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DIRECTIVA 88/379/CEE, DEL CONSEJO, DE 7 DE JUNIO DE 1988, 
SOBRE LA APROXIMACIÓN DE LAS DISPOSICIONES LEGALES,

REGLAMENTARIAS Y ADMINISTRATIVAS DE 
LOS ESTADOS MIEMBROS RELATIVAS A LA CLASIFICACIÓN, 
ENVASADO Y ETIQUETADO DE PREPARADOS PELIGROSOS 

Artículo 1°.

1. La presente Directiva tiene por objeto la aproximación de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros relativas a:
– La clasificación.
– El envasado, y 
– El etiquetado

de los preparados peligrosos para el hombre y el medio ambiente que se
comercialicen en los Estados miembros.

2. La presente Directiva se aplicará a los preparados que se comercialicen en los
Estados miembros que:
– Contengan al menos una sustancia peligrosa en el sentido del artículo 2°, y
– Que se consideren peligrosos tal como se definen en el artículo 3°.

La presente Directiva se aplicará igualmente a los preparados enumerados en
el anexo II.

3. La presente Directiva no se aplicará a las disposiciones relativas a:

a) Los medicamentos de uso humano o veterinario tal como los define la
Directiva 65/65/CEE modificada en último término por la Directiva 87/21/CEE.

b) Los productos cosméticos tal como los define la Directiva 76/768/CEE modi-
ficada en último término por la Directiva 86/199/CEE.

c) Las mezclas de sustancias que, en forma de desperdicios, son objeto de las
Directivas 75/442/CEE y 79/319/CEE modificadas en último término por el
Acta de adhesión de España y de Portugal.

d) Los plaguicidas a los que se refiere la Directiva 78/631/CEE modificada en
último término por la Directiva 84/291/CEE.

e) Las municiones y los explosivos comercializados con objeto de producir un
efecto práctico mediante explosión o efecto pirotécnico.

La presente Directiva tampoco se aplicará a:

f) Los productos alimenticios acabados que se destinen al consumidor final.

g) Los alimentos acabados para animales que se destinen al consumidor final.

h) El transporte de preparados peligrosos por ferrocarril, carretera o vía fluvial,
marítima o aérea.

i) Los preparados en tránsito sometidos a control aduanero, siempre que no
sean objeto de un tratamiento o de una transformación.

Artículo 2°. Se aplicarán a la presente Directiva las definiciones que figuran en el
artículo 2° de la Directiva 67/548/CEE, con excepción de la que figura en la
letra d) del apartado 1.
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Artículo 3°.

1. Los principios generales de clasificación y de etiquetado de los preparados se
aplicarán según los criterios definidos en el anexo VI de la Directiva 67/548/CEE
salvo cuando se apliquen los criterios que se contemplan a continuación.

2. La determinación de las propiedades fisicoquímicas que permiten clasificar los
preparados se practicara según los métodos especificados en el punto a) del
anexo V de la Directiva 67/548/CEE.

Los preparados se considerarán como explosivos, comburentes, extremada-
mente inflamables, fácilmente inflamables o inflamables cuando los resultados
de las pruebas efectuadas según los métodos anteriormente mencionados res-
ponden a las definiciones del artículo 2° de la Directiva 67/548/CEE y a los cri-
terios específicos de evaluación explicitados en dichos métodos.

No obstante:
a) La determinación de las propiedades tanto explosivas como comburentes,
extremamente inflamables, fácilmente inflamables o inflamables de un prepa-
rado no será necesaria a condición de que ninguno de sus componentes pre-
sente tales propiedades y que, en base a la información de que disponga el
fabricante, sea poco probable que el preparado presente dichos riesgos.
b) Los preparados comercializados en forma de aerosoles deberán responder a
los criterios de inflamabilidad precisados en los puntos 1.8 y 2.2 c) del anexo
de la Directiva 75/ 324/CEE.

3. Los peligros que un preparado presenta para la salud se determinarán median-
te uno o varios de los métodos siguientes:
a) El método convencional descrito a continuación, mediante referencia a los
límites de concentración.
b) Determinación según métodos indicados en el punto B del anexo V de
dicha Directiva 67/548/CEE, de las propiedades toxicológicas del preparado
necesarias para una clasificación y un etiquetado apropiados, de conformidad
a los criterios definidos en el anexo VI de dicha Directiva. Cada una o varias
de las propiedades toxicológicas del preparado que no sean evaluadas de con-
formidad con el método del punto b) del presente apartado del articulo 3°, se
evaluarán de conformidad con el método convencional.

Cuando se haya comprobado una propiedad toxicológica al utilizar los dos
métodos anteriormente citados, el resultado obtenido mediante el método con-
templado en el punto b) se utilizará para clasificar el preparado, salvo en el
caso de efectos carcinógenos; mutágenos y teratógenos.

Además, cuando esté debidamente probado:
– Que los efectos toxicológicos sobre el hombre difieren de los que parece
indicar una determinación toxicológica o una evaluación convencional, el
preparado se clasificará en función de sus efectos sobre las personas.
– Que una evaluación convencional induciría a subestimar el peligro toxicoló-
gico a causa de efectos tales como la potencialización, dichos efectos se toma-
rán en cuenta al clasificar el preparado.
– Que una evaluación convencional induciría a subestimar el peligro toxicoló-
gico a causa de efectos tales como el antagonismo, dichos efectos se tomarán
en cuenta en la clasificación del preparado.
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4. Para los preparados de composición conocida, clasificados según el método
mencionado en el punto b) del apartado 3, se efectuará una nueva evaluación
del peligro para la salud mediante el método del apartado 3 punto a) o el
método del apartado 3 punto b) cuando:

– El fabricante modifique, de acuerdo con el siguiente cuadro, el contenido
inicial expresado en porcentaje peso/peso de uno o varios de los componentes
peligrosos para la salud que formen parte de su composición.

