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PREFACIO

1. El “Sistema Globalmente Armonizado de clasificacion y etiquetado de productos quimicos” (SGA)
gue se describe en este documento es el resultado de mas de una década de trabajo. En su elaboracién
participaron expertos de distintos paises, organizaciones internacionales y otras entidades interesadas, con
experiencia en diferentes areas desde la toxicologia hasta la lucha contra incendios, que haciendo prueba de
buena voluntad y afan de compromiso consiguieron elaborar este sistema.

2. La tarea se inicio con la premisa de que los sistemas existentes deberian armonizarse en un dnico
sistema globalmente armonizado que tratara de la clasificacion, del etiquetado y de las fichas de datos de
seguridad de los productos quimicos. No se trataba de un concepto nuevo ya que la armonizacién de la
clasificacion y el etiquetado ya se habia conseguido en buena parte para los peligros fisicos y la toxicidad
aguda en el sector del transporte, basandose en la labor del Comité de Expertos en Transporte de Mercancias
Peligrosas (CETMP-ONU) del Consejo Econémico y Social de las Naciones Unidas. Sin embargo, no se
habia logrado una armonizacion en sectores como el de la seguridad en el lugar de trabajo o la proteccién de
los consumidores, y, en la mayoria de los casos, los requisitos en materia de transporte no estaban
armonizados con los de otros sectores dentro del mismo pais.

3. Durante la Conferencia de las Naciones Unidas sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo (CNUMAD)
que se celebr6 en 1992, se aprobd el mandato internacional que dio el impulso inicial a esta tarea y que
aparece reflejado en el parrafo 19.27 del Programa 21.:

«Para el afio 2000 deberia disponerse, dentro de lo posible, de un sistema de clasificacion y etiquetado
armonizado mundialmente, que contenga fichas de datos sobre la seguridad de distintos productos
guimicos y simbolos de facil comprensién».

4, El Grupo de coordinacion para la armonizacion de los sistemas de clasificacion de los productos
quimicos, del Programa interorganismos para la gestion racional de los productos quimicos (IOMC), se
encarg0 de la coordinacion y direccion de los trabajos. Las principales organizaciones que participaron en
esta tarea fueron la Organizacion Internacional del Trabajo (OIT), la Organizacion de Cooperacion y
Desarrollo Econémicos (OCDE) y el Subcomité de Expertos en Transporte de Mercancias Peligrosas
(SCTMP-ONU) del Consejo Econémico y Social.

5. En el afio 2001, se presentd el resultado de los trabajos realizados al nuevo Subcomité de Expertos en
el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de Productos Quimicos (SCESGA-ONU)
del Consejo Econdmico y Social de las Naciones Unidas. Mediante la resolucion 1999/65 de 26 de octubre
de 1999, el ECOSOC crebd el nuevo subcomité SGA como 6rgano auxiliar del anterior CETMP-ONU, al
mismo tiempo que reconfiguraba este Gltimo en “Comité de Expertos en Transporte de Mercancias
Peligrosas y en el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de Productos Quimicos”
(CETMP/SGA). El Comité y los Subcomités trabajan en periodos bienales. La Division de Transporte de la
Comision Econdémica de las Naciones Unidas para Europa (CEPE/ONU) facilita los servicios de secretaria.

6. El SCESGA-ONU se encarga de la actualizacion del SGA, de promover su aplicacion, proporcionando
directrices adicionales cuando sea necesario, al mismo tiempo que garantiza su estabilidad para facilitar su
adopcién. Bajo sus auspicios, el documento se revisa y actualiza periédicamente, sobre la base de la
experiencia adquirida en su aplicacion a nivel nacional, regional e internacional a través de los instrumentos
juridicos nacionales, regionales o internacionales correspondientes, asi como la experiencia adquirida por los
gue se encargan de la clasificacion y el etiquetado de los productos quimicos.

7. La primera tarea del SCESGA-ONU fue conseguir que el SGA estuviera disponible para ser aplicado
y utilizado en todo el mundo. EI Comité de Expertos aprobo la primera version del documento, que serviria
de base para la aplicacion del sistema a escala mundial, en su primer periodo de sesiones (11-13 de
diciembre de 2002). Esta primera edicion se publico en 2003 con el simbolo ST/SG/AC.10/30. Desde
entonces, el SGA se ha ido actualizando cada dos afios en la medida de lo necesario y en funcion de la
experiencia adquirida en su aplicacion.
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8. En la primera edicién del SGA (publicada en 2005) se incluyeron nuevas disposiciones para la
toxicidad por aspiracion y documentos guia para la utilizacion de los consejos de prudencia y pictogramas de
precaucion y la elaboracion de fichas de datos de seguridad (FDS). En la segunda edicién (publicada en
2007) se afadieron nuevas disposiciones y disposiciones revisadas relativas, entre otras cosas, a la
clasificacién y etiquetado de explosivos; a los sensibilizantes cutaneos y respiratorios; a los gases toxicos por
inhalacién; indicaciones adicionales para la interpretacion del enfoque mediante mddulos y para la
evaluacion del potencial carcinogénico de los productos quimicos; asi como la codificacion de las
indicaciones de peligro y consejos de prudencia. En su tercera edicion (publicada en 2009) se introdujeron
nuevas disposiciones relativas a la asignaciéon de las indicaciones de peligro y al etiquetado de pequefios
embalajes/envases; se afiadieron dos nuevas sub-categorias para sensibilizacion respiratoria y cutanea; se
revisaron los criterios de clasificacion para los peligros a largo plazo (toxicidad cronica) para el medio
ambiente acuatico; y se incluy6 una nueva clase de peligro para sustancias y mezclas peligrosas para la capa
de ozono.

9. En su quinto periodo de sesiones (10 de diciembre de 2010), el comité de expertos adoptd una serie de
enmiendas a la tercera edicion revisada del SGA que se recopilaron en el documento
ST/SG/AC.10/38/Add.3. La presente cuarta edicion revisada tiene en cuenta dichas enmiendas que
comprenden, entre otras cosas, nuevas categorias de peligro para los gases quimicamente inestables y los
aerosoles no inflamables; una mayor racionalizacion de los consejos de prudencia y una mayor clarificacion
de algunos de los criterios destinada a evitar diferencias en su interpretacion.

10. La Cumbre Mundial sobre el Desarrollo Sostenible, en el parrafo 23 c) de su Plan de Aplicacién
adoptado el 4 de septiembre de 2002, alent6 a los paises a que pusieran en practica cuanto antes el SGA, para
gue estuviera funcionando plenamente en 2008. Posteriormente, en las resoluciones 2003/64 del 25 de julio
de 2003, 2005/53 del 27 de julio de 2005, 2007/6 del 23 de julio de 2007 y 2009/19 del 29 de julio de 2009,
el Consejo Econdmico y Social de las Naciones Unidas, invit6 a todos los gobiernos que aun no lo hayan
hecho, a que tomen las disposiciones necesarias, mediante procedimientos o leyes nacionales apropiados,
para poner en practica el SGA de acuerdo con lo establecido en el Plan de Aplicacién de la Cumbre Mundial
sobre el Desarrollo Sostenible. Asimismo, reiter6 su invitacion a las comisiones regionales, los programas de
las Naciones Unidas, los organismos especializados y otras organizaciones interesadas a que promuevan la
aplicacién del SGA vy, cuando proceda, revisen sus respectivos instrumentos juridicos internacionales
relativos a la seguridad del transporte, la seguridad en el lugar de trabajo, la proteccién del consumidor o la
proteccidn del medio ambiente, para hacer efectivas las disposiciones del SGA a través de esos instrumentos.
Se puede encontrar informacion acerca del estado de aplicacion del sistema en el sitio web de la Divisién de
transporte de la CEPE-ONU",

11. El SGA, a pesar de estar dirigido en primera instancia a los gobiernos, instituciones regionales y
organizaciones internacionales, contiene suficiente informacién e indicaciones para que aquellos que tienen
gue aplicar sus disposiciones puedan hacerlo. La disponibilidad de la informacién acerca de los productos
quimicos, sus peligros y la manera de proteger a las personas, permitird la elaboracion de programas
nacionales para la gestion racional de los productos quimicos. Una gestion racionalizada y generalizada de
esa indole conducira a unas condiciones mas seguras para la poblacion y el medio ambiente en todo el
mundo, permitiendo al mismo tiempo que se puedan seguir utilizando esos productos quimicos. La
armonizacion también facilitard el comercio internacional, al promover una mayor coherencia de los
requisitos nacionales de clasificacién y comunicacion de peligros quimicos que deben cumplir las compafiias
gue se dedican al comercio internacional.

12. Esta publicacion ha sido preparada por la secretaria de la CEPE/ONU que proporciona servicios de
secretaria al Subcomité de Expertos en el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado
de productos quimicos del Consejo Econdmico y Social.

13.  Se puede obtener informacion adicional acerca de los trabajos del Comité de Expertos y de sus
subcomités, asi como las correcciones a esta publicacion (cuando las hubiere) en el sitio web de la Division
de Transporte de la CEPE-ONU?.

1
2

http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/implementation_e.html (consultado en Mayo de 2011)
http://www.unece.org/trans/danger/danger.htm y http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html
(consultado en Mayo de 2011).
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CAPITULO 1.1

PROPOSITO, ALCANCE Y APLICACION DEL SISTEMA
GLOBALMENTE ARMONIZADO DE CLASIFICACION Y ETIQUETADO
DE PRODUCTOS QUIMICOS (SGA)

111 Propésito

1.1.1.1 El empleo de productos quimicos para mejorar la calidad de vida es una practica difundida
en todo el mundo. Sin embargo, si bien estos productos pueden ser beneficiosos, también pueden presentar
efectos adversos para los seres humanos o el medio ambiente. Por esta razon, cierto niimero de paises y
organizaciones han desarrollado a lo largo de los afios leyes o reglamentos que requieren la transmision de la
informacion necesaria, mediante etiquetas o fichas de datos de seguridad (FDS), a los usuarios de productos
quimicos. Dado el gran nimero de productos quimicos disponibles en el mercado, ninguna entidad puede
reglamentarlos todos ellos por si sola. La informacion facilitada permite a los usuarios de estos productos la
identificacion de los mismos y de sus peligros, asi como la adopcion de las medidas de seguridad apropiadas
para su utilizacion en el plano local.

1.1.1.2 Si bien esas leyes o reglamentos existentes son similares en muchos aspectos, sus diferencias
son lo bastante apreciables para traducirse en etiquetas o FDS distintas para un mismo producto quimico en
diversos paises. A tenor de las diferentes definiciones de peligros, un producto quimico podra considerarse
inflamable en un pais, pero no en otro. O bien podra considerarse cancerigeno en un lugar, pero no en otro.
Las decisiones sobre cuando o como comunicar los peligros en una etiqueta o en una FDS varian asi a lo
largo y ancho del mundo, y las compaiiias que deseen participar en el comercio internacional han de contar
con muchos expertos que puedan seguir los cambios en esas leyes y reglamentos y preparar etiquetas y FDS
diferentes. Ademas, a causa de la complejidad que encierra desarrollar y mantener un sistema cabal de
clasificacion y etiquetado de productos quimicos, muchos paises simplemente carecen de €l.

1.1.1.3 Habida cuenta del comercio mundial de productos quimicos y de la necesidad de contar con
programas nacionales que garanticen su utilizacion, transporte y eliminacion con toda seguridad, se convino
en reconocer que un enfoque internacionalmente armonizado de clasificacion y etiquetado sentaria las bases
para establecer esos programas. Una vez que los paises dispongan de informacion coherente y apropiada
sobre los productos quimicos que importan o producen, podra establecerse con caracter general una
infraestructura para controlar la exposicion a esos productos y proteger a las personas y el medio ambiente.

1.1.1.4 La necesidad de establecer un sistema armonizado estuvo motivada por diversos factores.
Las ventajas de su aplicacion son las siguientes:

a)  mejorara la proteccion de la salud humana y del medio ambiente al facilitar un sistema
de comunicacion de peligros inteligible en el plano internacional;

b)  proporcionara un marco reconocido a los paises que carecen de sistema;
¢)  reducira la necesidad de efectuar ensayos y evaluaciones de los productos quimicos; y

d) facilitar4 el comercio internacional de los productos quimicos cuyos peligros se hayan
evaluado e identificado debidamente a nivel internacional.

1.1.1.5 En un principio se empezo examinando los sistemas existentes y determinando el alcance de
la tarea de armonizacioén. Si bien muchos paises contaban con diversas prescripciones en la materia, se
acordd tomar como punto de partida para la elaboracion del SGA, las disposiciones de los principales
sistemas existentes que se enumeran a continuacion:

a)  Reglamentacion vigente en los Estados Unidos aplicable al lugar de trabajo, a los
consumidores y a los plaguicidas;

-3-
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b)  Reglamentacion canadiense sobre esas mismas cuestiones;
c) Directivas de la Unién Europea sobre clasificacion y etiquetado de sustancias y
preparados peligrosos;
d) Recomendaciones de las Naciones Unidas sobre el transporte de mercancias
peligrosas.
1.1.1.6 También se examinaron los requisitos de otros paises conforme avanzaba el trabajo pero la

tarea primordial era encontrar el modo de adoptar los mejores aspectos de esos sistemas existentes y
desarrollar un enfoque armonizado. Esta tarea se llevo a cabo sobre la base de unos principios convenidos de
armonizacion que se adoptaron en la fase inicial del proceso:

a)

b)

d)

g)

h)

3

el nivel de proteccion ofrecido a trabajadores, consumidores, publico en general y el
medio ambiente no deberia reducirse al armonizar los sistemas de clasificacion y
etiquetado;

el proceso de clasificacion se referiria principalmente a los peligros derivados de las
. . , . . oS 1
propiedades intrinsecas de sustancias y mezclas, ya sean naturales o sintéticas’;

la armonizacion significaria el establecimiento de una base comin y coherente para la
clasificacion y comunicacion de los peligros de los productos quimicos con la que
podrian seleccionarse los elementos apropiados para los diferentes sectores, a saber, el
transporte, los consumidores, los trabajadores y el medio ambiente;

por su alcance, la armonizacion comprenderia tanto los criterios de clasificacion de
peligros como los medios para comunicarlos, esto es, el etiquetado y las fichas de
datos de seguridad, teniendo en cuenta principalmente los cuatro sistemas existentes
identificados en el informe de la OIT *;

se requeririan cambios en todos esos sistemas para lograr un solo sistema globalmente
armonizado; en el proceso de pasar al nuevo sistema figurarian medidas transitorias;

se deberia lograr la participacion en el proceso de armonizacion de organizaciones
internacionales interesadas, empresarios, trabajadores, consumidores y otras entidades
pertinentes;

deberia lograrse que la informacion sobre los peligros de los productos quimicos
resulte comprensible para la audiencia a la que se dirige, es decir, trabajadores,
consumidores y publico en general,

los datos validados ya generados para la clasificacion de productos quimicos en los
sistemas existentes deberian aceptarse al reclasificar esos productos en el sistema
armonizado;

un nuevo sistema de clasificacion armonizado podria requerir la adaptacion de los
métodos de ensayo existentes de los productos quimicos;

El respeto de la confidencialidad de los datos del modo prescrito por las autoridades
competentes no deberia comprometer la seguridad ni la salud de los trabajadores,
consumidores y publico en general ni la proteccion del medio ambiente.

1

En algunos casos también es necesario tener en cuenta los peligros derivados de otras propiedades tales como el

estado fisico de la sustancia o de la mezcla (por ejemplo, presién y temperatura) o las propiedades de sustancias
producidas por ciertas reacciones quimicas (por ejemplo inflamabilidad de gases producidos al contacto con el agua).

2

Informe de la OIT de 1992 sobre la magnitud de la tarea de armonizar los sistemas existentes de clasificacion y

etiquetado de productos quimicos peligrosos.
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112 Alcance
1.1.2.1 El SGA comprende los elementos siguientes:

a) criterios armonizados para clasificar sustancias y mezclas con arreglo a sus peligros
ambientales, fisicos y para la salud;

b)  elementos armonizados de comunicacion de peligros, con requisitos sobre etiquetas y
fichas de datos de seguridad.

1.1.2.2 El presente documento describe los criterios de clasificacion y los elementos de
comunicacion de peligros por tipo de peligro (por ejemplo, toxicidad aguda, inflamabilidad). Ademas, se
presenta el procedimiento de decision aplicable a cada uno de esos peligros. Algunos ejemplos de
clasificacion de productos quimicos que figuran en el texto, asi como en el Anexo 8, ilustran como aplicar
los criterios. También se dan algunas indicaciones sobre cuestiones que surgieron durante el desarrollo del
sistema cuando se considerd necesario proporcionar directrices adicionales en lo relativo a la aplicacion del
mismo.

1.1.2.3 El alcance del SGA se basa en el mandato de la Conferencia de las Naciones Unidas sobre el
Medio Ambiente y el Desarrollo (CNUMAD) de 1992 para que se desarrolle un sistema de esa indole tal
como se indica en los parrafos 26 y 27 del epigrafe B del capitulo 19 del Programa 21, que dicen asi:

“26. Todavia no se dispone de sistemas de clasificacién y etiquetado armonizados
mundialmente para favorecer el uso sin riesgos de los productos quimicos en el lugar
de trabajo, en el hogar, etc. La clasificacion de los productos quimicos debe hacerse
con diferentes propositos y es un medio especialmente importante para establecer
sistemas de etiquetado. Es necesario elaborar sistemas normalizados de clasificacién
y etiquetado basados en la labor en curso;

27. Para el aflo 2000 deberia disponerse, dentro de lo posible, de un sistema de
clasificacion y etiquetado armonizados mundialmente, que contenga fichas de datos
sobre la seguridad de distintos productos quimicos y simbolos de facil comprension.”

1.1.2.4 Este mandato se analizdo y mejord después en el proceso encaminado a armonizar e
identificar los parametros del SGA. Como consecuencia de ello, el Grupo de coordinacion del Programa
interorganismos para la gestion racional de las sustancias quimicas (IOMC) aprob¢ la aclaracion siguiente a
fin de que los participantes se percataran del alcance de la labor:

“El trabajo de armonizar la clasificacidn y el etiquetado de riesgos se centra en un sistema
gue abarca todos los productos quimicos y sus mezclas. La aplicacion de los elementos del
sistema puede variar con el tipo de producto o la fase del ciclo de vida. Una vez que un
producto quimico esté clasificado, habrd que considerar los posibles efectos adversos al
decidir qué pasos informativos o de otra indole deberian darse para la sustancia o marco de
utilizacién de que se trate. Los productos farmacéuticos, los aditivos alimentarios, los
articulos de cosmética y los residuos de plaguicidas en los alimentos no se incluyen en el
SGA en lo que atafie al etiquetado relacionado con su consumo deliberado. No obstante,
esos productos si se incluiran cuando haya trabajadores expuestos a ellos o cuando su
transporte presente un riesgo potencial. El Grupo de coordinacion para la armonizacion de
los sistemas de clasificacién de las sustancias quimicas (GC/ASSQ) reconoce que sera
menester debatir mas algunas clases de utilizacion de productos que pueden requerir el
asesoramiento de expertos.”*

1.1.2.5 Al proceder a esta aclaracion, el GC/ASSQ estudié cuidadosamente muchas cuestiones
diferentes relacionadas con la posible aplicacion del SGA. Suscité preocupacion, por ejemplo, el que ciertos
sectores o sustancias quedaran exentos y también se discutio si el sistema deberia aplicarse o no en todas las

> 10MC Description and Further Clarification of the Anticipated Application of the Globally Harmonized System
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etapas del ciclo de vida de un producto quimico. En este particular se convinieron tres parametros, que son
fundamentales para aplicar el sistema en un pais o region. Son los siguientes:

a) Parametro 1:

El SGA abarca todos los productos quimicos que presentan peligros. EI modo de
comunicacion del peligro del SGA (por ejemplo, etiquetas, fichas de datos de
seguridad) puede variar segun la clase de producto o de la fase de su ciclo de
vida. La audiencia a la que se dirige el SGA son los consumidores, los
trabajadores, incluidos los del sector del transporte, y los servicios que actiian en
caso de emergencia.

iii)

Los sistemas actuales de clasificacion y etiquetado de peligros tratan de la posible
exposicion a todo tipo de productos quimicos potencialmente peligrosos en cualquier
situacion, como durante los procesos de produccioén, almacenamiento, transporte,
utilizacion en el lugar de trabajo, consumo y presencia en el medio ambiente. Su
propoésito es proteger a las personas, las instalaciones y el medio ambiente. Los
requisitos que generalmente se exigen a los productos quimicos cubiertos suelen
encontrarse en los sistemas existentes relativos a los sectores de trabajo y transporte.
Hay que sefalar que el término producto quimico se usa en los acuerdos de la
CNUMAD vy en los documentos subsiguientes para referirse a sustancias, productos,
mezclas, preparados o cualesquiera otras denominaciones utilizadas en los sistemas
actuales para describir los productos quimicos en cuestion.

Puesto que todos los productos quimicos comercializados (incluidos los productos de
consumo) se fabrican en un lugar de trabajo, y son manipulados durante su expedicion
y transporte y utilizados por un buen numero de trabajadores, ninguna sustancia ni
producto quimico queda completamente fuera del campo de aplicacion del SGA. En
algunos paises, por ejemplo, los productos farmacéuticos tienen que satisfacer los
requisitos aplicables al lugar de trabajo y al transporte en las fases del ciclo de vida
correspondientes a la fabricacion, el almacenamiento y el transporte. Los requisitos
aplicables al lugar de trabajo pueden ser aplicados igualmente a los empleados que
administran ciertos medicamentos, a los que trabajan en la limpieza de vertidos o a
aquellos que estan involucrados en otras actividades en materia de salud donde hay
exposicion potencial. En algunos sistemas, esos empleados deben tener acceso a las
fichas de seguridad y a una formacion. Se prevé que el SGA se aplique a los productos
farmacéuticos de forma similar.

Para esos mismos productos quimicos, es posible que el SGA no se aplique a todos sus
ciclos de vida. Por ejemplo en los sistemas actuales los productos farmacéuticos
destinados al consumo humano o animal con fines médicos o veterinarios no estan
sujetos al etiquetado de peligro. Esta situacion no deberia cambiar como consecuencia
de la aplicacion del SGA (hay que sefialar que los riesgos a los que se ven sometidos
los pacientes en el transcurso de un tratamiento farmacologico con fines médicos o
veterinarios se tratan generalmente en los prospectos de los medicamentos y no
forman parte de este proceso de armonizacion). Del mismo modo, productos tales
como los alimentos que puedan presentar trazas de aditivos alimentarios o los
plaguicidas, actualmente no se etiquetan para indicar la presencia de dichos residuos o
de sus peligros asociados. Se prevé que la aplicacion del SGA no requerird que se
etiqueten en estos casos.

b) Parametro 2:

El mandato para desarrollar un SGA no comprende el establecimiento de
métodos uniformes de ensayo o la promocidn de nuevos ensayos para estudiar los
efectos nocivos sobre la salud.

Los ensayos que indican las propiedades peligrosas y que se hacen con arreglo a

principios cientificos internacionalmente reconocidos pueden usarse para determinar

el peligro para la salud y el medio ambiente. Los criterios del SGA para establecer ese

peligro deben ser independientes respecto de los métodos de ensayo, con lo que se

permiten diferentes enfoques siempre que sean cientificamente adecuados y validados
-6 -



Copyright@Naciones Unidas, 2011. Quedan reservados todos los derechos.

con procedimientos y criterios internacionales ya mencionados en los sistemas
existentes para la clase de peligro de que se trate y produzcan datos mutuamente
aceptables. Si bien la OCDE es la organizacion principal que fija los criterios
armonizados relativos a los peligros para la salud, el SGA no depende completamente
del Programa de la OCDE sobre las lineas directrices para los ensayos. Por ejemplo,
los medicamentos se ensayan segun los criterios convenidos y puestos a punto bajo los
auspicios de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Los datos generados en esos
ensayos se consideraran aceptables en el SGA. Los criterios relativos a los peligros
fisicos establecidos bajo la direccion del Comité de Expertos en el Transporte de
Mercancias Peligrosas por el CETMP-ONU se refieren a métodos de ensayo
especificos para las clases de peligro relativas a la inflamabilidad y la explosividad.

i)  El SGA se basa en los datos disponibles actualmente. Como los criterios armonizados
de clasificacion han sido elaborados sobre la base de los datos existentes, para cumplir
con dichos criterios no serd necesario someter nuevamente a ensayo a aquellos
productos quimicos que ya hayan sido ensayados.

c) Parametro 3:  Ademas de los datos obtenidos a partir de ensayos efectuados sobre animales y
de ensayos validados in vitro, los obtenidos a partir de los efectos observados en
los humanos, los datos epidemiol6gicos y los ensayos clinicos constituyen una
importante fuente de informacion que debera tenerse en cuenta en la aplicacion
del SGA.

1) La mayoria de los sistemas actuales reconocen y utilizan los datos obtenidos a partir
de los efectos observados en humanos, obtenidos de modo ético o los obtenidos a
partir de la experiencia practica. La aplicacion del SGA no deberia impedir que se
usasen tales datos, y el sistema armonizado deberia reconocer explicitamente la
existencia y utilizacion de toda la informacion apropiada y pertinente sobre peligros o
la posibilidad de efectos adversos (por ejemplo, los riesgos).

1.1.2.6 Otras limitaciones en el alcance del SGA

1.1.2.6.1 El SGA no se propone armonizar los procedimientos de evaluacion de riesgos o las
decisiones en materia de gestion de estos ultimos (tales como establecer un limite admisible de exposicion
para los empleados), que generalmente requieren un estudio de los riesgos, ademas de su clasificacion.
Asimismo, las obligaciones que en materia de inventario de productos quimicos existen en varios paises no
afectan al SGA”.

1.1.2.6.2 Relacion entre peligro y riesgo

1.1.2.6.2.1 Todo sistema de clasificacion y comunicacion de peligros (en relacion con el lugar de
trabajo, los consumidores o el transporte) empieza con una evaluacion de los peligros que entrafian los
productos quimicos de que se trate. Su grado de peligrosidad dependera de sus propiedades intrinsecas, es
decir, de su capacidad para interferir en procesos bioldgicos normales, y de su capacidad para arder, explotar,
corroer, etc. El peligro se basa principalmente en un examen de los estudios cientificos disponibles. El
concepto de riesgo o la probabilidad de efectos nocivos, y la comunicacion subsiguiente de esa informacion,
se introduce cuando se considera la exposicion en conjuncion con los datos sobre los posibles peligros. El
planteamiento basico en la evaluacion de riesgos se describe con la sencilla formula:

Peligro x Exposicion = Riesgo
1.1.2.6.2.2 De este modo, si se reduce al minimo el peligro o la exposicion se minimiza el riesgo o la

probabilidad de un efecto nocivo. Una buena comunicacion de peligros alerta al usuario sobre la presencia de
un peligro y la necesidad de reducir al minimo la exposicion y el riesgo resultante.

¥ IOMC Description and Further Clarification of the Anticipated Application of the Globally Harmonized System
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1.1.2.6.2.3 Todos los sistemas que transmiten informacion (sobre el lugar de trabajo, los consumidores,
el transporte) comprenden de algin modo tanto los peligros como el riesgo. Varian en donde y como
proporcionan la informacion, y el mayor o menor detalle con que abordan las exposiciones potenciales. Por
ejemplo, la exposicion del consumidor a los productos farmacéuticos esta definida por la dosis prescrita por
el médico para una situacion determinada. La exposicion es deliberada. Por lo tanto, un organismo de
reglamentacion de medicamentos habra determinado previamente que el nivel de riesgo para el consumidor
de la dosis especifica prevista es aceptable. La informacion que se suministra a la persona que toma el
producto farmacéutico indica los riesgos evaluados por el organismo de reglamentacion y no los peligros
intrinsecos del producto o de sus componentes.

1.1.3 Aplicacion del SGA
1131 Armonizacion
1.1.3.1.1 El objetivo del SGA es identificar los peligros intrinsecos de las sustancias y mezclas y

comunicar informacion sobre ellos. Los criterios para clasificarlos han sido armonizados. Las indicaciones
de peligro, los simbolos y las palabras de advertencia se han normalizado y armonizado y ahora constituyen
un sistema integrado de comunicacion de peligros. E1 SGA permitird que converjan los elementos de
comunicacion de peligros de los sistemas existentes. Las autoridades competentes decidiran cémo aplicar los
diversos elementos del SGA basandose en sus necesidades y en la audiencia a la que se destinen. (Véase
también el capitulo 1.4 sobre Comunicacion de peligros: Etiquetado, parrafo 1.4.10.5.4.2), y el Anexo 5
sobre Etiquetado de los productos de consumo con arreglo a los posibles dafios que puedan causar a la
salud).

1.1.3.1.2 En cuanto al sector del transporte, la aplicacion del SGA deberia ser similar a la aplicacion
de los requisitos exigibles actualmente en dicho sector. Los recipientes que contengan mercancias peligrosas
se marcaran con pictogramas que proporcionen informacion acerca de la toxicidad aguda, los peligros fisicos
y los peligros para el medio ambiente. Al igual que ocurre con los trabajadores de otros sectores, los del
sector del transporte recibiran una formacion. No se espera que los elementos del SGA relativos a las
palabras de advertencia e indicaciones de peligro sean adoptados por el sector del transporte.

1.1.3.1.3 En el lugar de trabajo si se prevé que se adopten todos los elementos del SGA, incluidas las
etiquetas que contienen la informacién armonizada segun el SGA, y las fichas de datos de seguridad. El
sistema deberia complementarse con cursos de formacion de los empleados que contribuyan a asegurar una
comunicacion efectiva.

1.1.3.1.4 En el sector del consumo, el etiquetado deberia ser el elemento primordial en la aplicacion
del SGA. Las etiquetas comprenderan los elementos claves del SGA, sujetos a algunas consideraciones
especificas del sector en ciertos sistemas (véase también el capitulo 1.4 sobre Comunicacion de peligros:
Etiquetado, parrafo 1.4.10.5.4.2, y el Anexo 5 sobre Etiquetado de productos de consumo con arreglo a los
posibles dafios que puedan causar a la salud).

1.1.3.1.5 Enfoque mediante mddulos

1.1.3.1.5.1 De acuerdo con este enfoque, los paises tienen libertad para determinar cual de los modulos
se aplicard en las diferentes partes de sus sistemas. No obstante, cuando un sistema cubra un elemento ya
cubierto por el SGA, y aplique éste, esa cobertura debera ser coherente. Por ejemplo, si un sistema cubre la
carcinogenicidad de un producto quimico, deberia seguir el procedimiento armonizado de clasificacion, asi
como los elementos armonizados del etiquetado.

1.1.3.1.5.2 Al examinar los requisitos de los sistemas actuales se observo que la cobertura de los
peligros puede variar a tenor de como perciben sus necesidades de informacion la audiencia a la que se
quiere llegar. En particular, el sector del transporte se centra en los efectos agudos sobre la salud y los
peligros fisicos, pero hasta la fecha no ha cubierto los efectos cronicos causados por los tipos de exposicion
que se pueden dar en esa actividad. También puede haber otras diferencias en los paises que prefieren no
cubrir todos los efectos sefialados por el SGA en cada marco de utilizacion.
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1.1.3.1.5.3 Los elementos armonizados del SGA pueden ser considerados como un conjunto de médulos
que sirven como base para la reglamentacion. Si bien todos los modulos estan disponibles y deberian usarse,
cuando un pais o una organizacion que adopta el SGA decide cubrir determinados efectos no es necesario
que adopte los modulos en su totalidad. Mientras los peligros fisicos revisten importancia en el lugar de
trabajo y el transporte, los consumidores no siempre necesitan conocer algunos de los peligros fisicos
especificos cuando utilicen un producto. En tanto en cuanto los peligros cubiertos por un sector o sistema se
traten coherentemente con los criterios y requisitos del SGA, se considerara que éste se ha aplicado de modo
apropiado. No obstante el hecho de que un exportador tenga que cumplir con los requisitos de los paises
importadores a la hora de aplicar el SGA, se espera que la utilizacion del mismo en todo el mundo acabara
conduciendo a una situacion plenamente armonizada.

1.1.3.1.5.4 Guia para la interpretacion del enfoque mediante modulos
a) Las clases de peligro constituyen los modulos

Las autoridades competentes podran decidir qué clases de peligro aplicaran en su
jurisdiccion, teniendo siempre presente el objetivo de la plena armonizacion y lo
dispuesto en las convenciones internacionales;

b) Dentro de una clase, cada categoria de peligro puede considerarse un médulo:

Para una determinada clase de peligro, las autoridades competentes tienen la posibilidad
de no utilizar todas las categorias. Ahora bien, para mantener la coherencia del sistema,
deben fijarse ciertas restricciones a este principio, a saber:

1) Los criterios de clasificacion tales como los valores de corte/limites de
concentracion deben permanecer inalterados. No obstante, podran fusionarse en
una sola varias subcategorias adyacentes (por ejemplo, las categorias 1A y 1B de
carcinogenicidad). Sin embargo, no podran unificarse categorias de peligro
adyacentes si para ello hay que renumerar las restantes categorias. Ademas,
cuando se fusionan subcategorias, deben conservarse los nombres o numeros de
las subcategorias originales del SGA (por ejemplo, Categoria 1 o 1A/IB de
carcinogenicidad) para facilitar la comunicacion de peligros;

i)  Cuando una autoridad competente adopte una categoria de peligro, deberd adoptar
igualemente todas las categorias de mayor peligrosidad para esa clase. Por
consiguiente, al adoptar una clase de peligro, la autoridad competente adoptara
siempre, como minimo, la categoria mas alta de peligro (categoria 1) y, cuando se
adopte mas de una categoria, estas deberan formar una secuencia ininterrumpida.

NOTA 1: Algunas clases de peligro contienen categorias suplementarias que pueden
considerarse independientes, por ejemplo, la categoria 3 “‘efectos transitorios en los
drganos diana” para la clase de peligro “Toxicidad especifica de 6rganos diana” (capitulo
3.8) y la categoria de peligro “Efectos sobre o a traves de la lactancia™ para la clase de
peligro “Toxicidad para la reproduccion” (capitulo 3.7).

NOTA 2: Cabe advertir, sin embargo, que el SGA tiene por finalidad la armonizacion a
escala mundial (véase 1.1.2.3). Por lo tanto, , aunque es posible que subsistan ciertas
diferencias entre sectores, debe estimularse la utilizacion de un conjunto idéntico de
categorias a nivel mundial dentro de cada sector.

1132 Aplicacion y mantenimiento del SGA

1.1.3.2.1 Con el fin de implementar el SGA, el Consejo Econémico y Social de las Naciones Unidas
(ECOSOC) reconfigur6 el Comité de Expertos en Transporte de Mercancias Peligrosas mediante la
resolucion 1999/65 de 26 de octubre de 1999. El nuevo Comité de Expertos en Transporte de Mercancias
Peligrosas y en el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de Productos Quimicos
(CETMP/SGA), mantiene su Subcomité de Expertos en Transporte de Mercancias Peligrosas (SCETMP-
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ONU) y se ha creado un nuevo organismo auxiliar, el Subcomité de Expertos en el Sistema Globalmente
Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de Productos Quimicos (SCESGA-ONU). Este tltimo tiene las
funciones siguientes:

a)  Actuar de custodio del SGA, administrando y guiando el proceso de armonizacion;

b)  Mantener el SGA actualizado, segin sea necesario, considerando la necesidad de
introducir cambios con el fin de garantizar su constante idoneidad y utilidad practica,
y determinando la necesidad y la oportunidad de la actualizacion de los criterios
técnicos, trabajando con los 6rganos existentes, segin corresponda;

¢)  Promover la comprension y el empleo del SGA y fomentar la informacion sobre los
resultados;

d)  Proveer la accesibilidad del sistema para que se utilice y aplique en todo el mundo;

e)  Proporcionar orientacion respecto de la aplicacion del SGA, y de la interpretacion y
empleo de los criterios técnicos para mantener una aplicacion consistente; y

f) Preparar programas de trabajo y presentar recomendaciones al Comité.

1.1.3.2.2 El SCESGA-ONU y el SCETMP-ONU operan al amparo del Comité principal responsable
de esas dos dreas. Este Comité se ocupard de cuestiones estratégicas en lugar de ocuparse de cuestiones
técnicas. No se ha previsto que examine, modifique y revise las recomendaciones técnicas de los subcomités.
Por consiguiente, sus responsabilidades seran:

a)  Aprobar los programas de trabajo de los Subcomités a la luz de los recursos
disponibles;

b)  Coordinar las orientaciones estratégicas y de principios en las areas de intereses
compartidos y en las duplicadas;

c¢) Dar apoyo oficial a las recomendaciones de los Subcomités y proporcionar el
mecanismo para encauzarlas al Consejo Economico y Social; y

d)  Facilitar y coordinar el buen funcionamiento de los Subcomités.
114 El documento del SGA

1.1.4.1 El presente documento describe el SGA. En ¢l figuran criterios armonizados de clasificacion
y elementos de comunicacion de peligros. Ademads, incluye directrices para ayudar a los paises y
organizaciones a que desarrollen instrumentos de aplicacién del SGA conforme a sus propias exigencias. El
SGA esta disefiado para que la industria pueda clasificar ella misma sus productos. Las disposiciones sobre
su aplicacion permiten el desarrollo uniforme de politicas nacionales, sin perjuicio de seguir siendo lo
bastante flexibles para acomodar cualesquiera requisitos especiales que convenga introducir. Asimismo, el
SGA se propone crear enfoques sencillos para los usuarios, facilitar la labor de los organismos encargados de
la aplicacion y reducir la carga administrativa.

1.1.4.2 Si bien el presente documento constituye la base principal para describir el SGA, estad
previsto proporcionar instrumentos de asistencia técnica para facilitar su aplicacion y promocion.

-10 -
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CAPITULO 1.2

DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

A los efectos del SGA, se entendera por:
AC, “autoridad competente”;
ADR, el Acuerdo Europeo sobre Transporte Internacional de Mercancias Peligrosas por Carretera;

Aleacion, material metalico, homogéneo a nivel macroscopico, constituido de al menos dos elementos
combinados de tal forma que no puedan separarse facilmente por medios mecanicos. Las aleaciones se
consideran mezclas a los efectos de clasificacion en el SGA;

Aspiracion, la entrada de un producto quimico liquido o sélido en la traquea o en las vias respiratorias
inferiores directamente por via oral o nasal, o indirectamente por regurgitacion;

ASTM, la Sociedad Americana de Métodos de Ensayo y Materiales (“American Society of Testing and
Materials”);

Autoridad competente, una autoridad o un 6rgano nacional designado o reconocido como tal en relacién con
el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de Productos Quimicos (SGA);

Carcindgena o cancerigena, una sustancia o mezcla que induce cancer o aumenta su incidencia;

CAS, el Chemical Abstracts Service;

Categoria de peligro, el desglose de criterios en cada clase de peligros; por ejemplo, existen cinco categorias
de peligro en la toxicidad aguda por via oral y cuatro categorias en los liquidos inflamables. Esas categorias
permiten comparar la gravedad de los peligros dentro de una misma clase y no deberan utilizarse para

comparar las categorias de peligros entre si de un modo més general;

CEs, la concentracion efectiva de un producto quimico cuyo efecto corresponda al 50% de la respuesta
maxima;

C(E)L5o, la CL5() ola CE50;

CErsg 0 CEsp, la CE5j en términos de reduccion de la tasa de crecimiento;

CETMP/SGA-ONU, el Comité de Expertos en Transporte de Mercancias Peligrosas y en el Sistema
Globalmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de Productos Quimicos del Consejo Economico y
Social de las Naciones Unidas;

CEy, la concentracion que causa el x% de la respuesta;

CIIC, el Centro Internacional de Investigaciones sobre el Cancer;

CLso, la concentracion de un producto quimico en el aire o en el agua que provoque la muerte del 50% (la
mitad) de un grupo de animales sometidos a ensayo;

Clase de peligro, la naturaleza del peligro fisico, del peligro para la salud o del peligro para el medio
ambiente, por ejemplo sélido inflamable, cancerigeno, toxicidad aguda por via oral,;

CNUMAD, la Conferencia de las Naciones Unidas sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo;

Consejos de prudencia o (precaucion), una frase (o un pictograma o ambas cosas a la vez) que describe las
medidas recomendadas que conviene adoptar para reducir al minimo o prevenir los efectos nocivos de la
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exposicion a un producto peligroso, por causa de la conservacion o almacenamiento incorrecto de ese
producto;

Corrosion cutanea o corrosion de la piel: véase la definicion de lesion cutanea;

CSEO (Concentracion sin efectos observados): concentracion de ensayo inmediatamente inferior a la
concentracion mas baja que produce efectos adversos estadisticamente significativos en un ensayo. La
CSEO no tiene efectos adversos estadisticamente significativos en comparacion con el testigo.

