Decreto se establece la siguiente clasificacion de
peligrosidad:

Explosivos: Sustancias y preparados que puedan explosionar bajo el efecto de una llama
0 que son mas sensibles a los choques o a la fricciéon que el dinitrobenceno.

Comburentes: Sustancias y preparados que, en contacto con otros, particularmente con
los inflamables, originan una reaccion fuertemente exotérmica.
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Extremadamente inflamables: Sustancias y preparados liquidos cuyo punto de destello
sea inferior a 0° C, y su punto de ebullicién inferior o igual a 35° C.

Facilmente inflamables: Se definen como tales:

e Sustancias y preparados que, a la temperatura ambiente en el aire y sin aporte de
energia, puedan calentarse e incluso inflamarse.

e Sustancias y preparados en estado liquido que tengan un punto de destello igual o
superior a 0° C e inferior a 21° C.

e Sustancias y preparados sélidos que pueden inflamarse facilmente por la accién
breve de una fuente de ignicion y que continlen quemandose o consumiéndose
después del alejamiento de la misma.

e Sustancias y preparados gaseosos que sean inflamables en el aire a presion normal.

e Sustancias y preparados que en contacto con el agua o el aire himedo desprendan
gases facilmente inflamables en cantidades peligrosas.

Inflamables: Sustancias y preparados cuyo punto de destello sea igual o superior a 21° C
e inferior a 55° C.

Muy toéxicos: Sustancias y preparados que, por inhalacion, ingestion o penetracion
cutanea, puedan entranar riesgos extremadamente graves, agudos o crénicos e incluso la
muerte. Su criterio de clasificacion se establece en la tabla:

Tabla I: Criterios de toxicidad

Muy tdxicas =25 < 5 < 0,50
Thxicas 20 200 S0 400 DE.2
Mecivas 200 2000( A00-2000 2-30

DLsg: Dosiz letal media.
CLsg: Concentracion letal media.

Toxicos: Sustancias y preparados que, por inhalacidén, ingestidon o penetracion cutanea
pueden entrafar riesgos graves, agudos o cronicos e incluso la muerte. Su criterio de
clasificacion se establece en la tabla 1.

Nocivos: Sustancias y preparados que por inhalacidn, ingestidn o penetracion cutanea
pueden entranar riesgos de gravedad limitada.

Corrosivos: Sustancias y preparados que en contacto con los tejidos vivos puedan ejercer
sobre ellos una accién destructiva.

Irritantes: Sustancias y preparados no corrosivos, que por contacto inmediato, prolongado
o repetido con la piel 0 mucosas puedan provocar una reaccién inflamatoria.

Peligrosos para el medio ambiente: Sustancias y preparados cuya utilizaciéon presente o
pueda presentar riesgos inmediatos o diferidos para el medio ambiente.
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Carcinogénicos: Sustancias y preparados que por inhalacion, ingestibn o penetracion
cutanea puedan producir cancer o aumento de su frecuencia.

Teratégenos: Sustancias y preparados que por inhalacion, ingestion o penetracion
cutanea puedan inducir lesiones en el feto durante su desarrollo intrauterino.

Mutagénicos: Sustancias y preparados que por inhalacion, ingestion o penetracion
cutanea puedan producir alteraciones en el material genético de las células.

Normas de etiquetado

En el capitulo V del Real Decreto se exponen una serie de normas para el etiquetado de
las sustancias, las mas importantes de las cuales se indican a continuacion:

Los envases estaran etiquetados en forma clara, legible o indeleble en la lengua espafiola
oficial del Estado.

o El tamafno de la etiqueta debe corresponder como minimo a las dimensiones

descritas en la Tabla Il, y debera estar colocada de forma visible y nunca en cierres,
precintos y otras partes que normalmente se utilicen al abrir el envase.