Intervalo de concentración Variación de concentración inicial
inicial del componente del componente permitida

≤ 2,5 % ± 15 %
> 2,5 ≤ 10 % ± 10 %
> 10 ≤ 25 % ± 6 %
> 25 ≤ 50 % ± 5 %
> 50 ≤100 % ± 2,5 %

- El fabricante modifique su composición sustituyendo o añadiendo uno o
varios componentes, tanto si se trata de componentes peligrosos de acuerdo
con las definiciones que figuran en la presente Directiva como si no.

5. De conformidad con el punto a) del apartado 3 del artículo 3°, los peligros
para la salud se evaluarán según el método convencional que se describe a
continuación, mediante referencia a los límites de concentración individual.

Cuando las sustancias peligrosas enumeradas en el anexo I de la Directiva
67/548/CEE estén sujetas a límites de concentración necesarios para la aplica-
ción del método de evaluación que figura más adelante, dichos límites de con-
centración deberán utilizarse.

Cuando las sustancias peligrosas no figuren en el anexo I de la Directiva
67/548/CEE o figuren sin los límites de concentración necesarios para la apli-
cación del método de evaluación que figura más adelante, se utilizarán estos
de acuerdo con lo indicado en el anexo I de la presente Directiva.

Cuando un  preparado contuviere al menos una sustancia que, con arreglo a lo
dispuesto en el apartado 2 del artículo 8° de la Directiva 67/548/CEE, recoja la
mención «Cuidado-Sustancia todavía no ensayada completamente», la etiqueta
de dicho preparado deberá incluir la mención «Cuidado-Este preparado contie-
ne una sustancia que todavía no se ha ensayado completamente» si dicha sus-
tancia se presentare en una concentración igual o superior al 1 por 100.

No obstante, si el etiquetado de dicha sustancia contuviere al menos una indi-
cación de peligro para la salud, deberá considerarse aquélla de la misma
forma que las demás sustancias presentes en el preparado al aplicar el método
de evaluación por cálculo.

En dicho caso:
a) Se considerarán muy tóxicos:

i) En base a sus efectos agudos letales, los preparados que contengan una o
varias sustancias clasificadas o consideradas muy tóxicas en una concentra-
ción individual superior:
– Bien a la fijada en el anexo I de la Directiva 67/548/CEE para la sustancia
considerada.
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– Bien a la fijada en el punto 1 del anexo I (cuadro I) de la presente Directi-
va cuando la sustancia no figure en el anexo I de la Directiva 67/548/CEE o
cuando la misma figure sin limites de concentración.
ii) En base a sus efectos agudos letales, los preparados que contengan varias
sustancias clasificadas o consideradas muy tóxicas para una concentración
individual que no sobrepase los límites fijados, bien en el anexo 1 de la
Directiva 67/548/CEE, bien en el punto 1 del anexo I (cuadro I) de la presen-
te Directiva, si la suma de los cocientes obtenidos al dividir el porcentaje en
peso de cada sustancia muy tóxica contenida en el preparado por el límite
fijado para dicha misma sustancia es igual o superior a 1.

Bien:

siendo
Pτ+ el porcentaje en peso de cada sustancia muy tóxica contenida en el

preparado.
Lτ+ el límite fijado para cada sustancia muy tóxica, expresado en porcentaje.
iii) En base a sus efectos irreversibles no letales después de una sola exposi-
ción, los preparados que contengan una o varias sustancias peligrosas que
produzcan tales efectos en una concentración individual superior:
– Bien a la fijada en el anexo I de la Directiva 67/548/CEE para la sustancia
considerada.
– Bien a la fijada en el punto 2 del anexo I (cuadro II) de la presente Directi-
va cuando la sustancia considerada no figure en el anexo de la Directiva
67/548/CEE o cuando la misma figure sin límites de concentración.

b) Se considerarán tóxicos:
i) En base a sus efectos agudos letales, los preparados que contengan una o
varias sustancias clasificadas o consideradas muy tóxicas o tóxicas en una
concentración individual superior:
– Bien a la fijada en el anexo I de la Directiva 67/548/CEE para la sustancia
considerada.
– Bien a la fijada en punto 1 (a) del anexo I (cuadro I) de la presente Directi-
va cuando la sustancia no figure en el anexo I de la Directiva 67/548/CEE o
cuando la misma figure sin limites de concentración.
ii) En base a sus efectos agudos letales, los preparados que contengan varias
sustancias clasificadas o consideradas muy tóxicas o tóxicas en una concen-
tración individual que no sobrepase los límites fijados, bien en el anexo I de
la Directiva 67/548/CEE, bien en el punto 1 del anexo I (cuadro I) de la pre-
sente Directiva, si la suma de los cocientes obtenidos al dividir el porcentaje
en peso de cada sustancia contenido en el preparado por el límite de toxici-
dad fijado para dicha misma sustancia es igual o superior a 1.

Es decir:
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siendo
Pτ+ el porcentaje en peso de cada sustancia muy tóxica contenida en el

preparado.
Pτ el porcentaje en peso de cada sustancia tóxica contenida en el prepara-

do.
Lτ el límite fijado para cada sustancia muy tóxica o, tóxica, expresado en

porcentaje.
iii) En base a sus efectos irreversibles no letales después de una sola exposi-
ción, los preparados que contengan una o varias sustancias peligrosas y que
produzcan tales efectos para una concentración individual superior:
- Bien a la fijada en el anexo I de la Directiva 67/548/CEE para la sustancia
considerada.
– Bien a la fijada en el punto 2 del anexo I (cuadro II) de la presente Directi-
va cuando la sustancia considerada no figure en el anexo I de la Directiva
67/548/CEE, o cuando la misma figure sin límites de concentración.
iv) En base a sus efectos a largo plazo los preparados que contengan una o
varias sustancias peligrosas que produzcan tales efectos en una concentra-
ción individual superior:
– Bien a la fijada en anexo I de la Directiva 67/548/CEE para la sustancia
considerada.
– Bien a la fijada en el punto 3 del anexo I (cuadro III) de la presente Direc-
tiva cuando la sustancia considerada no figure en el anexo I de la Directiva
67/548/CEE o cuando la misma figure sin limites de concentración.

