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DIRECTIVA DE LA COMISION
de 5 de marzo de 1991

por la que se¢ definen y fijan, en aplicacién del articulo 10 de la Directiva
88/379/CEE del Consejo, las modalidades del sistema de informacién especifica,
rclativo a los preparados pcligrosos

(91/155/CEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econémica
Europea,

Vista 1a Directiva 88/379/CEE del Consejo, de 7 de junio
de 1988, sobre la aproximacién de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas de los Estados
micmbros relativas a la clasificacién, envasado y etique-
tado de preparados peligrosos ('), cuya ultima modifica-
cién la constituye la Directiva 90/492/CEE de la Comi-
sién (%), y, en particular, el apartado 2 de su urticulo 10,

Considerando que el ctiquetado previsto por la Directiva
88/379/CEE constituye una informacién basica para los
usuarios de preparados peligrosos, al facilitarles una indi-
cacidn clara y concisa de los peligros potenciales; que
dicho ctiquetado debe ser completado con un sistema de
informacidén mas detallado destinado a los usuarios profe-
sionales ;

Considerando que el articulo 10 de la Dircctiva
88/379/CEE prevé la implantacion de un sistema de
informacién relativo a los preparados peligrosos por
medio de fichas de datos de seguridad ; que dicho articulo
especifica, ademas, que dicha informacién estard dirigida
principalmente a los usuarios profesionales, debicndo
permitirles la adopcion de las medidas necesarias para la
proteccién de la salud y de la scguridad en el lugar de
trabajo ;

Considerando que existe una estrecha relacién entre la
Directiva 88/379/CEE y la Directiva 67/548/CEE del
Consejo, de 27 de junio de 1967, relativa a la aproxima-
cién de las disposiciones legales, reglamentarias y admi-
nistrativas en materia de clasificacion, embalaje y etique-
tado de las sustancias peligrosas (), cuya Gltima modifica-
cion la constituye la Directiva 90/517/CEE (%) ; que, por
tanto, es conveniente establecer un modelo para las fichas
de datos de seguridad, que sea aplicable tanto a las sustan-
cias peligrosas como a los preparados peligrosos ; que las
disposiciones de aplicacién rclativas a las sustancias peli-
grosas se fijardn con posterioridad ;

Considerando que ha sido consultado el Comité consul-
tivo de scguridad, higiene y proteccién de la salud en el
trabajo, previsto en la Decisién 74/325/CEE del Conse-

() DO a° L 187 de 16. 7. 1988, p. 14.
() DO n* L 275 de 5. 10. 1990, p. 35.
() DO n° 196 de 16. 8. 1967, p. 1.

(9 DO n° L 287 de 19. 10. 1990, p. 37.

jo (%), cuya ltima modificacién la constituye el Acta de
adhesién de Espafia y de Portugal;

Considerando que las medidas previstas en la presente
Directiva se ajustan al dictamen del Comité para la adap-
tacién al progreso técnico de las directivas destinadas a la
climinacién de los obsticulos técnicos a los intercambios
en cl sector de las sustancias y preparados peligrosos,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

1.  El responsable de la puesta en el mercado de una
sustancia o de un preparado peligroso, establecido en el
interior de la Comunidad, ya se trate del fabricante, del
importador o del distribuidor, deberd facilitar al destina-
tario que sea un usuario profesional, una ficha de datos de
seguridad en la que figure la informacién especificada <n
el articulo 3.

2. Las informaciones se proporcionardin de forma
gratuita y, a mds tardar, con ocasién de la primera entrega
de la sustancia o del preparado, y, con posterioridad,
cuando se produzcan revisiones originadas por la apari-
¢idén de nuevos conocimicntos significativos relativos a la
seguridad y a la proteccion de la salud y del medio
ambiente.

La nucva version fechada, denominada « Revision ...
(fecha) », se proporcionara de forma gratuita a todos los
destinatarios anteriores que hubicran recibido la sustancia
o el preparado en los doce meses precedentes.