DBO/DQO, la demanda bioquimica de oxigeno/demanda quimica de oxigeno;

Denominacion quimica, el nombre que identifica a un producto quimico de forma tnica. Ese nombre puede
ajustarse a los sistemas de nomenclatura de la Union Internacional de Quimica Pura y Aplicada (IUPAC) o
del Chemical Abstracts Service (CAS); también puede tratarse de un nombre técnico;

DLs, la cantidad de un producto quimico administrada en una sola dosis que provoca la muerte del 50% (la
mitad) de los animales que han sido expuestos en los ensayos a esas cantidades;

ECOSOC, el Consejo Econdmico y Social de las Naciones Unidas;
EINECS, el Inventario europeo de sustancias quimicas comercializadas existentes;

Elemento complementario que figura en la etiqueta, todo tipo de informacién complementaria no
armonizado que figure en un embalaje/envase de un producto peligroso, que no esté requerido ni
especificado en el SGA. Puede tratarse de informacion exigida por otras autoridades competentes o de
informacioén complementaria que se facilita a discrecion del fabricante o del distribuidor;

Elemento de la etiqueta, un tipo de informacion armonizada destinado a ser utilizado en una etiqueta, por
ejemplo un pictograma o una palabra de advertencia;

Etiqueta, un conjunto de elementos de informacion escritos, impresos o graficos relativos a un producto
peligroso, elegidos en razén de su pertinencia para el sector o los sectores de que se trate, que se adhieren o
se imprimen en el recipiente que contiene el producto peligroso o en su embalaje/envase exterior, o que se
fijan en ellos;

FAO, la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion;
FBC, factor de bioconcentracion;
FDS, ficha de datos de seguridad;

Gas, una sustancia o una mezcla que i) a 50 °C, posee una presion de vapor (absoluta) superior a 300 kPa
(3 bar); o ii) es completamente gaseosa a 20 °C y a una presion de referencia de 101,3 kPa;

Gas comburente, un gas que, generalmente liberando oxigeno, puede provocar o facilitar la combustion de
otras sustancias en mayor medida que el aire;

NOTA: Por “gases que pueden provocar o facilitar la combustion de otras sustancias en mayor medida que
el aire” se entiende gases puros o mezclas de gases con un poder comburente superior al 23,5%,
determinado por un método especificado en las normas ISO 10156:1996 ¢ 10156-2:2005.

Gas comprimido, un gas que, cuando se envasa a presion, es totalmente gaseoso a —50 °C; en este grupo se
incluyen todos los gases con una temperatura critica inferior o igual a —50 °C;

Gas disuelto, un gas que, cuando se envasa a presion, esta disuelto en un disolvente en fase liquida;
Gas inflamable, un gas que se inflama con el aire a 20 °C y a una presion de referencia de 101,3 kPa;

Gas licuado, un gas que, cuando se envasa a presion, es parcialmente liquido a temperaturas superiores a
— 50 °C. Hay que distinguir entre:
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i)  Gas licuado a alta presién: un gas con una temperatura critica comprendida entre — 50 °C y
+65°C;y

i) Gas licuado a baja presion: un gas con una temperatura critica superior a +65 °C;

Gas licuado refrigerado, un gas que cuando se envasa se encuentra parcialmente en estado liquido a causa
de su baja temperatura;

Gas quimicamente inestable, un gas inflamable que puede explotar incluso en ausencia de aire u oxigeno.

GESAMP, el Grupo mixto de expertos OMI/FAO/UNESCO/OMS/OIEA/ONU/PNUMA sobre los Aspectos
Cientificos de la Proteccion del Medio Ambiente Marino;

ICC, informacion comercial confidencial;

Identidad quimica, el nombre con el que se designa un producto quimico y s6lo él. Puede ser el nombre que
figure en los sistemas de nomenclatura de la Union Internacional de Quimica Pura y Aplicada (IUPAC) o el
Chemical Abstracts Service (CAS), o un nombre técnico;

Identificacion del producto, el nombre o el nimero que figura en la etiqueta o en la FDS de un producto
peligroso y que permite identificar una sustancia o una mezcla en su marco de utilizacion, por ejemplo en el
transporte, el consumo o el lugar de trabajo;

Indicacién de peligro, una frase que, asignada a una clase o categoria de peligro, describe la naturaleza del
peligro que presenta un producto y, cuando corresponda, el grado de peligro;

IOMC, el Programa interorganismos para la gestién racional de las sustancias quimicas;
IPCS, el Programa internacional de seguridad de las sustancias quimicas;

Irritacion cutanea, la formacion de una lesion reversible de la piel como consecuencia de la aplicacion de
una sustancia de ensayo durante un periodo de hasta 4 horas;

Irritacion ocular, la aparicion de lesiones oculares como consecuencia de la aplicacion de una sustancia de
ensayo en la superficie anterior del ojo, y que son totalmente reversibles en los 21 dias siguientes a la
aplicacion;

ISO, la Organizacién Internacional de Normalizacion;
IUPAC, la Union Internacional de Quimica Pura y Aplicada;

Lesién cutanea, la formacion de una lesion irreversible de la piel como consecuencia de la aplicacion de una
sustancia de ensayo durante un periodo de hasta 4 horas;

Lesion ocular grave, una lesion de los tejidos oculares o una degradacion severa de la vista, como
consecuencia de la aplicacion de una sustancia de ensayo en la superficie anterior del ojo, y que no son
totalmente reversibles en los 21 dias siguientes a la aplicacion;

Liquido, una sustancia o mezcla que a 50 °C posee una presion de vapor de, como maximo, 300 kPa (3 bar),
que no es completamente gaseosa a 20 °C y a una presion de referencia de 101,3 kPa y cuyo punto de fusion
o0 punto de fusién inicial es igual o inferior a 20 °C y a una presién de referencia de 101,3 kPa. Las materias
viscosas cuyo punto de fusion no puede determinarse de forma precisa, deberdn someterse a la prueba ASTM
D4359-90 o al ensayo de determinacion de la fluidez (o prueba del penetrémetro) prescrito en la seccion
2.3.4 del Anexo A del Acuerdo Europeo sobre Transporte Internacional de Mercancias Peligrosas por
Carretera (ADR);

Liquido comburente, un liquido que, sin ser necesariamente combustible en si, puede, por lo general al
desprender oxigeno, provocar o favorecer la combustion de otras sustancias;

Liquido inflamable, un liquido con un punto de inflamacién no superior a 93 °C;
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Liquido piroférico, un liquido que, aun en pequefias cantidades, se inflama al cabo de cinco minutos al
entrar en contacto con el aire;

MARPOL, el Convenio internacional para prevenir la contaminacion por los buques;
Mezcla, mezcla o disolucion compuesta por dos 0 mas sustancias que no reaccionan entre ellas;
Mutacion, un cambio permanente en la cantidad o en la estructura del material genético de una célula;

Mutageno, un agente que aumenta la frecuencia de mutacion en los tejidos celulares, en los organismos o en
ambos;

Niebla, gotas liquidas de una sustancia o de una mezcla en suspension en un gas (en el aire por lo general);

Nombre técnico, el nombre, distinto del nombre IUPAC o CAS, generalmente empleado en el comercio, en
los reglamentos o en los cddigos para identificar una sustancia, materia o mezcla y que esta reconocido por la
comunidad cientifica. Los nombres de mezclas complejas (fracciones del petroleo o productos naturales), de
los plaguicidas (sistemas ISO o ANSI), de los colorantes (Colour Index) y de los minerales son ejemplos de
nombres técnicos;

NUmero EC, el nimero indice de identificacion de cada sustancia peligrosa utilizado en la Comunidad
Europea, en particular las sustancias que figuran en el inventario europeo de productos quimicos
comercializados (EINECS);

Objeto explosivo, un objeto que contenga una o varias sustancias o mezclas explosivas;
Objeto pirotécnico, un objeto que contenga una o varias sustancias o mezclas pirotécnicas;
ONU, la Organizacion de las Naciones Unidas;

OCDE, la Organizacion de Cooperacion y Desarrollo Economicos;

OIEA, el Organismo Internacional de Energia Atémica;

OIT, la Organizacion Internacional del Trabajo;

OMI, la Organizacién Maritima Internacional;

OMM, la Organizacion Meteorologica Mundial,

OMS, la Organizacion Mundial de la Salud;

ONG, organizacion no gubernamental;

Palabra de advertencia, un vocablo que indique la gravedad o el grado relativo del peligro que figura en la
etiqueta para sefialar al lector la existencia de un peligro potencial. El SGA utiliza palabras de advertencia
como “Peligro” y “Atencion”;

Peroxido organico, una sustancia o una mezcla organica liquida o sélida que contenga la estructura bivalente
-0-0-, y que pueda considerarse como un derivado del peroxido de hidrogeno en el que uno o ambos atomos
de hidrogeno se hayan sustituido por radicales organicos. El término también comprende los preparados de
perdxidos orgénicos (mezclas);

Pictograma, una composicion grafica que contenga un simbolo, asi como otros elementos graficos, tales
como un borde, un motivo o un color de fondo, y que sirve para comunicar informaciones especificas;

PNUMA, Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente;

Polvo, particulas solidas de una sustancia o de una mezcla en suspension en un gas (en el aire por lo general);
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Protocolo de Montreal, el Protocolo de Montreal relativo a las sustancias que agotan la capa de 0zono en su
forma ajustada y/o enmendada por las Partes en el Protocolo;

Potencial de agotamiento del ozono, un valor integrado, distinto para cada especie fuente de halocarburo,
que representa la medida en que el halocarburo puede reducir el ozono en la estratosfera, expresada en
relacién con el efecto que tendria la misma masa de CFC-11. La definicion oficial del potencial de
agotamiento del ozono es la relacion entre las perturbaciones integradas y el ozono total, para una diferencia
de emision de masa de un compuesto dado en comparacion con una emision equivalente de CFC-11;

Punto inicial de ebullicién, la temperatura a la que la presion de vapor de un liquido es igual a la presion
atmosférica de referencia (101,3 kPa), es decir, la temperatura a la que aparecen las primeras burbujas de
vapor en el liquido;

Punto de inflamacion, la temperatura minima (corregida a la presion de referencia de 101,3 kPa) en la que
los vapores de un liquido se inflaman cuando se exponen a una fuente de ignicion en unas condiciones
determinadas de ensayo;

QSAR, la relacion cuantitativa actividad-estructura de una sustancia;

Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, la
ultima edicion actualizada de la publicacion de las Naciones Unidas con ese titulo y toda enmienda publicada
a la misma;

Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Reglamentacién Modelo, la ultima
edicion actualizada de la publicacion de las Naciones Unidas con este titulo y toda enmienda publicada de la
misma;

RID, el Reglamento sobre el transporte internacional de mercancias peligrosas por ferrocarril, Anexo 1 del
apéndice B (Reglas uniformes concernientes al contrato de transporte ferroviario internacional de mercancias
(CIM) del Convenio sobre el transporte internacional por ferrocarril) en su forma enmendada;

SAR, la relacion entre estructura y actividad,

SCESGA-ONU, el Subcomité de Expertos en el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion y
Etiquetado de Productos Quimicos de las Naciones Unidas;

SCETMP-ONU, el Subcomité de Expertos en Transporte de Mercancias Peligrosas de las Naciones Unidas;
Sensibilizante respiratorio, una sustancia cuya inhalacion induce hipersensibilidad de las vias respiratorias;
Sensibilizante cutaneo, una sustancia que induce una respuesta alérgica por contacto con la piel;

SGA, el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de Productos Quimicos;

Simbolo, un elemento grafico que sirve para proporcionar informacion de manera concisa;

Soélido comburente, una sustancia o una mezcla solida, que sin ser necesariamente combustible en si, puede,
por lo general al desprender oxigeno, provocar o favorecer la combustion de otras sustancias o mezclas;

Sélido inflamable, un solido que se inflama con facilidad o puede provocar o activar un incendio por
frotamiento;

Sélido pirofédrico, una sustancia solida que, aun en pequefia cantidad, se inflama al cabo de cinco minutos de
entrar en contacto con el aire;

Sustancia, un elemento quimico y sus compuestos en estado natural u obtenidos mediante cualquier proceso
de produccion, incluidos los aditivos necesarios para conservar la estabilidad del producto y las impurezas
que resulten del proceso utilizado, y excluidos los disolventes que puedan separarse sin afectar a la
estabilidad de la sustancia ni modificar su composicion;
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Sustancia autorreactiva, véase la definicion de sustancia que reacciona espontineamente;

Sustancia corrosiva para los metales, una sustancia o una mezcla que por accion quimica puede atacar o
destruir los metales;

Sustancia explosiva, una sustancia sélida o liquida (o mezcla de sustancias) que, por reaccion quimica,
puede desprender gases a una temperatura, presion y velocidad tales que puedan ocasionar dafios a su
entorno. En esta definicion quedan comprendidas las sustancias pirotécnicas aun cuando no desprendan
gases;

Sustancia pirotécnica, una sustancia (o mezcla de sustancias) destinada a producir un efecto calorifico,
luminoso, sonoro, gaseoso o fumigeno, o una combinacion de tales efectos, como consecuencia de
reacciones quimicas exotérmicas autosostenidas no detonantes;

Sustancia que, en contacto con el agua, desprende gases inflamables, una sustancia o mezcla sdlida o
liquida que, por interaccion con el agua, tiende a volverse espontaneamente inflamable o a desprender gases
inflamables en cantidades peligrosas;

Sustancia que experimenta calentamiento espontaneo, una sustancia soélida o liquida, distinta de las
piroforicas, susceptible de calentarse espontaneamente en contacto con el aire y sin aporte de energia; estas
sustancias se distinguen de las pirofdricas en que se inflaman cuando estan presentes en grandes cantidades
(kilogramos) y después de un largo periodo de tiempo (horas o dias);

Sustancia que reacciona espontdneamente (sustancia autorreactiva), una sustancia liquida o solida
térmicamente inestable que puede experimentar una descomposicion exotérmica intensa, incluso en ausencia
de oxigeno (aire). Esta definicion excluye las sustancias o mezclas clasificadas en el SGA como explosivas o
comburentes 0 como perdxidos organicos;

Sustancia sélida, una sustancia o mezcla que no corresponda a las definiciones de liquido o de gas;

Sustancia solida facilmente inflamable, sustancias pulverulentas, granulares o pastosas, que son peligrosas
en situaciones en las que es facil que se inflamen por breve contacto con una fuente de ignicion, tal como una
cerilla encendida, y si la llama se propaga rapidamente;

Temperatura critica, la temperatura por debajo de la cual un gas puro no puede licuarse, con independencia
del grado de compresion;

Temperatura de descomposicion autoacelerada (TDAA), la temperatura minima a la que una sustancia
embalada/envasada puede sufrir una descomposiciéon autoacelerada;

UE, la Unién Europea;
UNESCO, la Organizacion de las Naciones Unidas para la Educacion, la Ciencia y la Cultura;
UNITAR, el Instituto de las Naciones Unidas para la formacion profesional e investigaciones;

Vapor, la forma gaseosa de una sustancia o de una mezcla liberada a partir de su estado liquido o sélido.
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CAPITULO 1.3

CLASIFICACION DE SUSTANCIAS Y MEZCLAS PELIGROSAS

1.3.1 Introduccion

El desarrollo del SGA empezd con la definicion de los criterios de clasificacion de los
peligros para la salud y el medio ambiente realizados por el grupo de trabajo de la OCDE sobre
armonizacion de la clasificacion y el etiquetado (grupo de trabajo ACE) y sobre los peligros fisicos
realizados por el grupo de trabajo CETMP-ONU/OIT.

1311 Clases de peligros para la salud y el medio ambiente: Grupo de trabajo de la OCDE sobre
armonizacion de la clasificacion y el etiquetado (grupo de trabajo ACE)

1.3.1.1.1 La labor del grupo de trabajo ACE se llevo a cabo en tres fases relacionadas entre si:

a)

b)

Comparacion de los principales sistemas de clasificacion, identificacion de elementos
similares o idénticos y, para los elementos que fuesen distintos, formulas de
transaccion consensuadas;

Examen de la base cientifica de los criterios que definen las clases de peligro (por
ejemplo, toxicidad aguda, carcinogenicidad), logro del consenso de los expertos sobre
los métodos de ensayo, la interpretacion de los datos y el nivel de peligro y biisqueda
de un acuerdo sobre los criterios. En algunas clases de peligro, los sistemas existentes
no contenian criterios, por lo que el grupo de trabajo se encargd de su desarrollo;

Logro de un consenso sobre el procedimiento de decision o el sistema de utilizacion
de los criterios en los casos en los que se seguia un procedimiento de decision por
etapas (por ejemplo, irritacion) o cuando habia criterios dependientes en el sistema de
clasificacion (toxicidad acudtica aguda);

1.3.1.1.2 El grupo de trabajo ACE procedié por etapas al desarrollar los criterios de clasificacion
armonizada. Para cada clase de peligro se siguieron las etapas siguientes:

a)

b)

¢)

Etapa 1: Analisis detallado de los sistemas de clasificacion existentes, incluida la base
cientifica de cada sistema y sus criterios, su justificacion y una explicacién de cémo se
usa. En esta etapa, se prepararon, y en su caso, se enmendaron los documentos, tras ser
discutidos en el grupo de trabajo ACE, para las siguientes clases de peligro: irritacion
ocular/lesiones  oculares  graves, irritacidn/corrosion  cutaneas, sustancias
sensibilizantes, efecto mutagenico sobre células germinales, toxicidad para la
reproduccion, toxicidad especifica de organos diana, y mezclas de productos
quimicos;

Etapa 2: Se arbitrd una propuesta encaminada a conseguir un sistema de clasificacion
y de criterios armonizados para cada clase y categoria de peligro. Se prepard y, en su
caso se enmendo, un documento para esta etapa tras ser discutidos en el grupo de
trabajo ACE;

Etapa 3:

i) El grupo de trabajo ACE llegd a un consenso sobre la propuesta revisada de la
etapa 2; 0

i) Cuando no se logré un consenso, el grupo de trabajo ACE identificod temas
especificos de “no consenso” como alternativas en una propuesta revisada de la
etapa 2 para seguir discutiéndolos y llegar a una solucion;
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d)  Etapa 4: Las propuestas finales se presentaron en la reunion conjunta del Comité de
Productos Quimicos y del grupo de trabajo sobre productos quimicos, plaguicidas y
biotecnologia de la OCDE para su aprobacion, y posteriormente al Grupo de
coordinacion para la armonizacion de los sistemas de clasificacion de los productos
quimicos (GC/ASCPQ) del IOMC para su incorporacion al SGA.

1312 Grupo de trabajo CETMP-ONU/OIT sobre peligros fisicos

El grupo de trabajo CETMP-ONU/OIT sobre peligros fisicos utilizd un procedimiento
similar al del grupo de trabajo ACE de la OCDE. Su labor consistio en comparar los principales sistemas de
clasificacion, identificar los elementos similares o idénticos y, para los elementos que fuesen distintos, llegar
a un consenso sobre una formula de transaccion. En los peligros fisicos, sin embargo, las definiciones en
materia de transporte, los métodos de ensayo y los criterios de clasificacion se usaron como base del trabajo,
puesto que ya estaban sustancialmente armonizados. La labor prosiguié con el examen de la base cientifica
de los criterios, logrando un consenso sobre los métodos de ensayo, la interpretacion de los datos y los
criterios. En casi todas las clases de peligro, ya existian sistemas en vigor en el sector del transporte. Por
consiguiente, parte de la labor se centré en conseguir que las cuestiones de seguridad en el lugar de trabajo,
para el medio ambiente y para los consumidores se trataran adecuadamente.

13.2 Consideraciones generales sobre el SGA
1321 Alcance del sistema
1.3.2.1.1 El SGA se aplica a sustancias puras, a sus soluciones diluidas y a mezclas. Los “articulos”

que se definen en la Norma sobre comunicacion de peligros (29 CFR 1910.1200) de la Administracion de los
Estados Unidos de América sobre salud y seguridad laboral, o mediante definiciones similares, quedan fuera
del sistema.

1.3.2.1.2 Un objetivo del SGA es que el sistema resulte sencillo y transparente con una distincion
clara entre clases y categorias para permitir una “autoclasificacion” en la medida de lo posible. En muchas
clases de peligros, los criterios son semicuantitativos o cualitativos y se requiere el juicio de los expertos
para interpretar los datos a efectos de clasificacion. Asimismo, en algunas clases de peligro (por ejemplo,
irritacion ocular, explosivos y sustancias que reaccionan espontdneamente) se indica un procedimiento de
clasificacion por pasos para facilitar su uso.

1.3.2.2 Concepto de “clasificacion”

1.3.2.2.1 El SGA utiliza el término “clasificacion de peligro” para indicar que solo se consideran las
propiedades intrinsecas peligrosas de las sustancias o mezclas.

1.3.2.2.2 La clasificacion de los peligros incorpora solo tres pasos, a saber:
a) identificacion de los datos relevantes sobre los peligros de una sustancia o mezcla;

b)  examen ulterior de esos datos para identificar los peligros asociados a la sustancia o
mezcla; y

c)  decision sobre si la sustancia o mezcla se clasificard como peligrosa y determinacion

de su grado de peligrosidad, en caso necesario, comparando los datos con criterios de
clasificacion de peligro convenidos.
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1.3.2.2.3 Tal como indica el documento “Description and further clarification of the anticipated
application of the GHS” de la IOMC, a que se hace referencia en el capitulo 1.1 (Propdsito, alcance y
aplicacion del SGA), en su parrafo 1.1.2.4, se reconoce que una vez que un producto quimico esté
clasificado, podran considerarse los posibles efectos adversos al decidir qué medidas deberian tomarse en
materia de informacién para un determinado producto o marco de utilizacion.

1.3.2.3 Criterios de clasificacion

1.3.2.3.1 En las Partes 2 a 4 del presente documento se indican los criterios de clasificacion de
sustancias y mezclas, refiriéndose cada capitulo a una clase especifica de peligro o a un grupo de clases de
peligro muy similares. Para la mayoria de las clases de peligro, el proceso recomendado de clasificacion de
mezclas se basa en la secuencia siguiente:

a) Cuando se disponga de datos experimentales para la mezcla completa, la clasificacion
de ésta se basara siempre en esos datos;

b)  Cuando no se disponga de esos datos, habra que aplicar principios de extrapolacion
que se explican en cada capitulo especifico, para ver si permiten clasificar la mezcla;

Ademas, en los peligros para la salud y el medio ambiente:

¢)  Cuando no haya datos de ensayos con la mezcla y la informacidén disponible no
permita aplicar el método de extrapolacion antes sefialado, en la clasificacion de la
mezcla se aplicaran el método o los métodos convenidos que se describen en cada
capitulo para estimar los peligros.

1.3.23.2 En la mayoria de los casos, no cabe esperar que existan datos fiables sobre las mezclas
completas, en lo se refiere a su mutagenicidad en células germinales, carcinogenicidad o toxicidad para la
reproduccion. Por tanto, para esas clases de peligro, la clasificacion de las mezclas se fundamentara
generalmente en la informaciéon disponible sobre cada uno de sus componentes, utilizando los métodos
basados en los valores de corte/limites de concentracion que se detallan en cada capitulo. La clasificacion
podra modificarse caso por caso si se dispone de datos experimentales sobre la mezcla completa, siempre
que dichos datos sean concluyentes, tal y como se describe en cada capitulo.

1324 Datos disponibles, métodos de ensayo y calidad de los datos

1.3.2.4.1 En el propio SGA no figuran prescripciones para someter a ensayo las sustancias o mezclas.
No se exige, por tanto, que se obtengan datos de ensayos para ninguna clase de peligro. Se reconoce que
ciertas partes de los sistemas reguladores requieren la obtencion de datos (por ejemplo, en el caso de los
plaguicidas), pero esos requisitos no figuran especificamente en el SGA. Los criterios establecidos para
clasificar una mezcla permitiran utilizar los datos disponibles sobre ella, sobre mezclas similares o sobre sus
componentes.

1.3.2.4.2 La clasificacion de una sustancia o de una mezcla dependera tanto de los criterios utilizados
como de la fiabilidad de los métodos que sirven para fijar dichos criterios. A veces, la clasificacion viene
determinada por los resultados positivos o negativos de los ensayos (por ejemplo, el ensayo de
biodegradacion facil de las sustancias o los componentes de una mezcla), mientras que en otros casos la
interpretacion se hace mediante curvas dosis/respuesta y observaciones efectuadas durante los ensayos. En
todos los casos, las condiciones del ensayo tendrdn que normalizarse para que los resultados puedan
reproducirse con una determinada sustancia quimica y para que el ensayo normalizado proporcione datos
“validos” para definir la clase de peligro de que se trate. En este contexto, la validacion es el proceso que
permite establecer la fiabilidad y la relevancia de un procedimiento con un determinado fin.

1.3.243 Los ensayos que determinan las propiedades peligrosas y que se realizan con arreglo a
principios cientificos internacionalmente reconocidos, pueden utilizarse para determinar los peligros para la
salud y el medio. Los criterios del SGA sobre esos peligros son neutrales respecto de los métodos de ensayo,
lo que permite diferentes enfoques siempre que sean cientificamente adecuados y estén validados segun
procedimientos internacionales y criterios ya establecidos en sistemas existentes para el peligro de que se
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trate y produzcan datos mutuamente aceptables. Los métodos de ensayo para la determinacion de los peligros
fisicos son generalmente mas precisos y se citan en el SGA.

1.3.2.4.4 Productos quimicos previamente clasificados

Uno de los principios generales establecidos por el GC/ASCPQ del IOMC es que los datos
de los ensayos ya obtenidos para la clasificacion de productos quimicos en los sistemas existentes deberian
aceptarse al clasificar esos productos en el sistema armonizado, evitando con ello duplicar y hacer
experimentos con animales sin necesidad. Este proceder tiene implicaciones importantes cuando los criterios
del SGA difieren de los de un sistema existente. A veces, podra ser dificil determinar la calidad de los datos
de estudios anteriores. En tales casos, serd necesario recurrir a la opinion de los expertos.

1.3.24.5 Sustancias y mezclas que plantean problemas especiales

1.3.2.4.5.1 El efecto de una sustancia o mezcla sobre los sistemas biologicos y medioambientales se ve
influido, entre otros factores, por las propiedades fisicoquimicas de esa sustancia o mezcla o por sus
componentes y el modo en que éstos estan biologicamente disponibles. Algunos grupos de sustancias pueden
presentar problemas especiales en este sentido, por ejemplo, ciertos polimeros y metales. Una sustancia o
mezcla no tendra que clasificarse cuando pueda demostrarse con datos experimentales concluyentes,
obtenidos con métodos de ensayo internacionalmente reconocidos, que esa sustancia o mezcla no esta
biologicamente disponible. Del mismo modo, los datos de biodisponibilidad de los componentes de una
mezcla deberian usarse siempre que resulte apropiado, conjuntamente con los criterios de clasificacion
armonizados, al clasificar las mezclas.

1.3.2.45.2 Ciertos peligros fisicos (por ejemplo los debidos a propiedades explosivas o comburentes)
pueden verse alterados por dilucidon, como en el caso de los explosivos insensibilizados, por inclusion en una
mezcla o en un articulo, por el embalaje o por otros factores. En los procedimientos de clasificacion para
sectores concretos (por ejemplo, el almacenamiento) deben tenerse en cuenta la experiencia y los
conocimientos técnicos.

1.3.2.4.6 Bienestar de los animales

El bienestar de los animales que se someten a los experimentos es una preocupacion ética
que busca no so6lo aliviar el estrés y el sufrimiento al que se ven sometidos sino también reducir el empleo de
animales en los ensayos en algunos paises. Siempre que sea posible y apropiado, se preferiran los ensayos y
experimentos que no requieran utilizar animales a los que emplean animales de laboratorio vivos y sensibles.
Para ello, para determinados peligros (irritacion/corrosion cutdneas e irritacion ocular/lesiones oculares
graves) el sistema de clasificacion propone ensayos que se hacen a partir de observaciones y mediciones para
los que no se necesitan animales. Para otros peligros tales como la toxicidad aguda, ensayos alternativos con
animales que requieran un numero reducido de éstos o que les causen menos sufrimiento estan
internacionalmente aceptados y deberian preferirse a los experimentos convencionales de DLs,.

1.3.2.4.7 Datos obtenidos a partir de los seres humanos

A efectos de clasificacion, los datos epidemioldgicos fiables y la experiencia sobre los
efectos de los productos quimicos en los humanos (por ejemplo, datos en el lugar de trabajo o bases de datos
sobre accidentes) deberian tomarse en cuenta al evaluar los peligros de un producto quimico para la salud
humana. Por lo general, no son aceptables los ensayos con seres humanos Unicamente con fines de
identificacion de peligros.

1.3.24.8 La opinidn de los expertos

Al clasificar mezclas es necesario recurrir a la opinion de los expertos en diferentes areas con
el fin de asegurar que la informacion existente se utilice en el mayor numero posible de casos con miras a
proteger la salud humana y el medio ambiente. La opinion de los expertos también podra requerirse para la
interpretacion de los datos utilizados para la clasificacion de los peligros de las sustancias, especialmente
cuando se trate de confirmar datos dudosos.
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1.3.2.4.9 El peso de la evidencia

1.3.2.49.1 En algunas clases de peligros la clasificacion se hace directamente cuando los datos
satisfacen los criterios. En otros, la clasificacion de una sustancia o mezcla se efectia con arreglo un
conjunto de datos concluyentes. Esto significa que toda la informacion disponible sobre la determinacion de
la toxicidad se considera en su totalidad, incluidos los resultados de ensayos validos in vitro, los datos
relevantes de experimentos con animales y la experiencia humana, tal como estudios epidemiologicos y
clinicos, asi como observaciones e informes bien documentados sobre casos concretos.

1.3.2.49.2 La calidad y consistencia de los datos son aspectos importantes. La evaluacion de las
sustancias o mezclas relacionadas con el material que se esté clasificando deberia tenerse en cuenta, asi como
los resultados de estudios sobre el lugar de aplicacion, el mecanismo o el modo de accion. Los resultados
tanto positivos como negativos se consideran conjuntamente para determinar el peso de la evidencia.

1.3.2.4.9.3 Normalmente, los efectos positivos que sean coherentes con los criterios de clasificacion de
cada capitulo, observados en seres humanos o en animales, justificaran la clasificacion. Cuando se disponga
de informacion de ambas fuentes y las conclusiones diverjan, habra que evaluar la calidad y fiabilidad de los
datos respectivos con el fin de hacer la clasificacion. Por lo general, los datos fiables y de buena calidad
sobre seres humanos tendran preferencia sobre cualquier otro tipo de datos. No obstante, incluso estudios
epidemiologicos bien disefiados y efectuados pueden adolecer de un numero insuficiente de individuos para
detectar efectos relativamente raros y sin embargo significativos, o para evaluar factores que induzcan a
confusion. Los resultados positivos de estudios bien hechos con animales no se ven necesariamente refutados
por la falta de experimentos positivos con seres humanos, pero requieren una evaluacion con datos fiables y
de buena calidad tanto de humanos como de animales en lo que atafie a la frecuencia esperada de los efectos
y al impacto de factores que pueden llevar a confusion.

1.3.2.49.4 La via de exposicion, la informacion sobre el mecanismo y los estudios sobre el metabolismo
son pertinentes para determinar la importancia de un efecto en los seres humanos. Cuando esa informacion
suscite dudas sobre el particular, podra estar justificada una clasificacion en una categoria de peligro inferior.
Cuando esté claro que el mecanismo o el modo de accidon no resultan relevantes para los seres humanos, la
sustancia o mezcla no debera clasificarse.

1.3.2.49.5 Los resultados tanto positivos como negativos se consideran conjuntamente para determinar
el peso de la evidencia. No obstante, un tnico estudio positivo efectuado con arreglo a buenos principios
cientificos y con resultados estadisticamente positivos y biologicamente significativos puede justificar la
clasificacion.

1.3.3 Consideraciones especificas para la clasificacion de las mezclas
1331 Definiciones
1.3.3.1.1 Con el fin de asegurar que las disposiciones para la clasificacion de las mezclas se

comprendan bien, es necesario definir algunos términos. Estas definiciones sirven para evaluar o determinar
los peligros de un producto con fines de clasificacion y etiquetado y no han de aplicarse a otras situaciones
tales como el establecimiento de inventarios. El proposito de las definiciones tal como se presentan es lograr
que:

a)  todos los productos incluidos en el sistema globalmente armonizado se evalien para
determinar su peligro y se clasifiquen consiguientemente segun los criterios del SGA
cuando corresponda; y

b) la evaluacion se haga sobre el verdadero producto, es decir, sobre la forma estable del
mismo. Si se produce una reaccion durante el proceso de fabricacion y se obtiene un
producto nuevo, debera procederse de nuevo a la evaluacion y clasificacion del peligro
para aplicar el SGA al nuevo producto.

-21 -



Copyright@Naciones Unidas, 2011. Quedan reservados todos los derechos.

1.3.3.1.2 Se han aceptado unas definiciones practicas para los términos siguientes: sustancia, mezcla y
aleacion (para otras definiciones y abreviaturas utilizados en el SGA véase el capitulo 1.2).

Sustancia: Un elemento quimico y sus compuestos en estado natural u obtenidos mediante
cualquier procedimiento, incluidos los aditivos necesarios para conservar la estabilidad del
producto y las impurezas que resulten del procedimiento utilizado, y excluidos los
disolventes que puedan separarse sin afectar a la estabilidad de la sustancia ni modificar su
composicion.

Mezcla: Mezcla o disolucién compuesta por dos 0 mas sustancias que no reaccionan entre si.

Aleacion: Material metalico homogéneo a nivel macroscopico, constituido de al menos dos
elementos combinados de tal forma que no puedan separarse facilmente por medios
mecanicos. Las aleaciones se consideran mezclas a los efectos de clasificacion en el SGA.

1.3.3.1.3 Estas definiciones deberian usarse para mantener la coherencia en la clasificacion de
sustancias y mezclas en el SGA. Notese también que cuando se hayan identificado y clasificado por si
mismos, las impurezas, los aditivos o los componentes individuales de una sustancia o mezcla, habran de
tenerse en cuenta en la clasificacion si superan el valor de corte o el limite de concentracion de una
determinada clase de peligro.

1.3.3.14 En la préctica, se reconoce que algunas sustancias pueden reaccionar lentamente con los
gases atmosféricos, como por ejemplo, el oxigeno, el dioxido de carbono o el vapor de agua y formar
sustancias diferentes o reaccionar muy lentamente con otros componentes de una mezcla para formar
sustancias distintas; o pueden sufrir una auto-polimerizacion para formar oligdbmeros o polimeros. No
obstante, las concentraciones de diferentes sustancias producidas por esas reacciones suelen considerarse lo
suficientemente débiles para que no afecten a la clasificacion de peligros de la mezcla.

1.3.3.2 Uso de valores de corte/limites de concentracion

1.3.3.2.1 Para la clasificacion de una mezcla no ensayada basdndose en los peligros de sus
componentes, se usan en varias clases de peligro del SGA valores de corte o limites de concentracion
genéricos para los componentes clasificados de la mezcla. Si bien esos valores o limites identifican
adecuadamente el peligro de casi todas las mezclas, puede haber algunas que contengan componentes
peligrosos en concentraciones inferiores al valor de corte o al limite de concentracion y que, sin embargo,
presentan un peligro identificable. También puede presentarse el caso en que el valor de corte o el limite de
concentracion armonizado sea considerablemente inferior al nivel de inocuidad esperado para un
componente determinado.

1.3.3.2.2 Normalmente, los valores de corte y los limites de concentracion genéricos adoptados en el
SGA deberian aplicarse uniformemente en todos los paises y en todos los sectores. Sin embargo, si al hacer
la clasificacion se comprueba que el peligro de un componente resulta ser inferior al valor de corte o al limite
de concentracion genérico, la mezcla que contenga ese componente debera clasificarse en consecuencia.

1.3.3.2.3 En algunas ocasiones, datos concluyentes pueden mostrar que el peligro de un componente
no se manifestarad cuando esté presente en un nivel superior a los valores de corte o limites de concentracion
genéricos del SGA. En tales casos, la mezcla podria clasificarse con arreglo a esos datos. Estos deberian
excluir la posibilidad de que el componente se comporte en la mezcla de un modo que incremente el peligro
de la sustancia pura. Asimismo, la mezcla no deberia contener componentes que afecten a la determinacion.

1.33.24 Deberia conservarse, y facilitarse su examen cuando se solicite, una documentacion

adecuada que respalde el uso de cualesquiera valores distintos de los valores de corte o limites de
concentracion genéricos.
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1.3.3.3 Efectos sinérgicos o antagonicos

Al aplicar en la practica los requisitos del SGA, el evaluador debera tener presente toda la
informacion disponible sobre la posible existencia de efectos sinérgicos entre los componentes de la mezcla.
La clasificacion de una mezcla en una categoria de peligro inferior en razoén de efectos antagénicos solo
podra hacerse cuando la determinacion venga corroborada con datos suficientes.
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CAPITULO 1.4
COMUNICACION DE PELIGROS:

ETIQUETADO
141 Obijetivos, alcance y aplicacion
14.1.1 Uno de los objetivos del Sistema Globalmente Armonizado (SGA) ha sido el de desarrollar

un régimen de comunicacion de peligros armonizado, con unas etiquetas, fichas de datos de seguridad y
simbolos facilmente comprensibles y basados en los criterios de clasificacion establecidos para el SGA. Este
trabajo se hizo bajo los auspicios de la OIT, a través del grupo de trabajo sobre comunicacion de peligros,
usando el mismo procedimiento de tres etapas empleado para la armonizacién en el capitulo 1.3,
Clasificacion de sustancias y mezclas peligrosas, parrafo 1.3.1.1.2.

1.4.1.2 El sistema armonizado de comunicacion de peligros comprende las herramientas apropiadas
del etiquetado para transmitir informacion sobre cada una de las clases y categorias de peligro del SGA. El
empleo de simbolos, palabras de advertencia o indicaciones de peligro distintos de los que se han asignado a
cada una de las clases y categorias de peligro del SGA seria contrario a la armonizacion.

1.4.1.3 El grupo de trabajo de la OIT considero la aplicacion de los principios generales descrito en
el mandato del GC/ASSQ del IOMC' en la medida en que se refieren a la comunicacion de peligros y
reconocid que habra circunstancias en que la demanda y la logica de los sistemas podrian justificar alguna
flexibilidad en la incorporacion de ciertas clases y categorias de peligros para determinadas audiencias.

14.1.4 Por ejemplo, las Recomendaciones de las Naciones Unidas relativas al transporte de
mercancias peligrosas, Reglamentacion Modelo, engloban unicamente las categorias de mayor peligro de la
clase de toxicidad aguda. Este sistema no etiquetaria sustancias o mezclas que correspondan a las categorias
de peligros menos severas (por ejemplo, cuando la DLs, por via oral es > 300 mg/kg). No obstante, si el
alcance de este sistema se enmendara para incorporar sustancias y mezclas que corresponden a las categorias
menos severas de peligro, deberian etiquetarse con los procedimientos apropiados del SGA. El uso de
valores de corte/limites de concentracion diferentes para determinar qué productos se etiquetan en una
categoria de peligro seria contrario a la armonizacion.

1.4.1.5 Se reconoce que las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas,
Reglamentacion Modelo, preconizan un sistema de etiquetado esencialmente grafico por causa de las
necesidades de las audiencias a las que se dirige. Por ello, el Subcomité de Expertos en Transporte de
Mercancias Peligrosas puede decidir no incluir palabras de advertencia e indicaciones de peligro como parte
de la informacién suministrada en las etiquetas de la Reglamentacion Modelo.

1.4.2 Terminologia

En el capitulo 1.2 sobre definiciones y abreviaturas figura una descripcion de los términos y
definiciones comiinmente empleados para la comunicacion de peligros.

1.4.3 Audiencias a las que va dirigido

1.4.3.1 Se han identificado las necesidades de las audiencias que seran los principales usuarios
finales del sistema armonizado de comunicacion de peligros. Se prestd especial atencion a la manera en que
esas audiencias recibiran y usaran la informacion transmitida sobre los productos quimicos peligrosos. Entre
los factores discutidos estan el uso potencial de productos, la disponibilidad de informacién distinta de la que
figura en la etiqueta y el acceso a la formacion.

' 1OMC, Coordinating group for the harmonization of chemical classification systems, revised terms of reference

and work programme (IOMC/HCS/95 — 14 de enero de 1996).
-25-



Copyright@Naciones Unidas, 2011. Quedan reservados todos los derechos.