c) Se considerarán nocivos:
i) En base a sus efectos letales agudos, los preparados que contengan una o
varias sustancias clasificadas o consideradas como muy tóxicas, tóxicas o
nocivas cuando la concentración individual sea superior:
– Bien a la fijada en el anexo 1 de la Directiva 67/548/CEE para la sustancia
considerada.
– Bien a la fijada en el punto 1 del anexo I (cuadro I) de la presente Directi-
va cuando la sustancia no figure en el anexo I de la Directiva 67/548/CEE o
cuando la misma figure sin límites de concentración.
ii) En base a sus efectos agudos letales, los preparados que contengan varias
sustancias clasificadas o consideradas muy tóxicas, tóxicas o nocivas en una
concentración individual que no sobrepase los límites fijados, bien en el
anexo I de la Directiva 67/548/CEE, bien en el punto 1 del anexo I (cuadro I)
de la presente Directiva, si la suma de cocientes obtenidos al dividir el por-
centaje en peso de cada sustancia contenida en la preparación por el límite
de la nocividad fijado para dicha misma sustancia sea igual o superior a 1.

Bien:

siendo
Pτ+ el porcentaje en peso de cada sustancia muy tóxica contenida en el

preparado.
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Pτ el porcentaje en peso de cada sustancia tóxica contenida en el preparado.
PXn el porcentaje en peso de cada sustancia nociva contenida en el preparado.
LXn el límite fijado para cada sustancia muy tóxica, tóxica o nociva, expre-

sado en porcentaje.
iii) En base a sus efectos irreversibles no letales después de una sola exposi-
ción, los preparados que contengan una o varias sustancias peligrosas que
produzcan tales efectos en una concentración individual superior:
– Bien a la fijada en el anexo I de la Directiva 67/548/CEE para la sustancia
considerada.
– Bien a la fijada en el punto 2 del anexo I (cuadro II) de la presente Directi-
va cuando la sustancia considerada no figure en el anexo I de la Directiva
67/548/CEE o cuando la misma figure sin límites de concentración.
iv) En base a sus efectos a largo plazo, los preparados que contengan una o
varias sustancias peligrosas que produzcan estos efectos en una concentra-
ción individual superior:
– Bien a la fijada en el anexo 1 de la Directiva 67/548/CEE para la sustancia
considerada.
– Bien a la fijada en el punto 3 del anexo I (cuadro III) de la presente Direc-
tiva cuando la sustancia considerada no figure en el anexo I de la Directiva
67/548/CEE, o cuando la misma figure sin límites de concentración.
v) En base a sus efectos sensibilizantes por inhalación, los preparados que
contengan al menos una sustancia peligrosa y a la que se aplique la frase R
42 que caracteriza tales efectos para una concentración individual superior:
– Bien a la fijada en el anexo I de la Directiva 67/548/CEE para la sustancia
considerada.
– Bien a la fijada en el punto 5 del anexo I (cuadro V) de la presente Directi-
va cuando la sustancia considerada no figure en el anexo I de la Directiva
67/548/CEE o cuando la misma figure sin límites de concentración.

d) Se considerarán muy corrosivos:
i) Los preparados que contengan una o varias sustancias clasificadas como
corrosivas, y a la que se aplique la frase R 35 en una concentración indivi-
dual superior:
– Bien a la fijada en el anexo I de la Directiva 67/548/CEE para la sustancia
considerada.
– Bien a la fijada en el punto 4 del anexo I (cuadro IV) de la presente Direc-
tiva cuando la sustancia no figure en el anexo I de la Directiva 67/548/CEE,
o cuando la misma figure sin límites de concentración.
ii) Los preparados que contengan varias sustancias clasificadas o considera-
das corrosivas y a las que se aplique la frase R 35 en una concentración
individual que no sobrepase los limites fijados, bien en el anexo I de la
Directiva 67/548/CEE, bien el punto 4 del anexo I (cuadro IV) de la presente
Directiva, si la suma de los cocientes obtenidos al dividir el porcentaje en
peso de cada sustancia corrosiva contenida en el preparado por el límite de
corrosión fijado para esta misma sustancia es igual o superior a 1.

Es decir:
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siendo
PC,R35 el porcentaje en peso de cada sustancia corrosiva a la que se aplica

la frase R35 contenida en el preparado.
LC,R35 el límite de corrosión fijado para cada sustancia corrosiva a la que se

aplica la frase R35 y expresada en porcentaje en peso.
e) Se considerarán igualmente corrosivos:

i) Los preparados que contengan una o varias sustancias clasificadas o con-
sideradas corrosivas y a las que se aplique la frase R 34 en una concentra-
ción individual superior:
– Bien la fijada en el anexo I de la Directiva 67/548/CEE para la sustancia
considerada.
– Bien a la fijada en el punto 4 del anexo I (cuadro IV) de la presente Direc-
tiva cuando la sustancia no figure en el anexo de la Directiva 67/548/CEE, o
cuando la misma figure sin límites de concentración.
ii) Los preparados que contengan varias sustancias clasificadas o considera-
das corrosivas y a las que se aplique la frase R 34 en una concentración
individual que no sobrepase los límites fijados, bien en el anexo I de la
Directiva 67/548/CEE, bien en el punto 4 del anexo I (cuadro IV), si la suma
de los cocientes obtenidos al dividir el porcentaje en peso de cada sustancia
corrosiva contenida en la preparación por el límite de corrosión fijado para
dicha misma sustancia es igual o superior a 1.