3. No sera obligatorio proporcionar la ficha de datos de
seguridad en caso de que las sustancias o los preparados
peligrosos que se ofrezcan o vendan al gran publico vayan
acompaifiados de informacién suficiente, con la que el
usuario pueda tomar las medidas necesarias en relacion
con la proteccién de la salud y de la seguridad. Sin
embargo, se deber4 facilitar la ficha de datos de seguridad
si un usuario profesional asi lo solicita.

Articulo 2

Los Estados micmbros podran supeditar la puesta en el
mercado de su propio territorio de las sustancias o de las
preparaciones peligrosas, a la redaccién de la ficha de
seguridad prevista en el articulo 1 en la o las lenguas
oficiales.

() DO n° L 185 de 9. 7. 1974, p. 15.
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Articulo 3

La ficha de datos de seguridad mencionada en el articulo
1 deberd incluir obligatoriamente :

1) identificacién de la sustancia o preparado y de la
sociedad o empres2;

2) composicién/informacién sobre los componci.tes;

3) identificacién de los peligros;

4) primeros auxilios ;

5) medidas de lucha contra incendios ;

6) medidas que deban tomarse en caso de vertido acci-
dental ;

7) manipulacién y almacenamiento ;

8) control de exposicién/proteccion individual ;

9) propiedades fisicas y quimicas;

10) estabilidad y reactividad ;

11) informaciones toxicolégicas ;

12) informaciones ecolégicas ;

13) consideraciones relativas a la eliminacion ;

14) informaciones relativas al transporte ;

15) informaciones reglamentarias ;

16) otras informaciones.

El responsable de la puesta en el mercado de la sustancia
o del preparado deberd proporcionar las informaciones
correspondientes a estos ecpigrafes, radactindolas de
conformidad con las notas explicativas que figuran en el
Anexo. .

La ficha de datos de seguridad deberd estar fechada.

Articulo 4

Las disposiciones de aplicacién de la presente Directiva
relativas a las sustancias peligrosas seran fijadas posterior-
mente.

Articulo 5

1. Los Estados miembros adoptaran y publicaran, a mas
tardar el 30 de mayo de 1991, las disposiciones necesarias
para cumplir la presente Directiva. Informaran inmediata-
mente de ello a la Comisidn.

2. Aplicaran dichas disposiciones a partir del 8 de junio
de 1991.

No obstante, los sistemas de informacion del tipo de
fichas de seguridad existentes en los Estados miembros
podrén seguir utilizindose hasta el 30 de junio de 1993.

3.  Cuando los Estados micmbros adopten dichas dispo-
sicioncs, éstas hardn referencia a la presente Directiva o
irin acompaiiadas de dicha referencia en su publicacién
oficial. Los Estados miembros establecerdn las modali-
dades de la mencionada referencia.

Articulo 6

Los destinatarios de la presente Directiva seran los
Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 5 de marzo de 1991.

Por la Comisién
Martin BANGEMANN

Vicepresidente
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ANEXO
GUIA PARA LA ELABORACION DE FICHAS DE DATOS DE SEGURIDAD

Las notas explicativas que siguen son orientativas. Su objetivo es ascgurar que el contenido de cada uno de
los epigrafes obligatorios enumerados en el articulo 3 permita a los usuarios profesionales tomar las medidas
necesarias con respecto a la proteccién de la salud y de la seguridad en el lugar de trabajo.

Las informaciones se han de redactar de forma clara y concisa.

En algunos casos, debido a la amplia gama de propiedades de las sustancias y preparados, puede resultar
necesaria una informacién complementaria. Si, en otros casos, la informacién derivada de algunas propie-
dades no fuera pertinente ¢ incluso fuera técnicamente imposible proporcionarla, se deberin especificar
claramente las razones.

Aunque cl orden de los epigrafes no es obligatorio, se recomienda seguir la ordenacién facilitada en el
articulo 3.