Tabla ll: Tamafio de las etiquetas

Inferior o igual a tres litros, B2x 74

Superior a tras litros e inferion o igual
a B litros. Td w105

Superiar a 50 litros e inferior o mgual
a 500 litros. 106 » 148

Superior & 500 litros 148 x 210

o Las etiquetas deberan poderse leer horizontalmente cuando el envase esté colocado
en posicién normal.

e Las indicaciones como "no téxico", "no nocivo" o cualquier otra analoga no podran
figurar en la etiqgueta o sobre el envase de las sustancias comprendidas en el
reglamento.

El texto de la etiqueta debe incluir:

o Nombre de la sustancia de acuerdo con el listado del citado Real Decreto, o bien, si
la sustancia no estuviera incluida, debe utilizarse preferiblemente la nomenclatura de
la IUPAC.

e« Nombre comun, en su caso.

e Concentracion de la sustancia, en su caso.

« Nombre y direccion de la persona natural o juridica que fabrique, envase,
comercialice o importe la sustancia peligrosa.

o Pictogramas e indicaciones de peligro que se describen en la Tabla Ill. Estos seran
como maximo dos y deberan ocupar cada uno de ellos como minimo la décima parte
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de las superficies indicadas en la Tabla Il.

Tabla lll

E Explosivo 0 Comburerte

T Txiu:u:u . C Cu:urr-:usiw:u

T+ Muy toxico

o Mencion de los riesgos especificos de las sustancias peligrosas (frases R).

Tabla IV a: Frases R
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F Félmee
inflamakle

F* Extremadamente
inflamakle

*n Mocivo
Hi Irritante
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Fi Explosive an astado seca,

Rz Filnsgo da exploskin por chaqus, faccian, lusga u ofras luemes de gnickin.
Ri Ao riasgo de explosion por choque, friccion, Tuege u oiras fuentes de ignicica.
Ha Forma compuesios metilicos explosivos muy sensioles.

HS Paligra de explosian an caso da calentamisnto.

AE Paligre de sxplosion, ko mismo an contacio que sin conlacts con al aie,
H¥ Pueda provocar incendias.

a2 Feligre da iuego en contacts con malarias combusiiblos,

F2 Falignz de explesicn al mezclar con matenizs combustibies.

Fito Irdlamakls.

R Facimenta inflamabla.

Riz2 Extremadzmanta inflamabla,

A3 Gas licuads extremadamente inflamabbe

A4 Reacciona vickentamanta con el agua,

R1% Reacciona con ol aguea liberando gasss facimsnia inflamables.

R1& Fueda explosianar an mezels con sustancizs comburantas.

H17 Bainflama oxponlinsamsnta en conacio con el aira.

F1& Al usarky pugden lormarse mezolas aire-vaper explosivasinfamables.
R12 Pueda farmar perdaidos axplosivas.

R0 Macive par inhfaciin.

RZ1 Mecive en conlacts con la plal

[z MNegive par ingasticn,

Frad Tawice par inhalacicn.

R24 Tewico en conlacto con la plal.

A5 Toxi paringastidn,

R&g Fuy boaicd por inhlacdn,

Ry Muy taxico en contasio con la pisl,

R&s Muy tézico poringestian,

[Bi] En contacta con agua libara gaszss keicos,

3o Pueda inflamarse facilmente el usark.

A3 En contacts con &cides libara gases tdicos.

Raz En conacto con &cidos libare gases muy téxicos.

(Eleked Peligra de efoctes acumulativos.

R34 Proveca guemsaduras.

R3s Prowoca quemaduras graves.

R3g Irritz bos ojos.

R3T Irritz las vias respiraiorias.

R3& Irrita e piel.

RA3g Peligro de electos irreversinles muy graves,

4o Pashilidad de edoctos irravarsinles,

Fid1 Riasgo da lesones oculars graves,

4z Pasiilidad ds sansibilizaciin par inhacion.

Fias Pasinilidad de sensibilizacian en conlacto con lapisl

R4 Hissgo de explosion al calentark en ambiente confinada.

Fb Fuade causar cancear.