Es decir:

siendo
PC,R35 el porcentaje en peso de cada sustancia corrosiva a la que se aplica

la frase R35 contenida en el preparado.
PC,R34 el porcentaje en peso de cada sustancia corrosiva a la que se aplica

la frase R34 contenida en el preparado.
LC,R34 el límite de corrosión fijado para cada sustancia corrosiva a la que se

aplica la frase R34 y expresado en porcentaje en peso.
f) Se considerará que pueden ocasionar lesiones oculares graves:

i) Los preparados que contengan una o varias sustancias clasificadas o con-
sideradas irritantes y a las que se aplique la frase R 41 en una concentración
individual superior:
– Bien a la fijada en el anexo I de la Directiva 67/548/CEE para la sustancia
considerada.
– Bien a la fijada en el punto 4 del anexo I (cuadro IV) de la presente Direc-
tiva cuando la sustancia no figure en el anexo I de la Directiva 67/548/CEE,
o cuando la misma figure sin límites de concentración.
ii) Los preparados que contengan varias sustancias clasificadas o considera-
das, bien corrosivas, bien irritantes y a las que se aplique la frase R 41 en
una concentración individual que no sobrepase los límites fijados, bien en
el anexo I de la Directiva 67/548/CEE, bien en el punto 4 del anexo I (cua-
dro IV) de la presente Directiva, si la suma de los cocientes obtenidos al
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dividir el porcentaje en peso de cada sustancia contenida en el preparado
por el límite de irritación fijado para dicha misma sustancia es igual o
superior a 1.

Es decir:

siendo
PXi,R41el porcentaje en peso de cada sustancia irritante y a la que se aplica

la frase R4 1 contenida en el preparado.
LXi,R41 el limite de irritación fijado para cada sustancia irritante a la que se

aplica la R41 y expresado en porcentaje en peso.
g) Se considerarán irritantes para la piel:

i) Los preparados que contengan una o varias sustancias clasificadas o con-
sideradas corrosivas o irritantes y a las que se aplica la frase R 38 en una
concentración individual superior:
– Bien a la fijada en el anexo I de la Directiva 67/548/CEE para la sustancia
considerada.
– Bien a la fijada en el punto 4 del anexo I (cuadro IV) de la presente Direc-
tiva cuando la sustancia no figure en el anexo I de la Directiva 67/548/CEE,
o cuando la misma figure sin límites de concentración.
ii) Los preparados que contengan varias sustancias clasificadas o considera-
das bien corrosivas, bien irritantes y a las que se aplique la frase R 8 en una
concentración individual que no sobrepase los límites fijados, bien en el
anexo I de la Directiva 67/548/CEE, bien en el punto 4 del anexo I (cuadro
IV) de la presente Directiva, si la suma de los cocientes obtenidos al dividir
el porcentaje en peso de cada sustancia contenida en el preparado por el
límite de irritación fijado para dicha misma sustancia es igual o superior a 1.

Es decir:

siendo
PC,R35 el porcentaje en peso de cada sustancia corrosiva a la que se aplica

la frase R35 contenida en el preparado.
PC,R34 el porcentaje en peso de cada sustancia corrosiva a la que se aplica

la frase R34 contenida en el preparado.
PXi,R38 el porcentaje en peso de cada sustancia irritante a la que se aplica la

frase R38 contenida en el preparado.
LXi,R38 el limite de irritación fijado para cada sustancia corrosiva o irritante

a la que se aplica la frase R38 y expresado en porcentaje en peso.
iii) En base a sus efectos sensibilizantes por contacto con la piel, los pre-
parados que contengan al menos, una sustancia peligrosa a la que se apli-
que la frase R 43 que caracteriza tales efectos en una concentración indi-
vidual superior:
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– Bien a la fijada en el anexo I de la Directiva 67/548/CEE para la sustancia
considerada.
– Bien la fijada en el punto 5 del anexo I (cuadro V) de la presente Directiva
cuando la sustancia considerada no figure en el anexo I de la Directiva
67/548/CEE o cuando la misma; sin límites de concentración figure.

h) Se considerarán irritantes para los ojos:
i) Los preparados que contengan una o varias sustancias clasificadas o con-
sideradas irritantes y a las que se aplique la frase R 41 o R 36 en una con-
centración individual superior:
– Bien a la fijada en el anexo I de la Directiva 67/548/CEE para la sustancia
considerada.
– Bien a la fijada en el punto 4 del anexo I (cuadro IV) de la presente Direc-
tiva cuando la sustancia no figure en el anexo I de la Directiva 67/548/CEE,
o cuando la misma no figure en el anexo I de la Directiva 67/548/CEE, o
cuando la misma figure sin limites de concentración.
ii) Los preparados que contengan varias sustancias clasificadas o considera-
das irritantes a las que se aplique bien la frase R 41, bien la frase R 36 en
una concentración individual que no sobrepase los limites fijados, bien en
el Anexo I de la Directiva 67/547/CEE, bien en el punto 4 del anexo I (Cua-
dro IV) de la presente Directiva, si la suma de los cocientes obtenidos al
dividir el porcentaje en peso de cada sustancia contenida en el preparado
por el limite de irritación fijado para dicha misma sustancia es igual o
superior a 1.

Es decir:

siendo

PXi,R41 el porcentaje en peso de cada sustancia irritante a la que se aplica la
frase R41 contenida en el preparado.

PXi,R36 el porcentaje en peso de cada sustancia irritante a la que se aplica la
frase R36 contenida en el preparado.

LXi,R36 el límite de irritación fijado para cada sustancia irritante a la que se
aplica la frase R41 o R36 y expresado en porcentaje en peso.

i) Se considerarán irritantes para las vías respiratorias:
i) Los preparados que contengan una o varias sustancias clasificadas o con-
sideradas irritantes y a las que se aplique la frase R 37 en una concentración
individual superior:
– Bien a la fijada en el anexo I de la Directiva 67/548/CEE para la sustancia
considerada.
– Bien a la fijada en el punto 4 del anexo I (cuadro IV) de la presente Direc-
tiva cuando la sustancia no figure en el anexo I de la Directiva 67/548/CEE,
o cuando la misma figure sin limites de concentración.
ii) Los preparados que contengan varias sustancias clasificadas o considera-
das irritantes y a las que se aplique la frase R 37 en una concentración indi-
vidual que no sobrepase los límites fijados, bien en el anexo I de la Directi-
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va 67/548/CEE, bien en el punto 4 del anexo I (cuadro IV) de la presente
Directiva si la suma de los cocientes obtenidos al dividir el porcentaje en
peso de cada sustancia contenida en el preparado por el límite de irritación
fijada para dicha misma sustancia es igual o superior a 1.