En caso de que se revise una ficha de datos de seguridad, los cambios se deberan comunicar al destinatario.

1. Identificacién de la sustancia/preparado y de la sociedad/empresa

L1, Identificacién de la sustancia o del preparado:

La denominacién empleada para su identificacion debera ser idéntica a la que figura en la ctiqueta tal
como se define en la parte I del Anexo VI de la Directiva 67/548/CEE.

Sc podran indicar otros medios de identificacién en caso de que cxistan.

1.2. Identificucion de la sociedad o empresa:

— Identificacién del responsable de la puesta en ¢l mercado establecido en la Comunidad, ya sea el
fabricante, el importador o el distribuidor.

— Direccién completa y nimero de teléfono de este responsable.

1.3. A fin de completar la informacién anteriormente mencionada, facilitese el numero de teléfono de
urgencias de la empresa y/o del organismo oficial, responsable tal como se define en el articulo 12 de la
Directiva 88/379/CEE.

2. Composicién/informacién sobre los componentes

Estas informaciénes deben permitir al destinatario conocer sin dificultad Jos riesgos que pueda presentar
la sustancia o ¢l preparado.

Por lo que respecta a los preparados :

a) no es necesario indicar su composicion completa (naturaleza de los componentes y su concentra-
cion);

b) sin embargo es preciso mencionar la concentracién o gama de concentracién en caso de que se
presenten con concentraciones iguales o superiores a las dispuestas en ¢l punto a) del apartado 6 del
articulo 3 de la Directiva 88/379/CEE, excepto si un limite inferior fuera mds apropiado :

— las sustancias peligrosas para la salud, tal y como se definen en la Directiva 67/548/CEE

y
— al menos las sustancias con respecto a las cuales tengan, en virtud de disposiciones comunitarias,
limites de exposicién reconocidos pero que no estén incluidos en la Directiva antes mencionada ;

¢) para las sustancias mencionadas antetiormente, hay que indicar su clasificacidn, ya sea la derivada del
apartado 2 del articulo $ o la del Anexo I de la Directiva 67/548/CEE, es decir, los simbolos y frases
R que se les hayan asignado, peligrosas para la salud;

d) si, de conformidad con el apartado 1 del articulo 7 de la Directiva 88/379/CEE, la identidad de
algunas sustancias tuviera que mantenerse confidencial, habri que describir su naturaleza quimica
para garantizar la seguridad de empleo. El nombre a utilizar debera ser el mismo que ¢l que derive de
la aplicacion de las disposiciones antes mencionadas.