14.3.2 Se reconocido que resulta complicado separar completamente las necesidades de las
diferentes audiencias. Por ejemplo, tanto trabajadores como servicios de emergencia utilizan etiquetas en las
instalaciones de almacenamiento, y productos tales como pinturas y disolventes son utilizados tanto por los
consumidores como en los lugares de trabajo. Ademas, los plaguicidas pueden ser utilizados tanto por
consumidores en general (por ejemplo, en productos de jardineria) como en los lugares de trabajo (por
ejemplo plaguicidas empleados en instalaciones de tratamiento de semillas). Dicho esto, hay ciertas
caracteristicas que son especificas a las diferentes audiencias. Los parrafos siguientes de esta seccion se
refieren a las distintas audiencias a las que se quiere llegar y el tipo de informacion que necesitan.

1.4.3.3 Lugar de trabajo: Empresarios y trabajadores necesitan conocer los peligros especificos de
los productos quimicos que utilizan o manipulan en el lugar de trabajo, asi como informacién sobre las
medidas protectoras especificas requeridas para evitar los efectos adversos que podrian ocasionar dichos
productos. En el caso del almacenamiento de productos quimicos, los posibles riesgos se ven reducidos por
estar contenidos esos productos en un envase o embalaje, pero en caso de accidente, trabajadores y servicios
de emergencia tienen que conocer qué medidas se han de tomar. Por eso puede ser importante para ellos que
la informacion pueda leerse a distancia. La etiqueta no es la Unica fuente de informacion ya que ésta también
esta disponible en las FDS o por medio de un sistema de gestion de riesgos en el trabajo. Estos sistemas de
gestion deberian asegurar la formacion sobre la identificacion y prevencion de riesgos. El tipo de formacion
disponible asi como el nivel de precision, comprensibilidad y exhaustividad de la informacion que figure en
las FDS pueden variar. Con todo, los trabajadores, en comparacion con los consumidores por ejemplo,
pueden lograr una mejor comprension de los simbolos y otros tipos de informacion relativos a los peligros.

143.4 Consumidores: En la mayoria de los casos la etiqueta sera probablemente la tnica fuente de
informacion facilmente accesible para el consumidor. Por tanto, debera ser lo suficientemente detallada y
pertinente para responder a las condiciones de utilizacion del producto. Los principios generales aplicables a
la transmision de informacion a los consumidores son radicalmente distintos a los de las demds audiencias.
Algunos sistemas de etiquetado de productos de consumo, consideran que el enfoque optimo es el del
etiquetado basado en la probabilidad de causar dafios a la persona (es decir, la comunicacion de riesgos)
mientras que otros sistemas prefieren tener en cuenta el principio del derecho a la informacion y
proporcionan unicamente la informacion basada en las propiedades peligrosas del producto. La educacion de
los consumidores es mucho mas complicada y menos eficiente que la educacion de otras audiencias.
Suministrar informacion suficiente a los consumidores en los términos mas sencillos y mas facilmente
comprensibles supone un gran reto. El aspecto de la comprensibilidad reviste particular importancia para esa
audiencia, ya que los consumidores suelen disponer unicamente de la informacion que suministra el
etiquetado.

1435 Servicios de emergencia: Estos servicios necesitan informacion en varios niveles. Para dar
respuestas inmediatas, han de disponer de informacién precisa, detallada y suficientemente clara. Esto se
aplica a los accidentes durante el transporte, en las instalaciones de almacenamiento o en el trabajo. Los
bomberos y quienes llegan primero al lugar de un accidente, por ejemplo, necesitan informacion que pueda
distinguirse e interpretarse a distancia. Este personal estd muy adiestrado para usar informacion grafica y
codificada. Sin embargo, los servicios de emergencia también necesitan informacion mas detallada sobre los
peligros y las técnicas de respuesta, que pueden obtener de muchas fuentes. Las necesidades de informacion
del personal médico que se ocupa de las victimas de un accidente o de una emergencia pueden diferir de las
del personal contra incendios.

1.4.3.6 Transporte: Las Recomendaciones de las Naciones Unidas relativas al transporte de
mercancias peligrosas, Reglamentacion Modelo, se dirigen a una amplia gama de audiencias, aunque las
principales son los trabajadores del sector del transporte y los servicios de emergencia. Entre los demas
destinatarios figuran los empresarios y transportistas y repartidores de mercancias peligrosas asi como el
personal que se ocupa de las labores de carga y descarga de esas mercancias en vehiculos o contenedores.
Todos ellos necesitan informacion sobre medidas generales de seguridad que sean apropiadas para todas las
situaciones del transporte. Por ejemplo, un conductor tendra que saber qué ha de hacer en caso de accidente,
independientemente de la sustancia transportada (por ejemplo, informar a las autoridades, guardar los
documentos de transporte en un determinado lugar, etc.). Los conductores pueden necesitar so6lo informacion
limitada sobre riesgos especificos, a menos que también hagan labores de carga y descarga, rellenen
cisternas, etc. Quienes puedan entrar en contacto directo con mercancias peligrosas, por ejemplo a bordo de
buques, necesitan informacién mas detallada.
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1.4.4 Comprensibilidad

1.4.4.1 El que se entienda la informacion proporcionada ha sido uno de los aspectos mas
importantes del sistema de comunicacion de peligros (véase el anexo 6, Metodologia de la evaluacion de la
inteligibilidad de los instrumentos de comunicacion de peligros). La finalidad del sistema armonizado es
presentar la informacion de un modo tal que la audiencia a la que se dirige entienda lo que se le dice con
facilidad. Los principios de base del SGA a este respecto son los siguientes:

a) La informacion deberia transmitirse de varias maneras;

b) La comprensibilidad de los componentes del sistema deberia tener presentes los
estudios y trabajos existentes, asi como cualquier informacion obtenida a partir de
ensayos;

c) Las frases empleadas para indicar el grado de peligro (gravedad) deberian ser
consecuentes con los diferentes tipos de peligro.

1.4.4.2 Este ultimo punto suscitd algin debate en lo que se refiere a comparar la gravedad entre los
efectos a largo plazo, como la carcinogenicidad, y los peligros fisicos, como la inflamabilidad. Si bien quiza
no sea posible comparar directamente peligros fisicos con peligros para la salud, tal vez si se pueda facilitar a
las audiencias a las que se quiere llegar los medios para situar el nivel de peligro en su contexto y, por lo
tanto, transmitir el mismo grado de percepcion del peligro.

1.4.4.3 Metodologia de la evaluacién de la comprensibilidad de las etiquetas y FDS

Un examen preliminar de los trabajos sobre el particular hecho por la Universidad de
Maryland indic6é que en la preparacion de un sistema armonizado de comunicacion de peligros es necesario
aplicar unos principios comunes en materia de comprensibilidad. La Universidad de Ciudad del Cabo ha
desarrollado estos principios y elaborado una metodologia completa para evaluar la comprensibilidad del
sistema de comunicacion de peligros (véase el anexo 6). Ademas de probar los componentes individuales de
las etiquetas, esa metodologia considera la comprensibilidad de los componentes de una etiqueta en su
conjunto. Esto se considerd particularmente importante para evaluar como entendian los mensajes de
advertencia los consumidores que no tienen acceso a una informacion que podria mejorar su comprension.
La metodologia también permite evaluar la comprensibilidad de las FDS. En el anexo 6 figura una
descripcion concisa de dicha metodologia.

145 Traduccion

Cuando se opta por facilitar informacion escrita, la comprensibilidad plantea un desafio
adicional. Est4 claro que palabras y frases necesitan seguir siendo comprendidas cuando se traducen, sin
dejar de tener el mismo significado. El Programa de fichas internacionales de seguridad quimica del IPCS ha
adquirido experiencia en este tema al traducir frases estandar en una gran variedad de idiomas. La UE
también cuenta con experiencia en la traduccion de términos que aseguren que un mismo mensaje se
transmite en multiples idiomas, por ejemplo peligro, riesgo, etc. Experiencias similares se han obtenido en
Norteamérica donde la Guia de respuestas en casos de emergencia, que usa frases clave, esta disponible en
varios idiomas.

1.4.6 Normalizacién

1.4.6.1 Para alcanzar el objetivo de que el mayor nimero posible de paises adopten el sistema,
buena parte del SGA se basa en procedimientos normalizados que hacen mas facil el que las empresas los
sigan y el que los paises apliquen el sistema. La normalizaciéon puede aplicarse a ciertos elementos del
etiquetado (simbolos, palabras de advertencia, indicaciones de peligro, consejos de prudencia) a la
presentacion y color de las etiquetas y al formato de las FDS.
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1.4.6.2 Aplicacion de la normalizacién en el sistema armonizado

En las etiquetas, los simbolos de peligro, las palabras de advertencia y las indicaciones de
peligro se han normalizado y asignado a cada una de las categorias correspondientes. Esos elementos
normalizados no deberian modificarse y tendrian que aparecer en las etiquetas del SGA tal como se indica en
los capitulos de cada clase de peligro del presente documento. Respecto a las FDS, el capitulo 1.5
Comunicacion de peligros: Fichas de datos de seguridad ofrece un formato normalizado para presentar la
informacion. Si bien los consejos de prudencia no estan totalmente armonizados en la version actual del
SGA, el anexo 3 ofrece orientaciones para seleccionar las menciones apropiadas. Los trabajos destinados a
conseguir una mayor armonizacién en este sentido podran continuar en el futuro, una vez que los paises
hayan adquirido experiencia en la aplicacion del sistema.

1.4.6.3 Uso de informacion no normalizada o complementaria

1.4.6.3.1 Existen muchos otros elementos que pueden aparecer en una etiqueta que no han sido
normalizados en el sistema armonizado. Algunos de ellos deben incluirse claramente como, por ejemplo, los
consejos de prudencia. Las autoridades competentes pueden requerir mas informacion, o los proveedores
afiadir informacién complementaria por iniciativa propia. Con el fin de asegurar que la informaciéon no
normalizada no introduce una excesiva ¢ innecesaria variaciéon o no menoscaba la que proporciona el SGA,
la informacion complementaria deberia limitarse a los casos en que:

a) suministra mas detalles y no contradice ni pone en duda la validez de la informacion
normalizada sobre los peligros; o

b)  serefiere a peligros todavia no incorporados en el SGA.
En cualquier caso la informacion complementaria no deberia reducir el nivel de proteccion.

1.4.6.3.2 El responsable del etiquetado deberia poder facilitar informacion complementaria sobre los
peligros, tal como el estado fisico o la via de exposicion, mediante una indicacion de peligro en vez de
indicarlo en el espacio de la etiqueta reservado a la informaciéon complementaria (véase también
1.4.10.5.4.1).

147 Actualizacion de la informacion

1.4.7.1 Todos los sistemas deberian especificar el procedimiento mediante el cual se incorporan los
nuevos datos para la actualizacion de etiquetas y FDS de los productos en cuestion. Seguidamente se citan
algunos ejemplos de procedimientos de actualizacion.

1472 Consejos practicos para la actualizacion de la informacién

1.4.7.2.1 Los proveedores deberian incorporar la informaciéon “nueva y significativa” que reciban
sobre los peligros de un producto quimico, actualizando la etiqueta y la ficha de datos de seguridad
correspondientes. Se entiende por “informacién nueva y significativa” toda informaciéon que modifica la
clasificacion en el SGA de la sustancia o mezcla y resulta en una modificacion de la informacion contenida
en la etiqueta, o de cualquier informacion en las FDS relativa a las medidas de control del peligro. Esta
actualizacion puede derivarse, por ejemplo, de la publicacion de nuevos datos o de resultados de ensayos
sobre los posibles efectos adversos de caracter cronico para la salud, aun cuando dichos datos no conlleven
una modificacion de la clasificacion existente.

1.4.7.2.2 La actualizacion deberia hacerse con rapidez una vez recibida la informacion que haga
necesaria una revision. La autoridad competente puede fijar el lapso de tiempo en el que la informacion tiene
que revisarse. Este procedimiento es aplicable sélo a las etiquetas y a las FDS de productos que no estan
sujetos a un mecanismo de autorizacion como el que se requiere en el caso de los plaguicidas. En éstos,
donde la etiqueta forma parte del mecanismo de autorizacion, los proveedores no pueden actualizar la
etiqueta de sus productos por iniciativa propia. No obstante, cuando los productos estén sujetos a los
requisitos del transporte de mercancias peligrosas, la etiqueta empleada deberia actualizarse al recibir
informacion nueva, al igual que en el caso anterior.
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1.4.7.2.3 Los proveedores deberian también revisar periodicamente la informacion en la que se basa la
etiqueta y la ficha de datos de seguridad de una sustancia o mezcla, incluso si no se les ha facilitado
informacion nueva y significativa al respecto. Esto requerira, por ejemplo, buscar informacion nueva en las
bases de datos de los peligros de los productos quimicos. La autoridad competente puede especificar un
plazo de tiempo (por lo general de tres a cinco afios), desde la fecha del preparado original, en el que los
proveedores deberian revisar la informacion de las etiquetas y de las FDS.

1.4.8 Informacion comercial confidencial

1.4.8.1 Los sistemas que adopten el SGA deberian considerar qué disposiciones pueden resultar
apropiadas para proteger la informacion comercial confidencial (ICC). Tales disposiciones no deberian
comprometer la salud y la seguridad de los trabajadores o los consumidores o la proteccion del medio
ambiente. Como en otras partes del SGA, las normas del pais importador deberian aplicarse a las demandas
de ICC de sustancias y mezclas importadas.

1.4.8.2 Cuando un sistema quiera proteger informacion comercial confidencial, las autoridades
competentes deberian establecer mecanismos apropiados, de acuerdo con las leyes y los usos nacionales, y
considerar:

a) si la inclusion de ciertos productos quimicos o clases de productos en las disposiciones
se ajusta a las necesidades del sistema;

b)  qué definicion de “informacidén comercial confidencial” deberia aplicarse, habida
cuenta de factores tales como la accesibilidad a la informacion por parte de los
competidores, los derechos de propiedad intelectual y el posible dafio que la
divulgacion de la informacion causaria al empresario o al proveedor; y

c) los procedimientos apropiados para la divulgacion de informacidon comercial
confidencial, cuando sea necesario para proteger la salud y la seguridad de
trabajadores o consumidores, o para proteger el medio ambiente, y las medidas para
prevenir una divulgacion mas amplia.

1.4.8.3 Las disposiciones especificas para proteger la informacion comercial confidencial pueden
diferir entre unos sistemas y otros a tenor de las leyes y usos nacionales. No obstante, deberian ajustarse a los
siguientes principios generales:

a)  Para la informacion requerida en las etiquetas o fichas de datos de seguridad, las
demandas de ICC deberian limitarse a los nombres de las sustancias, y a sus
concentraciones en mezclas. El resto de la informacion deberia divulgarse mediante
las etiquetas o las fichas de datos de seguridad, segiin corresponda;

b)  Cuando una ICC no haya sido divulgada, la etiqueta o la ficha de datos de seguridad
del producto quimico correspondiente deberia indicarlo;

¢) Toda ICC deberia comunicarse a la autoridad competente que lo solicite. Esa
autoridad deberia proteger la confidencialidad de la informacion de conformidad con
la ley y los usos aplicables;

d)  Cuando un profesional de la medicina determine que existe una emergencia médica
por causa de los riesgos de la exposicion a una sustancia o mezcla, deberian arbitrarse
mecanismos que garanticen la divulgacion rapida por parte del proveedor o empresario
o la autoridad competente de toda informacion confidencial especifica necesaria para
el tratamiento. El profesional de que se trate deberda mantener la confidencialidad de la
informacion;

e) En situaciones que no sean de emergencia, el proveedor o empresario deberia facilitar
informacion confidencial a los profesionales de la seguridad o de la salud que presten
servicios médicos u otros relacionados con la seguridad y la salud de los trabajadores
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o los consumidores expuestos, y a los representantes sindicales. Las personas que
soliciten esa informacioén deberian aducir razones concretas para recibirla y aceptar
utilizarla s6lo para la proteccion de los consumidores o los trabajadores, y
comprometerse a mantener la confidencialidad;

f) Cuando se produzca una negativa a divulgar la ICC, la autoridad competente deberia
resolver la situacion o facilitar un procedimiento alternativo para tratar esos casos.
Incumbe al proveedor o empresario probar que la informacion que se niega a divulgar
puede acogerse a la proteccion de una ICC.

149 Formacion

La formacion de las personas que estan destinadas a utilizar la informacion sobre los peligros
forma parte de la comunicacion de peligros. Los sistemas deberian ser capaces de indentificar los medios
adecuados para la educacion y formacion adaptadas a las distintas audiencias a las que se dirige el SGA que
estan llamadas a interpretar la informacion de las etiquetas y de las FDS y a tomar las medidas apropiadas en
respuesta a los peligros de los productos quimicos. Las exigencias en materia de formacion deberian ser
adecuadas y proporcionales a la indole del trabajo o de la exposicion. Entre las personas para las que es
fundamental una formacién se encuentran los trabajadores, personal de los servicios de emergencia y los
responsables de la preparacion de etiquetas, FDS y estrategias de comunicacion de riesgos como parte de los
sistemas de gestion en este ambito. Las personas que trabajan en el transporte y el suministro de productos
quimicos peligrosos también necesitan formacion en mayor o menor medida. Ademas, los sistemas deberian
considerar la posibilidad de contar con estrategias para educar a los consumidores en la interpretacion de las
etiquetas de los productos que utilicen.

1.4.10 Procedimientos de etiquetado
1.4.10.1 Alcance

Los parrafos siguientes describen los pasos que se deben seguir para la preparacion de
etiquetas en el contexto del SGA:

a)  Asignacion de los elementos de la etiqueta;
b)  Reproduccion del simbolo;
c¢)  Reproduccion de los pictogramas de peligro;

d)  Palabras de advertencia;

e) Indicaciones de peligro;

f) Consejos de prudencia y pictogramas;

g)  Identificacion del producto y del proveedor;

h)  Peligros multiples y orden de prioridad de la informacion;
1) Ubicacion de los elementos en las etiquetas del SGA;

1) Disposiciones especiales de etiquetado.
1.4.10.2 Elementos de las etiquetas

En las tablas de los capitulos que tratan de cada una de las clases de peligro se detallan los
elementos de las etiquetas (simbolo, palabra de advertencia, indicacion de peligro) que se han asignado a
cada una de las categorias de peligro del SGA. Esas categorias reflejan los criterios de clasificacion
armonizados. En el anexo 1 figura un resumen de como se asignan tales elementos. En 1.4.10.5.4 se
describen, ademas, las disposiciones especiales que tienen en cuenta las necesidades de informacion de las
diferentes audiencias.
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1.4.10.3 Reproduccién del simbolo

Los siguientes simbolos de peligro son los signos normalizados que se aplican en el contexto
del SGA. Todos los simbolos, excepto el nuevo simbolo que representa el peligro para la salud y el signo de
exclamacion, forman parte del conjunto de simbolos que se utilizan en las Recomendaciones de las Naciones
Unidas relativas al transporte de mercancias peligrosas, Reglamentacién Modelo.

Llama Llama sobre circulo Bomba explotando
& =
Corrosion Botella de gas Calavera y tibias cruzadas
=S o %
e S

Signo de exclamacion

Medio ambiente

Peligro para la salud

' &

1.4.10.4 Pictogramas y reproduccion de los pictogramas de peligro

1.4.10.4.1 Un pictograma es una composicion grafica que consta de un simbolo y de otros elementos
graficos, tales como un borde, un dibujo o color de fondo, y que sirve para comunicar una informacion
especifica.

1.4.104.2 Formayy color

1.4.10.4.2.1
en un vértice.

Todos los pictogramas de peligro usados en el SGA deberian tener forma de rombo apoyado

1.4.10.4.2.2 En el transporte deberian usarse los pictogramas (denominados cominmente etiquetas en
las normas sobre el transporte) prescritos por la Reglamentacion Modelo de las Naciones Unidas sobre el
transporte de mercancias peligrosas. En esa Reglamentacion se prescriben los pictogramas especificos
parael transporte y se definen de forma precisa el color, el simbolo, el tamaifio, el color de fondo,
la informacion adicional relativa a la seguridad (por ejemplo, clase de peligro) y la disposicion general de
los elementos que componen el pictograma. Se requiere que los pictogramas para el transporte tengan
dimensiones minimas de 100 por 100 mm, con algunas excepciones que permiten pictogramas menores en
el caso de embalajes/envases muy pequefios y de botellas de gas. Los pictogramas para el transporte
llevan el simbolo en la mitad superior de la etiqueta. La Reglamentacion Modelo requiere que esos
pictogramas estén impresos o fijados en los embalajes/envases sobre un fondo de color que contraste.

A continuacion figura un ejemplo que muestra un pictograma tipico para un peligro de liquido inflamable
con arreglo a la Reglamentacion Modelo:
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Pictograma para liquidos inflamables en la Reglamentacion Modelo
(Simbolo (llama): negro o blanco; Fondo rojo; Cifra “3” en el angulo inferior;
dimensiones minimas 100 x 100 mm)

1.4.10.4.2.3  Los pictogramas prescritos en el SGA, pero no en las Recomendaciones de las Naciones
Unidas relativas al transporte de mercancias peligrosas, Reglamentacion Modelo, deberian consistir en un
simbolo negro sobre un fondo blanco con un borde rojo suficientemente amplio para que resulte claramente
visible. Sin embargo, cuando un pictograma de ese tipo aparezca en la etiqueta de un bulto que no esté
destinado a la exportacion, la autoridad competente puede dejar a proveedores y empresarios la libertad de
utilizar un borde negro. Ademas, la autoridad competente puede permitir el uso de pictogramas de las
Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas en otros sistemas cuando el bulto no esté
sometido a las prescripciones de la Reglamentacion Modelo. Seguidamente se ofrece un ejemplo de un
pictograma del SGA utilizado para productos que causan irritacion cutanea:

Pictograma para “irritante cutaneo”
1.4.10.5 Asignacion de los elementos de la etiqueta

1.4.10.5.1 Informacion requerida para los bultos cubiertos por la Reglamentacion Modelo de las
Naciones Unidas para el transporte de mercancias peligrosas

Cuando en una etiqueta aparezca un pictograma de la Reglamentacion Modelo de las
Naciones Unidas para el transporte de mercancias peligrosas, no deberia figurar un pictograma del SGA
para el mismo peligro. Los pictogramas del SGA no exigidos en el transporte de mercancias peligrosas no
deberian figurar en los contenedores, vehiculos, vagones o vagones-cisterna.

1.4.10.5.2 Informacion requerida en una etiqueta del SGA

a)  Palabras de advertencia

Una palabra de advertencia sirve para indicar la mayor o menor gravedad del peligro y
alertar al lector de la etiqueta sobre un posible peligro. Las palabras empleadas en el
SGA son “Peligro” y “Atencion”. La primera se usa generalmente para las categorias
mas graves de peligro (casi siempre para categorias de peligro 1 y 2), mientras que la
segunda se reserva generalmente para categorias menos graves. En las tablas de los
diferentes capitulos que tratan de cada una de las clases de peligro se detallan las
palabras de advertencia que se han asignado a cada una de las categorias de peligro del
SGA;
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b)

d)

Indicacion de peligro

)

Estas indicaciones son frases asignadas a una clase y categoria de peligro que
describen la indole de este ultimo para el producto peligroso de que se trate,
incluyendo, cuando proceda, el grado de peligro. En las tablas de los elementos
de etiquetado de los diversos capitulos dedicados a cada clase de peligro se
detallan las indicaciones que se han asignado a cada una de las categorias de
peligro en el SGA;

Las indicaciones de peligro junto con sus codigos de identificacion individuales,
figuran en la seccidon 1 del anexo 3. Los codigos de las indicaciones de peligro
se utilizaran a efectos de referencia. No forman parte del texto de las
indicaciones de peligro y no deben utilizarse en su lugar.

Consejos de prudencia y pictogramas de precaucion

)

Un consejo de prudencia es una frase (o un pictograma o ambas cosas a la vez)
que describe las medidas recomendadas que deberian tomarse para minimizar o
prevenir efectos adversos causados por la exposicion a un producto de riesgo, o
por una manipulacién o almacenamiento inapropiados de un producto peligroso.
En la etiqueta del SGA deberia figurar una informacion cautelar adecuada, cuya
eleccion incumbe al responsable de las etiquetas o a la autoridad competente. En
el anexo 3 figuran ejemplos de los consejos de prudencia que se pueden utilizar
asi como ejemplos de pictogramas de precaucion que pueden emplearse cuando
lo autorice la autoridad competente;

Los consejos de prudencia junto con sus codigos de identificacion individuales,
figuran en la seccion 2 del anexo 3. Los cddigos de los consejos de prudencia se
utilizaran a efectos de referencia. No forman parte del texto de los consejos de
prudencia y no deben utilizarse en su lugar.

Identificacién del producto

)

iii)

En toda etiqueta del SGA deberia figurar una identificacion del producto, que ha
de ser la misma que la utilizada en la FDS. Cuando una sustancia o mezcla esté
incluida en la Reglamentacion Modelo para el transporte de mercancias
peligrosas, también deberia usarse en el bulto la designacion oficial de
transporte atribuida por las Naciones Unidas para el transporte;

En la etiqueta de una sustancia deberia figurar la identidad quimica de la misma.
En mezclas o aleaciones, tendrian que indicarse las identidades quimicas de
cada componente o elemento de la aleacion que pueda producir toxicidad aguda,
corrosion cutanea o dafios oculares graves, mutagenicidad sobre las células
germinales, carcinogenicidad, toxicidad para la reproduccidn, sensibilizacion
cutdnea o respiratoria o toxicidad especifica de organos diana, cuando esos
peligros se indiquen en la etiqueta. Por otra parte, la autoridad competente puede
requerir que se mencionen todos los componentes de la mezcla o los elementos
de la aleacion que contribuyan al peligro;

Cuando una sustancia o mezcla esta destinada exclusivamente a ser utilizada en
un lugar de trabajo, la autoridad competente puede dar a los proveedores la
facultad de incluir las identidades quimicas en la FDS, en lugar de que figuren
en las etiquetas;

La normas de las autoridades competentes sobre informacion comercial

confidencial (ICC) gozan de prioridad sobre las normas de identificacion del
producto. Esto significa que, en el caso de un componente que normalmente se
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incluiria en la etiqueta, si cumple los criterios de la autoridad competente sobre
ICC, su identidad no tendra que figurar en la etiqueta.

e) Identificacion del proveedor

En la etiqueta deberian figurar el nombre, direccion y nimero de teléfono del
fabricante o proveedor de la sustancia o mezcla.

1.4.105.3 Peligros maltiples y orden de prioridad de la informacion sobre los peligros

Las siguientes disposiciones relativas al orden de prioridad de la informacion se aplican
cuando una sustancia o mezcla presenta mas de un peligro de entre los que figuran en el SGA. Estas
disposiciones se aplican sin menoscabo del principio de enfoque mediante modulos descrito en el
capitulo 1.1 Proposito, alcance y aplicacion del SGA. Por lo tanto, cuando un sistema no proporcione
informacidn en la etiqueta sobre un determinado peligro, la aplicacion de las disposiciones se modificara en
consecuencia.

1.4.10.5.3.1  Orden de prioridad en la asignacién de simbolos

Para las sustancias y mezclas cubiertas por las Recomendaciones relativas al transporte de
mercancias peligrosas, Reglamentacion Modelo, el orden de prioridad de los simbolos de los peligros fisicos
deberia seguir las reglas establecidas en esa Reglamentacion Modelo. Con respecto al lugar de trabajo, la
autoridad competente puede requerir que se usen todos los simbolos de peligro fisico. En los peligros para la
salud se aplicaran los criterios de prioridad siguientes:

a)  cuando se indique en la etiqueta el simbolo de la calavera y las tibias cruzadas, no
aparecera el signo de exclamacion;

b) el signo de exclamacién, cuando se utiliza para sefialar los peligros de irritacion
cutdnea u ocular, no deberd figurar sobre la etiqueta si aparece el simbolo de
corrosion;

c) si el simbolo de peligro para la salud aparece para indicar peligro de sensibilizacién
respiratoria, el signo de exclamacion no figurara cuando se emplee para
sensibilizacion de la piel o para irritacién cutanea u ocular.

1.4.10.5.3.2  Orden de prioridad para la asignacion de las palabras de advertencia
Si se utiliza la palabra “Peligro” no debera aparecer la palabra “Atencion”.
1.4.10.5.3.3  Orden de prioridad para la asignacion de las indicaciones de peligro

En la etiqueta deben figurar todas las indicaciones de peligro pertinentes, salvo cuando se
disponga otra cosa en la presente subseccién. La autoridad competente puede especificar el orden en que
deben aparecer. Sin embargo, para evitar duplicaciones o redundancias evidentes en la informacién
transmitida en las indicaciones de peligro, pueden aplicarse las siguientes reglas de precedencia:

a) Si se asigna la indicacién H410 “Muy toxico para los organismos acuaticos, con
efectos nocivos duraderos”, puede omitirse la indicacion H400 “Muy toxico para los
organismos acuéticos”;

b)  Si se asigna la indicacion H411 “Toxico para los organismos acudticos, con efectos
nocivos duraderos”, puede omitirse la indicacion H401 “Toxico para los organismos
acuaticos”;

¢)  Si se asigna la indicacién H412 “Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos”, puede omitirse la indicacion H402 “Nocivo para los organismos
acuaticos”;
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d)  Si se asigna la indicacion H314 “Provoca graves quemaduras en la piel y lesiones
oculares”, puede omitirse la indicacién H318 “Provoca lesiones oculares graves”

Las autoridades competentes pueden decidir si exigir la aplicacion de estas reglas de
precedencia o dejar la decision a discrecion del fabricante/proveedor.

En la tabla A3.1.2 del anexo 3 figuran algunas combinaciones especificas de indicaciones de
peligro. Cuando proceda utilizar una indicacién de peligro combinada, la autoridad competente podra
decidir si en la etiqueta debe aparecer la indicacion de peligro combinada o las indicaciones individuales
correspondientes, o dejar esa decision a discrecion del fabricante/proveedor.

1.4.10.5.4 Disposiciones para presentar los elementos de etiquetado en el SGA
1.4.10.5.4.1  Ubicacion de la informacion del SGA en la etiqueta

Los pictogramas de peligro del SGA, la palabra de advertencia y las indicaciones de peligro
deberian figurar juntos en la etiqueta. La autoridad competente puede, si asi lo decide, imponer un formato
especifico para su presentacion y también para la informacion cautelar, o dejarlo a la discrecion del
proveedor. En los capitulos sobre cada una de las clases de peligro figuran orientaciones especificas y
ejemplos.

Ha suscitado alguna preocupacion la cuestion de como deberian aparecer los elementos del
etiquetado en diferentes bultos. En el anexo 7 se ofrecen ejemplos concretos.

1.4.10.54.2  Informacion complementaria

La autoridad competente tiene facultades para permitir el uso de informacion
complementaria sujeta a los parametros sefialados en 1.4.6.3. La autoridad competente puede especificar
donde ubicar esa informacion en la etiqueta o dejarlo a la discrecion del proveedor. En cualquier caso, no
deberia obstaculizar la informacién del SGA.

1.4.10.5.4.3  Uso del color fuera de los pictogramas

Ademéds de su uso en pictogramas, puede utilizarse el color en otras partes de la etiqueta para
satisfacer requisitos especiales, tales como la utilizacion, en el caso de los plaguicidas, de las bandas
indicadas en la Guia de etiquetado de la FAO, en las palabras de advertencia y en las indicaciones de peligro
o como fondo de esos simbolos o de cualquier otro modo prescrito por la autoridad competente.

1.4.10.5.44  Etiquetado de embalajes/envases pequefios:

Los principios generales que rigen para el etiquetado de los embalajes/envases pequefios son
los siguientes:

a) Cuando es posible, todos los elementos de la etiqueta del SGA aplicables deben
figurar en el recipiente que contiene la sustancia o mezcla peligrosa;

b)  Cuando no es posible disponer todos los elementos de la etiqueta aplicables en el
propio recipiente que contiene la sustancia o mezcla peligrosa, deben utilizarse otros
medios para proporcionar toda la informacion sobre el peligro, teniendo en cuenta la
definicion de "etiqueta" del SGA. Los factores que pueden influir en ello son,
entre otros:

1) La forma o el tamafio del recipiente que contiene la sustancia o mezcla;
i)  El nimero de elementos de la etiqueta que hayan de incluirse, particularmente

cuando la sustancia o mezcla cumple con los criterios para ser clasificada en
multiples clases de peligros;
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iii) La necesidad de que los elementos de la etiqueta aparezcan en mas de un idioma
oficial;

c¢)  Cuando el volumen de una sustancia o mezcla peligrosa es tan bajo, y el proveedor
posee datos que demuestren, y la autoridad competente ha determinado, que no existe
ninguna probabilidad de que sea nociva para la salud humana y/o el medio ambiente,
pueden omitirse los elementos de la etiqueta en el recipiente que contiene la sustancia
0 mezcla;

d) Las autoridades competentes pueden autorizar la omision de determinados elementos
de la etiqueta en el recipiente que contiene la sustancia o mezcla para ciertas
clases/categorias de peligro, cuando el volumen de la sustancia o mezcla es inferior a
una determinada cantidad;

e)  Algunos elementos del etiquetado del recipiente que contiene la sustancia o mezcla
pueden tener que estar a la vista durante todo el tiempo que dure el producto, por
ejemplo, en caso de uso continuado del producto por trabajadores o consumidores.

1.4.10.5.5 Disposiciones especiales de etiquetado

La autoridad competente puede decidir que se de informacion sobre los peligros en el caso
de carcindgenos, toxicidad para la reproduccion y toxicidad especifica de 6rganos diana (tras exposiciones
repetidas), en la etiqueta y en la FDS, o so6lo en esta ultima (véanse los capitulos correspondientes para los
valores de corte/limites de concentracion pertinentes de esas clases).

Del mismo modo, en el caso de metales y aleaciones presentes en forma de sélidos no
dispersables la autoridad competente puede permitir que se comunique la informacién sobre los peligros
unicamente por medio de las FDS.

Cuando una sustancia o una mezcla esté clasificada como corrosiva para los metales pero no
para la piel y/o los ojos, la autoridad competente podrd permitir que se prescinda del pictograma de peligro
correspondiente a la clase "corrosivo para los metales" en la etiqueta de tales sustancias o mezclas en su
estado final, tal y como se presentan para ser utilizadas por el consumidor.

1.4.10.5.5.1  Etiquetado en el lugar de trabajo

Los productos a los que se aplica el SGA llevaran la etiqueta correspondiente desde el punto
en que se envien hasta el lugar de trabajo y esa etiqueta debera figurar en el recipiente en el que se hace el
envio. La etiqueta o sus elementos deberian también usarse en los recipientes empleados en el lugar de
trabajo. Sin embargo, la autoridad competente puede dejar a los empresarios la opcion de utilizar medios
alternativos para facilitar a los trabajadores la misma informacion por escrito o de otra manera cuando resulte
mas apropiado para el lugar de trabajo y comunique la informacion de modo tan efectivo como la etiqueta
del SGA. Por ejemplo, la informacion de la etiqueta podria exponerse en el lugar de trabajo, en lugar de
figurar en cada uno de los recipientes.

Otros medios alternativos de facilitar a los trabajadores la informacién que figura en las
etiquetas del SGA son por lo general necesarios cuando se transvasan productos quimicos de riesgo desde el
recipiente original suministrado por el proveedor a otro recipiente o equipo utilizado en el lugar de trabajo.
También es el caso de productos quimicos fabricados en el lugar de trabajo pero que no se guardan en
recipientes destinados a la venta o suministro. Estos pueden ser envasados o almacenados de muchas
maneras diferentes: recipientes que contienen pequefias muestras para ensayos o analisis en laboratorio,
sistemas de conduccion, incluidas valvulas, equipos de fabricacion por lotes y cubas de reaccion, vagonetas
para minerales, cintas transportadoras o areas de almacenamiento de solidos a granel al aire libre. En la
fabricacion por lotes, se puede utilizar una tinica cuba de mezclas para varias mezclas diferentes.

En muchas situaciones, resulta impracticable preparar una etiqueta completa del SGA y
pegarla en el recipiente, debido, por ejemplo, a las limitaciones del tamafio de este ultimo o a la
imposibilidad de acceder a la cuba de un proceso. Se dan muchos casos en los que los productos quimicos
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deben ser transvasados del recipiente inicial a otro recipiente, por ejemplo recipientes para ensayos o analisis
en laboratorio, cubas de almacenamiento, canalizaciones o sistemas de reaccion, o recipientes temporales
utilizados por los trabajadores durante un corto periodo de tiempo para una tarea determinada. Los productos
quimicos decantados y destinados a un uso inmediato podran etiquetarse con los componentes principales,
remitiendo directamente al usuario la informacion de la etiqueta y de la FDS del proveedor.

Todos esos sistemas deberian garantizar que existe una clara comunicacion de peligro. Los
trabajadores tendrian que estar formados para comprender los métodos especificos de comunicacion usados
en su lugar de trabajo. Entre los ejemplos de métodos alternativos figuran: el uso de elementos de
identificacion de un producto junto con simbolos y otros pictogramas del SGA para describir medidas
cautelares; empleo de organigramas para sistemas complejos que identifiquen los productos quimicos
contenidos en canalizaciones y cubas con referencia a la FDS apropiada; utilizacion de paneles con simbolos,
colores y palabras de advertencia del SGA en los sistemas de conduccion y en el equipo de elaboracion;
empleo de rotulos permanentes en conducciones fijas; utilizacion de fichas de control en caso de lotes para
etiquetar las cubas que mezclan esos lotes, y uso de cintas en las conducciones con los simbolos de peligro y
la identificacion de los productos.

1.4.10.5.5.2 Etiquetado de productos de consumo con arreglo a los posibles dafios que puedan causar a la
salud

Todos los sistemas deberian estar basados en los criterios de clasificacion de peligro del
SGA. Sin embargo, las autoridades competentes pueden autorizar otros sistemas que proporcionen
informacién acerca de la probabilidad de peligro (etiquetado basado en la evaluacion del riesgo). En este
ultimo caso, la autoridad competente podra establecer los procedimientos de evaluacion de la exposicion
potencial y de los riesgos que entrafia la utilizacion del producto. Las etiquetas basadas en ese proceder
proporcionan informacion destinada a identificar los riesgos pero pueden no incluir cierta informacion sobre
efectos cronicos para la salud (debidos por ejemplo a la toxicidad especifica de oOrganos diana tras
exposiciones repetidas, a la toxicidad para la reproduccidon, la carcinogenicidad), informaciones que
aparecerian en una etiqueta basada exclusivamente en el peligro. En el anexo 5 figura una explicacion
detallada de los principios generales que rigen el etiquetado de productos de consumo con arreglo a los
posibles dafios que puedan causar a la salud

1.4.10.5.5.3 Advertencias tactiles

El uso de advertencias tactiles, deberia ser conforme a las especificaciones de la norma
ISO 11683:1997 relativa a las advertencias tactiles de peligro “Tactile warnings of danger: Requirements”.
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CAPITULO 15

COMUNICACION DE PELIGROS:
FICHAS DE DATOS DE SEGURIDAD (FDS)

151 El papel de la ficha de datos de seguridad (FDS) en el sistema armonizado

1.5.1.1 La FDS deberia proporcionar informacion completa sobre una sustancia o mezcla con miras
al control y reglamentacion de su utilizacion en el lugar de trabajo. Tanto empresarios como trabajadores la
utilizan como fuente de informacion sobre peligros, incluidos aquéllos para el medio ambiente, y sobre las
medidas de seguridad correspondientes. Esta informacidon también sirve de referencia para la gestion de los
productos quimicos en el lugar de trabajo. Las FDS tratan sobre los productos y, por lo general, no pueden
facilitar informacion especifica que resulte pertinente en un determinado lugar de trabajo, aunque cuando los
productos tengan unos usos finales especializados, la informacion de la FDS podra ser mas concreta. La
informacion, por tanto, permite al empresario: i) desarrollar un programa activo de medidas de proteccion del
trabajador, incluida la formacion, que es especifica para cada lugar de trabajo, y ii) considerar cualquier
medida que pueda ser necesaria para proteger el medio ambiente.

1.5.1.2 Ademas, la FDS supone una fuente importante de informacion para otras audiencias a las
que quiere llegar el SGA. Asi, algunos de sus elementos podran ser utilizados por quienes transportan
mercancias peligrosas, por los servicios de emergencia (incluidos los centros que tratan los
envenenamientos), por los profesionales de los productos fitosanitarios y por los consumidores. No obstante,
esas audiencias reciben, y seguiran recibiendo, informacion adicional de muchas otras fuentes tales como las
Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Reglamentacion Modelo, o de los
envases o embalajes destinados a los consumidores. La introducciéon de un sistema de etiquetado
armonizado, por tanto, no afectara al uso principal de las FDS, que es el de informar a los trabajadores.