Fid FPuade causar allaracionas gandices heroditarias,

Fa7r Puade causar mafarmasiconag congénias,

R4g Riesge do ofedas graves para la salud en case de expasicidn prolongada,
Fi4Ms Fzacciona viclantamente con el agus, liberando gases muy inllamables.
Ri5Z3 Rzacciona con el agua, formanda gases 1xiees v [defmante inflamablas.
Rz0/21 Mecivo par inhalaciin v en cantacto con la pial.

R2iz2 Mocivo an contacto con b piel y par ingsstian,

B2z Meciva per inhalackin y por ingestian,

R20-21-22 Hociva por inhalacian, por ingestidny en confacts con la plal.

R23/24 Tdxica por inhalacian, v en contacto con bz pial,

FR3Es Toxico por inhalackn y par ingestian,

Fia4ras Taxico an contacto can la plely por ingastion,

R23/24/26 Téaico parinhalasion, por ingesticn y en contacta con Iz pial,

Ra&=y hiry Hien par inhalacidn v en contasto con la piel,

Rzaza My tden por inhalacian y par ingestisn.

R26/27/28 hiny twign por inhalagion, poringestién ¥ en comacta con la pial
Ra7Ea by tnica an contacts con ka plal y par ingastion,

RZ&a7 IFrit:s kass ejos v las vias raspiratorias.

O ma { P, IPEPRRE A o R
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o Consejos de prudencia relativos a las sustancias peligrosas (frases S).

Tabla IV b: Frases S
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51
52
53
Sa
S5
S6
57
S8
58
512
513
514
315
£16
57
18
20
321

23

S2d
ga5
525

527
523

529
San
23
334
535

el
537
538
539
S0

541
543

543

44
545

512
Sa
2240
5314

Samtd

53m:40
3414040

Consérosabajo llave.

Manténgase fuera del 2icance de las nifios.

Consdivesa en lugar frescs,

Maniengase lejos do localss hab#adeos.

Goasdrvesa on,,, (liquide spropiads & ospecticar por el fabricanta),

Consarvasae an,,, (as insre a especificar par al fabricarta),

Manténgasze al recipiante bisn camrada,

Manténgasa el racipiants an ligar sao.

Consdrvasa ol recipients an lugar bien ventilado,

Mo corrar el racipienta harmdtkamenta,

Mantdngase lejos da alimantas, bebidas y plensos,

Consdrvasa lajos de.,. (materiales incompatibles a ospectlicar por ol fabrizanta).

Protéjasa del calar,

Protéjase da luentes de ignicidn. No durmar,

Mantangasa kejas de materias combustibles,

Manipdlose y Sbrase al racipianto con prudencia,

Mo camer ni beber duranta su wilizacén,

M fumar durama su ulilizacdn,

Mo raspirar ol polve,

Mo respirar ks gaseshumosivaparasfasraseks denominecién(og) adacuadals) a
aspecificar por al fabvicanta),

Eviteze al cantacio can la piel.

Evltesa ol coniacia con los ojas,

En casa da contacie con fos ojos, lawbnks inmsdiala v abundantamante con aguay
aclidase a un médico.

Qultese mmediatamanta la ropa manchada o salpicada.

En caso de contacto con 1a plel, [vess inmediata y abundartamanto can... fpraduces a
aspacilicar por el fabricama).

Mo tirar loa residues per ol desagie.

Mo echar jamés agua al produmo.

Evftaze la acumulacion de cangas electroastaticas,

Evitensa golpes y rozamiantos,

Eliminanze los residuas dal produsta y sus recipisntes con lodzs las precauciones
psinles.

Usan indumentaria proteclons adecuada.

Uzan guanios adecuades.

En caza do vontilacidn insulicients, wsen equipo raspirataris adecuade,

Lisan prolecciin para kos ojosda cara,

Para limpiar el suelo v bos objelos contamingdas por ests producio, Usese... (a especiicar
per el fabricanta).

En caso da incendic o da explosiing na respira las humas.

Durante les fumigacknesipuivanzacionss, use aqups respisicno adacuada.
Drencminaciinos) adecuadais) aespeciicar por el fabricanta.

En caso da incendic, 0sasa (o 0sense),.. imedics de extingidén a especilicar poral
fabricental. (31 el agua aumanta ol rosge se debe afadin “Wo usar nunca agua’).