3. Identificacién de peligros

indicar clara y brevemente los peligros principales, especialmente los peligros esenciales que presente la
sustancia o el preparado para el hombre o el medio ambiente.
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Describir los principales efectos peligrosos para la salud del hombre y los sintomas relacionados con la ~
oy 4 . . . L
utilizacién y el uso incorrecto razonablemente previsible, v
Estas informaciones deberdn ser compatibles con las que figuren en la etiqueta, pero sin embargo no
deberan repetirse.
. . .
4. Primeros auxilios L
\
Describir los primeros auxilios a emplear. No obstante, es importante especificar si se precisa un AR
examen médico inmediato.
La informacién sobre primeros auxilios debe ser breve y ficil de entender por el accidentado, los alli D
presentes y los socorristas. Deberan describirse brevemente los sintomas y los efectos y se indicara en las I
instrucciones lo que se ha de hacer sobre cl terreno en caso de accidente y si son previsibles efectos o
retardados tras una exposicion. S
Prever un apartado segin las distintas vias de exposicion, es decir, inhalacion, contacto con la piel y con .
los ojos ¢ ingestion. 0 y
Indicar si se requicre o es aconscjable atencién médica. R
Puede resultar importante en el caso de algunas sustancias o preparaciones hacer hincapi¢ en la nece- &
sidad de disponer de medios especiales para aplicar un tiatamiento especifico ¢ inmediato en el lugar de .3
trabajo. R
t
5. Maedidas de lucha contra incendios S
Indicar las normas de lucha contra un incendio provocado por la sustancia o el preparado u originado
en sus proximidades haciendo referencia a: foo
— los medios de extincidon adecuados ; : ok
— los medios de extincién que no deben utilizarse por razones de scguridad ; i g
— los ricsgos especiales particulares que resulten de la exposicion a la sustancia/preparado cn si, a los R
productos de combustion o gases producidos ; .
— ¢l cquipo de proteccion especial para el personal de lucha contra incendios. .
L ¢ 4
6. Medidas a tomar en caso de vertido accidental ;
Sy, o
Segiin cual sca la sustancia o el preparado de que se trate eventualmente, se necesitard informacion .
sobre : et
— Precanciones individuales :
alejarse de las fuentes de inflamacion, suficiente ventilacién/proteccion respiratoria, lucha contra ¢l
polvo, prevencidn de contacto con la piel y los ojos. 4
— Precanciones para la proteccién del medio ambiente : v
- . .. Iy . . ’ v ""
evitar la contaminacion de desagiies, aguas superficiales y subterraneas asi como del suelo ; eventual C )]
alerta al vecindario.
— Métodos de limpicza: o
utilizacién de materiales absorbentes por ejemplo : arena, tierra de diatomeas, aglomerante acido, ;0
aglomerante universal, serrin, etc.), climinacién por proyeccién de agua de los gases/humos, dilucién. e
Se considerara también la necesidad de dar indicaciones del tipo: no utilice nunca.. ., neutralice =
con... g
[3
NB: Si se considera oportuno, hacer referencia a los punto 8 y 13. R
7. Manipulacién y almacenamiento A
7.1. Manipulacién e
Considerar las precauciones a tomar para garantizar una manipulacion sin peligro que incluya medidas oA
de orden técnico tales como la ventilacion local y general, las medidas destinadas a impedir la forma- 3
cién de particulas en suspension y polve, o para prevenir incendios asi como cualquier otra exigencia o N
norma especifica relativa a la sustancia o el preparado (por ejemplo, equipo y procedimientos de empleo .
recomendados o prohibidos) proporcionando si es preciso una breve descripcién. ‘
7.2. Almacenamiento 4

Estudiar las condiciones necesarias para un almacenamiento seguro, por ejemplo : diseiio especial de
locales o depésitos de almacenamiento (incluidas paredes de proteccion y ventilacion), materias incom-
patibles, condiciones de almacenamiento (temperaturz y limite/intervalo de humedad, luz, gases inertes,
etc), equipo eléctrico especial y prevencién de la acumulacién de la electricidad estatica. Llegado el caso,
indicar las cantidades limite que pueden almacenarse. Indicar, en concreto, cualquier dato especifico,
por ¢jemplo, el tipo de material utilizado en el envase contenedor de la sustancia o el preparado.
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8. Controles de exposicién/proteccién personal

En el presente documento, la nocién de control de exposicién cubre todas las precauciones a tomar
durante la utilizacién para reducir al minimo la exposicién de los trabajadores.

Se deben adoptar medidas de orden técnico antes de recurrir a los equipos de proteccion personal. Por
tanto, conviene suministrar informaciones sobre la concepcidn del sistema, por cjemplo, recinto de
confinamiento. Esta informacién serd complementaria de la proporcionads en el punto 7.1.

Indicar todo parametro especifico de control con su referencia, como valores limite o normas bioldgicas.
Proveer informacién sobre los procedimientos de vigilancia recomendados ¢ indicar la referencia.

En los casos en los que la proteccién personal sca necesaria, especificar el tipo de equipo que propor-
cione una proteccion adecuada :

~— Proteccidn respiratorid :

Si se trata de gases, vapores o polvos peligrosos se tendrd en cuenta la necesidad del equipo de
proteccidn apropiado, como aparatos respiratorios autonomos, miscaras y filtros adecuados.