152 Criterios para determinar si deberia prepararse una FDS

Habria que preparar una FDS para todas las sustancias y mezclas que cumpliesen con los
criterios armonizados del SGA para los peligros fisicos, para la salud o para el medio ambiente y para todas
las mezclas que contengan componentes que satisfagan los criterios de carcinogenicidad, toxicidad para la
reproduccion o toxicidad especifica de érganos diana en concentraciones que superen los limites del valor de
corte/limites de concentracién para las FDS especificadas en los criterios relativos a las mezclas (véase
1.5.3.1). La autoridad competente también puede requerir una FDS para mezclas que no cumplan los
criterios para ser clasificadas como peligrosas pero que contengan componentes peligrosos en ciertas
concentraciones (véase 1.5.3.1).

153 Orientacién general para preparar una FDS
1531 Valores de corte/limites de concentracion
1.5.3.1.1 Se deberia suministrar una FDS para los valores de corte o limites de concentracién

genéricos indicados en la tabla 1.5.1:
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Tabla 1.5.1: Valores de corte/limites de concentracion para cada clase de peligro para la salud y el
medio ambiente

Clase de peligro Valor de corte/limite de concentracion
Toxicidad aguda >1,0%
Corrosion/irritacion cutaneas >1,0%
Lesiones oculares graves/irritacion de los ojos > 1,0%
Sensibilizacion respiratoria/cutanea >0,1%
Mutagenicidad en células germinales: Categoria 1 20,1%
Mutagenicidad en células germinales: Categoria 2 >1,0%
Carcinogenicidad >0,1%
Toxicidad para la reproduccion >0,1%
Toxicidad especifica de 6rganos diana >1,0%

(exposicion unica)

Toxicidad especifica de 6rganos diana >1,0%
(exposiciones repetidas)

Peligro por aspiracion: Categoria 1 > 10% de componente(s) clasificado(s) en la
Categoria 1 y viscosidad cinematica, medida a 40° C,
<20,5 mm?/s

Peligro por aspiracion: Categoria 2 > 10% de componente(s) clasificado(s) en la
Categoria 2 y viscosidad cinematica, medida a 40° C,
< 14 mm?/s
Toxicidad para el medio ambiente acuatico >1,0%
1.5.3.1.2 Tal como se sefiala en la Clasificacion de sustancias y mezclas peligrosas (véase capitulo

1.3), puede haber casos en que los datos de peligro disponibles justifiquen la clasificacion sobre la base de
otros valores de corte/limites de concentracion distintos de los genéricos especificados en los capitulos sobre
las clases de peligro para la salud y el medio ambiente (capitulos 3.2 a 3.10 y 4.1). Cuando se usen esos
valores de corte/limites de concentracion especificos para la clasificacion, deberia también cumplirse con la
obligacion de preparar una FDS.

1.5.3.13 Algunas autoridades competentes pueden requerir que se preparen FDS para mezclas que,
como consecuencia de la aplicacion de la formula de adicion, no se clasifican en las categorias de toxicidad
aguda o toxicidad acuatica, pero que, sin embargo, contienen componentes muy toxicos 0 componentes muy
toxicos para el medio ambiente acuatico en concentraciones iguales o superiores al 1%'.

1.53.1.4 De conformidad con el principio del enfoque mediante modulos, algunas autoridades
competentes pueden decidir no regular ciertas categorias dentro de una clase de peligro. En tal caso, no
habria la obligacion de preparar una FDS.

' Los valores de corte/limites de concentracién para la clasificacion de mezclas se especifican normalmente
mediante concentraciones expresadas en % de sus componentes. En algunos casos, por ejemplo en la toxicidad aguda
(salud humana), los valores de corte se expresan en valores de toxicidad aguda. La clasificacién de una mezcla viene
determinada por un calculo sumatorio basado en valores de toxicidad aguda (véase el capitulo 3.1) y concentraciones
de sus componentes. Del mismo modo, la clasificacion de toxicidad acuatica aguda puede calcularse basandose en
valores de esa toxicidad (véase el capitulo 4.1) y, cuando proceda, en los de corrosién/irritacion, sumando las
concentraciones de cada uno de los componentes (véanse los capitulos 3.2 y 3.3). Los componentes se toman en
consideracion para aplicar la formula cuando la concentracion sea igual o superior al 1%. Algunas autoridades
competentes pueden usar este valor de corte/limite de concentracién como base reglamentaria para establecer una
FDS.
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1.53.1.5 Una vez que quede claro que se requiere una FDS para una sustancia o mezcla, la
informacion exigida que hay que incluir en la ficha deberia, en todos los casos, responder a lo dispuesto en el
SGA.

1.5.3.2 Formato de las FDS

1.5.3.2.1 La informacion de las FDS deberia presentarse siguiendo los 16 epigrafes siguientes en el
orden indicado:

Identificacion del producto

Identificacion del peligro o peligros
Composicion/informacion sobre los componentes
Primeros auxilios

Medidas de lucha contra incendios

Medidas que deben tomarse en caso de vertido accidental
Manipulacién y almacenamiento

Controles de exposicion/proteccion personal

A PR IR ol ol

Propiedades fisicas y quimicas
Estabilidad y reactividad
Informacion toxicologica

—_— —
— O

_.
N

Informacion ecotoxicologica

—
W

Informacion relativa a la eliminacion de los productos

_.
b

Informacion relativa al transporte

_.
e

Informacion sobre la reglamentacion

_.
o

Otras informaciones.
1.5.3.3 Contenido de las FDS

1.5.3.3.1 Las FDS deberian proporcionar una clara descripcion de los datos utilizados para identificar
los peligros. En las fichas y bajo los epigrafes pertinentes deberia figurar al menos cuando fuera aplicable y
estuviese disponible, la informacién de la tabla 1.5.2% Si la informacion especifica no es aplicable o no esta
disponible para un determinado epigrafe, la FDS deberia indicarlo claramente. Las autoridades competentes
podran requerir informacion adicional.

1.53.3.2 Algunos epigrafes hacen referencia a informacion de indole nacional o regional, por ejemplo
“niamero CE” o “limites de exposicion ocupacional”. Los proveedores o empresarios deberian incluir
informacién en los epigrafes que sean apropiados y aplicables a los paises o regiones a los que se destinen
esas fichas y donde se esté suministrando el producto.

1.5.3.33 Las indicaciones para preparar las FDS segln las prescripciones del SGA figuran en el
anexo 4. El Subcomité de expertos en el SGA ha preparado estas indicaciones después de examinar las
principales normas internacionalmente reconocidas que sirven de guia para preparar una FDS, como la
Recomendacion N° 177 de la OIT sobre la seguridad en la utilizacion de los productos quimicos en el
trabajo, la norma ISO 11014 de la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO), la Directiva
91/155/CEE de la Union Europea sobre Fichas de Datos de Seguridad y la norma ANSI Z 400.1 del Instituto
Estadounidense de Normas Nacionales (ANSI).

> “Aplicable” significa que la informacion puede aplicarse al producto especifico al que se refiera la FDS.

“Disponible” significa que el proveedor u otra entidad que esté preparando la FDS dispone de la informacioén.
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Tabla 1.5.2: Informacién minima que debe figurar en una FDS

Identificacién del
producto

a) Identificador SGA del producto;
b) Otros medios de identificacion;
¢) Uso recomendado del producto quimico y restricciones de uso;
d) Datos del proveedor (nombre, direccion, teléfono, etc.);
e) Numero de teléfono en caso de emergencia;

Identificacion del peligro o
peligros

a) Clasificacion SGA de la sustancia/mezcla y cualquier
informacion nacional o regional;

b) Elementos de la etiqueta SGA, incluidos los consejos de
prudencia. (Los simbolos de peligro podran presentarse en
forma de reproduccion grafica en blanco y negro o mediante
su descripcion por escrito (por ejemplo, llama, calavera y
tibias cruzadas);

¢) Otros peligros que no figuren en la clasificacion (por ejemplo,
peligro de explosion de particulas de polvo) o que no estan
cubiertos por el SGA,;

Composicién/informacion
sobre los componentes

Sustancias

a) Identidad quimica;

b) Nombre comun, sinénimos, etc.;

¢) Numero CAS y otros identificadores tinicos;

d) Impurezas y aditivos estabilizadores que estén a su vez
clasificados y que contribuyan a la clasificacion de la
sustancia;

Mezclas

La identidad quimica y la concentracion o rangos de concentracion
de todos los componentes que sean peligrosos segun los criterios
del SGA y estén presentes en niveles superiores a sus valores de
corte/limites de concentracion.

NOTA: En la informacion sobre componentes, las disposiciones
de la autoridad competente sobre informacién comercial
confidencial prevalecen sobre las disposiciones relativas a la
identificacion del producto.

Primeros auxilios

a) Descripcion de las medidas necesarias, desglosadas con
arreglo a las diferentes vias de exposicion, esto es, inhalacion,
contacto cutaneo y ocular e ingestion;

b) Sintomas/efectos mas importantes, agudos y retardados;

¢) Indicacion de la necesidad de recibir atencion médica
inmediata y tratamiento especial requerido en caso necesario;

Medidas de lucha contra
incendios

a) Medios adecuados (o no adecuados) de extincion;

b) Peligros especificos de los productos quimicos (por ejemplo,
naturaleza de cualesquiera productos combustibles
peligrosos);

¢) Equipo protector especial y precauciones especiales para los
equipos de lucha contra incendios;

Medidas que deben
tomarse en caso de vertido
accidental

a) Precauciones individuales, equipos de proteccion y
procedimientos de emergencia;

b) Precauciones medioambientales;

¢) Meétodos y materiales de aislamiento y limpieza;

Manipulacion y
almacenamiento

a) Precauciones para una manipulacion segura;
b) Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas
cualesquiera incompatibilidades;

(Continua en la pagina siguiente)

-4) -




Copyright@Naciones Unidas, 2011. Quedan reservados todos los derechos.

Tabla 1.5.2: Informacion minima que debe figurar en una FDS (cont.)

Controles de
exposicién/proteccion
personal

a)

b)
c)

Parametros de control: limites o valores de corte de exposicion
ocupacionales o bioldgicos;

Controles de ingenieria apropiados;

Medidas de proteccion individual, como equipos de proteccion
personal;

Propiedades fisicas y
quimicas

a)
b)
c)
d)
e)
f)
2
h)
1)
j)
k)
1)
m)
n)
0)
p)

Q
r)

Apariencia (estado fisico, color, etc);
Olor;

Umbral olfativo;

pH;

Punto de fusion/punto de congelacion;
Punto inicial e intervalo de ebullicion;
Punto de inflamacion;

Tasa de evaporacion;

Inflamabilidad (s6lido/gas);

Limite superior/inferior de inflamabilidad o de posible
explosion;

Presion de vapor;

Densidad de vapor;

Densidad relativa;

Solubilidad(es);

Coeficiente de reparto n-octanol/agua;
Temperatura de ignicion espontanea;
Temperatura de descomposicion;
Viscosidad;

10.

Estabilidad y reactividad

a)
b)
c)
d)

e)
f)

Reactividad;

Estabilidad quimica;

Posibilidad de reacciones peligrosas;

Condiciones que deben evitarse (por ejemplo, descarga de
electricidad estatica, choque o vibracion);

Materiales incompatibles;

Productos de descomposicion peligrosos;

11.

Informacion toxicoldgica

Descripcion concisa pero completa y comprensible de los diversos
efectos toxicoldgicos para la salud y de los datos disponibles usados
para identificar esos efectos, como:

a)
b)
c)
d)

Informacion sobre las vias probables de exposicion (inhalacion,
ingestion, contacto con la piel y los ojos);

Sintomas relacionados con las caracteristicas fisicas, quimicas y
toxicologicas;

Efectos inmediatos y retardados y también efectos cronicos
producidos por una exposicion a corto y largo plazo;

Medidas numéricas de toxicidad (tales como estimaciones de
toxicidad aguda).

12.

Informacion
ecotoxicoldgica

a)

b)
c)
d)
¢)

Ecotoxicidad (acuatica y terrestre, cuando se disponga de
informacion);

Persistencia y degradabilidad;

Potencial de bioacumulacion;

Movilidad en suelo;

Otros efectos adversos;

13.

Informacion relativa a la
eliminacion de los
productos

Descripcion de los residuos e informacion sobre la manera de
manipularlos sin peligro y sus métodos de eliminacion, incluida la
eliminacion de los recipientes contaminados

(Continlia en la pagina siguiente)
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Tabla 1.5.2: Informacion minima que debe figurar en una FDS (cont.)

14. | Informacion relativa al a) Numero ONU;
transporte b) Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas;
¢) Clase(s) de peligros en el transporte;
d) Grupo de embalaje/envase, si se aplica;
e) Peligros para el medioambiente (por ejemplo: Contaminante
marino (Si/No));
f) Transporte a granel (con arreglo al Anexo II de la convencion
MARPOL 73/78 y al Codigo IBC);
g) Precauciones especiales que ha de conocer o adoptar un usuario
durante el transporte o traslado dentro o fuera de sus locales;
15. | Informacién sobre la Disposiciones especificas sobre seguridad, salud y medio ambiente
reglamentacion para el producto de que se trate.
16. | Otras informaciones

(incluidas las relativas a
la preparacion y
actualizacion de las FDS)
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PARTE 2

PELIGROS FISICOS
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CAPITULO 2.1

EXPLOSIVOS
211 Definiciones y consideraciones generales
2.1.1.1 Sustancia explosiva es una sustancia solida o liquida (o mezcla de sustancias) que de manera

espontanea, por reaccion quimica, puede desprender gases a una temperatura, presion y velocidad tales que
pueden ocasionar dafios a su entorno. En esta definicién quedan comprendidas las sustancias pirotécnicas,

aun cuando no desprendan gases.

Sustancia pirotécnica es una sustancia (o mezcla de sustancias) destinada a producir un
efecto calorifico, luminoso, sonoro, gaseoso o fumigeno, o una combinaciéon de tales efectos, como
consecuencia de reacciones quimicas exotérmicas autosostenidas no detonantes.

Objeto explosivo es un objeto que contiene una o varias sustancias o mezclas explosivas

Objeto pirotécnico es un objeto que contiene una o varias sustancias o mezclas pirotécnicas.

2.1.1.2 La clase de explosivos comprende:

a) Sustancias y mezclas explosivas;

b)  Los objetos explosivos, excepto los artefactos que contengan sustancias explosivas en
cantidad o de naturaleza tales que su inflamacion o cebado por inadvertencia o por
accidente no implique ninguna manifestacion exterior en el artefacto que pudiera
traducirse en una proyeccion, un incendio, un desprendimiento de humo o calor o un
ruido fuerte;

c) Las sustancias, mezclas y objetos no mencionados en los apartados a) y b) fabricados
con el fin de producir un efecto practico explosivo o pirotécnico.

2.1.2 Criterios de clasificacion
2.1.2.1 Las sustancias, mezclas y objetos de esta clase que no estan clasificados como explosivos

inestables se clasificaran en una de las seis divisiones siguientes con arreglo al tipo de peligro que presentan:

a)

b)

c)

Division 1.1 Sustancias, mezclas y objetos que presentan un peligro de explosion en

masa (se entiende por explosion en masa la que afecta de manera
practicamente instantanea a casi toda la cantidad presente);

Division 1.2 Sustancias, mezclas y objetos que presentan un peligro de proyeccion

sin peligro de explosion en masa;

Division 1.3 Sustancias, mezclas y objetos que pueden provocar un incendio con

ligero peligro de que se produzcan pequefios efectos de onda expansiva
o de proyeccion, o ambos efectos, pero sin peligro de explosion en
masa:

i) aquéllos cuya combustion da lugar a una radiaciéon térmica
considerable; o

ii) los que arden uno a continuacién de otro, con efectos minimos de
onda expansiva o de proyeccion o de ambas cosas;

-47 -



Copyright@Naciones Unidas, 2011. Quedan reservados todos los derechos.

d) Division 1.4 Sustancias, mezclas y objetos que solo presentan un pequeiio peligro en
caso de ignicion o cebado. Los efectos se limitan en su mayor parte al
bulto, y normalmente no dan lugar a la proyeccion de fragmentos de
tamafio apreciable a gran distancia. Los incendios exteriores no habran
de provocar la explosion practicamente instantdnea de casi todo el
contenido del bulto;

e) Division 1.5 Sustancias o mezclas muy insensibles que presentan un peligro de
explosion en masa: sustancias y mezclas que presentan un peligro de
explosion en masa, pero que son tan insensibles que presentan una
probabilidad muy reducida de cebado o de que su combustion se
transforme en detonacion en condiciones normales;

f) Division 1.6 Objetos extremadamente insensibles que no presentan peligro de
explosion en masa: objetos que contienen solamente sustancias o
mezclas sumamente insensibles y que presentan una probabilidad
infima de cebado o de propagacion accidental.

2.1.2.2 Los explosivos que no estan clasificados como explosivos inestables se clasifican en una de
las seis divisiones anteriores basandose en las series de pruebas 2 a 8 de la parte I de las Recomendaciones
relativas al transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, con arreglo a la tabla
siguiente:

Tabla 2.1.1: Criterios de clasificacion para explosivos

Categoria Criterios
Explosivos En los explosivos de las Divisiones 1.1 a 1.6, las pruebas fundamentales que hay que
inestables® o hacer son las siguientes:
eXpIO,S IVOS de Posibilidad de explosion:
las Divisiones ) )
11a16 Serie de pruebas 2 (Parte 1, seccion 12 de las Recomendaciones relativas al

transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios). Los
explosivos en cuanto tales” no estan sujetos a la serie de pruebas 2.

Sensibilidad:

Serie de pruebas 3 (Parte I, seccion 13 de las Recomendaciones relativas al
transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios).

Estabilidad térmica:

Serie 3 c) (Parte I, subseccion 13.6.1 de las Recomendaciones relativas al
transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios).

Son necesarias mas pruebas para asignar la division correcta.

& Por explosivos inestables se entienden los que son térmicamente inestables o demasiado sensibles

para su manipulacion, transporte y usos normales. Son necesarias precauciones especiales.

b Comprenden sustancias, mezclas y objetos explosivos fabricados con el fin de producir un efecto

practico, explosivo o pirotécnico.

NOTA 1: Las sustancias o mezclas explosivas embaladas/envasadas y los objetos explosivos pueden
clasificarse en las divisiones 1.1 a 1.6 y, en algunas reglamentaciones, se desglosan a su vez en grupos de
compatibilidad A a S para distinguir los requisitos técnicos (véanse las Recomendaciones relativas al
transporte de mercancias peligrosas, Reglamentacion Modelo, Capitulo 2.1).

NOTA 2: Algunas sustancias y mezclas explosivas se rocian con agua o alcoholes o se diluyen en
otras sustancias para neutralizar sus propiedades explosivas. Pueden ser tratadas de forma diferente a las
sustancias y mezclas explosivas (como explosivos insensibilizados) en algunos reglamentos (por ejemplo, en
el del transporte) (véase 1.3.2.4.5.2).
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NOTA 3: Las pruebas de clasificacion de sustancias o mezclas solidas deberan efectuarse en la
forma en que éstas se presentan. Si, por ejemplo, con fines de comercializacion o transporte, el mismo
producto quimico se presenta en una forma fisica diferente de aquella en la que ha sido ensayado y se
considera que esto puede provocar una alteracion notable de su comportamiento durante el ensayo de

clasificacion, la sustancia en su nueva forma deberad ser sometida a ensayo.

2.1.3

Comunicacion de peligro

En el capitulo 1.4 (Comunicacion de peligros: Etiquetado) se hacen consideraciones
generales y especificas sobre los requisitos de etiquetado. El anexo 2 contiene tablas resumen sobre
clasificacion y etiquetado. El anexo 3 contiene ejemplos de consejos de prudencia y pictogramas de
precaucion que pueden utilizarse con la aprobacion de la autoridad competente.

Tabla 2.1.2: Elementos que deben figurar en las etiquetas para explosivos

Explosivo | Division Division Division | Division 1.4 | Division | Division 1.6
inestable 11 1.2 1.3 1.5
Simbolo Bomba Bomba Bomba Bomba Bomba Cifra 1.5 Cifra 1.6
explotando | explotando | explotando | explotando | explotando; sobre sobre fondo
0 fondo anaranjado ®
Cifra 1.4 |anaranjado®
sobre fondo
anaranjado ®
Palabra de| Peligro Peligro Peligro Peligro Atencion Peligro | Sin palabra
advertencia de
advertencia
Indicacion | Explosivo | Explosivo; | Explosivo; | Explosivo; | Peligro de | Peligro de Sin
de peligro inestable | peligro de Grave peligro de | incendio o | explosion | indicacion
explosion e | peligro de |incendio, de de enmasaen | de peligro
n masa proyeccion onda proyeccion | caso de
expansiva o incendio
de
proyeccion

a

transporte).

NOTA:

original o en embalajes similares llevaran los siguientes elementos de etiquetado:

Se aplica a sustancias, mezclas y objetos en algunas reglamentaciones (por ejemplo, en la del

Los explosivos no envasados o los explosivos reenvasados en embalajes distintos del

a)
b)

Simbolo: bomba explotando
Palabra de advertencia: “Peligro”; y

¢)  Indicacion de peligro: “Explosivo, peligro de explosion en masa”,

salvo que resulte evidente que el peligro corresponde a una de las categorias de la
tabla 2.1.2, en cuyo caso se utilizard el simbolo, la palabra de advertencia y/o la indicacion de peligro
correspondiente.

- 49 -




Copyright@Naciones Unidas, 2011. Quedan reservados todos los derechos.

2.14 Procedimiento de decisién e indicaciones complementarias

El procedimiento de decision y las indicaciones complementarias siguientes no forman parte
del sistema de clasificacion armonizado, pero figuran aqui como orientacion adicional. Se recomienda
encarecidamente que la persona que se encargue de la clasificacion estudie los criterios de clasificacion antes
y durante la aplicacion de este procedimiento de decision.

2.14.1 Procedimiento de decision

La clasificacion de las sustancias, mezclas y objetos en la clase de explosivos y su ulterior
asignacion a una division es un procedimiento muy complejo en tres pasos. Es necesario referirse a la Parte 1
de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios. El
primer paso consiste en averiguar si la sustancia o mezcla tiene propiedades explosivas (Serie de pruebas 1).
El segundo es el procedimiento de aceptacion en la clase 1 (Series de pruebas 2 a 4) y el tercero es la
asignacion a una division de peligro concreta (Series de pruebas 5 a 7). La evaluacion de si “una emulsion,
una suspension o un gel de nitrato amodnico, explosivos intermediarios para voladuras (ENA)” es
suficientemente insensible para ser clasificada como liquido comburente (véase el capitulo 2.13) o como
solido comburente (véase el capitulo 2.14), se hace sometiendo la sustancia a las pruebas de la serie 8. La
clasificacion se hara con arreglo a los procedimientos de decision siguientes (véanse las figuras 2.1.1 a
2.1.4).

Figura 2.1.1: Esquema general del procedimiento de decision para clasificar una sustancia, mezcla u
objeto en la clase de explosivos (Clase 1 para el transporte)

[ Producto que ha de clasificarse ]

v

| Procedimiento de aceptacion |

A A\ 4

Clasificar como explosivo RECHAZADO
inestable No es explosivo

CLASIFICAR
como
EXPLOSIVO

\ v

ASIGNACION A UNA ASIGNACION A UN GRUPO DE
DIVISION DE RIESGO COMPATIBILIDAD
DIVISION GRUPO DE COMPATIBILIDAD
1.1,12,13,14,1.50 1.6 A,B,C,D,E, F,G,H,J,
K,L.NoS

\ 4
[ CODIGO DE CLASIFICACION ]
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Figura 2.1.2: Procedimiento de aceptacion provisional de una sustancia, una mezcla o un objeto en la
clase de explosivos (Clase 1 para el transporte)

SUSTANCIA/MEZCLA
PARA LA CLASIFICACION

(Se fabrica
la sustancia/mezcla

para producir un efecto Si

Sustancia/mezcla que se
considera para ser aceptada

Y

explosivo o
pirotécnico?

¢ Se trata
de una sustancia/mezcla
del tipo nitrato amoénico en
emulsion, suspension o gel,
explosivos intermediarios, parg
voladuras (ENA)?

L

Serie de Pruebas 8
(pasar a la figura 2.1.4)

Serie de Pruebas 1 */

(Esla
sustancia/mezcla
explosiva?

Serie de Pruebas 2

(Esla
sustancia/mezcla
demasiado insensible para
su aceptacion en esta
clase?

A \/

CLASIFICAR
como explosivo inestable

NO ES EXPLOSIVA

en esta Clase

Y

Serie de pruebas 3

(Esla
sustancia/mezcla
estable térmica-
mente?

(Esla
sustancia/mezcla
demasiado peligrosa en la
forma en que se sometié
a ensayo?

Encapsular y/o embalar
la sustancia/mezcla

\

OBJETO PARA
LA CLASIFICACION

Serie de Pruebas 4

(Son el objeto
o la sustancia/mezcla,

embalados/envasados
0 no, demasiado
peligrosos?

CLASIFICAR
como explosivo inestable

A efectos de clasificacion comiéncese con la serie de pruebas 2.
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Figura 2.1.3: Procedimiento de asignacion a una division de la clase de explosivos
(Clase 1 para el transporte)

OBJETO O SUSTANCIA ACEPTADOS PROVISIONALMENTE EN ESTA CLASE
(viene de la figura 2.1.2)

v

Puede incluirse

el objeto en la (Puede incluirse la No [ Embalar/ v
division 1.6? sustancia en la » /vl SERIE DE PRUEBAS 6
divisién 1.5? cnvasar
la sustancia
Si 7Se produce una™\_ Si

explosion en masa?

SERIE DE PRUEBAS 7 |
| SERIE DE PRUEBAS 5
No
A S h
f : ;Sone )
(Es un objeto No principal peligro Si
extremadamente (Es una A las proyecciones
insensible? sustancia explosiva peligrosas?
muy insensible que presenta
un peligro de explosio
Si v en masa? No
Y (Es el
principal
peligro la radiacion
No térmica y/o la combustion
violenta, pero sin riesgo de onda
Xpansiva ni proyeccione
i ?
“Podria peligrosas?
entorpecer el peligro Si
la lucha contra incendios .
en las inmediaciones? v Si
No
No (Hay efectos
peligrosos fuera del
bulto?
(Se fabrica ;
No la sustancia/objeto para Si
< producir un efecto explosivo
o pirotécnico?
Si
<
Si (Es el producto
o un objeto excluido por
definicion?
(véase 2.1.1.2 b))
No A 4
v v v DIVISION 14 DIVISION 1.4 v Y
NOES DIVISION | | DIVISION Grupo de Grupos de DIVISION | | DIVISION | | DIVISION
EXPLOSIVO 1.6 15 compatibilidad S | | compatibilidad distintos 1.3 1.2 1.1
del S
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Figura 2.1.4:

Procedimiento para la clasificacidn de nitrato amonico en suspension,

emulsion o gel (ENA)

SERIE DE
PRUEBAS 8

PRUEBA 8 (a)
Prueba de estabilidad térmica
(Es la sustancia/mezcla

v

térmicamente estable?

PRUEBA 8 (b)
Prueba de excitacion
a gran escala para ENA.
(Es la sustancia/mezcla demasiado
sensible al choque para ser aceptada como
solido o liquido
comburente?

PRUEBA 8 (¢)
Prueba de Koenen
(Es la sustancia demasiado sensible
al calentamiento intenso
en un espacio limitado?

lNo

La sustancia/mezcla de ENA se clasificara
como liquido comburente de la Categoria 2 o
como solido comburente de la Categoria 2;
(Capitulos 2.13 y 2.14)

Clasifiquese como explosivo inestable

Si

La sustancia/mezcla se considerara para su
clasificacion como explosivo distinto de un
explosivo inestable.

Si la respuesta a la pregunta “;es una
sustancia/mezcla explosiva muy insensible que
presenta un peligro de explosion en masa?” de la
figura 2.1.3 es “no”, la sustancia/mezcla se
clasificara en la division 1.1

La sustancia/mezcla se considerara para su
clasificacion como explosivo de la division 1.5;
se pasara a ejecutar la serie de pruebas 5.

Si la respuesta a la pregunta “;es una
sustancia/mezcla explosiva muy insensible
que presenta un peligro de explosion en masa?”
de la figura 2.1.3 es “si”, la sustancia/mezcla
se clasificara en la division 1.5; si la respuesta
es “no” la sustancia se clasificara en
la division 1.1
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2.1.4.2 Indicaciones complementarias

2.1.4.2.1 Las propiedades explosivas se asocian con la presencia en una molécula de determinados
grupos quimicos que pueden reaccionar produciendo rapidisimos aumentos de temperatura o presion. El
procedimiento de deteccion sirve para identificar la presencia de esos grupos reactivos y las posibilidades
que ofrecen de una rapida liberacion de energia. Si esto permite averiguar que la sustancia o mezcla es un
posible explosivo, debera aplicarse el procedimiento de aceptacion (véase, Parte I, sub-seccion 10.3 de las
Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios.)

NOTA: Cuando la energia exotérmica de descomposicion de los compuestos organicos sea inferior
a 800 J/g no serd necesario realizar la prueba de propagacion de la detonacion de la serie 1, tipo a), ni
tampoco la prueba de sensibilidad a la onda de choque de la detonacion de la serie 2, tipo a). En el caso de
las sustancias organicas y mezclas de sustancias organicas con una energia de descomposicion de 800 J/g o
mads, no serd necesario realizar las pruebas 1 a) y 2 a) si el resultado de la prueba del mortero balistico
Mk IIld (F.1), o de la prueba del mortero balistico (F.2) o de la prueba Trauzl (BAM) (F.3) con cebado
mediante un detonador normalizado N° 8 (véase el apéndice 1 del Manual de Pruebas y Criterios) es "no".
En este caso, se considerara que el resultado de las pruebas 1 a) y 2 a) es "-".

2.1.42.2 Una sustancia o mezcla no se clasificara como explosiva:

a) Cuando la molécula no contenga ninguno de los grupos quimicos con propiedades
explosivas. En la tabla A6.1 del apéndice 6 de las Recomendaciones relativas al
transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, se exponen
ejemplos de grupos que podrian tener propiedades explosivas; o

b)  Cuando la sustancia en cuestion contenga grupos quimicos asociados a propiedades
explosivas y oxigeno, pero el balance calculado de éste sea inferior a -200.

El balance de oxigeno se calcula con la reaccién quimica siguiente:
CH,0, + [x+(y/4) — (2/2)].0, — x.CO, + (y/2). H,O

mediante la formula:

balance de oxigeno = - 1600. [2.x + (y/2) — z]/peso molecular;

c) Cuando el compuesto organico o una mezcla homogénea de compuestos organicos
contengan grupos quimicos con propiedades explosivas, pero la energia de
descomposicion exotérmica sea inferior a 500 J/g y la temperatura inicial de la
descomposicion exotérmica es inferior a 500 °C. (Este limite de temperatura permite
evitar que el ensayo se aplique a un gran numero de compuestos organicos que no son
explosivos pero que se descomponen lentamente por encima de 500 °C liberando mas
de 500 J/g). La energia de descomposicion exotérmica puede determinarse mediante
analisis calorimétrico;

d) En mezclas de sustancias inorganicas comburentes con materiales organicos, si la
concentracion de sustancia inorganica comburente es:

inferior al 15%, en masa, en el caso de una sustancia comburente perteneciente a la
Categoria 1 0 2;

inferior al 30%, en masa, en el caso de una sustancia comburente perteneciente a la
Categoria 3.

2.1.42.3 En el caso de mezclas que contienen una sustancia explosiva conocida, debera aplicarse el
procedimiento de aceptacion en la clase de explosivos.
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CAPITULO 2.2

GASES INFLAMABLES
(INCLUIDOS LOS GASES QUIMICAMENTE INESTABLEYS)

221 Definiciones

2.2.1.1 Un gas inflamable es un gas que se inflama con el aire a 20 °C y a una presion de referencia
de 101,3 kPa.

2.2.1.2 Un gas quimicamente inestable es un gas inflamable que puede explotar incluso en ausencia

de aire u oxigeno.

2.2.2 Criterios de clasificacion

2.2.2.1 Un gas inflamable se clasificara en una de las dos categorias de esta clase con arreglo
a la tabla siguiente:

Tabla 2.2.1: Criterios de clasificacion para gases inflamables

Categoria Criterios
1 Gases que a 20 °C y a una presion de referencia de 101,3 kPa:

a) son inflamables en mezcla de proporcion igual o inferior al 13%, en volumen, con
el aire; o que

b) tienen un rango de inflamabilidad con el aire de al menos el 12%,
independientemente del limite inferior de inflamabilidad.

2 Gases distintos de los de la Categoria 1, que a 20 °C y a una presion de referencia de
101,3 kPa, tienen un rango de inflamabilidad al mezclarse con el aire.

NOTA 1: El amoniaco y el bromuro de metilo pueden ser considerados como casos particulares en
algunas reglamentaciones.

NOTA 2: Los aerosoles no se clasificaran como gases inflamables. Veéase el capitulo 2.3.

2222 Todo gas inflamable que sea también quimicamente inestable se clasificara ademas en una
de las dos categorias de gases quimicamente inestables con arreglo a los métodos descritos en la Parte 111 del
Manual de Pruebas y Criterios, de acuerdo con la tabla siguiente:

Tabla 2.2.2: Criterios de clasificacion para gases quimicamente inestables

Categoria Criterios
A Gases inflamables que son quimicamente inestables a 20 °C y una presion de referencia
de 101,3 kPa
B Gases inflamables que son quimicamente inestables a una temperatura superior a 20 °C
y/0 una presion superior a 101,3 kPa
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2.2.3 Comunicacion de peligro

En el capitulo 1.4 (Comunicacién de peligros: Etiquetado) se hacen consideraciones
generales y especificas sobre los requisitos de etiquetado. El anexo 2 contiene tablas resumen sobre
clasificacién y etiquetado. ElI anexo 3 contiene ejemplos de consejos de prudencia y pictogramas de
precaucion que pueden utilizarse con la aprobacion de la autoridad competente.

Tabla 2.2.3: Elementos que deben figurar en las etiquetas para gases inflamables
(incluidos los gases quimicamente inestables)

Gas inflamable Gas quimicamente inestable
Categoria 1 Categoria 2 Categoria A Categoria B

Simbolo Llama Sin simbolo Sin simbolo adicional Sin simbolo adicional

Palabra de Peligro Atencion Sin palabra de Sin palabra de

advertencia advertencia adicional advertencia adicional

Indicacién Gas extremadamente Gas inflamable Puede explotar incluso Puede explotar incluso

de peligro inflamable en ausencia de aire en ausencia de aire, a
presion y/o temperatura

elevadas
224 Procedimiento de decision e indicaciones complementarias

El procedimiento de decisién y las indicaciones complementarias siguientes no forman parte
del sistema armonizado, pero figuran aqui como orientacion adicional. Se recomienda encarecidamente que
la persona que se encargue de la clasificacion estudie los criterios de clasificacién antes y durante la

aplicacion de este procedimiento de decision.

2.24.1 Procedimiento de decision para gases inflamables

Para clasificar un gas inflamable, se requieren datos sobre su inflamabilidad. La clasificacion
se hard con arreglo al procedimiento de decision siguiente:

Procedimiento de decision 2.2 a)

Sustancia gaseosa o0 mezcla de gases '

¢ Tiene un rango de inflamabilidad con el aire a 20 °C
y a una presion de referencia de 101,3 kPa?

No se clasifica '

A 20 °C y a una presion de referencia de 101,3 kPa: Categoria 1
a) ¢es inflamable al mezclarse en proporcién igual o &
inferior a 13%, en volumen, con el aire?; o
b) ¢tiene un rango de inflamabilidad con el aire de al A7

menos el 12%, independientemente del limite Peligro
inferior de inflamabilidad?

No

Categoria 2

Sin simbolo
Atencion
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2.2.4.2 Procedimiento de decision para gases quimicamente inestables

Para clasificar un gas inflamable como quimicamente inestable, se requieren datos sobre su
inestabilidad quimica. La clasificacion se hara con arreglo al procedimiento de decision 2.2 b).

Procedimiento de decision 2.2 b)

Gas inflamable o mezcla de gases inflamables .
g: Categoria A

(gas quimicamente inestable)
presion de referencia de 101,3 kPa? Sin simbolo adicional

Sin palabra de advertencia adicional
Categoria B

¢Es quimicamente inestable a una temperatura superior (gas quimicamente inestable)

¢Es quimicamente inestable a 20 °C y a una

a 20 °C y/o una presion superior a 101,3 kPa?

Sin simbolo adicional
Sin palabra de advertencia adicional

No se clasifica como

quimicamente inestable

2.2.4.3 Indicaciones complementarias

La inflamabilidad se determinard mediante ensayos o calculos, de conformidad con los
métodos adoptados por la ISO (véase la norma ISO 10156:2010 Gases y mezclas de gases - Determinacién
del potencial de inflamabilidad y de oxidacion para seleccionar juntas de valvulas de bombonas). Cuando no
se disponga de datos suficientes para aplicar dichos métodos, podra emplearse un método de ensayo
equiparable reconocido por la autoridad competente.

La inestabilidad quimica se determinara con arreglo al método que se describe en la Parte 111
del Manual de Pruebas y Criterios. Si los célculos realizados de acuerdo con la norma ISO 10156:2010
muestran gque la mezcla de gases no es inflamable, no serd necesario efectuar las pruebas para determinar su
inestabilidad quimica con fines de clasificacion.

2.25 Ejemplo: Clasificacion de una mezcla de gas inflamable mediante calculos de
conformidad con la norma 1SO 10156: 2010

Foérmula

ivi%
i Tc'

donde:

Vi% = contenido equivalente de gas inflamable;

Ta = concentracion maxima de un gas inflamable en nitrogeno en la que la mezcla
no se inflama con el aire;

I = primer gas de la mezcla;

n = n-ésimo gas de la mezcla;

Ki = factor de equivalencia para un gas inerte con respecto al nitrégeno.
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Cuando una mezcla de gas contiene un diluyente inerte distinto del nitrégeno, el volumen de
ese diluyente se ajusta al volumen equivalente de nitrégeno usando el factor de equivalencia para el gas
inerte (Ki).

Criterio

Zn:Vi%>l

Mezcla de gas
A los efectos de este ejemplo se usa la mezcla de gas siguiente:

2 % (Ha) + 6 % (CHy) + 27 % (Ar) + 65 % (He)

Calculo

1. Averigiiense los factores de equivalencia (Ki) para los gases inertes con respecto al nitrogeno
Ki(Ar)=0,5
Ki (He)=0,5

2. Calculese la mezcla equivalente, con nitrogeno como gas de compensacion, usando los valores de Ki

para los gases inertes

2 % (Hy) + 6 % (CHy) + [27 % x 0,5 + 65 % x 0,5](N2) = 2 % (Hy) + 6 % (CH,) + 46 % (No)] = 54 %

3. Ajustese la suma de los contenidos a 100%:
100
2 % [2 % (Hy) + 6 % (CHa) +46 % (N2)] =3,7 % (Hy) + 11,1 % (CH,) + 85,2 % (N,)
4. Averigiiense los coeficientes T,; para los gases inflamables
TiHs=5,7%

Tci CH4 = 14,3 %

5. Calculese la inflamabilidad de la mezcla equivalente mediante la formula

n 0
Z\/1/023,7+ ILL_ 4
T, 57 143

i cl

1,42 >1,

El resultado es 1,42; Por tanto, la mezcla es inflamable con el aire.
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CAPITULO 2.3
AEROSOLES

231 Definicion

Aerosoles, o generadores de aerosoles, son recipientes no rellenables fabricados en metal,
vidrio o plastico y que contienen un gas comprimido, licuado o disuelto a presion, con o sin liquido, pasta o
polvo, y dotados de un dispositivo de descarga que permite expulsar el contenido en forma de particulas
sOlidas o liquidas en suspension en un gas, en forma de espuma, pasta o polvo, o en estado liquido o gaseoso.

2.3.2 Criterios de clasificacion

23.2.1 Los aerosoles se clasificardn como inflamables cuando contengan cualquier componente que
esté clasificado como inflamable segun los criterios del SGA, a saber:

Liquidos inflamables (véase el capitulo 2.6);
Gases inflamables (véase el capitulo 2.2);
Solidos inflamables (véase el capitulo 2.7).

NOTA 1: Los componentes inflamables no comprenden las sustancias y mezclas piroforicas, las que
experimentan calentamiento espontaneo y las que reaccionan al contacto con el agua, ya que tales
componentes no se usan nunca como contenidos de aerosoles.