Es decir:

siendo
PXi,R37 el porcentaje en peso de cada sustancia irritante a la que se aplica la

frase R37 contenida en el preparado.
LXi,R37 el límite de irritación fijado para cada sustancia a la que se aplica la

frase R37 y expresado en porcentaje en peso.

j) Se considerarán carcinógenos y caracterizados al menos por el símbolo de
peligro y la indicación de peligro «tóxico», los preparados que contengan una
sustancia que produzca tales efectos, a la que se aplique la frase tipo R 45 que
caracteriza las sustancias carcinógenas de categoría 1 y de categoría 2 en una
concentración igual o superior:

– Bien a la fijada en el anexo I de la Directiva 67/548/CEE para la sustancia
considerada.
– Bien a la fijada en el punto 6 del anexo I (cuadro VI) de la presente Direc-
tiva cuando la sustancia considerada no figure en el anexo I de la Directiva
67/548/CEE o figure sin limites de concentración.

k) Se considerarán preocupantes para el hombre a causa de los posibles efectos
carcinógenos y caracterizados al menos por el símbolo de peligro y la indica-
ción de peligro «nocivo», los preparados que contengan una sustancia que pro-
duzca tales efectos, a la que se aplique la frase tipo R 40 que caracteriza las
sustancias carcinógenas de categoría 3 en una concentración igual o superior:

– Bien a la fijada en el anexo I de la Directiva 67/548/CEE para la sustancia
considerada.
– Bien a la fijada en punto 6 del anexo I (cuadro VI) de la presente Directiva
cuando la sustancia considerada no figure en el anexo I de la Directiva
67/548/CEE o cuando la misma figure sin limites de concentración.

l) Se considerarán mutágenos y caracterizados al menos por el símbolo de
peligro y la indicación de peligro «tóxico», los preparados que contengan una
sustancia que produzca tales efectos y a la que se aplique la frase tipo R 46
que caracteriza las sustancias mutágenas de categoría I en una concentración
igual o superior:

– Bien a la fijada en el anexo I de la Directiva 67/548/CEE para la sustancia
considerada.
– Bien a la fijada en punto 6 del anexo I (cuadro VI) de la presente Directiva
cuando la sustancia considerada no figure en el anexo I de la Directiva
67/548/CEE o cuando la misma figure sin límites de concentración.

m) Se considerarán asimilables a los mutágenos y caracterizados al menos por
el símbolo de peligro y la indicación de peligro «nocivo», los preparados que
contengan una sustancia que produzca estos efectos y a la que se aplique la
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frase tipo R 46 que caracteriza las sustancias mutágenas de categoría 2 en una
concentración igual o superior:

– Bien a la fijada en el anexo I de la Directiva 67/548/CEE para la sustancia
considerada.
– Bien a la fijada en punto 6 del anexo I (cuadro VI) de la presente Directiva
cuando la sustancia considerada no figure en el anexo I de la Directiva
67/548/CEE o cuando la misma figure sin limites de concentración.

n) Se considerarán preocupantes para el hombre a causa de los posibles efec-
tos mutágenos y caracterizados al menos por el símbolo de peligro y la indica-
ción de peligro «nocivo», los preparados que contengan una sustancia que
produzca estos efectos y a la que se aplique la frase tipo R 40 que caracteriza
las sustancias mutágenas de categoría 3 en una concentración igual o superior:

– Bien a la fijada en el anexo I de la Directiva 67/548/CEE para la sustancia
considerada.
– Bien a la fijada en punto 6 del anexo I (cuadro VI) de la presente Directiva
cuando la sustancia considerada no figure en el anexo de la Directiva
67/548/CEE o cuando la misma figure sin limites de concentración.

o) Se considerarán teratógenos y al menos caracterizados por el símbolo de
peligro y la indicación de peligro «tóxico», los preparados que contengan una
sustancia que produzca estos efectos y a la que se aplique la frase tipo R 47
que caracteriza las sustancias teratógenas de categoría 1 en una concentración
igual o superior:

– Bien a la fijada en el anexo I de la Directiva 67/548/CEE para la sustancia
considerada.
– Bien a la fijada en punto 6 del anexo I  (cuadro VI) de la presente Directi-
va cuando la sustancia considerada no figure en el anexo I de la Directiva
67/548/CEE o cuando la misma figure sin límites de concentración.

p) Se considerarán asimilables a los teratógenos y al menos caracterizados por
el símbolo de peligro y la indicación de peligro «nocivo», los preparados que
contengan una sustancia que produzca estos efectos y a la que se aplique la
frase tipo R 47 que caracteriza las sustancias teratógenas de categoría 2 en una
concentración igual o superior:

– Bien a la fijada en el anexo I de la Directiva 67/548/CEE para la sustancia
considerada.
– Bien a la fijada en el anexo I (cuadro VI) de la presente Directiva cuando
la sustancia considerada no figure en el anexo I de la Directiva 67/548/CEE
o cuando la misma figure sin límites de concentración.

q) Se considerará que presentan efectos específicos no mejor definidos para la
salud y al menos caracterizados por el símbolo de peligro y la indicación de
peligro «nocivo», los preparados que contengan una sustancia que aún no
figure en el anexo I de la Directiva 67/548/CEE pero a la que se aplique provi-
sionalmente la frase tipo R 40 que caracteriza tales sustancias en una concen-
tración igual o superior a la fijada en el punto 6 del anexo I (cuadro VI) de la
presente Directiva.