— Proteccion de las manos:

Especificar cl tipo de guantes que deben usuarce para la manipulacién de la sustancia o del prepa-
rado. Si es necesario, indicar cualquier medida complementaria de proteccién de las manos, y de la
piel.

~ Proteccidn de los ojos:

Especificar el tipo de proteccion ocular que se necesita : gafas de seguridad, gafas protectoras, escudo
facial.,

— Proteccidn cutdnea :

Si s trata de proteger una parte del cuerpo distinta de las manos, especificar el tipo de equipo de
proteccion - que se necesita : mono, delantal, botas.

Si‘ ¢s preciso, indicar todas las medidas de higiene particulares.

9. Propiedades fisicas y quimicas

Este cpigrafe debe contener las informaciones siguientes, scgun se aplique a la sustancia o a la prepara-

cién :

Aspecto : indicar el estado fisico (s6lido, liquido, gas) y el
color de la sustancia o ¢l preparado tal y como
se pone cn el mercado.

Olor: si el olor es perceptible, describirlo brevemente.

pH: indicar ¢l pH de la sustancia/preparacién tal
como se pone cn ¢l mercado o de una solucién
acuosa ; en este ultimo caso, indicar la concen-
tracion.

Punto/intervalo de ebullicion : 1

Punto/intervalo de fusion:

Punto de desiello:

Inflamabilidad {sélido, gas):

Auroinflamabilidad : con arreglo

Peligro de explosion : ala

Propiedades comburentes: Directiva

Presion de vapor: 67/548/CEE

Densidad relativa:

Solubilidad : — hidrosolubilidad

— liposolubilidad
(disolvente — aceite : a precisar)
Coeficiente de reparo: n-octanoliagua )
Otros datos: indicar los parametros inportantes para la segu-

ridad, tales como densidad de vapor, la miscibi-
lidad, la velocidad de evaporacion, la conductivi-
dad, la viscosidad, etc.

Estas propiedades se determinarin siguizndo las diposiciones de la parte A del Anexo V de la Dizectiva
67/548/CEE o pcr cualquier otro método equivalente.
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10. Estabilidad y reactividad

1

Indicar la estabilidad de la sustancia o de la preparacién y la posibilidad de reacciones peligrosas, bajo
ciertas condiciones.

Condiciones a evitar:

Enumerar las condiciones tales como la temperatura, la presion, la luz, los choques ... susceptibles de
provocar una reaccibn peligrosa y, si ¢s posible, describirlas brevemente.

Materias a evitar:

Enumerar las materias tales como el agua, el aire, los icidos, las bLases, los oxidantes o cualquier otra
sustancia especifica susceptible de provocar una reaccién peligrosa y, si es posible, describirlas breve-
mente.

Productos de descomposicion peligrosos :

Enumerar las materias peligrosas producidas en cantidades peligrosas como resultado de la descomposi-

cion.

NB : Scialar expresamente :

— la necesidad y la presencia de estabilizadores ;

— la posibilidad de una reaccién exotérmica peligrosa ;

—- las posibles repercusiones que un cambio del aspecto fisico de la sustancia o el preparado puede
tener en la scguridad;

— los productos de descomposicién peligrosos que eventualmente se puedan formar como resultado
del contacto con el agua;

— la posibilidad de degradacién en productos inestables.

Informacién toxicolégica

Este cpigrafe responde a la necesidad de dar una descripcién concisa, aunque completa y comprensible,
de los diferentes efectos téxicos que se pueden observar cuando ¢l usuario entra en contacto con la
sustancia o ¢l preparado.