NOTA 2: Los aerosoles no estdn comprendidos ademds en el &mbito de los capitulos 2.2 (gases
inflamables), 2.5 (gases a presion), 2.6 (liquidos inflamables) o 2.7 (sélidos inflamables). Sin embargo, en
funcion de su contenido, pueden corresponder al &mbito de otras clases de peligro, también en lo que
respecta a sus elementos de etiquetado.

2.3.2.2 Un aerosol se clasificard en una de las tres categorias de esta clase a tenor de sus
componentes, sobre la base del calor quimico de combustion y, cuando proceda, con arreglo a los resultados
de la prueba de inflamacién de la espuma (para los aerosoles de espuma) y de las pruebas de inflamacién a
distancia y en espacio cerrado (para los aerosoles vaporizados). Véase el procedimiento de decision en
2.3.4.1.

Los aerosoles que no satisfagan los criterios para su clasificaciéon en la Categoria 1 0 2
(aerosoles extremadamente inflamables o aerosoles inflamables) se clasificaran en la Categoria 3 (aerosoles
no inflamables).

NOTA: Los aerosoles gue contengan mas del 1% de componentes inflamables o que tengan un calor
de combustion de al menos 20 kJ/g y que no se sometan a los procedimientos de clasificacion por
inflamabilidad del presente capitulo, se clasificaran como aerosoles, Categoria 1.

2.3.3 Comunicacion de peligro
En el capitulo 1.4 (Comunicacién de peligros: Etiquetado) se hacen consideraciones
generales y especificas sobre los requisitos de etiquetado. El anexo 2 contiene tablas resumen sobre

clasificacion y etiquetado. El anexo 3 contiene ejemplos de consejos de prudencia y pictogramas de
precaucion que pueden utilizarse con la aprobacion de la autoridad competente.
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Tabla 2.3.1: Elementos que deben figurar en las etiquetas para aerosoles inflamables y no inflamables

Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Simbolo Llama Llama Sin simbolo
Palabra de advertencia Peligro Atencion Atencion
Indicacion de peligro Aerosol extremadamente Aerosol inflamable. Contiene gas a
inflamable. Contiene gas a presion: puede
Contiene gas a presion: presion: puede reventar si se calienta
puede reventar si se calienta | reventar si se calienta

2.3.4 Procedimiento de decisién e indicaciones complementarias

El procedimiento de decision y las indicaciones complementarias siguientes no forman parte
del sistema armonizado de clasificacion, pero figuran aqui como orientacion adicional. Se recomienda
encarecidamente que la persona que se encargue de la clasificacion estudie los criterios de clasificacion antes
y durante la aplicacion de este procedimiento de decision.

2341 Procedimiento de decision

Para clasificar un aerosol como inflamable se necesitan datos sobre sus componentes
inflamables, sobre el calor quimico de combustion y, cuando proceda, sobre los resultados de la prueba de
inflamacion de la espuma (para los aerosoles de espuma) y de las pruebas de inflamacion a distancia y en
espacio cerrado (para aerosoles vaporizados). La clasificacion se hara con arreglo a los procedimientos de
decision 2.3 a) a 2.3 ¢):

Procedimiento de decision 2.3 a) para aerosoles inflamables

Aerosol

g Categoria 3

Sin simbolo

(El aerosol contiene < 1% de componentes inflamables y

Atencion

Categoria 1

(El aerosol contiene > 85% de componentes inflamables y

desprende un calor de combustion < 20 kJ/g?

desprende un calor de combustion > 30 kJ/g?

Para los aerosoles vaporizados, pasar al procedimiento de decision 2.3 b)

Para las espumas de aerosoles, pasar al procedimiento de decision 2.3 c)
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Procedimiento de decision 2.3 b) para aerosoles vaporizados

Aerosol vaporizado '

(Durante la prueba de inflamacion a distancia, la
inflamacion se produce a una distancia > 75 cm?

(El calor quimico de combustion es < 20 kJ/g?

d

No

Durante la prueba de inflamacion a distancia, jla
inflamacion se produce a una distancia > 15 cm?

ol

Durante la prueba de inflamacion en espacio cerrado
a) el tiempo equivalente es <300 s/m’?; o

b) ¢la densidad de la deflagracion es < 300 g/m’?

-61 -

Categoria 1

Categoria 2

Atencidon

Categoria 2

&

Atencion

Categoria 2

Atencidén

Categoria 3
Sin simbolo

Atencidon
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Procedimiento de decision 2.3 ¢) para espumas de aerosoles

Espuma de aerosol .
g: Categoria 1

Durante la prueba de inflamacion de la espuma,
a) ¢la altura de la llama es > 20 cm y su duracion >2 s?, o
b) ¢la altura de la llama es > 4 cm y su duracion > 7 s?

Peligro

li Categoria 2
Durante la prueba de inflamacion de la espuma, ¢la altura de la w
llama es >4 cm y su duraciéon > 2 s? \'J

Atencion
No
Categoria 3
Sin simbolo
Atencion
2.34.2 Indicaciones complementarias
2.3.4.2.1 El calor quimico de combustion (AHc), en kilojulios por gramo (kJ/g), es el producto del

calor teodrico de la combustion (AHcomb) y del coeficiente de eficiencia de la combustion, por lo general
inferior a 1,0 (el coeficiente habitual es 0,95 0 95%).

Para un preparado de aerosol con varios componentes, el calor quimico de combustion es la
suma de los valores ponderados de los calores de combustion de cada uno de los componentes, calculado del
siguiente modo:

AHc (producto) — Z [ Wl% x AHc(i)]

i

donde :
AH. = calor quimico de combustion (kJ/g);
W% = fraccion en masa del componente i en el producto;
AHyi, = calor especifico de combustion (kJ/g) del componente i en el producto.

Los valores del calor quimico de combustion pueden encontrarse en trabajos sobre el
particular, obtenerse mediante calculos o determinarse empiricamente (véanse ASTM D 240, ISO/FDIS
13943:1999 (E/F) 86.1 a 86.3 y NFPA 30B).

2.3.42.2 Véase la parte III, subsecciones 31.4, 31.5 y 31.6 de las Recomendaciones relativas al
transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, para las pruebas de inflamacion a
distancia, inflamacioén en espacio cerrado e inflamabilidad de espumas de aerosol, respectivamente.
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CAPITULO 2.4
GASES COMBURENTES

241 Definicion

Gas comburente es un gas que, generalmente liberando oxigeno, puede provocar o facilitar la
combustion de otras sustancias en mayor medida que el aire.

NOTA: Por "gases que pueden provocar o facilitar la combustion de otras sustancias
en mayor medida que el aire" se entiende gases puros o mezclas de gases con un poder comburente superior
al 23,5%, determinado por un método especificado en las normas I1SO 10156:2010.

24.2 Criterios de clasificacion

Un gas comburente se clasificard en la unica categoria de esta clase con arreglo a la tabla

siguiente:
Tabla 2.4.1: Criterios de clasificacion para gases comburentes
Categoria Criterios
1 Todo gas que, generalmente liberando oxigeno, puede provocar o facilitar la combustion
de otras sustancias en mayor medida que el aire.
2.4.3 Comunicacion de peligro

En el capitulo 1.4 (Comunicacion de peligros: Etiquetado) se hacen algunas consideraciones
generales y especificas sobre los requisitos de etiquetado. El anexo 2 contiene tablas resumen sobre
clasificacion y etiquetado. El anexo 3 contiene ejemplos de consejos de prudencia y pictogramas de
precaucion que pueden utilizarse con la aprobacion de la autoridad competente.

Tabla 2.4.2: Elementos que deben figurar en las etiquetas para gases comburentes

Categoria 1
Simbolo Llama sobre circulo
Palabra de advertencia Peligro
Indicacion de peligro Puede provocar o agravar un incendio; comburente
2.4.4 Procedimiento de decisién e indicaciones complementarias

El procedimiento y las indicaciones complementarias siguientes no forman parte del sistema
armonizado de clasificacion, pero figuran aqui como orientacion adicional. Se recomienda encarecidamente
que la persona que se encargue de la clasificacion estudie los criterios de clasificacion antes y durante la
aplicacion de este procedimiento de decision.

24.4.1 Procedimiento de decision
Para clasificar un gas comburente deben utilizarse pruebas o métodos de calculo, tal como se

describen en las normas ISO 10156:2010 “Gases y mezclas de gases — Determinacion del potencial de
inflamabilidad y de oxidacion, para seleccionar las juntas de las valvulas de las bombonas”.
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Procedimiento de decision 2.4 para gases comburentes

Sustancia gaseosa o mezcla de gases .

Categoria 1

(Contribuye el gas a la combustion de otro material -
en mayor medida que el aire? Si

Peligro

No se clasifica .

2442 Indicaciones complementarias

Ejemplo de clasificacion de una mezcla de gases comburentes mediante calculos segun las
normas ISO 10156:2010.

El método de clasificacion descrito en la norma ISO 10156 se basa en el criterio de que una mezcla de gases
debera considerarse como mas comburente que el aire si su poder comburente es superior a 0,235 (23,5%).

El poder comburente (PC) se calcula de la manera siguiente:

n
%€y
i=1

PC=
n p
D> xi+ ) KB,
i=l1 k=1
donde:

X; = fraccion molar del i-ésimo gas comburente de la mezcla;
G = Coeficiente de equivalencia en oxigeno del i-ésimo gas comburente de la mezcla;
Ky = Coeficiente de equivalencia en nitrégeno del gas inerte £;
B, = fraccion molar del £-ésimo gas inerte de la mezcla;
n = numero total de gases comburentes de la mezcla;
p = numero total de gases inertes de la mezcla;

Mezcla de muestra: 9%(0,) + 16%(N,0) + 75%(He)
Etapas del calculo

Etapa 1:

Averigiiense los coeficientes de equivalencia en oxigeno (C;) de los gases comburentes de la mezcla y los
coeficientes de equivalencia en nitrogeno (Ky) de los gases no inflamables y no comburentes.

Ci(N,O) = 0,6 (6xido nitroso)

Ci(0y) =1 (oxigeno)
Ky (He) =0,9 (helio)
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Etapa 2:

Calctlese el poder comburente de la mezcla de gases

inCi
P ~0,09x1+0,16x0,6
e P B 0,09+ 0,16 +0,75% 0,9

=0,201

20,1<235

Por lo tanto, la mezcla no se considera un gas comburente.
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CAPITULO 25
GASES A PRESION

251 Definicion

Los gases a presibn son gases que Se encuentran en un recipiente a una presion
(manomeétrica) superior o igual a 200 kPa a 20 °C o como gases licuados o licuados refrigerados.

Se incluyen los gases comprimidos, licuados, disueltos y licuados refrigerados.

2.5.2 Criterios de clasificacion

2521 Los gases a presion se clasificaran, con arreglo a su estado fisico cuando se envasan, en uno
de los cuatro grupos de la tabla siguiente:

Tabla 2.5.1: Criterios de clasificacion para los gases a presion

Grupo Criterios

Gas comprimido | Un gas que, cuando se envasa a presion, es totalmente gaseoso a —50 °C; en este grupo
se incluyen todos los gases con una temperatura critica inferior o igual a =50 °C.

Gas licuado Un gas que, cuando se envasa a presion, es parcialmente liquido a temperaturas
superiores a — 50 °C. Se distingue entre:

a) Gas licuado a alta presioén: un gas con una temperatura critica entre =50 °C y

+65°C; y
b) Gas licuado a baja presion: un gas con una temperatura critica superior a +65 °C.
Gas licuado Un gas que, cuando se envasa, Se encuentra parcialmente en estado liquido a causa de
refrigerado su baja temperatura.
Gas disuelto Un gas que, cuando se envasa a presion, esta disuelto en un disolvente en fase liquida.

La temperatura critica es la temperatura por encima de la cual un gas puro no puede licuarse,
con independencia del grado de compresion.

NOTA: Los aerosoles no se clasificaran como gases a presion. Véase el capitulo 2.3.
2.5.3 Comunicacion de peligro

En el capitulo 1.4 (Comunicacién de peligros: Etiquetado) se hacen consideraciones
generales y especificas sobre los requisitos de etiquetado. El anexo 2 contiene tablas resumen sobre
clasificaciéon y etiquetado. El anexo 3 contiene ejemplos de consejos de prudencia y pictogramas de

precaucion que pueden ser utilizados con la aprobacion de la autoridad competente.

Tabla2.5.2  Elementos que deben figurar en las etiquetas para gases a presion

Gas comprimido Gas licuado Gas _Ilcuado Gas disuelto
refrigerado
Simbolo Botella de gas Botella de gas Botella de gas Botella de gas
Palabra de Atencion Atencion Atencion Atencion
advertencia
Indicacion de Contiene gas a Contiene gas a Contiene gas Contiene gas a
peligro presion; puede presion; puede refrigerado; puede presion; puede
explotar si se calienta explotar si se provocar quemaduras |explotar si se calienta
calienta o lesiones criogénicas
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254 Procedimiento de decision e indicaciones complementarias

El procedimiento de decisién y las indicaciones complementarias siguientes no forman parte
del sistema armonizado de clasificacion, pero figuran aqui como orientacién adicional. Se recomienda
encarecidamente que la persona que se encargue de la clasificacion estudie los criterios de clasificacion antes

y durante la aplicacién de este procedimiento de decision.

254.1 Procedimiento de decision

La clasificacion se haré con arreglo al procedimiento de decision 2.5

Procedimiento de decision 2.5 para gases a presion

La sustancia o la mezcla es un gas '

¢ Se trata de un gas contenido en un recipiente a una presién (manomeétrica)

superior o igual a 200 kPa a 20 °C, o de un gas licuado o licuado refrigerado?

¢ Se trata de un gas disuelto en un disolvente en fase liquida? '

¢Se encuentra el gas en estado parcialmente liquido

a causa de su baja temperatura?

No se clasifica como
gas a presion

=)

Gas disuelto

o>

Atencion

¢Se vuelve el gas parmalmente liquido a temperaturas superiores a — 50 °C?

@

¢Es la temperatura critica superior a +65 °C?

¢ Esta la temperatura critica comprendida entre

-50 °C y +65 °C?

¢Es el gas totalmente gaseoso a-50 °C?
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Atencion
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Gas comprimido

o>

Atencion
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2.5.4.2 Indicaciones complementarias

Para este grupo de gases, se requiere conocer la informacion siguiente:

a)  Lapresion de vapor a 50 °C;

b)  El estado fisico a 20 °C a presion normal;

c) La temperatura critica;

Con el fin de clasificar un gas, se necesitan los datos anteriores. Estos pueden encontrarse en
trabajos sobre el particular, obtenerse mediante calculos o determinarse mediante ensayos. La mayor parte de
los gases puros estan ya clasificados en las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias

peligrosas, Reglamentacion Modelo. Casi todas las mezclas que se salen de lo corriente requieren calculos
adicionales que pueden resultar muy complejos.
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CAPITULO 2.6
LIQUIDOS INFLAMABLES

2.6.1 Definicion
Liquido inflamable es un liquido con un punto de inflamacion no superior a 93 °C.
2.6.2 Criterios de clasificacion

Un liquido inflamable se clasificard en una de las cuatro categorias de esta clase con arreglo
a la tabla siguiente:

Tabla 2.6.1: Criterios de clasificacion para liquidos inflamables

Categoria Criterios

1 Punto de inflamacion < 23 °C y punto inicial de ebullicién < 35°C

2 Punto de inflamacion < 23 °C y punto inicial de ebullicion > 35°C
3 Punto de inflamacion > 23 °C y < 60°C
4 Punto de inflamacion > 60 °C y < 93 °C

NOTA 1: Los gasdleos, carburantes diesel y aceites ligeros para calefaccion con un punto de
inflamacion comprendido entre 55 °C y 75 °C pueden considerarse como un grupo especial en algunas
reglamentaciones.

NOTA 2: Los liguidos con un punto de inflamacion superior a 35 °C y no superior a 60 °C pueden
considerarse como liquidos no inflamables en algunas reglamentaciones (por ejemplo, las aplicables al
transporte) si se han obtenido resultados negativos en la prueba de combustibilidad sostenida L.2 de las
Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, Parte
111, sub-seccion 32.5.2.

NOTA 3: Los liquidos viscosos inflamables tales como pinturas, esmaltes, lacas, barnices, adhesivos y
ceras pueden considerarse como un grupo especial en algunas reglamentaciones (por ejemplo, las
aplicables al transporte). La clasificacion atribuida o la decision de considerar esos liquidos como no
inflamables dependen de la reglamentacion aplicable o de la autoridad competente.

NOTA 4: Los aerosoles no se clasificaran como liquidos inflamables. Véase el capitulo 2.3.
2.6.3 Comunicacion de peligro

En el capitulo 1.4 (Comunicacion de peligros: Etiquetado) se hacen consideraciones
generales y especificas sobre los requisitos de etiquetado. El anexo 2 contiene tablas resumen sobre
clasificacion y etiquetado. El anexo 3 contiene ejemplos de consejos de prudencia y pictogramas de
precaucion que pueden utilizarse con la aprobacion de la autoridad competente.

Tabla 2.6.2: Elementos que deben figurar en las etiquetas para liquidos inflamables

Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4
Simbolo Llama Llama Llama Sin simbolo
Palabra de Peligro Peligro Atencion Atencion
advertencia
Indicacion de Liquido y vapores | Liquidoy vapores | Liquido y vapores Liquido
peligro extremadamente muy inflamables inflamables combustible
inflamables
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2.6.4 Procedimiento de decision e indicaciones complementarias

El procedimiento de decision y las indicaciones complementarias siguientes no forman parte
del sistema armonizado de clasificacion, pero figuran aqui como orientacién adicional. Se recomienda
encarecidamente que la persona que se encargue de la clasificacion estudie los criterios de clasificacion antes
y durante la aplicacion de este procedimiento de decision.

2.6.4.1 Procedimiento de decision

Una vez que se conozcan el punto de inflamacion y el punto inicial de ebullicion, la
clasificacion de la sustancia o mezcla y la determinacion de los elementos que deberan figurar en la etiqueta
podra realizarse siguiendo el procedimiento de decision 2.6:

Procedimiento de decision 2.6 para liquidos inflamables

La sustancia/mezcla es un liquido

—

(Tiene un punto de inflamacioén < 93 °C? No se clasifica I
@ Categoria 4

- - - Sin simbolo
(Tiene un punto de inflamacion > 60 °C? .,
Atencion

Categoria 3

(Tiene un punto de inflamacion > 23 °C? m

Atencion

Categoria 2

(Tiene un punto de ebullicion inicial > 35 °C?

Pe@ro
No

Categoria 1

Pengro

1 I3 . . . .7 . .7 .
Los gasoleos, carburantes diesel y aceites ligeros para calefaccion con un punto de inflamacion comprendido

entre 55 °C y 75 °C pueden considerarse como un grupo especial en algunas reglamentaciones. En esos casos, la

clasificacion de esos productos en la Categoria 3 o 4 estara determinada por la reglamentacion aplicable o por la
autoridad competente.

2 ’ . . .7 . . .
Los liquidos con un punto de inflamacion superior a 35 °C y no superior a 60°C pueden considerarse como

liquidos no inflamables en algunas reglamentaciones (por ejemplo, las aplicables al transporte) si se han obtenido
resultados negativos en la prueba de combustibilidad sostenida L.2 de las Recomendaciones relativas al transporte de
mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, Parte III, sub-seccion 32.5.2.
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2.6.4.2 Indicaciones complementarias

2.6.4.2.1 Para clasificar un liquido inflamable se necesitan datos sobre su punto de inflamacion y su
punto inicial de ebullicion. Esos datos pueden determinarse mediante ensayos, encontrarse en trabajos sobre
el particular o calcularse.

2.64.22 En el caso de mezclas® que contienen liquidos inflamables conocidos en concentraciones
definidas, aunque puedan contener componentes no volatiles como polimeros o aditivos, no es necesario
determinar experimentalmente el punto de inflamacion si el de la mezcla, usando el método que figura en
2.6.4.2.3, es superior en al menos en 5°C* al definido por los criterios de clasificacion aplicables (23°C y
60°C, respectivamente) y siempre que:

a) Se conozca con precision la composicion de la mezcla; (si puede variar entre
determinados limites, se seleccionara para la clasificacion la composicion con el punto
de inflamacioén calculado mas bajo);

b)  Se conozca el limite inferior de explosion de cada componente (tendra que aplicarse
un método de correlacion adecuado cuando esos datos se extrapolan a otras
temperaturas distintas de las condiciones de ensayo) asi como un método para calcular
el limite inferior de explosion de la mezcla;

c) Se conozca, para componente presente en la mezcla, la medida en que la presion de
vapor saturado y el coeficiente de actividad dependen de la temperatura;

d)  La fase liquida sea homogénea.

2.6.4.2.3 Un método adecuado se describe en Gmehling y Rasmussen (Ind. Eng. Chem. Fundament,
21, 186, (1982)). Para una mezcla que contenga componentes no volatiles, como polimeros o aditivos, el
punto de inflamacion se calcula sobre la base de los componentes volatiles. Se considera que un componente
no volatil sélo disminuye ligeramente la presion parcial de los disolventes y que el punto de inflamacion
calculado es solo ligeramente inferior al valor medido.

2.6.42.4 Si no se dispone de datos, el punto de inflamacion y el punto inicial de ebullicion se
determinaran mediante ensayos. El punto de inflamacion se determinara por el método del vaso cerrado. Los

ensayos en vaso abierto solo son aceptables en casos especiales.

2.64.2.5 Para determinar el punto de inflamacion de los liquidos inflamables deberan utilizarse los
métodos siguientes:

Normas internacionales:

ISO 1516
ISO 1523
ISO 2719
ISO 13736
ISO 3679
ISO 3680

3 r ’ ’ . . . y,.
Por ahora, el método de calculo esta validado para mezclas que contienen hasta seis componentes voldtiles. Estos

componentes pueden ser liquidos inflamables, como hidrocarburos, ésteres, alcoholes, ésteres (salvo acrilatos), y agua.
Sin embargo, no estd validado aun para mezclas que contienen compuestos halogenados, sulfurosos y/o fosforicos, asi

como acrilatos reactivos.

4 Si el punto de inflamacion calculado supera el criterio de clasificacion aplicable en menos de 5°C, el método de

calculo no podra utilizarse y el punto de inflamacion deberd determinarse experimentalmente.
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Normas nacionales:

American Society for Testing Materials International, 100 Barr Harbor Drive, P.O. Box C700, West
Conshohocken, Pennsylvania, USA 19428-2959:

ASTM D 3828-07a “Standard Test Methods for Flash Point by Small Scale Closed Cup Tester”

ASTM D 56-05 “Standard Test Methods for Flash Point by Tag Closed Cup Tester

ASTM D 3278-96(2004)el “Standard Test Methods for Flash Point of Liquids by Small Scale Closed
Cup Apparatus

ASTM D 93-08, Standard Test Methods for Flash Point by Pensky-Martens Closed Cup Tester

Association francgaise de normalisation, AFNOR, 11, rue de Pressensé. 93571 La Plaine Saint-Denis Cedex:

Norma francesa NF M 07 - 019
Normas francesas NF M 07 —011/NF T 30 — 050/NF T 66 — 009
Norma francesa NF M 07 — 036

Deutsches Institut fiir Normung, Burggraffenstr. 6, D-10787, Berlin:

Norma DIN 51755 (punto de inflamacion inferior a 65 °C)

Comité de Estado del Consejo de Ministros para la normalizacion, 113813, GSP, Moscu, M-49 Leninsky
Prospect, 9:

GOST 12.1.044-84

2.6.4.2.6 Para determinar el punto de ebullicion inicial de los liquidos inflamables deberan utilizarse
los métodos siguientes:

Normas internacionales:

ISO 3924
ISO 4626
ISO 3405

Normas nacionales:

American Society for Testing Materials International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West
Conshohocken, Pennsylvania, USA 19428-2959:

ASTM D86-07a, “Standard Test Method for Distillation of Petroleum Products at Atmospheric Pressure”
ASTM D1078-05, “Standard Test Method for Distillation Range of Volatile Organic Liquids”

Otros métodos aceptables:

Meétodo A.2 descrito en la parte A del anexo al Reglamento (CE) N° 440/2008 de la Comision’.

3 Reglamento (CE) N° 440/2008 de la Comision, de 30 mayo de 2008, por el que se establecen métodos de ensayo

de acuerdo con el Reglamento (CE) N°1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo relativo al registro, la
evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y preparados quimicos (REACH) (Diario Oficial de la
Union Europea, N°L 142 de 31 de mayo de 2008, pags. 1 a 739).
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CAPITULO 2.7
SOLIDOS INFLAMABLES

27.1 Definiciones

Un sélido inflamable es una sustancia sélida que se inflama con facilidad o puede provocar o
activar incendios por frotamiento.

Los solidos que entran facilmente en combustion son sustancias pulverulentas, granuladas o
pastosas que son peligrosas en situaciones en las que sea facil que se inflamen por breve contacto con una
fuente de ignicion, como puede ser una cerilla encendida, y si la llama se propaga rapidamente.

2.7.2 Criterios de clasificacion

2.7.2.1 Las sustancias pulverulentas, granuladas o pastosas se clasificaran como so6lidos que entran
facilmente en combustion cuando en una o més de las pruebas efectuadas conforme al método descrito en la
subseccion 33.2.1 de la parte III de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas,
Manual de Pruebas y Criterios, el tiempo de combustion sea inferior a 45 s o bien la velocidad de la
combustion sea superior a 2,2 mmy/s.

2.7.2.2 Los polvos metalicos o las aleaciones metalicas se clasificaran como solidos inflamables si
hay ignicion y si la reaccion se propaga en 10 minutos o menos a todo lo largo de la muestra.

2.7.2.3 Los so6lidos que pueden inflamarse por frotamiento se clasificaran en esta clase por analogia
con productos ya catalogados (por ejemplo, las cerillas) mientras no se fijen criterios definitivos.

2.72.4 Un solido inflamable debera clasificarse en una de las dos categorias de esta clase mediante
el método de prueba N.1 que se describe en la Parte 111, subseccion 33.2.1 de las Recomendaciones relativas
al transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, de acuerdo con la tabla siguiente:

Tabla 2.7.1: Criterios de clasificacion para solidos inflamables

Categoria Criterios
1 Prueba de la velocidad de combustion:
Sustancias o mezclas distintas de polvos metalicos:
a) la zona humedecida no impide la propagacion de la llama
b) el tiempo de combustion es <45 s o la velocidad de combustion es > 2,2 mm/s
Polvos metalicos:
— el tiempo de combustion es < 5 min
2 Prueba de la velocidad de combustion:
Sustancias o mezclas distintas de polvos metalicos:
a) la zona humedecida impide la propagacion de la llama durante al menos 4 min
b) el tiempo de combustion es <45 s o la velocidad de combustion es > 2,2 mm/s
Polvos metalicos:

— el tiempo de combustion es > 5 min y < 10 min

NOTA 1: Los ensayos para la clasificacion de sustancias o mezclas solidas, deberdan hacerse en la
forma en la que éstas se presentan. Si, por ejemplo, con fines de comercializacion o transporte, el mismo
producto se presenta en una forma fisica diferente de aquella en la que ha sido ensayado y se considera que
esto puede provocar una alteracion notable de su comportamiento durante el ensayo de clasificacion, la
sustancia en su nueva forma debera ser sometida a ensayo.

NOTA 2: Los aerosoles no se clasificaran como solidos inflamables. Véase el capitulo 2.3.
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2.7.3 Comunicacion de peligro

En el capitulo 1.4 (Comunicacion de peligros: Etiquetado) se hacen consideraciones
generales y especificas sobre los requisitos de etiquetado. El anexo 2 contiene tablas resumen sobre
clasificacion y etiquetado. El anexo 3 contiene ejemplos de consejos de prudencia y pictogramas de
precaucion que pueden utilizarse con la aprobacion de la autoridad competente.

Tabla 2.7.2: Elementos que deben figurar en las etiquetas para solidos inflamables

Categoria 1 Categoria 2
Simbolo Llama Llama
Palabra de advertencia Peligro Atencion
Indicacién de peligro Soélido inflamable Soélido inflamable

274 Procedimiento de decision

El procedimiento de decision siguiente no forma parte del sistema armonizado de
clasificacion, pero figura aqui como orientacion adicional. Se recomienda encarecidamente que la persona
que se encargue de la clasificacion estudie los criterios de clasificacion antes y durante la aplicacion de este
procedimiento de decision.

Para clasificar un sélido inflamable, debera seguirse el método de prueba N.1 tal como se
describe en la Parte III, subseccion 33.2.1 de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias
peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios. El procedimiento consta de dos pruebas: una prueba de
preseleccion y una de velocidad de combustion. La clasificacion se hard con arreglo al procedimiento de
decision 2.7.
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Procedimiento de decision 2.7 para sélidos inflamables

La sustancia/mezcla es un solido '
Prueba de preseleccion ' Negativa No se clasifica .

Prueba de velocidad de combustion

a) Para sustancias o mezclas distintas de polvos metalicos:
(El tiempo de combustion es <45 s o
la velocidad de combustion es > 2.2 mm/s?

No se clasifica '
b) Polvos metalicos: ;Es el tiempo de combustion < 10 min?
@ Categoria 1

a) Para sustancias o mezclas distintas de polvos metalicos:
(Impide la zona humedecida que la llama se propague?
b) Polvos metalicos: ;Es el tiempo de combustion > 5 min?

Peligro

Si

Categoria 2

Atencidon
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CAPITULO 2.8

SUSTANCIAS Y MEZCLAS QUE REACCIONAN ESPONTANEAMENTE
(AUTORREACTIVAS)

2.8.1 Definiciones

2.8.1.1 Las sustancias o mezclas que reaccionan espontineamente (sustancias o mezclas
autorreactivas) son sustancias térmicamente inestables que pueden experimentar una descomposicion
exotérmica intensa incluso en ausencia de oxigeno (aire). Esta definicion no incluye los peroxidos organicos
ni las sustancias y mezclas clasificadas en el SGA como explosivas o comburentes.

2.8.1.2 Se considera que una sustancia que reacciona espontaneamente tiene caracteristicas propias
de los explosivos si en los ensayos de laboratorio puede detonar, deflagrar rapidamente o experimentar
alguna reaccion violenta cuando se calienta en condiciones de confinamiento.

2.8.2 Criterios de clasificacion
2.8.2.1 Toda sustancia o0 mezcla que reacciona espontancamente debera clasificarse en esta clase, a
menos que:

a) Sean explosivas, conforme a los criterios del capitulo 2.1 del SGA;

b)  Sean liquidos o s6lidos comburentes, conforme a los criterios de los capitulos 2.13 o
2.14, salvo que se trate de mezclas de sustancias comburentes que contengan 5% o
mas de sustancias organicas combustibles en cuyo caso estaran sujetas al
procedimiento de clasificacion para las sustancias que reaccionan espontaneamente
definido en la NOTA que figura al final de este parrafo;

c) Sean peroxidos organicos conforme a los criterios del capitulo 2.15 del SGA;
d)  Sucalor de descomposicion sea inferior a 300 J/g; o

e) Su temperatura de descomposicion autoacelerada (TDAA) sea superior a 75 °C para
un bulto de 50 kg.

NOTA: Las mezclas de sustancias comburentes que cumplen los criterios de clasificacion de esas
sustancias y que contienen al menos 5% de sustancias orgdnicas combustibles pero que no cumplen los
criterios que se indican en los apartados a), c), d) o e) anteriores deberdan someterse al procedimiento de
clasificacion de las sustancias que reaccionan espontineamente;

Las mezclas que presenten las mismas propiedades que las sustancias que reaccionan
espontaneamente de los tipos B a F (véase 2.8.2.2) deberan clasificarse como sustancias de esta clase.

2.8.2.2 Las sustancias y mezclas que reaccionan espontaneamente se clasificaran en una de las siete
categorias (tipos A a G) de esta clase, con arreglo a los principios siguientes:

a) Toda sustancia o mezcla que pueda detonar o deflagrar rapidamente en su
embalaje/envase, se definira como sustancia de reaccion espontanea del TIPO A;

b)  Toda sustancia o mezcla autorreactiva que tenga caracteristicas propias de los
explosivos y que no detone ni deflagre rapidamente en su embalaje/envase, pero
pueda experimentar una explosion térmica en dicho embalaje/envase se definird como
sustancia de reaccion espontanea del TIPO B;
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c) Toda sustancia o mezcla autorreactiva que tenga caracteristicas propias de los
explosivos y que no denote ni deflagre rapidamente en su embalaje/envase, y que no
pueda experimentar una explosion térmica en dicho embalaje/envase, se definira
como sustancia de reaccion espontanea del TIPO C;

d)  Toda sustancia o mezcla autorreactiva que en los ensayos de laboratorio:

1) detone parcialmente, pero no deflagre rapidamente ni reaccione violentamente
al ser calentada en un espacio limitado; o

ii)  no detone en absoluto, pero deflagre lentamente, sin reaccionar violentamente
al ser calentada en un espacio limitado; o

iii) no detone ni deflagre en absoluto, pero reaccione moderadamente al ser
calentada en un espacio limitado;

se definird como sustancia de reaccion espontanea del TIPO D;

e) Toda sustancia o mezcla autorreactiva que en los ensayos de laboratorio no detone ni
deflagre en absoluto y reaccione débilmente, o no reaccione, al ser calentada en un
espacio limitado se definira como sustancia de reaccién espontanea del TIPO E;

f) Toda sustancia o mezcla autorreactiva que en los ensayos de laboratorio no detone en
estado de cavitacion ni deflagre en absoluto y reaccione débilmente, o no reaccione, al
ser calentada en un espacio limitado, y cuya potencia de explosion sea baja o nula se
definira como sustancia de reaccion espontanea del TIPO F;

g)  Toda sustancia o mezcla autorreactiva que en los ensayos de laboratorio no detone en
estado de cavitacion ni deflagre en absoluto y no reaccione al ser calentada en un
espacio limitado, y cuya potencia de explosion sea nula, a condicion de que el
preparado de que se trate sea térmicamente estable (temperatura de descomposicion
autoacelerada de 60 °C a 75 °C en un bulto de 50 kg), y, que en las mezclas liquidas,
el diluyente que se utilice para la insensibilizacion tenga un punto de ebullicion
superior o igual a 150 °C se definird como sustancia de reaccion espontanea del
TIPO G. Si la mezcla no es térmicamente estable o si el diluyente que se usa para la
insensibilizacion tiene un punto de ebullicion inferior a 150 °C la mezcla se definira
como sustancia de reaccion espontanea del TIPO F.

NOTA 1: El Tipo G no tiene elementos de comunicacion de peligro asignados, pero deberia
comprobarse si posee propiedades correspondientes a otras clases de peligro.

NOTA 2: Los tipos A a G pueden no ser necesarios en todos los sistemas.
2.8.2.3 Criterios para la regulacion de temperatura

Las sustancias que reaccionan espontaneamente deberdn someterse a una regulacion de
temperatura si su temperatura de descomposicion autoacelerada (TDAA) es inferior o igual a 55° C. Los
métodos de ensayo para determinar la TDAA y para deducir la temperatura de regulacion y la temperatura
critica figuran en la parte II, seccion 28, de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias
peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios de las Naciones Unidas. Para realizar el ensayo se tendrd en
cuenta el tamafio y material del bulto.
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2.8.3 Comunicacion de peligro

En el capitulo 1.4 (Comunicacion de peligros: Etiquetado) se hacen consideraciones
generales y especificas sobre los requisitos de etiquetado. El anexo 2 contiene tablas resumen sobre
clasificacion y etiquetado. El anexo 3 contiene ejemplos de consejos de prudencia y pictogramas de
precaucion que pueden utilizarse con la aprobacion de la autoridad competente.

Tabla 2.8.1: Elementos que deben figurar en las etiquetas para sustancias y mezclas autorreactivas

Tipo A Tipo B Tipos Cy D TiposEyF Tipo G?
Bomba Bomba
Simbolo explotando y Llama Llama
explotando
llama
Esta categoria
Palabra de . . . ., de peligro no
advertencia Peligro Peligro Peligro Atencion tiene elementos
Pucd de etiqueta
o | ruede Puede Puede asignados
Indicacion de Puede explotar | incendiarse o . . . .
. incendiarse al incendiarse al
peligro al calentarse explotar al
calentarse calentarse
calentarse

? El tipo G no tiene elementos de comunicacion de peligro asignados, pero deberia comprobarse si

posee propiedades correspondientes a otras clases de peligro.

2.8.4 Procedimiento de decisién e indicaciones complementarias

El procedimiento de decision y las indicaciones complementarias siguientes no forman parte
del sistema armonizado de clasificacion, pero figuran aqui como orientacion adicional. Se recomienda
encarecidamente que la persona que se encargue de la clasificacion estudie los criterios de clasificacion
antes y durante la aplicacion de este procedimiento de decision.

28.4.1 Procedimiento de decision

Para clasificar una sustancia o mezcla que reacciona espontaneamente deberian hacerse las
series de pruebas A a H que se describen en la parte Il de las Recomendaciones relativas al transporte de
mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios. La clasificacion se hara con arreglo al
procedimiento de decision 2.8.

Las propiedades de las sustancias o mezclas que reaccionan espontaneamente que son
decisivas para su clasificacion deberian determinarse experimentalmente. Los métodos de prueba con los
criterios pertinentes de evaluacion figuran en las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias
peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, parte Il (series de pruebas A a H).
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Procedimiento de decision 2.8 para sustancias y mezclas de reaccion espontanea

SUSTANCIA o MEZCLA

Casilla 1
Prueba

(Propaga una

>

Y

2.1 8i Puede detonar
en su

embalaje/envase?

31Si

Casilla 2

rapidamente

1.1 Si

propagar una
detonacion?

Casilla 3
Prueba C

detonacion? 1.3 No

1.2 Parcialmente

Casilla 4
Prueba C

bulto?

¢ Como reacciona
al calentamiento

Prueba E

3.2 y Si, lentamentg Puede
3.3 | No
< < propagar una
4.1 Si detonacion?
rapidamente Y Casilla 5
Prueb
4.2 Y Si, lentamente (Puede e a5C3 N
Casilla 6 < 4.3 L No propagar una > NO
Prueba D ) 5.1Si detonacion?
et rapidamente
6.1 Si (oeliagra 62 N .
rapidamente en el ° . 5.2y Si, lentament:
Casilla 7

en su
embalaje/envase?

8.4 No reacciona

7.1 . Y Casilla 8
. en un espacio
. - Prueba E
Violentamente limitado? f .
¢ Coémo reaccion
< - al calentamiento Casilla 9
7.2 Moderadamente en un espacio Prueba E
7.3 Débilmente 8.1 limitado? , _
7.4 No reacciona Violentamente g 7Como reacciona
Casilla 10 A P al calentamiento
Prueba G 8.2 Moderadamente 9.1 enlil;:llite;gs‘(; 10
7Puede explotar 8.3 Débilmente Y Violentamente )

9.2 Moderadamente

9.3 Débilmente
9.4 No reacciona

; , Casilla 11
Yy1o0.18i (Puede
er embalada/envasada 11.1Si
en bultos de 400 kg/450 /
o se estudia su Casilla 12
2 o asilla
exencion? Prucba F
11.2 No ) ) 12.3 Ninguna
potencia explosiva
12.1 Casilla 13
Considerable  y12.2 Baja Prueba E
7Como reacciona
al calentamiento
en un espacio
limitado?
13.1|Débilmente .
v ¥ y \ v .2 1 No reacciona
Tipo A Tipo B Tipo C Tipo D Tipo E Tipo F Tipo G
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2.8.4.2 Indicaciones complementarias

No sera necesario aplicar los procedimientos de clasificacion de las sustancias y mezclas de
reaccion espontanea cuando:

a)

b)

En la molécula no exista ningun grupo quimico asociado a propiedades explosivas o
de calentamiento espontaneo; ejemplos de esos grupos figuran en las tablas A6.1
y A6.2 del apéndice 6 de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias
peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios; o

En una sustancia organica o en una mezcla homogénea de sustancias organicas, la
TDAA calculada sea superior a 75 °C o la energia de descomposicion exotérmica sea
inferior a 300 J/g. La temperatura de comienzo y la energia de descomposicion se
pueden calcular mediante una técnica calorimétrica adecuada (véase parte II,
subseccion 20.3.3.3 de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias
peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios).
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CAPITULO 2.9
LIQUIDOS PIROFORICOS

291 Definicion

Liquido piroférico es un liquido que, aun en pequeiias cantidades, se inflama al cabo de
cinco minutos de entrar en contacto con el aire.