6. Para los preparados sujetos a la presente Directiva:
a) Las sustancias citadas o no en el anexo I de la Directiva 67/548/CEE, ya apa-
rezcan como impurezas o como aditivos, no se tomarán en consideración
cuando su concentración en peso sea inferior a:
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- 0,1 por 100 para las sustancias clasificadas como muy tóxicas o tóxicas.
- 1 por 100 para las sustancias clasificadas como nocivas, corrosivas o irri-
tantes, salvo si se han fijado valores inferiores en el anexo I de la Directiva
67/548/CEE.

b) Se aplicarán a las sustancias peligrosas que no figuran en el anexo I de la
Directiva 67/548/CEE pero que se utilizan como componentes de un prepara-
do a razón de una concentración en peso superior a la mencionada en la letra
a) anteriormente citados los límites de concentración que caracterizan los peli-
gros para la salud.
Algunas sustancias pueden presentar al mismo tiempo diferentes propiedades
peligrosas para la salud, por ejemplo, nocividad/irritación, corrosividad/nocivi-
dad, corrosividad/sensibilización, etc.; cada una de dichas propiedades debe,
por lo tanto, caracterizarse mediante su límite de concentración específico.
Dichos límites de concentración se establecerán, con arreglo al anexo 1 de la
presente Directiva, por el fabricante o cualquier otra persona que comercialice
un preparado de este tipo.

Artículo 4°. La clasificación de los preparados peligrosos en función del grado de
peligro y de la naturaleza específica de los riesgos se basará en las definiciones
que figuran en el artículo 2°. La clasificación se realizará en función del grado
máximo de peligro, con arreglo al punto 4) del apartado 1 del artículo 7°.

Artículo 5°.

1. Los Estados miembros adoptarán todas las medidas necesarias para que sólo
puedan comercializarse los preparados objeto de la presente Directiva que se
ajusten a lo dispuesto en la misma.

2. En dicho contexto y en caso de duda sobre la conformidad contemplada en el
apartado 1, los Estados miembros podrán pedir datos relativos a la composi-
ción del preparado y cualquier otra información que consideren útil.

3. Con este objeto, el fabricante o los responsables de la comercialización del
preparado tendrán siempre a disposición de las autoridades de los Estados
miembros los datos utilizados para su clasificación y etiquetado.

Artículo 6°.

1. Los Estados miembros tomarán todas las medidas oportunas para que:
a) Sólo se puedan comercializar los preparados peligrosos si sus envases
cumplen las exigencias del apartado 1 del artículo 15 de la Directiva
67/548/CEE en lo relativo a solidez, hermeticidad y sistema de cierre.
b) Los recipientes que contengan preparados peligrosos ofrecidos o vendi-
dos al público en general no puedan tener:
– Una forma y/o una decoración gráfica que puedan atraer o excitar la
curiosidad activa de los niños o inducir a error al consumidor.
– O una presentación y/o una denominación utilizadas para los productos ali-
menticios, los alimentos para animales y los productos médicos y cosméticos.

2. Los Estados miembros tomaran todas las medidas oportunas para garantizar
que los recipientes que contengan determinadas categorías de preparados peli-
grosos ofrecidos o vendidos al público en general y definidos de conformidad
con el procedimiento mencionado en el apartado 3.
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– Estén provistos de un cierre de seguridad para los niños.
– Lleven una indicación de peligro detectable al tacto.

3. Las categorías de los preparados peligrosos cuyos envases deban ir provistos
de los dispositivos mencionados en el apartado 2 se definirán según el proce-
dimiento descrito en el artículo 21 de la Directiva 67/548/CEE.
Las especificaciones técnicas relativas a dichos dispositivos figuran en las par-
tes A y B del anexo IX de la Directiva 67/548/CEE.

Artículo 7°. 

1. Todo envase deberá ostentar de manera legible e indeleble las indicaciones
siguientes:
a) La denominación o el nombre comercial del preparado.
b) El nombre y dirección completa, incluido el número de teléfono del respon-
sable de la comercialización establecido dentro de la Comunidad, ya sea el
fabricante, el importador o el distribuidor.
c) El nombre químico de la o de las sustancias presentes en el preparado,
según las condiciones que se citan a continuación;

i) – Para los preparados clasificados T+, T, Xn, de conformidad con el artícu-
lo 3°, solamente deberán tomarse en consideración las sustancias T+, T, Xn
presentes en concentración igual o superior a su límite respectivo más bajo
(límite Xn) fijados en el anexo I de la presente Directiva o de la Directiva
67/548/CEE.
– Para los preparados clasificados C, de conformidad con el artículo 3°,
solamente deberán tomarse en consideración las sustancias C presentes en
concentración igual o superior al límite más bajo (límite Xi) fijado en el
anexo I de la presenté Directiva o de la Directiva 67/548/CEE;
– Para los preparados a los que se les aplique bien la frase R 42, R 43 o R
42/43 de conformidad con el artículo 3°, sólo deberán tomarse en conside-
ración las sustancias a las que se apliquen estas mismas frases presentes en
concentración igual o superior al límite fijado en el anexo I de la presente
Directiva o de la Directiva 67/548/CEE.
ii) Por regla general, un máximo de 4 nombres químicos bastará para identi-
ficar las sustancias principalmente responsables de los peligros más graves
para la salud que han dado lugar a la clasificación y la elección de las frases
de riesgo correspondientes. En determinados casos, podrán ser necesarios
más de 4 nombres químicos.  

Si el preparado recibe, de conformidad con el artículo 3°, una de las frases
tipo R 39, R 40, R 42, R 43, R 42/43, R 45, R 46, R 47 y/o R 48. El nombre de
la(s) sustancia(s) deberá mencionarse.
El nombre químico deberá figurar bajo una de las denominaciones enumera-
das en el anexo I de la Directiva 67/548/CEE o bajo una nomenclatura interna-
cionalmente reconocida si la sustancia no figura todavía entre ellas.
Cuando el fabricante de preparados pueda justificar convenientemente que la
divulgación mediante la etiqueta de la identidad química de una sustancia
nociva, a la que se aplique una o varias frases R mencionadas anteriormente,
puede comprometer el carácter confidencial de su propiedad, será autorizado
a referirse a dicha sustancia utilizando una denominación que identifique los
grupos químicos activos más significativos.

13 ➢ ➢ ➢

➢

➢ ?



II. Normativa internacional

LEGISLACIÓN ESPAÑOLA SOBRE DROGAS

En tal caso, el fabricante deberá informar de ello a las autoridades del Estado
miembro en el que se haya comercializado el preparado por primera vez.
Dichas autoridades informarán a la Comisión y a los demás Estados miembros.