En case do malestar, acsda al médica (31 es positie, muéstrels la etiqueta).

En caso da accidenta o malsstar, acuda inmediatamente al médico 15l e posible,
musdstrale laaigusta).

En caso de ingesticn, acuda inmedistamente al médico y mudstrolo la atiquata o ol anvase,
Cansniess 2 una temperatura no suparnior 2... *C (a especiicar por el fabricante).

Cansérvess himedo con... (medio apropiado & aspaecificar par el fabricans).
Canservess Gnicamente an ol recipienio de arigan.

Mo mezciar con,., (a ospacticar par af fabricante)

Usese Onicamants an luganes bien venlilacos.

Blo vsar sobog grandes supsdicies n kbeales habitados.

Ceasdovasa baja llave y manténgase fuara del alcance da ks nifios,
Consdrvasa o reapienls en lugar Irssco y bien ventilado y manténgaso ko carda,
Consérvesa &l recipients en lugar frasco v bien ventilade,

Consérvesa anlugar Irescoy baos da,,, dmateriales incompatiblas, a especificar por al
fabricantal.

Cooanzbryisa on lugar Iresca y Bien venliads v kjos de.. {materiales incompatiblas, =
aspaciiizr por of fabrcants),
Cansénress Onicaments en el recipienta da origen, en lugar fresco y bien vantilade.

Cansarsess Gnicaments en al recipianta da arigen, en lugar frasca v bian vandilado v lajos
de... {malariales incompatibles, a especificar por el feoricanta).
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Asignacion de indicaciones de peligro. Frases R

Introduccion

En la parte Il del Anexo V del Real Decreto se presentan los criterios de clasificacién de las
sustancias y preparados peligrosos y de asignacién de las frases R. Asimismo se hace
hincapié en que el objeto de estas indicaciones en el etiquetado es poner a disposicion de
los trabajadores y consumidores un instrumento fundamental que contenga informaciones
sobre los riesgos de las sustancias y preparados peligrosos y advierta a las personas
sobre los peligros que conlleva su manipulacién.

Criterios de clasificacion, eleccion de pictogramas, indicaciones de peligro
y frases R

Segun el citado Real Decreto en su Anexo V, parte Il, la clasificacién y eleccion de
indicaciones de peligro de las sustancias y preparados peligrosos se basard en sus
propiedades toxicolégica y fisico-quimicas. El objeto de la eleccion de las frases
indicadoras de riesgos es que queden reflejados en el etiquetado los riesgos potenciales
identificados al ser clasificados.

A cada sustancia o preparado se le asignara un pictograma e indicacion de peligro en
funcion de los ensayos efectuados segun las lineas directrices para los ensayos de
sustancias y preparados. Las frases indicativas obligatorias se asignaran de acuerdo con
los criterios descritos en el Anexo V del Real Decreto.

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

Considerando lo descrito en el punto 3 del Anexo V del citado Real Decreto, por sus
efectos sobre la salud, las sustancias y preparados peligrosos, se pueden clasificar en
carcinogénicos, mutagénicos y teratogénicos. Estas sustancias y preparados, segun el tipo
y grado de efecto (12, 22 y 32 categoria), deberan llevar en la etiqueta su pictograma e
indicacién de peligro (que sélo podra ser téxico y/o nocivo) y alguna de las siguientes
frases R: R40 (Posibilidad de efectos irreversibles), R45 (Puede causar cancer), R46
(Puede causar alteraciones genéticas hereditarias), R47 (Puede causar malformaciones
congénitas).

Las conclusiones obtenidas en los criterios de clasificacién, eleccion de pictogramas,
indicaciones de peligro y frases R de esta Nota Técnica pueden hacer necesaria una
clasificacion mas estricta.

Adenda

Esta NTP ha sido actualizada por:

NTP 332- Clasificacion, envasado y etiquetado de sustancias peligrosas- Directivas
de la CEE (67-548-CEE y siguientes). Actualizacion de la NTP-137
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