29.2 Criterios de clasificacion

Los liquidos piroforicos se clasificaran en la tinica categoria de esta clase de conformidad
con la prueba N.3 de la Parte III, subseccion 33.3.1.5 de las Recomendaciones relativas al transporte de
mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, con arreglo a la tabla siguiente:

Tabla 2.9.1: Criterios de clasificacion para los liquidos piroféricos

Categoria Criterios

1 El liquido se inflama en menos de 5 min. cuando se le incorpora a un soporte inerte y se le
expone al aire, o cuando se vierte sobre un papel de filtro, provoca la carbonizacion o
inflamacion del mismo en menos de 5 min.

2.9.3 Comunicacion de peligro

En el capitulo 1.4 (Comunicacion de peligros: Etiquetado) se hacen consideraciones
generales y especificas sobre los requisitos de etiquetado. El anexo 2 contiene tablas resumen sobre
clasificacion y etiquetado. El anexo 3 contiene ejemplos de consejos de prudencia y pictogramas de
precaucion que pueden utilizarse con la aprobacion de la autoridad competente.

Tabla 2.9.2: Elementos que deben figurar en las etiquetas para liquidos piroforicos

Categoria 1
Simbolo Llama
Palabra de advertencia Peligro
Indicacion de peligro Se inflama espontaneamente en contacto con el aire
294 Procedimiento de decisién e indicaciones complementarias

El procedimiento de decision y las indicaciones complementarias siguientes no forman parte
del sistema de clasificacion armonizado, pero figuran aqui como orientacion adicional. Se recomienda
encarecidamente que la persona que se encargue de la clasificacion estudie los criterios de clasificacion
antes y durante la aplicacion de este procedimiento de decision.
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29.4.1 Procedimiento de decision

Para clasificar un liquido piroforico debe recurrirse al método de prueba N.3 tal como se
describe en la Parte 11, subseccion 33.3.1.5 de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias
peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios. El procedimiento consta de dos pasos. La clasificacion se hara
con arreglo al procedimiento de decision 2.9.

Procedimiento de decision 2.9 para liquidos piroféricos

La sustancia/mezcla es un liquido '

g Categoria 1

(Se inflama en menos de 5 min. cuando se vierte en un vaso de porcelana
lleno de tierra de diatomeas o de silice gelatinosa?

Peligro
l Categoria 1

(Se inflama o carboniza el papel de filtro en menos de 5 min.?

Peligro

No se clasifica .

No

29.4.2 Indicaciones complementarias

No sera necesario aplicar el procedimiento de clasificacion de los liquidos piroféricos
cuando la experiencia en su produccion o manejo muestre que la sustancia o mezcla no se inflama
espontdneamente en contacto con el aire a temperaturas normales (es decir, se sabe que la sustancia es
estable a temperatura ambiente durante periodos de tiempo prolongados (dias)).
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CAPITULO 2.10
SOLIDOS PIROFORICOS

2.10.1 Definicion

Un sélido piroforico es un soélido que, aun en pequeiias cantidades, se inflama al cabo de
cinco minutos de entrar en contacto con el aire.

2.10.2 Criterios de clasificacion

Los solidos piroféricos se clasifican en la finica categoria de esta clase de conformidad con
la prueba N.2 de la Parte III, subseccion 33.3.1.4 de las Recomendaciones relativas al transporte de
mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, con arreglo a la tabla siguiente:

Tabla 2.10.1: Criterios de clasificacion para solidos piroféricos

Categoria Criterios
1 El s6lido se inflama en menos de 5 min. al entrar en contacto con el aire.
NOTA: Los ensayos para la clasificacion de sustancias o mezclas solidas deberan hacerse en la

forma en que éstas se presentan. Si, por ejemplo, con fines de comercializacion o transporte, el mismo
producto se presenta en una forma fisica diferente de aquella en la que ha sido ensayado y se considera que
esto puede provocar una alteracion notable de su comportamiento durante el ensayo de clasificacion, la
sustancia en su nueva forma debera ser sometida a ensayo.

2.10.3 Comunicacion de peligro

En el capitulo 1.4 (Comunicacion de peligros: Etiquetado) se hacen consideraciones
generales y especificas sobre los requisitos de etiquetado. El anexo 2 contiene tablas resumen sobre
clasificacion y etiquetado. El anexo 3 contiene ejemplos de consejos de prudencia y pictogramas de
precaucion que pueden utilizarse con la aprobacion de la autoridad competente.

Tabla 2.10.2: Elementos que deben figurar en las etiquetas para sélidos piroforicos

Categoria 1
Simbolo Llama
Palabra de advertencia Peligro
Indicacion de peligro Se inflama espontaneamente en contacto con el aire
2104 Procedimiento de decision e indicaciones complementarias

El procedimiento de decision y las indicaciones complementarias siguientes no forman parte
del sistema de clasificacion armonizado, pero figuran aqui como orientacion adicional. Se recomienda
encarecidamente que la persona que se encargue de la clasificacion estudie los criterios de clasificacion
antes y durante la aplicacion de este procedimiento de decision.
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21041 Procedimiento de decision
Para clasificar un solido piroforico se recurrira al método de prueba N.2 tal como se describe
en la parte III, subseccion 33.3.1.4, de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias

peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios. La clasificacion se harda con arreglo al procedimiento de
decision 2.10.

Procedimiento de decision 2.10 para sélidos piroféricos

La sustancia/mezcla es un solido '
g Categoria 1

(Se inflama en menos de 5 min.
cuando entra en contacto con el aire? \J

Peligro

No se clasifica '

No

2.10.4.2 Indicaciones complementarias

No sera necesario aplicar el procedimiento de clasificacion de los s6lidos piroforicos cuando
la experiencia en su produccion o manejo muestre que la sustancia o mezcla no se inflama espontdneamente
en contacto con el aire a una temperatura normal (es decir, se sabe que la sustancia es estable a temperatura
ambiente durante periodos de tiempo prolongados (dias)).
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CAPITULO 2.11

SUSTANCIAS Y MEZCLAS QUE EXPERIMENTAN CALENTAMIENTO
ESPONTANEO

2111 Definicion

Una sustancia o mezcla que experimenta calentamiento espontdneo €s una sustancia o
mezcla sélida o liquida, distinta de un liquido o sélido piroférico, que puede calentarse espontineamente en
contacto con el aire sin aporte de energia; esta sustancia o mezcla difiere de un liquido o sélido piroforico en
que solo se inflama cuando esta presente en grandes cantidades (kg) y después de un largo periodo de
tiempo (horas o dias).

NOTA: El calentamiento espontaneo de una sustancia o mezcla es un proceso en el que la reaccion
gradual de esa sustancia o mezcla con el oxigeno (del aire) genera calor.Si la produccion de calor es mas
rapida que la pérdida, la temperatura de la sustancia o mezcla aumenta y después de un periodo de
induccion puede producirse la inflamacion espontanea y la combustion.

2.11.2 Criterios de clasificacion

2.11.2.1 Una sustancia o mezcla se clasificara como una sustancia que experimenta combustion
espontanea si, en las pruebas realizadas conforme al método que figura en la parte 111, subseccion 33.3.1.6,
de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios:

a) Se obtiene un resultado positivo en un ensayo efectuado con una muestra cubica de
25 mm de lado a 140 °C;

b)  Se obtiene un resultado positivo en un ensayo efectuado con una muestra ctbica de
100 mm de lado a 140 °C y un resultado negativo con una muestra cubica de 100 mm
de lado a 120 °C y la sustancia ha de ser embalada/envasada en bultos cuyo volumen
supera 3 m3;

c) Se obtiene un resultado positivo en un ensayo efectuado con una muestra ctbica de
100 mm de lado a 140 °C y un resultado negativo con una muestra cubica de 100 mm
de lado a 100 °C y la sustancia ha de ser embalada/envasada en bultos cuyo volumen
supera 450 1;

d)  Se obtiene un resultado positivo con una muestra cibica de 100 mm de lado a 140 °C
y un resultado positivo con una muestra ctibica de 100 mm de lado a 100 °C.

2.11.2.2 Una sustancia o mezcla que se calienta espontaneamente se clasifica en una de las dos
categorias de esta clase si, en las pruebas hechas de conformidad con el método de prueba N.4 de la parte III,
subseccion 33.3.1.6 de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Manual de
Pruebas y Criterios, el resultado cumple los criterios que se indican en la tabla 2.11.1.
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Tabla 2.11.1: Criterios de clasificacion para sustancias y mezclas
que experimentan calentamiento espontaneo

Categoria Criterios
1 Se obtiene un resultado positivo en un ensayo efectuado con una muestra cubica de 25 mm de
lado a 140 °C;
2 a) Se obtiene un resultado positivo en un ensayo efectuado con una muestra ctubica de 100

mm de lado a 140 °C; y un resultado negativo con una muestra ctibica de 25 mm de lado a
140 °C y la sustancia ha de ser embalada/envasada en bultos cuyo volumen supera 3 m’; o
b) Se obtiene un resultado positivo en un ensayo efectuado con una muestra ctibica de 100
mm de lado a 140 °C, un resultado negativo con una muestra ciibica de 25 mm de lado a
140 °C, y un resultado positivo con una muestra ciibica de 100 mm de lado a 120 °C y Ia
sustancia ha de ser embalada/envasada en bultos cuyo volumen supera 450 [; o
¢) Se obtiene un resultado positivo en un ensayo con una muestra cubica de 100 mm de lado

a 140 °C, un resultado negativo con una muestra cubica de 25 mm de lado a 140 °C, y un
resultado positivo con una muestra cubica de 100 mm a 100 °C.

NOTA 1: Los ensayos para la clasificacion de sustancias o mezclas solidas, deberan hacerse en la
forma en que estas se presentan. Si, por ejemplo, con fines de comercializacion o transporte, el mismo
producto se presenta en una forma fisica diferente de aquella en la que ha sido ensayado y se considera que
esto puede provocar una alteracion notable de su comportamiento durante el ensayo de clasificacion, la
sustancia en su nueva forma debera ser sometida a ensayo.

NOTA 2: Los criterios se basan en la temperatura de inflamacion espontanea del carbon vegetal, que
es de 50 °C para una muestra ciubica de 27 m’. Las sustancias y mezclas con una temperatura de
combustion espontdanea superior a 50 °C para una muestra cibica de 27 m’ no deberdn asignarse a esta
clase de peligro. Las sustancias y mezclas con una temperatura de inflamacion espontanea superior a 50 °C
para un volumen de 450 [ no deberan asignarse a la Categoria 1 de esta clase.

2.11.3 Comunicacion de peligro

En el capitulo 1.4 (Comunicacion de peligros: Etiquetado) se hacen consideraciones
generales y especificas sobre los requisitos de etiquetado. El anexo 2 contiene tablas resumen sobre
clasificacion y etiquetado. El anexo 3 contiene ejemplos de consejos de prudencia y pictogramas de
precaucion que pueden utilizarse con la aprobacion de la autoridad competente.

Tabla 2.11.2: Elementos que deben figurar en las etiquetas para sustancias y mezclas que
experimentan calentamiento espontaneo

Categoria 1 Categoria 2
Simbolo Llama Llama
Palabra de advertencia Peligro Atencion
Indicacion de peligro Se calienta espontaneamente; Se calienta espontaneamente en
puede inflamarse grandes cantidades; puede inflamarse
2114 Procedimiento de decision e indicaciones complementarias

El procedimiento de decision y las indicaciones complementarias siguientes no forman parte
del sistema de clasificacion armonizado, pero figuran aqui como orientacion adicional. Se recomienda
encarecidamente que la persona que se encargue de la clasificacion estudie los criterios de clasificacion
antes y durante la aplicacion de este procedimiento de decision.
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21141 Procedimiento de decision

Para clasificar una sustancia o mezcla que experimenta calentamiento espontineo, se
recurrira al método de prueba N.4 que figura en la Parte III, subseccion 33.3.1.6 de las Recomendaciones
relativas al transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios. La clasificacion se hara

con arreglo al procedimiento de decision 2.11 siguiente.

Procedimiento de decision 2.11 para sustancias o mezclas que experimentan calentamiento espontaneo

Sustancia/mezcla '

(Experimenta un calentamiento espontaneo peligroso
cuando se somete a ensayo una muestra ciibica de 100 mm No No se clasifica .
de lado a 140 °C?

Categoria 1

(Experimenta un calentamiento espontaneo peligroso
cuando se somete a ensayo una muestra ctibica de 25 mm
de lado a 140 °C?

!

Categoria 2

Se embala/envasa en bultos de volumen superior a 3 m*? ' &
ﬂ Atencion

(Experimenta un calentamiento espontaneo peligroso
cuando se somete a ensayo una muestra ctibica de 100 mm No se clasifica '
de lado a 120 °C?

ﬂ Categoria 2

.Se embala/envasa en bultos de volumen superior a 450 1? . Ii}

Atencidon

iy

Categoria 2

(Experimenta un calentamiento espontaneo peligroso
cuando se somete a ensayo una muestra ciibica de 100 mm

de lado a 100 °C?

Atencidn

No se clasifica .

-91 -



Copyright@Naciones Unidas, 2011. Quedan reservados todos los derechos.

2.11.4.2 Indicaciones complementarias

No sera necesario aplicar el procedimiento de clasificacion de sustancias o mezclas que
experimentan calentamiento espontaneo si puede establecerse una correlacion apropiada entre los resultados
del ensayo de preseleccion y los del ensayo de clasificacion, y se aplica el margen de seguridad adecuado.
He aqui algunos ejemplos de ensayos de seleccion:

a) El ensayo del horno Grewer (Directriz VDI 2263, parte 1, 1990, Test Methods for the
Determination of the Safety Characteristics of Dusts) con una temperatura de inicio
de 80 K por encima de la temperatura de referencia para un volumen de 1 /;

b)  El ensayo de preseleccion para sustancias pulverulentas a granel (Gibson, N. Harper,
D.J. Rogers, R. Evaluation of the fire and explosion risks in drying powders, Plant
Operation Progress, 4(3), 181-189, 1985) con una temperatura de inicio de 60 K por
encima de la temperatura de referencia para un volumen de 1 /.
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CAPITULO 2.12

SUSTANCIAS Y MEZCLAS QUE, EN CONTACTO CON EL AGUA,
DESPRENDEN GASES INFLAMABLES

2121 Definicion

Las sustancias o mezclas que, en contacto con el agua, desprenden gases inflamables son
sustancias o mezclas solidas o liquidas que, por interaccion con el agua, tienden a volverse espontaneamente
inflamables o a desprender gases inflamables en cantidades peligrosas.

2.12.2 Criterios de clasificacion

Una sustancia o mezcla que en contacto con el agua desprende gases inflamables se
clasificara en una de las tres categorias de esta clase de conformidad con la prueba N.5 de la parte III,
subseccion 33.4.1.4 de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Manual de
Pruebas y Criterios, con arreglo a la tabla siguiente:

Tabla 2.12.1: Criterios de clasificacién para sustancias y mezclas que, en contacto con el agua,
desprenden gases inflamables

Categoria Criterios

1 Toda sustancia o mezcla que, a la temperatura ambiente, reacciona con gran intensidad en
contacto con el agua y desprende gases que, por lo general, tienden a inflamarse
espontaneamente, o que a la temperatura ambiente reacciona rapidamente en contacto con el
agua de tal forma que el régimen de emanacion de gas inflamable es igual o superior a
10 litros por kilogramo de sustancia en el espacio de un minuto.

2 Toda sustancia o mezcla que, a la temperatura ambiente, reacciona rapidamente en contacto
con el agua de modo que el régimen maximo de emanacion de gas inflamable es igual o
superior a 20 litros por kilogramo de sustancia por hora, y no cumple los criterios de la
Categoria 1.

3 Toda sustancia o mezcla que, a la temperatura ambiente, reacciona lentamente en contacto
con el agua de modo que el régimen maximo de emanacion de gas inflamable es igual o
superior a 1 litro por kilogramo de sustancia por hora, y no cumple los criterios de las
Categorias 1 y 2.

NOTA 1: Una sustancia o mezcla se clasificara en la categoria de aquellas que, en contacto con el
agua, desprenden gases inflamables si se produce inflamacion espontanea en cualquier fase del ensayo.

NOTA 2: Los ensayos para la clasificacion de sustancias o mezclas solidas deberdn efectuarse con la
sustancia o mezcla tal como se presenta. Si, por ejemplo, con fines de comercializacion o transporte, el
mismo producto se presenta en una forma fisica diferente de aquella en la que ha sido ensayado y se
considera que esto puede provocar una alteracion notable de su comportamiento durante el ensayo de
clasificacion, la sustancia en su nueva forma deberd ser sometida a ensayo.

2.12.3 Comunicacion de peligro
En el capitulo 1.4 (Comunicacion de peligros: Etiquetado) se hacen consideraciones
generales y especificas sobre los requisitos de etiquetado. El anexo 2 contiene tablas resumen sobre

clasificacion y etiquetado. El anexo 3 contiene ejemplos de consejos de prudencia y pictogramas de
precaucion que pueden utilizarse con la aprobacion de la autoridad competente.
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Tabla 2.12.2: Elementos que deben figurar en las etiquetas para sustancias y mezclas que, en

contacto con el agua, desprenden gases inflamables

Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Simbolo Llama Llama Llama
Palabra de Peligro Peligro Atencion

advertencia

Indicacion de

En contacto con el agua

En contacto con el agua

En contacto con el agua

peligro desprende gases desprende gases desprende gases
inflamables que pueden inflamables inflamables
inflamarse
espontaneamente
2124 Procedimiento de decision e indicaciones complementarias

El procedimiento de decision y las indicaciones complementarias siguientes no forman parte

del sistema de clasificacion armonizado, pero figuran aqui como orientacion adicional. Se recomienda
encarecidamente que la persona que se encargue de la clasificacion estudie los criterios de clasificacion
antes y durante la aplicacion de este procedimiento de decision.

21241

Procedimiento de decision

Para clasificar una sustancia o mezcla que en contacto con el agua desprende gases

inflamables se efectuara la prueba N.5 tal como se describe en la parte III, subseccion 33.4.1.4 de las
Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios. La
clasificacion se hara con arreglo al procedimiento de decision 2.12.
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Procedimiento de decision 2.12 para sustancias y mezclas que, en contacto con el agua, desprenden gases
inflamables

Sustancia/mezcla '

(A la temperatura ambiente, reacciona lentamente en contacto con

el agua de tal forma que el régimen maximo de emanacion de gas No se clasifica
inflamable es > 1 litro por kilogramo de sustancia y hora?

(A la temperatura ambiente, reacciona con gran intensidad en
contacto con el agua y desprende gases que, por lo general, tienden a
inflamarse espontaneamente, o a la temperatura ambiente reacciona
rapidamente en contacto con el agua de tal forma que el régimen de
emanacion de gas inflamable es > 10 litros por kilogramo de sustancia

en el espacio de 1 minuto?
Categoria 2

(A la temperatura ambiente, reacciona rapidamente en contacto con
el agua de tal forma que el régimen maximo de emanacion de gas
inflamable es > 20 litros por kilogramo de sustancia y hora?

Categoria 1

Peligro

Peligro

Categoria 3

Atencidén

2.12.4.2 Indicaciones complementarias
No sera necesario aplicar el procedimiento de clasificacion en esta clase si:
a)  La estructura quimica de la sustancia o mezcla no contiene metales ni metaloides; o

b)  La experiencia en su producciéon o manejo muestra que la sustancia o mezcla no
reacciona con el agua, por ejemplo cuando se fabrica o se lava con agua; o

c) Se sabe que la sustancia es soluble en agua y forma una mezcla estable.
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CAPITULO 2.13
LIQUIDOS COMBURENTES

2.13.1 Definicion

Un liguido comburente es un liquido que, sin ser necesariamente combustible en si, puede,
por lo general al desprender oxigeno, provocar o favorecer la combustion de otras sustancias.

2.13.2 Criterios de clasificacion
Un liquido comburente se clasificara en una de las tres categorias de esta clase de

conformidad con la prueba O.2 de la parte III, subseccion 34.4.2 de las Recomendaciones relativas al
transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, con arreglo a la tabla siguiente:

Tabla 2.13.1: Criterios de clasificacion para liquidos comburentes

Categoria Criterios

1 Toda sustancia liquida o mezcla que, mezclada con celulosa en una proporcion 1:1 (en masa)
se inflama espontdneamente; o tiene un tiempo medio de aumento de presidon que es inferior o
igual al de una mezcla de acido perclorico al 50% y celulosa en la proporcion 1:1 (en masa).

2 Toda sustancia liquida o mezcla que, mezclada con celulosa en una proporcion 1:1 (en masa)
tiene un tiempo medio de aumento de presion que es inferior o igual al de una mezcla de
clorato de sodio en disolucion acuosa al 40% y celulosa en la proporcion 1:1 (en masa) y no
cumple los criterios de la Categoria 1.

3 Toda sustancia o mezcla que, mezclada con celulosa en una proporcion 1:1 (en masa) tiene un
tiempo medio de aumento de presion que es inferior o igual al de una mezcla de 4cido nitrico
en disolucion acuosa al 65% y celulosa en la proporcion 1:1 (en masa) y no cumple los
criterios de las Categorias 1y 2.

2.13.3 Comunicacion de peligro

En el capitulo 1.4 (Comunicacion de peligros: Etiquetado) se hacen consideraciones
generales y especificas sobre los requisitos de etiquetado. El anexo 2 contiene tablas resumen sobre
clasificacion y etiquetado. El anexo 3 contiene ejemplos de consejos de prudencia y pictogramas de
precaucion que pueden utilizarse con la aprobacion de la autoridad competente.

Tabla 2.13.2: Elementos que deben figurar en las etiquetas para liquidos comburentes

Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Simbolo Llama sobre circulo Llama sobre circulo Llama sobre circulo
Palabra de Peligro Peligro Atencion
advertencia
Indicacion de peligro Puede provocar un Puede agravar un Puede agravar un
incendio o una explosion; | incendio; comburente incendio; comburente
muy comburente
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2134 Procedimiento de decision e indicaciones complementarias

El procedimiento de decision y las indicaciones complementarias siguientes no forman parte
del sistema de clasificacion armonizado, pero figuran aqui como orientacion adicional. Se recomienda
encarecidamente que la persona que se encargue de la clasificacion estudie los criterios de clasificacion
antes y durante la aplicacion de este procedimiento de decision.

21341 Procedimiento de decision

Para clasificar un liquido comburente se recurrira al método de prueba O.2 tal como
se describe en la parte III, subseccion 34.4.2 de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias
peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios. La clasificacion se harda con arreglo al procedimiento de
decision 2.13.

Procedimiento de decision 2.13 para liquidos comburentes

q No se clasifica '
q No se clasifica '

@ Categoria 3

(Una mezcla de muestra y celulosa en proporcion 1:1 (en masa)

registra en los ensayos un tiempo medio de aumento de presion que
es inferior o igual al de una mezcla de una disolucion acuosa de B
clorato sodico al 40% y celulosa, en proporcion 1:1 (en masa)? Atencion

@ Categoria 2

(Una mezcla de muestra y celulosa en proporcion 1:1 (en masa), M

La sustancia/mezcla es un liquido '

(Una mezcla de muestra y celulosa en proporcion 1:1 (en masa)
registra en los ensayos un aumento de presion > 2070 kPa?

-t

(Una mezcla de muestra y celulosa en proporcion 1:1 (en masa)
registra en los ensayos un tiempo medio de aumento de presion que
es inferior o igual al de una mezcla de acido nitrico acuoso al 65%
y celulosa, en proporcion 1:1 (en masa)?

registra en los ensayos una inflamacion espontanea o un tiempo

medio de aumento de presion que es inferior al de una mezcla de
acido perclorico al 50% y celulosa en proporcion 1:1 (en masa)? Peligro

Categoria 1

.

Peligro

Si
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2.13.4.2 Indicaciones complementarias

2.13.4.2.1 Para la clasificacion de una sustancia en esta clase, se considerara como un elemento
adicional relevante la experiencia adquirida en el manejo y uso de la sustancia en cuestion cuando ésta
indique que dicha sustancia es comburente. Cuando surjan divergencias entre los resultados de los ensayos y
la experiencia acumulada, prevalecera esta tltima.

2.13.4.2.2 En algunas sustancias o mezclas, puede generarse un incremento de presion (demasiado
fuerte o demasiado débil), provocado por reacciones quimicas que no guardan relacion con las propiedades
comburentes de la sustancia o mezcla. En esos casos, puede ser necesario repetir la prueba descrita en la
parte III, subseccion 34.4.2 de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas,
Manual de Pruebas y Criterios, con una sustancia inerte (kieselguhr, por ejemplo) en lugar de celulosa, para
poder aclarar la indole de la reaccion.

2.134.23 No sera necesario aplicar a las sustancias organicas o sus mezclas el procedimiento de
clasificacion en esta clase si:

a) La sustancia o mezcla no contiene oxigeno, fltor o cloro; o

b)  La sustancia o mezcla contiene oxigeno, fliior o cloro y estos elementos solo estan
ligados quimicamente al carbono o al hidrogeno.

2.13.4.2.4 Para sustancias o mezclas inorganicas, no serd necesario aplicar el procedimiento de
clasificacion en esta clase si no contienen atomos de oxigeno o halégenos.

-99 -



Copyright@Naciones Unidas, 2011. Quedan reservados todos los derechos.



Copyright@Naciones Unidas, 2011. Quedan reservados todos los derechos.

CAPITULO 2.14
SOLIDOS COMBURENTES

2.14.1 Definicion

Un sélido comburente es un solido que, sin ser necesariamente combustible en si, puede, por
lo general al desprender oxigeno, provocar o favorecer la combustion de otras sustancias.

2.14.2 Criterios de clasificacion
Un so6lido comburente se clasificard en una de las tres categorias de esta clase mediante la

prueba O.1 de la parte III, subseccion 34.4.1 de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias
peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, con arreglo a la tabla siguiente:

Tabla 2.14.1: Criterios de clasificacion para solidos comburentes

Categoria Criterios

1 Toda sustancia o mezcla que, mezclada con celulosa en la proporcion 4:1 o 1:1 (en masa) tiene
un tiempo medio de combustion inferior al de una mezcla de bromato de potasio y celulosa en
proporcion 3:2 (en masa).

2 Toda sustancia o mezcla que, mezclada con celulosa en la proporcion 4:1 o 1:1 (en masa) tiene
un tiempo medio de combustion igual o inferior al de una mezcla de bromato de potasio y
celulosa en proporcion 2:3 (en masa) y que no cumple los criterios de la Categoria 1.

3 Toda sustancia o mezcla que, mezclada con celulosa en la proporcion 4:1 o 1:1 (en masa) tiene
un tiempo medio de combustion igual o inferior al de una mezcla de bromato de potasio y
celulosa en proporcion de 3:7 (en masa) y que no cumple los criterios de las Categorias 1y 2.

NOTA 1: Algunos solidos comburentes también pueden presentar peligro de explosion en
determinadas condiciones (por ejemplo, cuando se almacenan en grandes cantidades). Asi, pues, algunos
tipos de nitrato de amonio pueden ocasionar un peligro de explosion en condiciones extremas, y la “Prueba
de resistencia a la detonacion (Cédigo BC', anexo 3, prueba 5) podrd utilizarse para evaluar este peligro.
Deberan hacerse las oportunas observaciones en la ficha de datos de seguridad.

NOTA 2: Los ensayos para la clasificacion de sustancias o mezclas solidas, deberan efectuarse con la
sustancia o mezcla tal como se presenta. Si, por ejemplo, con fines de comercializacion o transporte, el
mismo producto se presenta en una forma fisica diferente de aquella en la que ha sido ensayado y se
considera que esto puede provocar una alteracion notable de su comportamiento durante el ensayo de
clasificacion, la sustancia en su nueva forma deberd ser sometida a ensayo.

2.14.3 Comunicacion de peligro

En el capitulo 1.4 (Comunicacion de peligros: Etiquetado) se hacen consideraciones
generales y especificas sobre los requisitos de etiquetado. El anexo 2 contiene tablas resumen sobre
clasificacion y etiquetado. El anexo 3 contiene ejemplos de consejos de prudencia y pictogramas de
precaucion que pueden utilizarse con la aprobacion de la autoridad competente.

! Codigo de practicas de seguridad para la carga solida a granel, OMI, 2005.
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Tabla 2.14.2: Elementos que deben figurar en las etiquetas para s6lidos comburentes

Categoria 1

Categoria 2

Categoria 3

Simbolo

Llama sobre circulo

Llama sobre circulo

Llama sobre circulo

Palabra de advertencia

Peligro

Peligro

Atencion

Indicacion de peligro

Puede provocar un
incendio o una explosion;
muy comburente

Puede agravar un
incendio; comburente

Puede agravar un
incendio; comburente

2.144

Procedimiento de decisidn e indicaciones complementarias

El procedimiento de decision y las indicaciones complementarias siguientes no forman parte
del sistema de clasificacion armonizado, pero figuran aqui como orientacion adicional. Se recomienda
encarecidamente que la persona que se encargue de la clasificacion estudie los criterios de clasificacion
antes y durante la aplicacion de este procedimiento de decision.

21441

Procedimiento de decision

Para clasificar un sélido comburente se recurrira al método de prueba O.1 tal como se
describe en la Parte 111, subseccion 34.4.1 de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias
peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios. La clasificacion se hard con arreglo al procedimiento de

decision 2.14.
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Procedimiento de decision 2.14 para s6lidos comburentes

La sustancia/mezcla es un sélido '

(Una mezcla de muestra y celulosa en proporcion de 4:1 o de 1:1
(en masa) explota o arde en los ensayos?

No se clasifica '

i 5

(Una mezcla de muestra y celulosa en proporcion de 4:1 o de 1:1
(en masa) registra en los ensayos un tiempo medio de aumento de
presion que es inferior o igual al de una mezcla de bromato potasico

No se clasifica .
y celulosa en proporcion de 3:7 (en masa)?
@ Categoria 3

(Una mezcla de muestra y celulosa en proporcion de 4:1 o de 1:1 (en
masa) registra en los ensayos un tiempo medio de aumento de
presion que es inferior o igual al de una mezcla de bromato potésico
y celulosa en proporcion de 2:3 (en masa)?

@ Categoria 2

(Una mezcla de la muestra y celulosa en proporcion de 4:1 o de 1:1
(en masa) registra en los ensayos una inflamacion espontanea o un
tiempo medio de aumento de presion que es inferior al de una
mezcla de bromato potasico y celulosa en proporcion de 3:2 (en
masa)?

Atencidn

Peligro

Categoria 1

Si

Peligro
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2.14.4.2 Indicaciones complementarias

2.14.4.2.1 Para la clasificacion de una sustancia en esta clase se considerard como un elemento
adicional relevante la experiencia adquirida en el manejo y uso de la sustancia en cuestion cuando ésta
indique que dicha sustancia es comburente. Cuando surjan divergencias entre los resultados de los ensayos y
la experiencia acumulada, prevalecera esta tltima.

2.14.4.2.2 No serd necesario aplicar a las sustancias o mezclas organicas el procedimiento de
clasificacion en esta clase si:

a) La sustancia o mezcla no contiene oxigeno, flior o cloro; o

b)  La sustancia o mezcla contiene oxigeno, flior o cloro y estos elementos sélo estan
ligados quimicamente al carbono o al hidrogeno.

2.144.2.3 No sera necesario aplicar a sustancias o mezclas inorganicas el procedimiento de
clasificacion en esta clase si no contienen atomos de oxigeno o halégenos.
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CAPITULO 2.15
PEROXIDOS ORGANICOS

2.15.1 Definicion

2.15.1.1 Los peroxidos organicos son sustancias organicas liquidas o solidas que contienen la
estructura bivalente —0-0- y pueden considerarse derivados del perdxido de hidrogeno, en el que uno o
ambos atomos de hidrogeno han sido sustituidos por radicales organicos. El término también comprende
preparados (mezclas) de peroxidos organicos. Los peroxidos organicos son sustancias o mezclas
térmicamente inestables, que pueden sufrir una descomposicion exotérmica autoacelerada. Ademas, pueden
tener una o varias de las propiedades siguientes:

a) ser susceptibles de experimentar una descomposicion explosiva;
b)  arder rapidamente;
c) ser sensibles a los choques o a la friccion;

d)  reaccionar peligrosamente con otras sustancias.

2.15.1.2 Se considerara que un peroxido organico tiene propiedades explosivas cuando, en un ensayo
de laboratorio, el preparado puede detonar, deflagrar rapidamente o mostrar un efecto violento cuando se
calienta en un espacio limitado.

2.15.2 Criterios de clasificacion

2.15.2.1 Los perdxidos organicos se someteran al procedimiento de clasificacion en esta clase, a
menos que el preparado contenga:

a) No mas de 1,0 % de oxigeno disponible y no mas del 1,0 % de peroxido de
hidrogeno; o

b)  No mas de 0,5% de oxigeno disponible y mas de 1,0 % pero no mas de 7,0 % de
peroxido de hidrogeno.

NOTA: El contenido de oxigeno activo (%) de un preparado de peroxido organico viene dado por la
formula:
(1 xc;
16 x 2( i i
i m;
donde: n; = numero de grupos peroxi por molécula del peroxido organico i
c; = concentracion (% en masa) del peroxido organico i; y
m; = masa molecular del peroxido organico i.
2.15.2.2 Los peroxidos organicos se clasificaran en una de las siete categorias (Tipos A a G) de esta

clase, con arreglo a los principios siguientes:

a)  Todo peroxido organico que pueda detonar o deflagrar rapidamente en su
embalaje/envase se clasificara como peréxido organico del TIPO A,

b)  Todo peroxido organico que tenga caracteristicas propias de los explosivos y que no
detone ni deflagre rapidamente en su embalaje/envase, pero pueda experimentar una
explosion térmica en dicho embalaje/envase, se clasificara como perdxido organico
del TIPO B;
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c) Todo perdxido organico que tenga caracteristicas propias de los explosivos y no
pueda detonar ni deflagrar rapidamente ni experimentar una explosion térmica en su
embalaje/envase, se clasificara como peroxido orgénico del TIPO C;

d)  Todo perdxido organico que en los ensayos de laboratorio:

1) detone parcialmente pero no deflagre rapidamente ni reaccione violentamente al
ser calentado en un espacio limitado; o

i)  no detone en absoluto pero deflagre lentamente sin reaccionar violentamente al
ser calentado en un espacio limitado;

iii) no detone ni deflagre en absoluto pero reaccione moderadamente al ser
calentado en un espacio limitado;

se clasificara como perdxido orgénico del TIPO D;

e) Todo perdxido organico que en los ensayos de laboratorio no detone ni deflagre en
absoluto ni reaccione débilmente o no reaccione al ser calentado en un espacio
limitado, se clasificara como peroxido orgénico del TIPO E;

f) Todo peroxido organico que en los ensayos de laboratorio no detone en estado de
cavitacion ni deflagre en absoluto, y reaccione débilmente o no reaccione al ser
calentado en un espacio limitado, y cuya potencia de explosion sea baja o nula se
clasificara como peroxido orgénico del TIPO F;

g)  Todo peroxido organico que en los ensayos de laboratorio no detone en estado de
cavitacion ni deflagre en absoluto, y no reaccione al ser calentado en un espacio
limitado, y cuya potencia de explosion sea nula, a condicion de que sea térmicamente
estable (TDAA igual o superior a 60 °C en un bulto de 50 kg), y de que, en el caso de
las mezclas liquidas, se emplee un diluyente con un punto de ebullicién no inferior a
150 °C como medio de insensibilizacion, se clasificara como perdxido orgéanico del
TIPO G. Si el peroxido organico no es térmicamente estable, o si se emplea como
medio de insensibilizacion un diluyente con un punto de ebullicion inferior a 150 °C
se clasificara como perdxido orgénico del TIPO F.

NOTA 1: El tipo G no tiene elementos de comunicacion de peligro, pero deberia comprobarse que no
posee propiedades correspondientes a otras clases de peligro.

NOTA 2: Los tipos A a G pueden no ser necesarios en todos los sistemas.

2.15.2.3 Criterios para la regulacion de temperatura
Los peroxidos organicos siguientes deberan someterse a una regulacion de temperatura:
a)  Peroxidos organicos de los tipos B y C con una TDAA < 50° C;
b)  Perodxidos organicos del tipo D que presentan una reaccion moderada al calentamiento
en espacio limitado' con una TDAA < 50° C o una reaccion débil o nula al
calentamiento en espacio limitado con una TDAA <45°C; y

c¢)  Peroxidos orgénicos de los tipos E y F con una TDAA < 45°C.

Los métodos de ensayo para determinar la TDAA y para deducir la temperatura de
regulacion y la temperatura critica figuran en la parte I, seccion 28 de las Recomendaciones relativas al

! Tal como queda determinado por los ensayos de la serie E descritos en la Parte Il del Manual de Pruebas y

Criterios.
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transporte de las mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios de las Naciones Unidas. Para
realizar el ensayo se tendra en cuenta el tamafio y el material del bulto.

2.15.3 Comunicacion de peligro

En el capitulo 1.4 (Comunicacion de peligros: Etiquetado) se hacen consideraciones
generales y especificas sobre los requisitos de etiquetado. El anexo 2 contiene tablas resumen sobre

clasificacion y etiquetado. El anexo 3 contiene ejemplos de consejos de prudencia y pictogramas de
precaucion que pueden utilizarse con la aprobacion de la autoridad competente.

Tabla 2.15.1: Elementos que deben figurar en las etiquetas para peréxidos organicos

Tipo A Tipo B TiposCyD TiposEyF Tipo G*
Simbolo Bomba Bomba Llama Llama
explotando explotando y Esta
llama ,
categoria
Palabra de . . . ., de peligro
advertencia Peligro Peligro Peligro Atencion o tiene
Indicacion de | Puede explotar al Puede Puede Puede ;lemg nios
. . . . . . . e etiqueta
peligro calentarse incendiarse o incendiarse al incendiarse al .
asignados
explotar al calentarse calentarse
calentarse

& El tipo G no tiene elementos de comunicacion de peligro asignados, pero deberia comprobarse si la

sustancia no posee propiedades correspondientes a otras clases de peligro.
2.15.4 Procedimientos de decision e indicaciones complementarias

Los procedimientos de decision y las indicaciones complementarias siguientes no forman
parte del sistema de clasificacion armonizado, pero figuran aqui como orientacion adicional. Se recomienda
encarecidamente que la persona que se encargue de la clasificacion estudie los criterios de clasificacion
antes y durante la aplicacion de este procedimiento de decision.

2.154.1 Procedimiento de decision

Para clasificar un perdxido organico debera recurrirse a la serie de pruebas A a H tal como

se describen en la parte Il de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Manual
de Pruebas y Criterios. La clasificacion se hara con arreglo al procedimiento de decision 2.15.
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Procedimiento de decision 2.15 para peroxidos organicos

SUSTANCIA o MEZCLA

Casilla 1
Prueba A

(Propaga una
detonacion?

<

* Casilla 2 1.1 8i

Prueba B

7 Puede detonar
en su

embalaje/envase?

1.3 No

1.2 Parcialmente

2.1Si

Casilla 3
Prueba C

(Puede
propagar una
detonacion?

31Si
rapidamente

Casilla 4
Prueba C

3
3.

-2 y Si, lentamente ~; pyede
3 | No

< propagar una

4.1 Si detonacion?

A

Y Casilla 5

rapidamente
42 YSi, lentamemeﬂede Prueba C
Casilla 6 4.3 1 No - propagar una
Prueba D 5.1 Si detonacion?
rapidamente
: Deflagra
6158 d : 62 No 5.2y Si, lentament

rapidamente en el
bulto?

Casilla 7
Prueba E

(Como reacciona
al calentamiento

7.1 en un espacio X Casilla 8
. un esp Prueba E
Violentamente limitado? g )
( Como reacciona
< -] al calentamiento Casilla 9
7.2 Moderadamente en un espacio Prueba E
7.3 Débilmente "8,.1 limitado? )
7.4 No reacciona Violentamente > 7 Como reacciona
Casilla 10 N 0 ] aﬁa};nznszgo 9.3 Débilmente
Prueba G 8.2 Moderadamente limi tag(ﬂ 9.4 No reacciona
Puede explotar 8.3 Débilmente Y Violentamente )
en su 8.4 No reacciona
gmbalaje/envase] < 9.2 Moderadamente
Y , Casilla 11
10.1 Si “Pucde
er embalada/envasad@ 11.18i
en bultos de 400 kg/450 1
o se estudia su Casilla 12
Prueba F
potencia explosiva 123 Ninguna
Casilla 13
Considerable  [12.2 Baja Prueba E
7Coémo reaccion?
al calentamiento
en un espacio
limitado?
13.1 [Débilmente e .
v ) v v \ . o reacciona
Tipo A Tipo B Tipo C Tipo D Tipo E Tipo F Tipo G
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2.15.4.2 Indicaciones complementarias

2.154.2.1 Los peroxidos organicos se clasificaran por definicion basandose en su estructura quimica y
en el contenido de oxigeno activo y perdxido de hidrogeno de la mezcla (véase 2.15.2.1).