Las informaciones confidenciales transmitidas a las autoridades de un Estado
miembro o de la Comisión deberán ser tratadas según las disposiciones del
apartado 4 del artículo 11 de la Directiva 67/548/CEE.
d) Los símbolos, en la medida en que se mencionan en la presente Directiva, y
las indicaciones de los peligros que presenta el preparado de conformidad con
la letra c) del apartado 2 del artículo 16 de la Directiva 67/548/CEE en comu-
nicación con su anexo II y, para los preparados presentados en forma de aero-
soles, de conformidad con el punto 1.8 y la letra c) del punto 2.2 del anexo de
la Directiva 75/324/CEE en lo que se refiere al peligro de inflamabilidad.
Cuando debe asignarse a un preparado más de un símbolo de advertencias:

– La obligación de poner el símbolo T hará facultativos los símbolos C y X.
– La obligación de poner el símbolo C hará facultativo el símbolo X.
– La obligación de poner el símbolo E hará facultativos los símbolos F y O.

e) Las frases tipo que indiquen los riesgos especiales derivados de dichos peli-
gros (frases R).

Las indicaciones relativas a los peligros específicos (frases R) deberá se confor-
mes con las indicaciones contenidas en el anexo III de la Directiva 67/548/CEE
y deberá facilitarles el fabricante o cualquier persona que comercialice dicho
preparado, de conformidad con el anexo I de la presente Directiva y con la
letra d) del punto II del. anexo VI de la Directiva 67/ 548/CEE

Por regla general, un máximo de cuatro frases R bastará para describir los ries-
gos; a tal efecto las frases combinadas que se enumeran en dicho anexo III se
considerarán como frases únicas. Sin embargo, cuando el preparado pertenez-
ca simultáneamente a varias categorías de peligro, dichas frases tipo deberán
cubrir el conjunto de los riesgos principales que presente el preparado.

Así pues, un preparado clasificado a la vez como nocivo o irritante deberá eti-
quetarse como nocivo, y su doble condición de nocivo e irritante deberá men-
cionarse mediante las frases R adecuadas.

Las frases tipo «extremadamente inflamable» o «fácilmente inflamable» podrán
no indicarse cuando repitan una indicación de peligro utilizada en aplicación
del punto d) antedicho.
f) Las frases tipo que indiquen las precauciones que se aconsejan referentes al
empleo del preparado (frases 5).

Las indicaciones relativas a los consejos de prudencia (frases 5) deberán ser
conformes con las indicaciones contenidas en el anexo IV de la Directiva
67/548/CEE y deberá facilitarles el fabricante o cualquier otra persona que
comercialice dicho preparado, de conformidad con el anexo II de la presente
Directiva y con la letra d) del punto II del anexo VI de la Directiva 67/548/CEE.

Por regla general, bastará un máximo de cuatro frases 5 para formular los conse-
jos de prudencia más apropiados; a tal efecto, las frases combinadas que se enu-
meran en el anexo IV anteriormente citado se considerarán como frases únicas.

El embalaje se acompañará de consejos de prudencia relativos al empleo del
preparado en el caso en que sea materialmente imposible colocarlos sobre la
etiqueta o sobre el mismo envase.
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Para los preparados comburentes fácilmente inflamables e inflamables, no será
necesario recordar los riesgos específicos y los consejos de prudencia si el
contenido del envase no sobrepasa los 125 mililitros. Esto mismo será válido
para los preparados irritantes, salvo si contienen sustancias que puedan produ-
cir una sensibilización.
g) La cantidad nominal (masa nominal o volumen nominal) del contenido para
los preparados vendidos al público en general.

2. Las disposiciones especiales aplicables a determinados preparados se reprodu-
cen en el anexo II.

3. La letra a) del apartado 6 del artículo 3° se aplicará mutatis mutandis al eti-
quetado.

4. Las indicaciones del tipo «no tóxico», «no nocivo» o cualquier otra indicación
tendente a demostrar el carácter no peligroso del producto no podrán figurar
en el envase o en la etiqueta de los preparados que contempla la presente
Directiva.

Artículo 8°.  

1. Cuando las indicaciones que se exigen en el artículo 7° vayan consignadas en
una etiqueta, ésta se fijará sólidamente en una o varias caras del envase, de
forma que dichas indicaciones puedan leerse horizontalmente cuando el enva-
se esté colocado en posición normal. Las dimensiones de la etiqueta corres-
ponderán a los formatos siguientes:

Capacidad del envase: Formato (en milímetros) si fuera posible.

Capacidad del envase Formato (en milímetros)

– Inferior o igual a 3 litros Cuando sea posible
52 x 74, como mínimo.

– Superior a 3 litros 
e inferior o igual a 50 litros 74 x 105, como mínimo.

– Superior a 50 litros
e inferior o igual a  500 litros 105 x 148, como mínimo.

– Superior a 500 litros 148 x 210, como mínimo.

Cada Símbolo ocupará una décima parte como mínimo de la superficie de la
etiqueta, sin ser inferior en ningún caso a un centímetro cuadrado. Toda la
superficie de la etiqueta irá adherida al envase que contenga directamente el
preparado.

Estos formatos servirán exclusivamente para consignar las informaciones que
exige la presente Directiva y, en su caso, las indicaciones complementarias de
higiene o de seguridad.

2. La etiqueta no será necesaria cuando las indicaciones prescritas vayan consig-
nadas con claridad en el envase propiamente dicho, según lo previsto en el
apartado 1.

3. El color y la presentación de la etiqueta y, en el caso del apartado 2, del enva-
se, serán tales que el símbolo de peligro y su fondo destaquen claramente.