Se incluirin cuando proceda los efectos peligrosos para la salud debidos a una exposicion a la sustancia
o ¢l preparado, tanto si estos efectos estan basados en casos reales como en conclusiones de experi-
mentos cientificos. Se incluira informacién sobre las diferentes vias de exposicidn (inhalacidn, ingestién,
contacto con la piel y los ojos), y se describirin los sintomas relacionados con las propiedades fisicas,
quimicas y toxicoldgicas. Indicar los efectos retardados e inmediatos conocidos asi como los efectos
crénicos producidos por una exposicién a corto y largo plazo: por ejemplo, sensibilizacién, efectos
carcinbgenos, mutagénicos, la toxicidad con respecto a la reproduccién, incluidos los efectos teratogé-
nicos y la narcosis.

Teniendo en cuenta la informacion ya facilitada en el punto 2, « Composicién/informacion sobre los
componentes », puede resultar necesario hacer referencia a los efectos especificos que pueden tener para
la salud determinados componentes presentes en las preparaciones.

Informaciones ecolbgicas

Facilitar una estimacién de los posibles efectos, comportamicnto y destino final de la sustancia o ¢l
preparado en el medio ambiente.

Describir las principales caracteristicas susceptibles de tener un efecto sobre el medio ambiente debido a

su naturaleza y a los posibles métodos de utilizacion :

— movilidad,

— persistencia y deyadabilidad,

— potencial de bioacumulacién,

— toxicidad acuitica y otros datos relativos a la ecotoxicidad, por ejemplo, comportamicnto en las
instalaciones de tratamiento de aguas residuales.

Observaciones

Mientras se estén elaborando los criterios definitivos de evaluacién de las incidencias de una preparacién
en el medio ambiente, las informaciones relativas a las propiedades anteriormente mencionadas seran
facilitadas con respecto a las sustancias presentes en el preparado y clasificadas como peligrosas para el
medio ambiente.

Consideraciones sobre la eliminacién

Si la eliminacién de la sustancia o el preparado (excedentes o residuos resultantes de su utilizacién
previsible) presenta un peligro, conviene facilitar una descripcién de estos residuos asi como informa-
cién sobre la manera de manipularlos sin peligro. :

Indicar los métodos apropiados de eliminacién tanto de la sustancia o el preparado asi como de los
envases contaminados (incineracién, reciclado, vertido controlado, ctc.).
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14,

16.

Nota

Mencionar toda disposicién comunitaria relacionada con la eliminacién de residuos. Si éstas no exis-
tieran seria convenicnte recordar al usuario que puede haber en vigor disposiciones nacionales o regio-
nales.

Informacién relativa al transporte

Indicar todas las precauciones especiales que cl utilizador debu conocer o tomar para el transporte
dentro y fucra de sus instalaciones.

A modo de informacién complementaria, se podran facilitar datos relativos al transporte y envasado de
mercancias peligrosas de conformidad con la recomendacién de las Naciones Unidas y otros acuerdos
internacionales.

Informacién reglamentaria

Dar las informaciones que figuran en la etiqueta con arreglo a las directivas relativas a la clasificacion,
envasado y etiquetado de sustancias y preparados peligrosos.

Si la sustancia o el preparado a la que se refiere la ficha de seguridad ha sido objeto de disposiciones
particulares en materia de proteccion del hombre y ¢l medio ambiente ¢n el dmbito comunitario (por
cjemplo, limitacién de empleo, limitacién de puesta en el mercado, valores limites de exposicién en el
lugar de trabajo) éstas deberan citarse en la medida de lo posible. Se deberd llamar la atencién de los
destinarios sobre la existencia de leyes nacionales que aplican dichas disposiciones.

Es también deseable que la ficha de datos recuerde a los destinatarios que deben cumplir cualquier otra
disposicién nacional de aplicacion.

Otras informaciones

Indicar toda informacién que pueda ser importante para la seguridad y la salud, por ejemplo:
— consejos relativos a la formacién ;

— usos recomendados y restricciones ;

— otras informaciones (referencias escritas y/o punto de contacto técnico);

— fuentes de los principales datos utilizados en la ficha.

Se debera facilitar asimismo la fecha de emisién de la ficha de datos, si ésta no se especifica en ninguna
otra parte.