2.154.2.2 Las propiedades de los peroxidos organicos que son decisivas para su clasificacion deberan
determinarse experimentalmente. Los métodos de prueba con los criterios de evaluacion pertinentes figuran
en las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios,
parte II (serie de pruebas A a H).

2.154.2.3 Las mezclas de perdxidos orgéanicos pueden clasificarse como peroxidos organicos del
mismo tipo que el que corresponda al mas peligroso de sus componentes. No obstante, dado que dos
componentes estables pueden formar una mezcla menos estable, se determinara la temperatura de
descomposicion autoacelerada (TDAA).
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CAPITULO 2.16
SUSTANCIAS Y MEZCLAS CORROSIVAS PARA LOS METALES

2.16.1 Definicion

Una sustancia o mezcla es corrosiva para los metales cuando, por su accion quimica, puede
danarlos o incluso destruirlos.

2.16.2 Criterios de clasificacion

Una sustancia o mezcla que sea corrosiva para los metales se clasificara en la tnica categoria
de esta clase, mediante la prueba que se describe en la parte III, subseccion 37.4 de las Recomendaciones
relativas al transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, con arreglo a la tabla

siguiente.

Tabla 2.16.1: Criterios de clasificacidn para las sustancias corrosivas para los metales

Categoria Criterios

1 Velocidad de corrosion en superficies de acero o de aluminio superior a 6,25 mm
por afio a una temperatura de ensayo de 55 °C, cuando la prueba se realiza en
ambos materiales

NOTA: Cuando una prueba inicial en acero o en aluminio indica que la sustancia o mezcla
ensayada es corrosiva, no es necesario hacer la prueba complementaria sobre el otro metal.

2.16.3 Comunicacion de peligro

En el capitulo 1.4 (Comunicacion de peligros: Etiquetado) se hacen consideraciones
generales y especificas sobre los requisitos de etiquetado. El anexo 2 contiene tablas resumen sobre la
clasificacion y el etiquetado. El anexo 3 contiene ejemplos de consejos de prudencia y pictogramas de
precaucion que pueden utilizarse con la aprobacion de la autoridad competente.

Tabla 2.16.2: Elementos que deben figurar en las etiquetas para las sustancias y mezclas corrosivas
para los metales

Categoria 1
Simbolo Corrosion
Palabra de advertencia Atencion
Indicacion de peligro Puede ser corrosiva para los metales
NOTA: Cuando una sustancia o mezcla esté clasificada como corrosiva para los metales pero no para

los ojos y/o la piel, algunas autoridades competentes podran permitir que se apliquen las disposiciones de
etiquetado descritas en 1.4.10.5.5.

2.16.4 Procedimiento de decisién e indicaciones complementarias

El procedimiento de decision y las indicaciones complementarias siguientes no forman parte
del sistema de clasificacion armonizado, pero figuran aqui como orientacion adicional. Se recomienda
encarecidamente que la persona que se encargue de la clasificacion estudie los criterios de clasificacion antes

y durante la aplicacion de este procedimiento de decision.
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2.16.4.1 Procedimiento de decision

Procedimiento de decision 2.16 para las sustancias y mezclas corrosivas para los metales

Sustancia/mezcla '

(Corroe superficies de acero o aluminio a una velocidad superior a

6,25 mm/afo a una temperatura de prueba de 55 °C cuando se No se clasifica '
realiza la prueba en ambos materiales?

Si Categoria 1
1 — <3
[ w3
Atencion
2.16.4.2 Indicaciones complementarias

La velocidad de corrosion puede medirse con el método de prueba descrito en la Parte IlI,
subseccion 37.4 de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Manual de
Pruebas y Criterios. La muestra que se usard en la prueba deberd estar fabricada con los materiales
siguientes:

a)  Para las pruebas con acero, los tipos:

- S235JR+CR(1.0037 resp. St 37-2),

- S275J2G3+CR (1.0144 resp. St 44-3), ISO 3574, Unified Numbering System
(UNS) G 10200, o SAE 1020.

b)  Para las pruebas con aluminio, los tipos no revestidos 7075-T6 o AZ5SGU-T6.
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PELIGROS PARA LA SALUD
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CAPITULO 3.1
TOXICIDAD AGUDA

3.1.1 Definicion

La toxicidad aguda de una sustancia quimica se refiere a los efectos adversos que se
manifiestan tras la administracién por via oral o cutanea de una sola dosis de dicha sustancia, de dosis
multiples administradas a lo largo de 24 horas, o como consecuencia de una exposicion por inhalacion
durante 4 horas.

3.1.2 Criterios de clasificacion de las sustancias

3.1.2.1 Las sustancias se clasificaran en cinco categorias de toxicidad basadas en la toxicidad aguda
por ingestion, absorcion cutanea o inhalacion, con arreglo a los criterios numéricos expresados en valores
umbral tal como muestra la tabla siguiente. Los valores de toxicidad aguda se expresan en valores
(aproximados) de la DLs, (ingestion, absorcion cutdnea) o CLs, (inhalacién) o en estimaciones de la
toxicidad aguda (ETA). La tabla 3.1.1 va seguida de notas explicativas.

Tabla 3.1.1: Categorias de peligro de toxicidad aguda y estimaciones de la toxicidad aguda (ETA) que
definen las categorias respectivas

Via de exposicion Categoria 1 | Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4 Categoria S
Oral (mg/kg de peso corporal) 5 50 300 2000 5000
véanse notas a) y b) Véanse
Cuténea (mg/kg de peso 50 200 1000 2000 criterios
corporal) detallados
en nota g)

véanse notas a) y b)

Gases 100 500 2500 20000

(ppmV) Véanse
véanse notas a) b) y ¢) criterios
Vapores (mg/]) 0,5 2,0 10,0 20,0 detallados
véanse notas a),b), c), d) y e) en nota g)
Polvos y nieblas (mg/1) 0,05 0,5 1,0 5,0

véanse notas a), b), c) y f)

NOTA: La concentracion de los gases se expresa en partes por millon de volumen (ppmV).
Notas a la tabla 3.1.1:

a)  La estimacion de la toxicidad aguda (ETA) para la clasificacion de una sustancia se deducira a
partir de la DLsy/CL5y cuando se conozca;

b)  La estimacion de la toxicidad aguda (ETA) de una sustancia en una mezcla se deducira a partir
de:

i) La DLsy/CLsy cuando se conozca, de lo contrario,

ii)  El valor de conversion apropiado obtenido de la tabla 3.1.2 que se refiere a los
resultados de un rango de ensayos;,

iti)  El valor de conversion apropiado obtenido de la tabla 3.1.2 que se refiere a una
categoria de clasificacion.

¢)  Los valores de corte/limites de concentracion para la toxicidad por inhalacion que figuran en
la tabla se basan en una exposicion de 4 horas. Para convertir los datos de modo que
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respondan a una exposicion de 1 hora, hay que dividirlos por 2 para gases y vapores y por 4
para polvos y nieblas;

Algunas reglamentaciones utilizan la concentracion de vapor saturado como un elemento
adicional para protecciones especificas de salud y seguridad (por ejemplo, las
Recomendaciones de las Naciones Unidas relativas al transporte de mercancias peligrosas,
Reglamentacion Modelo),

En algunas sustancias, la atmosfera del ensayo no serd solo un vapor sino que consistird en
una mezcla de fases liquidas y gaseosas. En otras sustancias, esa atmosfera podra consistir en
un vapor proximo al estado gaseoso. En estos ultimos casos, la clasificacion (en ppmV) serd la
siguiente: Categoria 1 (100 ppmV), Categoria 2 (500 ppmV), Categoria 3 (2500 ppmV),
Categoria 4 (20000 ppmV). Los términos “polvo”, “niebla” y “vapor” se definen como sigue:

i) Polvo: particulas de una sustancia o de una mezcla en suspension en un gas (en el aire
por lo general)

ii)  Niebla: gotas liquidas de una sustancia o de una mezcla en suspension en un gas (en el
aire por lo general)

iii)  Vapor: forma gaseosa de una sustancia o de una mezcla liberada a partir de su estado
liquido o solido.

El polvo se forma generalmente por un proceso mecdnico. Las nieblas se forman generalmente
por condensacion de vapores supersaturados o por el fraccionamiento fisico de liquidos. El
tamario de polvos y nieblas oscila generalmente entre valores que van desde menos de 1 a
alrededor de 100 um,

Los valores para polvos y nieblas deberian revisarse para adaptarse a futuros cambios de las
directrices de la OCDE con respecto a las limitaciones técnicas en la generacion,
mantenimiento y medicion de las concentraciones de polvos y nieblas en forma respirable;

Los criterios de la Categoria 5 se proponen identificar las sustancias que presenten un peligro
relativamente bajo de toxicidad aguda, pero que en determinadas circunstancias puedan
suponer un peligro para poblaciones vulnerables. La DLsy de esas sustancias se situa en el
rango de 2000-5000 mg/kg de peso corporal y en dosis equivalentes para la inhalacion. Los
criterios especificos de la Categoria 5 son:

i) La sustancia se clasifica en esta categoria si ya se dispone de informacion fidedigna que
indique que la DLsy (CLsy) corresponde al rango de valores de la Categoria 5 o cuando
otros estudios con animales o sobre los efectos toxicos agudos en seres humanos
constituyen un motivo de preocupacion para la salud humana,

i)  La sustancia se clasificara en esta categoria, mediante extrapolacion, estimacion o
medicion de datos, cuando no esté justificada su asignacion a una categoria de mayor

peligro; y:

- se disponga de informacion fidedigna sobre la existencia de efectos toxicos
significativos en los seres humanos, o

- se observe mortalidad en los ensayos sobre exposicion por via oral o cutdnea o
por inhalacion, con valores hasta de la Categoria 4, o

- cuando la opinion de los expertos confirme la aparicion de sintomas clinicos de

toxicidad significativos (excepto diarrea, piloereccion o aspecto descuidado) en
ensayos realizados con valores hasta de la Categoria 4, o
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- cuando tal opinion confirme la existencia de informacion fidedigna sobre efectos
agudos potencialmente significativos procedentes de otros estudios con animales.

Habida cuenta de la necesidad de proteger a los animales, se desaconsejan los ensayos con
estos en la Categoria 5 y solo deberian contemplarse cuando sea muy probable que los
resultados de esos ensayos proporcionen informacion importante para la proteccion de la
salud humana.

3.1.2.2 El sistema de clasificacion armonizado de toxicidad aguda se ha desarrollado de modo que
responda a las necesidades de los sistemas existentes. Un principio basico establecido por el Grupo de
Coordinacion del programa IOMC para la armonizacion de los sistemas de clasificacion de las sustancias
quimicas (GC/ASCQ) es que la armonizacion significa establecer una base comiin y coherente de
clasificacion y comunicacion de peligros quimicos de los que puedan seleccionarse los elementos pertinentes
para el transporte, los consumidores, los trabajadores y la proteccion del medioambiente. Con tal fin se han
definido cinco categorias de toxicidad aguda.

3.1.2.3 La especie animal preferida para evaluar la toxicidad aguda por ingestion e inhalacion es la
rata, mientras que para la toxicidad aguda por via cutanea se recurre tanto a la rata como al conejo. Los datos
ya obtenidos en ensayos destinados a clasificar los productos quimicos en los sistemas existentes deberian
aceptarse al reclasificar esos productos en el sistema armonizado. Cuando se disponga de datos
experimentales sobre toxicidad aguda en varias especies animales, deberia recurrirse a la opinion de los
cientificos para seleccionar el valor mas apropiado de DLs, entre los ensayos validos y correctamente
realizados.

3.1.2.4 Los valores de corte/limites de concentracion (véase la tabla 3.1.1) de la categoria de mayor
toxicidad (Categoria 1), son los que se utilizan actualmente en el sector del transporte para la clasificacion en
grupos de embalaje/envase.

3.1.2.5 La Categoria 5 se refiere a las sustancias que presentan una toxicidad aguda relativamente
baja pero que, en ciertas circunstancias, pueden suponer un peligro para poblaciones vulnerables. Los
criterios para identificar las sustancias pertenecientes a esta categoria figuran en la nota g) de la tabla. Se
estima que tales sustancias tendran un valor de DLs, para la exposicion por via oral o cutanea en el rango de
2000-5000 mg/kg de peso corporal y dosis equivalentes para la exposicién por inhalacion'. Habida cuenta de
la necesidad de proteger a los animales, se desaconsejan los ensayos con éstos en la Categoria 5 y solo
deberian contemplarse cuando sea muy probable que los resultados de esos ensayos proporcionen
informacién importante para la proteccion de la salud humana.

3.1.2.6 Consideraciones especificas para la toxicidad por inhalacion

3.1.2.6.1 Los valores sobre toxicidad por inhalacion se basan en ensayos de 4 horas con animales de
experimentacion. Cuando se utilicen valores experimentales con exposiciones de 1 hora, se podran convertir
en su equivalente de 4 horas dividiendo el valor de 1 hora por 2, para gases y vapores, y por 4 para polvos y
nieblas.

3.1.2.6.2 Las unidades de toxicidad por inhalacion dependeran del tipo de material inhalado. Los
valores para polvos y nieblas se expresan en mg/l. Los de los gases se expresan en ppmV. Dada la dificultad
de realizar ensayos con vapores, de los que algunos consisten en mezclas de fases liquidas y gaseosas, la
unidad utilizada es el mg/l. No obstante, para esos vapores cercanos a la fase gaseosa, la clasificacion deberia
basarse en ppmV. Cuando los métodos de ensayo se actualicen, el programa de la OCDE y otros que fijan
directrices para los ensayos tendran que definir con mayor claridad los vapores en relacion con las nieblas.

! Orientacion sobre los valores de inhalacion de la Categoria 5: El grupo de trabajo de la OCDE sobre

armonizacion de la clasificacion y etiquetado no fijo valores numéricos en la tabla 3.1.1 para la Categoria 5 de
toxicidad aguda por inhalacion, pero en su lugar especifico dosis “equivalentes” en el rango de 2000-5000 mg/kg de
peso corporal para la exposicion por via oral y cutinea (véase la nota g) de la tabla 3.1.1). En algunos sistemas, la
autoridad competente puede prescribir esos valores.
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3.1.2.6.3 Los valores de toxicidad por inhalacién de vapores sirven para la clasificacion de la
toxicidad aguda en todos los sectores. También se reconoce que la concentracion de vapor saturado de una
sustancia se usa en el sector del transporte como un elemento adicional para clasificar esas sustancias en
grupos de embalaje/envasado.

3.1.2.64 Para las categorias de alta toxicidad de polvos y nieblas, es especialmente importante el
empleo de valores bien definidos. Las particulas inhaladas con un didmetro aerodinamico (MDAD) de entre
1 y 4 micrones se depositan en todas las regiones del aparato respiratorio de las ratas. Este rango de tamafio
de particula corresponde a una dosis maxima del orden de 2 mg/l. Con el fin de extrapolar los experimentos
con animales a la exposicion humana, los polvos y las nieblas tendrian teéricamente que someterse a ensayo
con esas concentraciones en ratas. Los valores de corte/limites de concentracion de la tabla 3.1.1 para polvos
y nieblas permiten distinguir claramente entre dos compuestos de distinta toxicidad, medida en distintas
condiciones de ensayo. Los valores para polvos y nieblas deberan revisarse en el futuro para adaptarse a
cualquier cambio en las directrices de la OCDE u otras con respecto a las limitaciones técnicas para generar,
mantener y medir concentraciones de polvos y nieblas en forma respirable.

3.1.2.6.5 Ademas de la clasificacion de la toxicidad por inhalacion, si se dispone de datos que
indiquen que el mecanismo de toxicidad es la corrosividad de la sustancia o de la mezcla, ciertas autoridades
pueden, ademas, decidir etiquetar el producto como corrosivo para las vias respiratorias. La corrosion de las
vias respiratorias se define como la destruccion de los tejidos de las vias respiratorias tras un unico y
limitado periodo de exposicion, andlogo a la corrosion cutanea; la corrosion incluye la destruccion de las
mucosas. La evaluacion de la corrosividad puede basarse en opinion de expertos con informacioén sobre
experiencias en seres humanos y animales, los datos (in vitro) existentes, los valores del pH, informacion de
sustancias similares o cualesquiera otros datos pertinentes.

3.1.3 Criterios de clasificacion para las mezclas

3.1.3.1 Los criterios para clasificar las sustancias por su toxicidad aguda se basan en los datos sobre
dosis letales obtenidos a partir de ensayos o por derivacion. En las mezclas, es necesario obtener o interpretar
informacion que permita aplicar los criterios de clasificacion. El procedimiento de clasificacion para la
toxicidad aguda se hace por etapas y dependera de la cantidad de informacién disponible para la propia
mezcla y para sus componentes. El diagrama de la figura 3.1.1 siguiente indica el proceso que hay que

seguir:
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Figura 3.1.1: Procedimiento por etapas para clasificar las mezclas por su toxicidad aguda

Datos de los ensayos sobre la mezcla como tal
No Si
Datos suficientes disponibles sobre Si Apliquense los principios de
mezclas similares para estimar la — extrapolacion de 3.1.3.5 > CLASIFICAR
clasificacion
l No
Datos disponibles para todos los Si Apliquese la formula de
componentes > 3.1.3.6.1 > CLASIFICAR
l No
Otros datos disponibles para estimar Si Apliquese la formula de
valores de conversion con fines de —> 3.1.3.6.1 —» CLASIFICAR
clasificacion
l No
Comuniquense los peligros Apliquese la formula de 3.1.3.6.1
de los componentes conocidos (componentes desconocidos < 10%) o —>» CLASIFICAR
Apliquese la formula de 3.1.3.6.2.3
(componentes desconocidos > 10%)

3.1.32 La clasificacion de las mezclas por su toxicidad aguda puede hacerse para cada via de
exposicion, pero s6lo se necesitara para una de las vias cuando sea la que se utilice (por estimacion o ensayo)
para todos los componentes y no haya ninguna prueba valida que indique una toxicidad aguda por vias
multiples. Cuando existan pruebas validas de toxicidad por multiples vias de exposicion, la clasificacion
debera aplicarse a todas las vias de exposicion que correspondan. Debera tenerse en cuenta toda la
informacién disponible. El pictograma y la palabra de advertencia que se utilicen deberan corresponder a la
categoria de mayor peligro y deberan emplearse todas las indicaciones de peligro pertinentes.

3.1.33 Con el fin de utilizar todos los datos disponibles para clasificar los peligros de las mezclas, se
han elaborado ciertas hipdtesis que se aplican, cuando proceda, en el procedimiento por etapas:

a) Los “componentes relevantes” de una mezcla son aquellos que estan presentes en
concentraciones > 1% (en p/p para solidos, liquidos, polvos, nieblas y vapores y en
v/v para gases), a menos que haya motivos para sospechar que un componente
presente en una concentracion < 1% es, sin embargo, relevante para clasificar la
mezcla por su toxicidad aguda. Este punto reviste particular importancia cuando se
clasifican mezclas no ensayadas que contienen componentes clasificados en las
Categorias 1 y 2;

b) Cuando se use una mezcla clasificada como componente de otra mezcla, la
estimacion de la toxicidad aguda real o derivada (ETA) de esa mezcla podra usarse
para clasificar la nueva mezcla con las formulas de 3.1.3.6.1 y 3.1.3.6.2.3;

c) Si las estimaciones puntuales de toxicidad aguda para todos los componentes de una
mezcla caen dentro de la misma categoria, la mezcla se clasificara en esa categoria;

d) Si solo se dispone de datos sobre el rango de valores (o de informacién sobre la
categoria de peligro de toxicidad aguda) para los componentes de una mezcla, esos
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datos podran convertirse en estimaciones puntuales con arreglo a la tabla 3.1.2 al
calcular la clasificacion de la nueva mezcla utilizando las formulas que figuran
en3.1.3.6.1 y3.1.3.6.2.3.

Tabla 3.1.2: Conversion de un rango de valores de toxicidad aguda obtenidos experimentalmente
(o categorias de peligro de toxicidad aguda) en estimaciones puntuales de toxicidad aguda
para su uso en las formulas de clasificacion de las mezclas

Vias de exposicion Rango de valores experimentales de Estimacion puntual obtenida
toxicidad aguda o categoria de clasificacion de toxicidad aguda
(véase Nota 1) (véase Nota 2)

Ingestién 0 < Categoria 1 < 5 0,5

5 < Categoria2 < 50 5
(mg/kg de peso 50 < Categoria3 < 300 100
corporal) 300 < Categoria4 < 2000 500

2000 < Categoria 5 < 5000 2500
Cutinea 0  <Categorial < 50 5

50 < Categoria2 < 200 50
(mg/kg de peso 200 < Categoria3 < 1000 300
corporal) 1000 < Categoriad < 2000 1100

2000 < Categoria 5 < 5000 2500
Gases 0 < Categoria 1 < 100 10

100 < Categoria2 < 500 100
(ppmV) 500 < Categoria3 < 2500 700

2500 < Categoria4 < 20000 4500

Categoria 5 - Véase la nota de pie de pdgina

en3.1.2.5
Vapores 0  <Categorial < 0,5 0,05
0,5 <Categoria2< 2,0 0,5
(mg/1) 2,0 < Categoria 3<10,0 3
10,0 < Categoria 4 <20,0 11
Categoria 5 - Véase la nota de pie de pdgina
en3.1.2.5
Polvo/niebla 0 < Categoria 1 < 0,05 0,005
0,05 <Categoria2 < 0,5 0,05
(mg/1) 0,5 <Categoria3 < 1,0 0,5
1,0 <Categoria4 < 5,0 1,5
Categoria 5 - Véase la nota de pie de pdgina
en3.1.2.5.
Nota: La concentracion de los gases se expresa en partes por millon en volumen (ppmV).
NOTA 1: La Categoria 5 corresponde a las mezclas que tienen una toxicidad aguda relativamente baja

pero que en ciertas circunstancias pueden suponer un peligro para poblaciones vulnerables. Esas mezclas
presentan un valor de DLs, de toxicidad por via oral o cutinea en el rango de 2000-5000 mg/kg de peso
corporal o en dosis equivalentes para otras vias de exposicion. Habida cuenta de la necesidad de proteger a
los animales, se desaconsejan los ensayos con éstos en la Categoria 5 y solo deberan contemplarse cuando
sea muy probable que los resultados de esos ensayos proporcionen elementos de informacion importantes
para la proteccion de la salud humana.

NOTA 2: Estos valores sirven para calcular la ETA con fines de clasificacion de una mezcla a partir
de sus componentes y no constituyen datos experimentales. Los valores se fijan convencionalmente en el
escalon inferior de las Categorias 1y 2, en un punto que es aproximadamente 1/10° del escalon inferior de
las Categorias 3 a 5.
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3.1.3.4 Clasificacion de mezclas cuando se dispone de datos de toxicidad aguda sobre las mismas

Cuando se hayan realizado ensayos sobre la mezcla en su conjunto para determinar su
toxicidad aguda, se clasificara con arreglo a los criterios adoptados para las sustancias, presentados en la
tabla 3.1.1. Si no se dispone de datos de ensayos, deberan seguirse los procedimientos que se indican a
continuacion.

3.1.3.5 Clasificacion de mezclas cuando no se dispone de datos para la toxicidad aguda sobre las
mismas: Principios de extrapolacion

3.1.3.5.1 Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la mezcla para determinar su toxicidad aguda,
pero se disponga de datos suficientes tanto sobre sus componentes individuales como sobre mezclas
similares sometidas a ensayo para caracterizar adecuadamente los peligros de las mismas, se usaran esos
datos de conformidad con los principios de extrapolacion descritos a continuaciéon. De esta manera se
asegura la utilizacion del mayor ntimero de datos disponibles durante el proceso de clasificacion con el fin de
caracterizar los peligros de la mezcla sin necesidad de efectuar ensayos adicionales en animales.

3.1.3.5.2 Dilucion

Si una mezcla sometida a ensayo se diluye con un diluyente clasificado en una categoria de
toxicidad igual o inferior a la del componente original menos toxico, y del que no se espera que influya sobre
la toxicidad del resto de los componentes, la nueva mezcla diluida se considerara, a efectos de clasificacion,
como equivalente a la mezcla original sometida a ensayo. Como alternativa, también se puede aplicar la
formula de 3.1.3.6.1.

3.1.3.5.3 Variacion entre lotes

La toxicidad de un lote sometido a ensayo de una mezcla se considerara equivalente a la de
otro lote no sometido a ensayo del mismo producto comercial que haya sido obtenido por el mismo
fabricante o bajo su control, a menos que haya motivos para creer que la composicion de la mezcla ha
cambiado y que dichos cambios pueden provocar modificaciones en los valores de la toxicidad del lote no
sometido a ensayo. Cuando esto ocurra sera necesaria una nueva clasificacion.

3.1.3.54 Concentracion de mezclas muy toxicas

Si una mezcla sometida a ensayo se clasifica en la Categoria 1, y se aumenta la
concentracion de los componentes de esa mezcla que corresponden a esa misma categoria, la mezcla no
sometida a ensayo resultante se clasificara en la Categoria 1 sin que sea necesario realizar ensayos
adicionales.

3.1.3.55 Interpolacion dentro de una misma categoria de toxicidad

En el caso de tres mezclas (A, B y C) con componentes idénticos, en que las mezclas A 'y B
hayan sido sometidas a ensayo y clasificadas en la misma categoria de toxicidad y la mezcla C, no sometida
a ensayo, tenga los mismos componentes toxicolégicamente activos que las mezclas A y B pero
concentraciones de esos componentes intermedias entre las de las mezclas A y B, se considerara que la
mezcla C pertenece a la misma categoria que A y B.

3.1.3.5.6 Mezclas esencialmente similares

Cuando se tenga lo siguiente:

a) Dos mezclas: 1) A +B;
i) C+B;
b) La concentracion del componente B sea practicamente la misma en ambas mezclas;
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c) La concentracion del componente A en la mezcla 1) sea igual a la del componente C
en la mezcla ii);

d) Se disponga de la clasificacion de A y C y esa clasificacion sea la misma, es decir,
ambos figuren en la misma categoria de peligro y no se espera que afecten a la
toxicidad de B;

Si la mezcla i) o ii) esta ya clasificada sobre la base de datos experimentales, entonces la otra
mezcla podra asignarse a la misma categoria de peligro.

3.1.35.7 Aerosoles

Una mezcla en forma de aerosol podra clasificarse en la misma categoria de peligro de
toxicidad por via oral y cutanea que la mezcla no aerosolizada sometida a ensayo si el propelente afiadido no
afecta a la toxicidad de la mezcla en la vaporizacion. La clasificacion de la toxicidad por inhalacion de las
mezclas en forma de aerosoles deberia hacerse por separado.

3.1.3.6 Clasificacion de mezclas basandose en sus componentes (formula de adicion)
3.1.3.6.1 Datos disponibles para todos los componentes

Con el fin de asegurar que la clasificacion de la mezcla es precisa y que el calculo solo
tendra que hacerse una vez para todos los sistemas, sectores y categorias, la estimacion de la toxicidad aguda
(ETA) de los componentes deberd hacerse como sigue:

a) Se incluyen los componentes con una toxicidad aguda conocida, que correspondan a
alguna de las categorias de toxicidad aguda del SGA;

b) Se ignoran los componentes que se supone no presentan toxicidad aguda (por
ejemplo, agua, azlicar);

c) Se ignoran los componentes si los datos disponibles proceden de un ensayo de dosis
limite (en el umbral superior de la Categoria 4 para la via de exposicion apropiada
segun figura en la tabla 3.1.1) y no indican toxicidad aguda.

Se considerara que los componentes que satisfagan estos criterios tienen una estimacion de
toxicidad aguda (ETA) conocida. En la nota b) de la tabla 3.1.1 y en el parrafo 3.1.3.3 se indica la aplicacion
adecuada de los datos disponibles a la ecuacion que figura a continuaciéon. Véase también el parrafo
3.1.3.6.2.3.

La ETA de la mezcla se determinara calculando la de todos los componentes relevantes con
arreglo a la siguiente formula para la toxicidad por via oral, cutdnea o por inhalacion:

100 C
ETA, .0 Z ETA,

mezcla

donde:

G = concentracion del componente i;

n = numero de componentes, variando i de 1 a n;
ETA; = estimacion de toxicidad aguda del componente i;
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3.1.3.6.2 No se dispone de datos para uno o mas componentes de la mezcla

3.1.3.6.2.1 Cuando no se disponga de la ETA para un componente individual de la mezcla, pero se
disponga de informacion como la que se indica a continuacion que permite tener un valor de conversion,
podra aplicarse la formula de 3.1.3.6.1.

Esto puede requerir:
a) Una extrapolacion entre las estimaciones de la toxicidad aguda por via oral, cutdnea y
por inhalacién’. Tal evaluacién puede necesitar datos farmacodindmicos vy

farmacocinéticos apropiados;

b) Evidencia de exposicion humana que indique efectos tdxicos pero que no facilite
datos de la dosis letal;

c) Evidencia de cualquier otro ensayo de toxicidad disponible que indique efectos
toxicos agudos de la sustancia pero que no facilite necesariamente datos de dosis
letal; o

d) Datos de sustancias analogas mediante la relacion estructura/actividad.

Este modo de proceder requiere por lo general una sustancial informacion técnica
complementaria y un experto muy capacitado y experimentado para estimar con fiabilidad la toxicidad
aguda. Si no se dispone de esa informacion, procédase como se indica en 3.1.3.6.2.3.

3.1.3.6.2.2 En el caso de que no se disponga de informacion para la clasificacion de un componente que
se use en una mezcla con una concentracion > 1%, no se podra asignar a la mezcla una estimacion de
toxicidad aguda definitiva. En esta situacion, la mezcla deberia clasificarse basandose so6lo en los
componentes conocidos, con la mencién adicional de que x % de la mezcla consiste en uno o varios
componentes de toxicidad aguda desconocida (por via oral/cutanea, por inhalacion). La autoridad
competente podra determinar que la declaracion o las declaraciones adicionales figuren en la etiqueta o en la
FDS o en ambas, o dejar que sea el fabricante/proveedor quien elija el lugar donde hayan de aparecer.

3.1.3.6.2.3 Si la concentracion total del componente o componentes pertinentes de toxicidad aguda
desconocida es < 10%, deberia usarse entonces la formula de 3.1.3.6.1. Si la concentraciéon total del
componente o los componentes pertinentes de toxicidad desconocida es > 10%, la formula de 3.1.3.6.1
debera corregirse para ajustarse al porcentaje del componente o componentes desconocidos como sigue:

100 - (z (:desconocidosi > 10%) Ci
ETAmezcla - n ETAl
3.14 Comunicacion de peligro
3.14.1 En el capitulo 1.4 (Comunicacion de peligro: Etiquetado) figuran las consideraciones

generales y especificas sobre los requisitos de etiquetado. El anexo 2 contiene tablas resumen sobre
clasificacion y etiquetado. El anexo 3 contiene ejemplos de consejos de prudencia y pictogramas de
precaucion que pueden ser utilizados con la aprobacién de la autoridad competente.

La tabla que figura a continuacion presenta los elementos especificos de las etiquetas para
sustancias y mezclas que se clasifican en las Categorias 1 a 5 de toxicidad aguda con arreglo a los criterios
indicados en este capitulo.

2 Cuando las mezclas contengan componentes para los que no se disponga de datos de toxicidad aguda respecto de

cada via de exposicion, las estimaciones de la toxicidad aguda podran extrapolarse a partir de los datos disponibles y
aplicarse a las vias que correspondan (véase 3.1.3.2). Sin embargo, las autoridades competentes podran exigir que se
efectiien ensayos para una via determinada. En esos casos, se efectuara la clasificacion para esa via de acuerdo con
los requisitos impuestos por la autoridad competente.
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Tabla 3.1.3: Elementos que deben figurar en las etiquetas de toxicidad aguda

Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4 Categoria 5
Simbolo Calaveray Calaveray Calaveray Signo de S
s s s ., Sin simbolo
tibias cruzadas | tibias cruzadas | tibias cruzadas exclamacion
Palabra d? Peligro Peligro Peligro Atencion Atencion
advertencia
Indicacion de
peligro:
- Oral .. . Puede ser
Mortal en caso | Mortal encaso | Toxicoen caso | Nocivo en caso .
. ) . h . hy . . nocivo en caso
de ingestion de ingestion de ingestién de ingestién . g
de ingestién
R A L. . Puede ser
Cutanea Mortal en Mortal en Téxico en Nocivo en .
nocivo en
contacto con la | contacto conla | contactoconla | contacto con la
piel piel piel piel contact_o con
la piel
- . . L. . . . Puede ser
. Por . Mortal si se Mortal si se Toxico si se Nocivo si se . .
inhalacién . . . . Nnocivo Si se
, inhala inhala inhala inhala :
(véase Nota) inhala

NOTA:

Si de una sustancia 0 mezcla se determina también que es corrosiva (basandose en datos

sobre los efectos en la piel o en los 0jos), algunas autoridades también podran decidir comunicar el peligro
de corrosividad a traves de un simbolo o de una indicacion de peligro. Es decir, ademas del simbolo
apropiado para la toxicidad aguda, se puede afiadir un simbolo de corrosion (utilizado para la corrosividad
en la piel y en los 0jos) junto con una indicacion de peligro de corrosividad tal como “corrosiva” o
““corrosiva para las vias respiratorias”.

3.14.2 En las indicaciones de peligro relativas a la toxicidad aguda se diferencia el peligro en
funcion de la via de exposicion. La comunicacion de la clasificacion correspondiente también deberia reflejar
esa distincion. Por ejemplo, toxicidad aguda por via oral, Categoria 1; toxicidad aguda por via cutanea,
Categoria 1; y toxicidad aguda por inhalacion, Categoria 1. En el caso de sustancias 0 mezclas que estén
clasificadas como tdéxicas por mas de una via de exposicion, todas las clasificaciones pertinentes deberan
aparecer en la ficha de datos de seguridad tal y como se especifica en el Anexo 4, y los elementos pertinentes
de comunicacion de peligros deberan figurar en la etiqueta segun lo dispuesto en 3.1.3.2. Cuando, conforme
a lo prescrito en 3.1.3.6.2.2, se requiera la mencion “x % de la mezcla consiste en uno o varios componentes
de toxicidad aguda desconocida (por via oral/cutanea, por inhalacién)”, también se podra especificar en cada
caso la via de exposicion. Por ejemplo, “x % de la mezcla consiste en uno o varios componentes de toxicidad
aguda desconocida por via oral” y “x % de la mezcla consiste en uno o varios componentes de toxicidad
aguda desconocida por via cutanea”.
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3.15 Procedimiento de decision

El procedimiento de decision siguiente no forma parte del sistema de clasificacion
armonizado, pero figura aqui como orientacion adicional. Se recomienda encarecidamente que la persona
que se encargue de la clasificacion estudie los criterios de clasificacion antes y durante la aplicacion de este

procedimiento de decision.

3.1.5.1 Procedimiento de decision 3.1.1 para la toxicidad aguda

Sustancia: ;Hay datos o informacion para evaluar la
toxicidad aguda?

Si Mezcla: ;Para la mezcla en su conjunto o sus
componentes hay datos o informacion para evaluar

la toxicidad aguda?

Si!

Mezcla: ;Para la mezcla en su conjunto hay datos o
informacion para evaluar la toxicidad aguda?

ETA del procedimiento de
decision 3.1.2

Con arreglo a los criterios de 3.1.2 2 3.1.3.4:
a) ¢La DLs, por ingestion es < 5 mg/kg de peso corporal?, o

b) ¢(La DLsypor via cutanea es < 50 mg/kg de peso corporal?, o
¢) (La CLs por inhalacion (gas) es < 100 ppm?, o

d) ;(La CLsy por inhalacion (vapor) es < 0,5 mg/1?, o

e) (La CLsy por inhalacion (polvo/niebla) es < 0,05 mg/1?

Con arreglo a los criterios de 3.1.2 a3.1.3.4:
a) ¢(La DLs, por ingestion es > 5 pero < 50 mg/kg de peso corporal?, o

b) (La DLspor via cutanea es > 50 pero < 200 mg/kg de peso corporal?, o
c) ¢(La CLsq por inhalacion (gas) es > 100 pero < 500 ppm?, o

d) ¢La CLsy por inhalacion (vapor) es > 0,5 pero < 2,0 mg/1?, o

e) (La CLsy por inhalacion (polvo/niebla) es > 0,05 pero < 0,5 mg/1?

Clasificacion
imposible

Clasificacion
imposible

i

Véase el
procedimiento de
decision 3.1.2 para
calcular una ETA a
partir de los
componentes

Categoria 1

b

Peligro

Categoria 2

ok

Peligro

(Continua en la pdgina siguiente)
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Con arreglo a los criterios de 3.1.2 a 3.1.3.4: Categoria 3
a) ¢(La DL, por ingestion es > 50 pero < 300 mg/kg de peso corporal?, o

b) ¢(La DLspor via cutanea es > 200 pero < 1000 mg/kg de peso corporal?, o @
¢) ¢La CLs por inhalacion (gas) es > 500 pero < 2500 ppm?, o

d) ;La CLs por inhalacion (vapor) es > 2 pero < 10,0 mg/1?, o Peligro
e) ¢(La CLs por inhalacion (polvo/niebla) es > 0,5 pero < 1,0 mg/1?

Con arreglo a los criterios de 3.1.2 a2 3.1.3.4: Categoria 4
a) ¢(La DL, por ingestion es > 300 pero < 2000 mg/kg de peso corporal?, o

b) ¢(La DLs, por via cutanea es > 1000 pero < 2000 mg/kg de peso corporal?, o '

¢) (La CLs por inhalacion (gas) es > 2500 pero < 20000 ppm?, o °®

d) (La CLs por inhalacion (vapor) es > 10 pero <20 mg/1?, o Atencion
e) (La CLs por inhalacion (polvo/niebla) es > 1,0 pero <5 mg/1?

Con arreglo a los criterios de 3.1.2 a 3.1.3.4:

a) (La DLs, por ingestion es > 2000 pero < 5000 mg/kg de peso corporal?, o
b) ¢(La DLs por via cutanea es > 2000 pero < 5000 mg/kg de peso corporal?, o
¢) (La CLs por inhalacion (gas, vapor y/o polvo/niebla) estd en la gama
equivalente de la DLs, por ingestion y administracion cutanea (es decir,
2000-5000 mg/kg de peso corporal?

Categoria 5

S Sin simbolo

Atencidon

Clasifiquese en la

a) ¢Existe informacion fidedigna que indique efectos de toxicidad Categoria 5

apreciable en seres humanos?; o
b) (Se observo mortalidad en ensayos con valores hasta de la Categoria
4 para las vias de exposicion oral, cutanea o por inhalacién?; o

Sin simbolo
(Atencion)
si no se justifica la
asignacion a una

Categoria de
mayor peligro

¢) (Hay dictamenes de expertos que confirmen sintomas clinicos
apreciables de toxicidad (excepto diarrea, piloereccion o un aspecto
descuidado) en ensayos con valores hasta de la Categoria 47; o

d) ;Hay dictamenes de expertos que confirmen informacion fidedigna
obtenida con otras especies animales que indique una toxicidad

aguda potencialmente apreciable?

No

No se clasifica '
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3.1.5.2 Procedimiento de decision 3.1.2 para toxicidad aguda (véanse los criterios en 3.1.3.5 y
3.1.3.6)

Clasificar en la

(Pueden aplicarse los principios de extrapolacion? , .
categoria apropiada

(Se dispone de datos

e Aplicar la estimacion de la toxicidad
sobre toxicidad aguda para aguda para determinar la ETA de la
todos los componentes de la mezcla
mezcla?
100 Z C,
m ETA .. < ETA; Con la ETA
de la mezcla
(Es posible obtener una donde: p?(izcsefliili ento
ETA de los componentes sin ge decision
datos? C;= concentracion del componente i 31.1
n= n°de componentes, variando i
delan
ivadelan,

(Es la concentracion total de
los componentes con

ETA,;= estimacion de la toxicidad
aguda del componente i

toxicidad aguda
desconocida > 10%?

i L8

Calculese la estimacion de toxicidad

S aguda (esto es, cuando la concentracién Con la ETA

total de los componentes con toxicidad d‘? la melzcla
aguda desconocida es > 10%) pasese al.
_ procedimiento
100 - (Z Cdesconocida §1> 10%) — Ci de deCISl()n

3.1.1

ETA » ETA,

mezcla

Cuando en una mezcla se use un componente del que no se dispone de ninguna informacion util, con una

concentracion > 1%, la clasificacion se basara unicamente en los componentes con toxicidad aguda conocida, y en una
o varias declaraciones adicionales se informara de que un x % de la mezcla consiste en uno o varios componentes de
toxicidad aguda desconocida (por via oral/cutanea, por inhalacion).La autoridad competente podrad determinar que la
declaracion o las declaraciones adicionales figuren en la etiqueta o en la FDS o en ambas, o dejar que sea el
fabricante/proveedor quien elija el lugar donde hayan de aparecer.
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CAPITULO 3.2
CORROSION/IRRITACION CUTANEAS

3.2.1 Definiciones y consideraciones generales

Por corrosion cutdinea se entiende la formacion de una lesidn irreversible de la piel, tal como
necrosis visible a través de la epidermis hasta la dermis, como consecuencia de la aplicacion de una sustancia
de ensayo durante un periodo de hasta 4 horas'. Las reacciones corrosivas se caracterizan por tlceras,
sangrado, escaras sangrantes y, tras un periodo de observacion de 14 dias, por decoloracion debida al
blanqueo de la piel, zonas completas de alopecia y cicatrices. Para evaluar las lesiones que se presten a
equivoco puede ser necesario un examen histopatologico.