4. Para la comercialización de preparados peligrosos en su propio territorio, los
Estados miembros podrán exigir que la etiqueta se redacte en la lengua o len-
guas oficiales.
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5. Las exigencias de etiquetado se considerarán satisfechas a los efectos de la
presente Directiva:

a) Cuando un embalaje exterior que contenga uno o varios envases interiores,
esté etiquetado de acuerdo con los reglamentos internacionales en materia de
transporte de preparados peligrosos y el o los envases interiores estén etiqueta-
dos de acuerdo con la presente Directa.

b) Cuando un envase único esté etiquetado de acuerdo con los reglamentos
internacionales en materia de transporte de preparados peligrosos, y con lo
dispuesto en las letras a), b), c), e) y f) del apartado 2 del artículo 7° y en el
apartado 3 del mismo artículo.

Para los preparados peligrosos que vayan a quedar en territorio de un Estado
miembro, se podrá autorizar un etiquetado conforme a los reglamentos nacio-
nales en lugar de un etiquetado conforme a los reglamentos internacionales en
materia de transporte de preparados peligrosos.

Artículo 9°.

1. Los Estados miembros podrán admitir:
a) Que los envases de dimensiones demasiado reducidas o de forma poco
adecuada para llevar la etiqueta que se prescribe en los apartados 1 y 2 del
artículo 8°, se etiqueten de acuerdo con el artículo 7° de cualquier otra mane-
ra adecuada.
b) Que, no obstante lo dispuesto en los artículos 7° y 8°, los envases de los
preparados, con exclusión de los explosivos, muy tóxicos y tóxicos, puedan no
etiquetarse o ser etiquetados de otro modo cuando dichos envases contengan
cantidades limitadas que no presenten peligro para las personas que manipu-
len los preparados o para terceros.

2. Si un Estado miembro hiciere uso de las facultades previstas en el apartado 1,
informará de ello inmediatamente a la Comisión.

Artículo 10. En particular en el mercado de la seguridad y la higiene del trabajo, los
Estados miembros tomarán las medidas necesarias para la aplicación de un sis-
tema de información específica (tipo ficha de datos de seguridad) relativo a los
preparados peligrosos.

Las modalidades de dicho sistema deberán determinarse según el procedi-
miento descrito en el artículo 21 de la Directiva 67/548/CEE en un plazo de
tres años tras la adopción de la Directiva y teniendo en cuenta los sistemas en
vigor en los Estados miembros.

Dicha información tendrá como destino principal su empleo por parte de los
usuarios profesionales y deberá permitirles adoptar las medidas necesarias
para la protección de la salud y de la seguridad en el lugar de trabajo.

Artículo 11. La presente Directiva no afectará a la facultad de los Estados miembros
para establecer, ateniéndose al tratado, los requisitos que consideren necesa-
rios para garantizar la protección de los trabajadores durante la utilización de
los preparados peligrosos en cuestión, siempre que ello no suponga modifica-
ciones de la clasificación, el envasado ni el etiquetado de los preparados peli-
grosos con respecto a las disposiciones de la presente Directiva.
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Artículo 12. Los Estados miembros designarán el o los Organismos encargados de
recibir la información relativa a los preparados peligrosos comercializados,
incluida su composición química.
Los Estados miembros tomarán las medidas necesarias para que los Organis-
mos designados puedan presentar todas las garantías necesarias de que se pre-
servará el carácter confidencial de las informaciones recibidas. Dichas infor-
maciones sólo podrán ser utilizadas para dar respuesta a cualquier solicitud de
orden médico, al proponer medidas tanto preventivas como curativas y, en
particular, en caso de urgencia.
Los Estados miembros velarán por que la información no se utilice para fines
diferentes.
Para los preparados ya comercializados, los Estados miembros tomarán las
medidas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en la presente Direc-
tiva en un plazo de tres años tras la adopción de la misma.
Los Estados miembros garantizarán que los Organismos designados dispongan
de toda la información necesaria para el desempeño de las tareas de las que
son responsables, procedentes de los fabricantes o de las personas responsa-
bles de la comercialización.

Artículo 13. Los Estados miembros no podrán prohibir, restringir u obstaculizar por
razones de clasificación, envasado o etiquetado, con arreglo a la presente
Directiva, la comercialización de preparados peligrosos siempre y cuando
éstos respondan a las disposiciones de la presente Directiva y de su anexo II.

Artículo 14.

1. Cuando un Estado miembro, basándose en una motivación detallada, compro-
bare que un preparado, a pesar de ajustarse a las prescripciones de la presente
Directiva, representa un peligro en razón de su clasificación, envasado o eti-
quetado podrá prohibir provisionalmente o someter a condiciones especiales
la comercialización en su territorio de dicho preparado peligroso. Inmediata-
mente informará de ello a la Comisión y a los demás Estados miembros; preci-
sando los motivos que justifican su decisión.

2. La Comisión consultará lo antes posible a los Estados miembros interesados y
después emitirá sin demora su dictamen y adoptara las medidas oportunas.

Si la Comisión opinare que son necesarias determinadas adaptaciones técnicas
de la Directiva, éstas se adoptarán de conformidad con el procedimiento des-
crito en el artículo 21 de la Directiva 67/548/CEE. En tal caso, el Estado miem-
bro que hubiere adoptado medidas de salvaguarda podrá mantenerlas hasta la
entrada en vigor de tales adaptaciones.

Artículo 15. Las modificaciones necesarias para adaptar los anexos al progreso téc-
nico se adoptarán de conformidad con el procedimiento descrito en el artículo
21 de la Directiva 67/548/CEE.

Artículo 16.

1. Los Estados miembros pondrán en vigor las medidas legales, reglamentarias y
administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en la presente
Directiva a más tardar treinta y seis meses después de la adopción de la
misma. Informarán a la Comisión inmediatamente.
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2. Los Estados miembros comunicarán a la Comisión, seis meses después, el texto
de las disposiciones esenciales de derecho interno que adopten dentro del
ámbito regulado por la presente Directiva.

3. En la fecha de la puesta en aplicación de la presente Directiva, las Directivas
73/177/CEE y 77/728/CEE dejarán de ser aplicables; no obstante, los prepara-
dos que se ajusten a las prescripciones de dichas Directivas, todavía podrán
comercializarse hasta un año después de la fecha señalada.

Artículo 17. Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miembros.
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