Por irritacion cutdanea se entiende la formacion de una lesion reversible de la piel como
consecuencia de la aplicacion de una sustancia de ensayo durante un periodo de hasta 4 horas'.

3.2.2 Criterios de clasificacion para las sustancias

3.2.2.1 En el sistema armonizado figuran indicaciones sobre el uso de datos que se evaluaran antes
de realizar ensayos con animales sobre corrosion e irritacion cutaneas. También comprende categorias de
peligro de corrosion e irritacion.

3222 Para determinar el potencial corrosivo e irritante de las sustancias deberian considerarse
varios factores antes de proceder a la realizacion de los ensayos. Las sustancias solidas (polvos) pueden
volverse corrosivas o irritantes cuando se humedecen o en contacto con piel himeda o con las mucosas. La
experiencia y los datos que se tengan de seres humanos sometidos a exposiciones Unicas o repetidas y las
observaciones y datos obtenidos con animales deberian constituir la primera linea de analisis, ya que dan
informacion que guarda relacion directa con los efectos cutaneos. En algunos casos, la clasificacion podra
estar basada en informacion de compuestos estructuralmente afines. De igual modo, pH extremos como <2y
> 11, 5 pueden indicar efectos cutaneos, especialmente cuando se conoce la capacidad de tamponamiento,
aunque la correlacion no sea perfecta. Por lo general, se espera que esos agentes produzcan efectos cutaneos
apreciables. Es evidente que si una sustancia es muy toxica por via cutidnea, el estudio de la
irritacién/corrosion cutaneas puede no ser practicable, ya que la cantidad de sustancia que habria que aplicar
superaria la dosis toxica y, por consiguiente, entrafiaria la muerte de los animales sometidos a ensayo.
Cuando se hagan observaciones de irritacion/corrosion cutaneas en estudios de toxicidad aguda que utilicen
la dosis limite, no seran necesarios ensayos adicionales, siempre que los diluyentes usados y los animales de
experimentacion sean equivalentes. Para la clasificacion también se pueden emplear métodos alternativos in
vitro que hayan sido validados y aceptados.

Toda la informacion previa que se tenga sobre un producto quimico deberia utilizarse para
determinar la necesidad de hacer ensayos sobre irritacion cutanea in vivo. Aunque pueda llegarse a una
conclusion tras la evaluacion de un solo parametro dentro de la estrategia de ensayos y evaluacion por etapas
(véase 3.2.2.3), por ejemplo con alcalis causticos con pH extremo que deberian considerarse corrosivos
cutaneos, es preferible considerar la totalidad de la informacion existente y sopesarla en su conjunto para
tomar una decision. Esto es especialmente cierto cuando se disponga de informacién sobre algunos
parametros pero no sobre todos. En general, deberia hacerse hincapié en la experiencia y los datos que se
tengan sobre seres humanos, seguidos de la experiencia y datos de los ensayos con animales, y recurrir a
continuacion a otras fuentes de informacion, aunque sera necesario hacer la determinacién caso por caso.

3223 Cuando pueda aplicarse, habria que proceder en su caso a un procedimiento por etapas para
evaluar la informacion inicial (figura 3.2.1), sin perjuicio de reconocer que no todos los elementos pueden
ser relevantes en ciertos casos.

Es ésta una definicion de trabajo a los efectos del presente documento.
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Figura 3.2.1: Estrategia de ensayos y de evaluacion por etapas del potencial corrosivo

e irritante de una sustancia

Paso Parametro Resultado Conclusion

1a Existe experiencia en seres — Corrosiva —  Clasificar como corrosiva®
humanos o animales”
No es corrosiva o no se tienen
datos

1b Existe experiencia en seres —» Irritante —»  Clasificar como irritante”
humanos o animales”
No es irritante 0 no se tienen
datos

1c Existe expe*iencia en seres — Noescorrosiva ——»  No se hacen mas ensayos y
humanos o animales ni irritante no se clasifica
No se tienen datos

2a Relacién estructura-actividad —— Corrosiva —» Clasificar como corrosiva®
No es corrosiva o no se tienen
datos ¢

2b Relacion estructura-actividad ——» Irritante —»  Clasificar como irritante”
No es irritante 0 no se tienen
datos ¢

3 pH con tamponamiento” —» pH<20>11,5 —— Clasificar como corrosiva®
El pH no es extremo o no hay
datos

4 Datos cutaneos de animales =~ —— Si ——  Posiblemente sin ensayos
indican que no se necesitan posteriores puede
més ensayos con ellos” considerarse

¢ corrosiva/irritante

Sin indicaciones ni datos

5 Ensayo de corrosion cutinea —— Respuesta —» Clasificar como corrosiva®

in vitro véalido y aceptado®

Respuesta negativa o sin
datos

positiva
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Figura 3.2.1 (Continuacion): Estrategia de ensayos y de evaluacion por etapas del potencial
corrosivo e irritante de una sustancia

Paso Parametro Resultado Conclusion
6 Ensayo de irritacion cutinea ~— Respuesta —  Clasificar como irritante *
in vitro valido y aceptado® positiva
Respuesta negativa o sin
datos
7 Ensayo in vivo d.e corrosion Resppesta ___» Clasificar como corrosiva ¥
cutanea de (1 animal) positiva
Respuesta nefativa
. . .. . . .. a)
8 Ens’ayo in vivo d'e irritacion ) Res.p'uesta Clasificar como irritante
cutanea en (3 animales en positiva
total) ¥
Respuesta negativa — » No mas ensayos > No mas ensayos, no se
clasifica
9 Cuando sea ético, ensayos —» Respuesta —__»  Clasificar como irritante”
con parches sobre seres positiva
humanos”
Nada como lo anterior > Respgesta > No mas ensayos, no se
negativa clasifica

d)

g

Clasifiquese en la categoria armonizada apropiada, tal como se indica en la tabla 3.2.1;

La medicion del pH puede ser suficiente, pero es preferible evaluar la reserva dcida o alcalina; serdn
necesarios métodos para evaluar la capacidad de tamponamiento,

Los datos que ya existan con animales deberian examinarse cuidadosamente para determinar si se
necesitan ensayos in vivo de corrosion/irritacion cutaneas. Por ejemplo, tales ensayos pueden no ser
necesarios cuando la sustancia ensayada no haya producido ninguna irritacion de la piel en un ensayo
de toxicidad cutanea aguda con dosis limite, ni efectos muy toxicos en un ensayo de toxicidad cutanea
aguda. En este ultimo caso, la sustancia deberia clasificarse como toxico agudo muy peligroso por via
cutanea; el hecho de conocer si la sustancia es irritante o corrosiva para la piel tiene una importancia
discutible. Al evaluar la informacion sobre toxicidad aguda deberia tenerse en cuenta que la
informacion sobre lesiones cutineas puede ser incompleta, que los ensayos y observaciones pueden
hacerse sobre especies distintas ademas del conejo, y que las especies pueden tener respuestas de
sensibilidad diferente;

Las directrices 430 y 431 de la OCDE son ejemplos de métodos de ensayo in vitro de corrosion
cutdnea, internacionalmente aceptados y validados,

Actualmente no existen métodos de ensayo in vitro de irritacion cutanea validados e internacionalmente
aceptados;

Esta informacion puede obtenerse con exposiciones unicas o repetidas. No existen métodos de ensayo
internacionalmente aceptados de irritacion cutanea en humanos, pero se ha propuesto una directriz de
la OCDE;

Los ensayos suelen hacerse en tres animales, de los que uno procede de un ensayo de corrosion con
resultado negativo.
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3.2.2.4 Corrosion

32.24.1 La tabla 3.2.1 comprende una sola categoria de corrosion armonizada, que se basa en los
resultados de ensayos con animales. La corrosion cutanea consiste en una destruccion de los tejidos de la
piel, esto es, una necrosis visible a través de la epidermis hasta la dermis, en al menos uno de cada tres
animales sometidos a una exposicion de hasta 4 horas. Las reacciones corrosivas se caracterizan por ulceras,
sangrado, escaras sangrantes y, tras un periodo de observacion de 14 dias, por decoloracion debida al
blanqueo de la piel, zonas completas de alopecia y cicatrices. Para evaluar las lesiones que se prestan a
equivoco puede ser necesario un examen histopatologico.

32242 Para aquellas autoridades que utilicen mas de una categoria de efectos corrosivos se ofrecen
hasta tres subcategorias dentro de la Categoria 1 de la tabla 3.2.1: subcategoria 1A donde las respuestas
corresponden a una exposicion de 3 minutos y hasta 1 hora de observacion, como maximo; subcategoria 1B
donde las respuestas corresponden a una exposicion de entre 3 minutos y 1 hora y hasta 14 dias de
observacion; y subcategoria 1C, donde las respuestas corresponden a exposiciones de entre 1 y 4 horas y
hasta 14 dias de observacion.

Tabla 3.2.1: Categorias y subcategorias de corrosion cutinea®

Categoria 1 Subcategorias Efectos corrosivos en > 1 de 3 animales
Corrosiva para la piel corrosivas
(aplicable por las autoridades (aplicable unicamente Exposicion Observacion

que no utilicen subcategorias) | por algunas autoridades)

Efectos corrosivos 1A <3 min <1lh
1B >3min<l h < 14 dias
1C >1h<4h < 14 dias

El uso de datos obtenidos a partir de ensayos en seres humanos se trata en 3.2.2.1 y en el capitulo 1.3
(parrafo 1.3.2.4.7).

3.2.25 Irritacion
32251 La tabla 3.2.2 comprende una sola categoria para la irritacion que:
a) representa una media de los valores utilizados en las clasificaciones existentes;

b) reconoce que ciertas sustancias sometidas a ensayo pueden producir efectos que
persistan durante todo el ensayo;

¢) reconoce que las respuestas de los animales sometidos a ensayos pueden ser muy
variables. Para las autoridades que quieran tener mas de una categoria de irritacion
cutdnea existe una categoria adicional de irritaciéon moderada.

32252 La reversibilidad de las lesiones cutidneas es otro elemento que hay que considerar para
evaluar las respuestas de irritacion. Una sustancia deberia considerarse irritante cuando persista una
inflamacion al final del periodo de observacion en dos o mas animales y aparezcan alopecia (zona limitada),
hiperqueratosis, hiperplasia y escamacion.

32253 Las respuestas de los animales sometidos a ensayos de irritacion cutanea y de corrosion
pueden ser muy variables. Un criterio especial para la irritacion permite tratar casos en los que se observa
una respuesta irritante significativa, pero menor que los valores medios de los ensayos positivos. Por
ejemplo, una sustancia podria considerarse irritante si en los ensayos al menos uno de cada tres animales
muestra una respuesta media muy elevada a lo largo del estudio, incluidas lesiones que persistan al final de
un periodo normal de observacion de 14 dias. Otras respuestas también podrian cumplir este criterio. No
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obstante, deberia comprobarse que las respuestas obedecen a una exposicion a productos quimicos. La
inclusion de este criterio aumenta la sensibilidad del sistema de clasificacion.

32254 En la tabla se presenta una sola categoria de irritacion (Categoria 2) basada en los resultados
de ensayos con animales. Las autoridades (por ejemplo, en materia de plaguicidas) también disponen de una
categoria de irritacion moderada para irritaciones menos severas (Categoria 3). Los criterios que distinguen
ambas categorias estan indicados en la tabla 3.2.2. La diferencia estriba principalmente en la severidad de las
reacciones cutaneas. El criterio principal para establecer la categoria de irritacion es que al menos dos de los
animales presenten unos valores medios entre 2,3 y 4,0. En la categoria de irritacion moderada, los valores
de corte/limites de concentracion de la respuesta media son > 1,5 y < 2,3 para al menos dos de los animales.
Las sustancias de ensayo clasificadas en la Categoria 2 /irritante no podran ser clasificadas en la categoria de
irritacion moderada.

Tabla 3.2.2: Categorias de irritacién cutinea

Categorias Criterios

1) Valor medio de > 2,3 < 4,0 para eritemas/escaras o para edemas en al menos
dos de tres animales, a 24, 48 y 72 horas después del levantamiento del
parche o, si las reacciones se demoran, mediante observaciones hechas

Irritant la biel durante tres dias consecutivos al comienzo de las reacciones cutaneas; o
rritante para la pie ., . , .,
P P 2) Inflamacion que persiste al final del periodo normal de observacion de 14

Categoria 2 , . . . ..,
.( g ) dias en al menos dos animales, habida cuenta en particular de la aparicion
(aplicable por todas las . . . . . S
: de alopecia (zona limitada), hiperqueratosis, hiperplasia y escamacion; o
autoridades) e
3) En algunos casos cuando haya mucha variabilidad en la respuesta de los
animales, con efectos positivos muy definidos relacionados con la
exposicion a los productos quimicos en un solo animal, pero menores que
en los apartados anteriores.
Irritante Valor medio > 1,5 y < 2,3 para eritemas/escaras o para edemas en al menos
moderado para la piel dos de cada tres animales sometidos a ensayo a 24, 48 y 72 horas o, si las
(Categoria 3) reacciones se demoran, con las observaciones hechas en los tres dias

consecutivos al comienzo de las reacciones cutaneas (cuando la sustancia

(aplicable sdlo por - ) ; o
no se incluye en la categoria anterior de irritacion).

algunas autoridades)

* El uso de datos obtenidos a partir de ensayos en seres humanos se trata en 3.2.2.1 y en el capitulo 1.3

(parrafo 1.3.2.4.7).

3.23 Criterios de clasificacion para las mezclas
3.2.3.1 Clasificacion de mezclas cuando se dispone de datos sobre las mismas
32.3.1.1 La mezcla se clasificara con los mismos criterios que se aplican a las sustancias, teniendo en

cuenta las estrategias de ensayo y de evaluacion de datos.

3.2.3.1.2 A diferencia de otras clases de peligros, para medir la corrosion cutanea de ciertos tipos de
productos quimicos, se dispone de ensayos alternativos, sencillos y de ejecucion relativamente poco costosa,
que pueden dar resultados precisos con fines de clasificacion. Al considerar ensayos con las mezclas, se
aconseja utilizar una estrategia por etapas como la seguida en los criterios para clasificar las sustancias por su
potencial de corrosion e irritacion cutaneas con el fin de asegurar una clasificacion precisa y de evitar
ensayos innecesarios con animales. Una mezcla se considerara corrosiva (Categoria 1) si tiene un pH <2 o
>11,5. Si la reserva alcalina/acida es tal que sugiere que la sustancia o mezcla pueden no ser corrosivos a
pesar del valor bajo o alto del pH, entonces tendran que hacerse mas ensayos para confirmarlo,
preferiblemente mediante un ensayo in vitro debidamente validado.
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3.2.3.2 Clasificacion de mezclas cuando no se dispone de datos sobre las mismas: Principios de
extrapolacion

3.23.2.1 Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la mezcla como tal para determinar su potencial
de irritacion/corrosion cutanea, pero se disponga de datos suficientes tanto sobre sus componentes
individuales como sobre mezclas similares sometidas a ensayo para caracterizar debidamente sus peligros, se
usaran esos datos de conformidad con los principios de extrapolacion descritos a continuacion. De esta
manera se asegura la utilizacion del mayor numero posible de datos disponibles durante el proceso de
clasificacion con el fin de caracterizar los peligros de la mezcla sin necesidad de efectuar ensayos adicionales
en animales.

32322 Dilucion

Si una mezcla se diluye con un diluyente clasificado en una categoria de corrosion/irritacion
igual o inferior a la del componente original menos corrosivo/irritante, y del que no se espera que influya
sobre la corrosion/irritacion del resto de los componentes, la nueva mezcla diluida se considerara a efectos de
clasificacion, como equivalente a la mezcla original sometida a ensayo. Como alternativa, también se puede
aplicar el método explicado en 3.2.3.3.

32323 Variacion entre lotes

El potencial irritante/corrosivo de un lote sometido a ensayo de una mezcla se considerara
equivalente a la de otro lote no sometido a ensayo del mismo producto comercial que haya sido obtenido por
el mismo fabricante o bajo su control, a menos que haya motivos para creer que se han producido cambios
que pueden provocar modificaciones en los valores de toxicidad del lote no sometido a ensayo. Cuando esto
ocurra, sera necesaria una nueva clasificacion.

32324 Concentracion de mezclas de la categoria de corrosion/irritacion mas alta

Si una mezcla sometida a ensayo se clasifica en la categoria de corrosion mas alta y se
aumenta la concentracion de los componentes de la misma, la mezcla mas concentrada no sometida a ensayo
se clasificara en esa misma categoria sin necesidad de efectuar ensayos adicionales. Si una mezcla sometida
a ensayo se clasifica en la categoria de irritacion cutanea mas alta y no contiene componentes corrosivos, la
mezcla mas concentrada no sometida a ensayo se clasificara en la categoria de irritaciéon mas alta sin que sea
necesario realizar ensayos adicionales.

3.2.3.25 Interpolacion dentro de una misma categoria de toxicidad

En el caso de tres mezclas (A, B y C) con componentes idénticos, en que las mezclas A 'y B
hayan sido sometidas a ensayo y clasificadas en la misma categoria de toxicidad por irritaciéon/corrosion, y la
mezcla C no sometida a ensayo, tenga los mismos componentes toxicologicamente activos que las mezclas A
y B pero concentraciones de esos componentes intermedias entre las de las mezclas A y B, se considerara
que la mezcla C pertenece a la misma categoria de irritacion/corrosion que A y B.
3.23.2.6 Mezclas esencialmente similares

Cuando se tenga lo siguiente:

a) Dos mezclas i) A+B;
ii) C +B;

b)  La concentracion del componente B sea practicamente la misma en ambas mezclas;

c) La concentracion del componente A en la mezcla i) sea igual a la del componente C en
la mezcla ii);
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d) Se disponga de datos sobre irritacion/corrosion para A y C y sean esencialmente
equivalentes, es decir, ambos figuren en la misma categoria de peligro y no se espera
que afecten a la toxicidad de B.

Si la mezcla 1) o ii) esta ya clasificada con los datos de los ensayos, entonces la otra mezcla
podra clasificarse en la misma categoria de peligro.

32327 Aerosoles

Una mezcla en forma de aerosol podra clasificarse en la misma categoria de peligro que una
mezcla no aerosolizada sometida a ensayo, siempre que el propelente afiadido no afecte a las propiedades
irritantes o corrosivas de la mezcla en la vaporizacion.

3.2.3.3 Clasificacion de mezclas cuando se dispone de datos para todos los componentes o s6lo
para algunos

3.2.3.3.1 Con el fin de aprovechar todos los datos disponibles para la clasificacion de peligros de una
mezcla en lo que se refiere a irritacién/corrosion cutanea, se han formulado las siguientes hipotesis que se
aplican, cuando proceda, en el procedimiento por etapas:

Los “componentes relevantes” de una mezcla son los que estan presentes en concentraciones
> 1% (p/p, para sélidos, liquidos, polvos, nieblas y vapores y v/v para gases), a menos que haya motivos para
suponer (por ejemplo, en el caso de componentes corrosivos) que un componente presente en una
concentracion < 1 % es, sin embargo, relevante para clasificar la mezcla por su irritacion/corrosion cutanea.

32332 Por lo general, el procedimiento para clasificar mezclas como irritantes o corrosivas para la
piel cuando se dispone de datos sobre los componentes, pero no sobre la mezcla en su conjunto, se basa en la
teoria de la adicion, de manera que cada componente corrosivo o irritante contribuye a las propiedades
totales de irritacion o corrosion de la mezcla en proporcion a su potencia y concentracion. Se usa un factor de
ponderacion de 10 para componentes corrosivos cuando estén presentes en una concentracion por debajo del
limite para su clasificacion en la Categoria 1, pero que contribuye a clasificar la mezcla como irritante. La
mezcla se clasificara como corrosiva o irritante cuando la suma de las concentraciones de sus componentes
exceda el valor de corte/limite de concentracion.

32333 La tabla 3.2.3 que figura mas adelante ofrece los valores de corte/limites de concentracion
que se usaran para determinar si la mezcla se considera irritante o corrosiva para la piel.

32334 Se prestara especial atencion al clasificar ciertos tipos de productos quimicos tales como
acidos y bases, sales inorganicas, aldehidos, fenoles y tensioactivos. El procedimiento descrito en 3.2.3.3.1
y 3.2.3.3.2 podria no servir, ya que tales sustancias son corrosivas o irritantes en concentraciones < 1%. Para
mezclas que contengan acidos o bases fuertes, deberia usarse el pH como criterio de clasificacion (véase
3.2.3.1.2), ya que sera un mejor indicador de la corrosion que los limites de concentracion de la tabla 3.2.3.
Una mezcla con componentes corrosivos o irritantes que no pueda clasificarse con el procedimiento de
adicion que se indica en la tabla 3.2.3 debido a sus caracteristicas quimicas, deberia clasificarse en la
Categoria 1 si contiene > 1% de un componente corrosivo y en la categoria 2/3 cuando contenga > 3% de un
componente irritante. La clasificacion de las mezclas con componentes a los que no se aplica el
procedimiento de la tabla 3.2.3 se resume en la tabla 3.2.4.

3.2.33.5 A veces, datos fidedignos pueden mostrar que un componente presente en niveles superiores
a los valores de corte/limites de concentracion genéricos indicados en las tablas 3.2.3 y 3.2.4, no produce
corrosion/irritacion cutdnea evidente. En tales casos, las mezclas podrian clasificarse con arreglo a esos datos
(véase también Clasificacion de sustancias y mezclas peligrosas — Uso de valores de corte/limites de
concentracion (1.3.3.2)). Otras veces, cuando se prevea que no sera evidente la corrosion/irritacion cutinea
de un componente presente en valores superiores a los valores de corte/limites de concentracion genéricos
mencionados en las tablas 3.2.3 y 3.2.4, podra considerarse la necesidad de someter la mezcla a ensayo.
En esos casos, deberia aplicarse el procedimiento de decision por etapas descrito en 3.2.3 e ilustrado en la
figura 3.2.1.
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3.2.3.3.6 Si hay datos que indican que uno o varios componentes pueden ser corrosivos o irritantes en
una concentracion < 1% (para los corrosivos) o < 3% (para los irritantes), la mezcla deberia clasificarse en
consecuencia (véase también 1.3.3.2 Clasificacion de sustancias y mezclas de peligrosas — Uso de valores
de corte/limites de concentracion).

Tabla 3.2.3: Concentracion de componentes de una mezcla clasificada en las Categorias 1,2 o 3 que
determinarian la clasificacion de la mezcla como corrosiva/irritante para la piel (Categorias 1, 2 o0 3)

Suma de componentes clasificados en: Concentracion que determina la clasificacion
de una mezcla como:
Corrosiva para Irritante para la piel
la piel
Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3

(véase la nota)
Categoria 1 >5% >1% pero<5%
Categoria 2 >10% >1% pero <10 %
Categoria 3 >10%
(10 x Categoria 1) + Categoria 2 >10% > 1% pero <10 %
(10 x Categoria 1) + Categoria 2 + >10%
Categoria 3

NOTA: Solo algunas autoridades usaran las subcategorias de la Categoria 1 (corrosiva para la

piel). En esos casos, la suma de todos los componentes de una mezcla clasificada en las Categorias 14, 1B o
1C respectivamente, deberia ser > 5% para poder clasificar la mezcla en alguna de esas categorias. En el
caso de que la suma de los componentes de Categoria 1A sea inferior a 5% pero la suma de los
componentes de Categoria 1A + 1B sea > 5%, la mezcla deberia clasificarse en la Categoria 1B. Del mismo
modo, en el caso de que la suma de Categorias 1A + 1B sea inferior a 5% pero la suma de Categorias 14 +
1B + 1C sea igual o superior al 5%, la mezcla se clasificara en la Categoria 1C.

Tabla 3.2.4: Concentracién de componentes de una mezcla a la que no se aplica la regla de adicion,
que determinarian la clasificacién de la mezcla como corrosiva/irritante para la piel

Componente: Concentracion Mezcla clasificada como:
Acido con pH <2 >1% Categoria 1

Base conpH>11,5 >1% Categoria 1

Otros componentes corrosivos (Categoria 1) a los que >1% Categoria 1

no se aplica la regla de adicion

Otros componentes irritantes (Categoria 2/3) >3% Categoria 2
incluidos acidos y bases, a los que no se aplica la

regla de adicion
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3.24 Comunicacion de peligro

En el capitulo 1.4 (Comunicacion de peligros: Etiquetado) figuran las consideraciones
generales y especificas sobre los requisitos de etiquetado. El anexo 2 contiene tablas resumen sobre
clasificacion y etiquetado. El anexo 3 contiene ejemplos de consejos de prudencia y pictogramas de
precaucion que pueden utilizarse con la aprobacion de la autoridad competente.

La tabla siguiente presenta los elementos especificos que deben figurar en las etiquetas de
sustancias y mezclas clasificadas como irritantes o corrosivas para la piel con arreglo a los criterios

establecidos en este capitulo.

Tabla 3.2.5: Elementos que deben figurar en las etiquetas de corrosion/irritacion cutanea

Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
1A 1B 1C
Simbolo Corrosion Corrosion Corrosion Signo de Sin simbolo
exclamacion
Palabra de Peligro Peligro Peligro Atencion Atencion
advertencia
Indicacion de | Provoca graves | Provoca graves | Provoca graves Provoca Provoca una
peligro quemaduras en | quemaduras en | quemaduras en irritacion leve irritacion
la piel y la piel y la piel y cutanea cutanea
lesiones lesiones lesiones
oculares oculares oculares
3.2.5 Procedimiento de decision

Los procedimientos de decisidén siguientes no forman parte del sistema de clasificacion
armonizado, pero figuran aqui como orientacion adicional. Se recomienda encarecidamente que la persona
que se encargue de la clasificacion estudie los criterios de clasificacion antes y durante la aplicacion de estos
procedimientos de decision.
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3.2.5.1 Procedimiento de decision 3.2.1 para corrosion/irritacion cutanea

Sustancia: ;Hay datos/informacion para evaluar N Clasificaci
la corrosion/irritacion cutanea? 0 astiicacion
imposible

Si Mezcla: ;Hay, para la mezcla en su conjunto o para sus
componentes, datos/informacion para evaluar la
corrosion/irritacion cutanea?

@ Véase el

procedimiento de
decision 3.2.2
aplicable a los
componentes

Clasificacion
imposible

L

Mezcla: ;Hay para la mezcla en su conjunto datos/informacion
para evaluar la corrosion/irritacion cutanea?

Ll

el 3

(Es la sustancia o mezcla corrosiva (véanse 3.2.1,3.2.2.2a3.2.24y

3.2.3.1.2) habida cuenta de*:

a) Que existe experiencia en seres humanos que muestra dafios irreversibles
para la piel,

b) Que existen observaciones en animales que indican corrosion cutanea
después de una o varias exposiciones,

¢) Los datos in vitro,

d) La informacion disponible sobre productos estructuralmente
relacionados,

e) pH extremosde<2o0> 11,5,

Categoria 1

Peligro

v

f) La destruccion de la piel en uno o mas animales de experimentacion
(véanse 3.2.2.4 y tabla 3.2.1 para criterios y subcategorias

(Es la sustancia o mezcla irritante (véanse 3.2.1,3.2.2.2a3.2.24y 3.2.2.5)

habida cuenta de’:

a) Que existe experiencia en seres humanos y datos sobre exposicion tinica
o repetida,

b) Que existen observaciones en animales con exposicion Unica o repetida,

¢) Los datos in vitro,

d) La informacion disponible de productos estructuralmente relacionados,

e) Los datos de irritacion cutanea de estudios en animales (véanse 3.2.2.5.4

y tabla 3.2.2 para los criterios de clasificacion)?

;:M Categoria 3

(Es la sustancia o mezcla moderadamente irritante habida cuenta de los
criterios de 3.2.2.5.4 y de la tabla 3.2.2?

Categoria 2

Atencidon

Sin simbolo

Atencion

No se clasifica '

En la figura 3.2.1 se dan detalles sobre ensayos y evaluacion.

2

Se tendra también presente la capacidad de reserva dacida/alcalina, si procede.
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3.2.5.2 Procedimiento de decision 3.2.2 para corrosion/irritacion cutanea:

Clasificacion de mezclas basandose en informacion o datos de los componentes

(Pueden aplicarse los principios de extrapolacion?

- Clasificar
(Véase 3.2.3.2)? Si en la categoria

apropiada

¢Contiene la mezcla > 1% de un componente*’, que sea corrosivo (véanse
3.2.1,3.2.2.2 a3.2.2.4) y al que no se aplica el principio de adicion, tal como:
a) Acidos y bases con pH extremos <2 0 > 11,5% 0

b) Sales inorganicas, o
¢) Aldehidos, o

d) Fenoles, o

e) Tensioactivos, u

f) otros componentes?

¢ Contiene la mezcla > 3%™*’, de un componente que sea irritante (véase 3.2.2.2
y 3.2.2.3) y al que no se aplique la regla de adicion, incluidos acidos y bases?

Categoria 1

Peligro

Categoria 2 °

Atencion

Categoria 1’

Peligro

(Contiene la mezcla uno o mas componentes corrosivos a los que se aplica la
regla de adicion y donde la suma de concentraciones de componentes
clasificados como’:

Categoria cutanea 1: > 5%?

(Contiene la mezcla uno o mas componentes corrosivos o irritantes a los que se Categoria 2
aplica la regla de adicion y donde la suma de concentraciones de componentes

clasificados como’: '

a) Categoria cutdnea 1: > 1% pero < 5%, o °

b) Categoria cutanea 2: > 10%, o y
¢) (10 x Categoria cutanea 1) + Categoria cutanea 2 > 10%? Atencién

TG G G C-

l (Continua en la pagina siguiente)

3 Se tendra también presente la capacidad de reserva dcida/alcalina, si procede.

4 O si se toman valores < 1%, véase 3.2.3.3.1.

> Para valores de corte/limites de concentracion especificos, véase 3.2.3.3.6. Véase también 1.3.3.2. del capitulo 1.3

para la utilizacion de valores de corte/limites de concentracion.

6 . . .7 . . . . - . ’
Si la mezcla contiene también componentes corrosivos o irritantes a los que se aplica la regla de adicion, pasese a

la etapa siguiente.

! Véase la nota a la tabla 3.2.3 para detalles sobre el uso de subcategorias en la Categoria 1.
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1>

(Contiene la mezcla uno o0 mas componentes corrosivos o irritantes a los que se
aplica la regla de adicion y donde la suma de concentraciones de componentes
clasificados como’:

a) Categoria cutanea 2: > 1% pero < 10%, o

b) Categoria cutanea 3: > 10%, o

c) (10 x Categoria cutdnea 1) + Categoria cutanea 2: > 1% pero < 10%, o

d) (10 x Categoria cutanea 1) + Categoria cutanea 2 + Categoria cutanea 3:
>10%?

5

para la utilizacion de valores de corte/limites de concentracion.
- 140 -

Categoria 3

Sin simbolo

Atencion

No se clasifica .

Para valores de corte/limites de concentracion especificos, véase 3.2.3.3.6. Véase también 1.3.3.2. del capitulo 1.3
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CAPITULO 3.3
LESIONES OCULARES GRAVES/IRRITACION OCULAR

3.3.1 Definiciones

Por lesiones oculares graves se entiende lesiones de los tejidos oculares o degradacion

severa de la vista, como consecuencia de la aplicacién de una sustancia de ensayo en la superficie anterior
. . ’ . . . .y 1
del ojo, y que no son totalmente reversibles en los 21 dias siguientes a la aplicacion .

Por irritacion ocular se entiende la aparicion de lesiones oculares como consecuencia de la
aplicacion de una sustancia de ensayo en la superficie anterior del ojo, y que son totalmente reversibles en
los 21 dias siguientes a la aplicacion.

3.3.2 Criterios de clasificacion para las sustancias

3.3.2.1 Se presenta un esquema de evaluacion y ensayo por etapas, que combina informacion
existente sobre lesiones oculares graves (en el tejido del 0jo) e irritacion ocular (incluidos datos obtenidos a
partir de la experiencia en seres humanos o animales), asi como consideraciones sobre las relaciones
estructura-actividad (SAR) y los resultados de ensayos in vitro validados a fin de evitar ensayos innecesarios
con animales.

3322 Las propuestas para clasificar la irritacion ocular y las lesiones oculares graves comprenden
elementos que estan armonizados y utilizados por todas las autoridades, asi como subcategorias opcionales
que solo seran aplicadas por algunas autoridades (por ejemplo, las que clasifican plaguicidas).

El sistema armonizado incluye indicaciones sobre los datos que hay que evaluar antes de
efectuar ensayos de lesiones oculares en animales. Comprende también categorias de peligro para lesiones
oculares locales.

3323 Antes de realizar un ensayo in vivo destinado a evaluar el potencial que tiene un producto
quimico para provocar lesiones oculares graves, o irritacion en los ojos, debera examinarse toda la
informacidn existente sobre la sustancia/producto sometido a ensayo. A menudo se puede tomar una decision
preliminar con los datos existentes acerca de si un agente provoca lesiones oculares graves (es decir,
irreversibles). Si esa sustancia/producto puede clasificarse, no se requerird realizar el ensayo. Un modo muy
recomendado de evaluar la informacion existente o de proceder con sustancias nuevas no investigadas es
utilizar una estrategia de ensayos de evaluacion por etapas para saber si se producen lesiones oculares graves
o irritacion ocular.

3324 Para determinar el potencial que tiene una sustancia para provocar lesiones oculares graves o
irritacion ocular deberian considerarse varios factores antes de realizar los ensayos. La experiencia
acumulada en seres humanos y animales tendria que ser la primera linea de analisis, ya que da informacion
directa y relevante sobre los efectos en el ojo. En algunos casos, se dispondra de informacion suficiente de
compuestos estructuralmente relacionados para tomar decisiones sobre el peligro. Del mismo modo, pH
extremos < 2 y > 11,5 pueden producir lesiones oculares graves, especialmente cuando van acompafiados de
una capacidad de tamponamiento apreciable. Se espera que esos agentes produzcan efectos significativos en
los ojos. La posible corrosion cutanea tendrd que evaluarse antes de estudiar si se producen lesiones oculares
graves o irritacion, con el fin de evitar ensayos sobre efectos locales en los 0jos con sustancias corrosivas
para la piel. A la hora de tomar una decision sobre la clasificacion podran usarse alternativas in vitro que
hayan sido validadas y aceptadas.

3325 Toda la informacion de que se disponga sobre una sustancia debera usarse para determinar la
necesidad de hacer ensayos in vivo sobre irritacion ocular. Aunque podra obtenerse informacion con la
evaluacion de un solo pardmetro dentro un esquema (por ejemplo, un alcali cdustico con pH extremo deberia

Es ésta una definicion de trabajo a los efectos del presente documento.
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considerarse como un corrosivo local), es mejor considerar la totalidad de la informacion existente y hacer
una apreciacion global. Esto resulta especialmente cierto cuando existe informacion disponible sobre algunos
de los parametros, pero no sobre todos. Por lo general, deberia hacerse hincapié en primer lugar en la opinién
de los expertos, habida cuenta de la experiencia en seres humanos respecto de la sustancia, seguida de los
resultados de los ensayos sobre irritacion cutdnea y de métodos alternativos bien validados. Siempre que sea
posible deberan evitarse los ensayos con sustancias corrosivas en animales.

3.3.2.6 Cuando se pueda, convendra seguir un procedimiento por etapas para evaluar la informacion
inicial, ya que no todos los elementos seran siempre relevantes. El procedimiento que se explica en la figura
3.3.1 se desarrollo con las contribuciones de centros y comités nacionales e internacionales para los ensayos
y la validacién de alternativas a ensayos en animales durante un seminario celebrado en Solna, Suecia®.

3.3.2.7 Cuando no puedan reunirse los datos necesarios para seguir esa estrategia de ensayo,
el procedimiento por etapas constituye una buena guia para organizar la informacion disponible acerca del
producto sometido a ensayo y permite tomar una decision ponderada acerca de la evaluacion y la
clasificacion de peligros, idealmente sin efectuar nuevos ensayos en animales.

Figura 3.3.1: Estrategia de ensayos y de evaluacion de lesiones oculares graves y de irritacion ocular
(véase también: “Estrategia de ensayos y de evaluacion de corrosion e irritacion cutaneas”,
figura 3.2.1)

Paso Parametro Resultados Conclusiones
1a Datos historicos sobre la —>»  Lesiones oculares — Categoria 1
experiencia en seres — graves
humanos o animales L  Irritante ocular —» Categoria 2

No hay o no se conocen

1b Datos historicos sobre la Sin evaluacion de los
experiencia en seres humanos o~ » Corrosiva para lapiel —— efectos en los 0jos;
animales clasificar como
¢ Categoria 1

No hay o no si conocen

1c Datos historicos sobre la — ¥ Irritante para la piel — Sin evaluacion de los
experiencia en seres humanos o efectos en los ojos;
animales clasificar como
¢ Categoria 2

No hay o no si conocen

2a Relaciones estructura actividlad ~ — Lesiones oculares — Categoria 1
(SAR) graves

v

No hay o no se conocen

(Continua en la pagina siguiente)

2 OCDE (1996) Final Report of the OECD Workshop on Harmonisation of Validation and Acceptance Criteria for

Alternative Toxicological Test Methods.
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Figura 3.3.1 (Continuacién): Estrategia de ensayos y de evaluacion de lesiones oculares graves y de
irritacion ocular (véase también: “Estrategia de ensayos y de evaluacion de corrosion e irritacion
cutaneas”, Figura 3.2.1)

Paso Parametro Resultados Conclusiones
2b Relaciones estructura actividad Irritante para los ojos Sin evaluacion fle los
(SAR) efectos en los ojos;
¢ clasificar como
Categoria 2
No hay o no se conocen
2¢ Relaciones estructura-actividlad —  Corrosiva para la piel — Sin evaluacion de los
(SAR) efectos en los ojos;
clasificar como
Categoria 1
No hay o no se conocen
3a pH/reserva écida o alcalina PH > 11,50pH<2 » Categoria 1
(habida cuenta de la
¢ reserva acida o alcalina)
3b 2 <pH < 11,5 (sin potencial de
tamponamiento)
Otra informacion que indica que —» Si — Sin evaluacion fie los
4 el material es un corrosivo efec.tos en los ojos;
cutaneo clasificar como
¢ Categoria 1
No
5 (Hay un ensayo in vitro vdlido —» No —» Iralpaso6
para evaluar lesiones oculares
graves? ¢
5a Ensayo in vitro de irritacion — Lesiones oculares — > Categoria 1
ocular grave graves
No es un irritante ocular grave
6 (Hay un ensayo in vitro valido de Pero el ensayo in vitro

irritacion ocular?
No

Si

de irritacion ocular
grave era negativo

A falta de cualquier
ensayo in vitro

Ir al paso 8

Ir al paso 7

(Continua en la pagina siguiente)
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Figura 3.3.1 (Continuacién): Estrategia de ensayos y de evaluacion de lesiones oculares graves y de
irritacion ocular (véase también: “Estrategia de ensayos y de evaluacion de corrosion e irritacion

cutaneas”, Figura 3.2.1)

Paso Parametro Resultados Conclusiones

6a Ensayo in vitro de irritacion —p Irritante ocular —» Categoria 2
ocular
No hay indicacion de propiedades
irritantes para el oio

7 Evaluar experimentalmente el — Corrosiva para la piel ——3 Sin evaluacion de
potencial de corrosion cutanea efectos en los 0jos;
(Véase estrategia de ensayo de clasificar como
irritacion/corrosion cutanea) Categoria 1

No corrosiva
8 Ensayo sobre el 0jo de un conejo 5 Lesiones oculares —» Categoria 1
¢ graves

No hay lesiones graves

9 Uno o dos conejos mas — [rritante ocular — Categoria 2

v

» No es irritante para los —— No se clasifica
0jos

NOTAS a la figura 3.3.1:

Paso 1 a/b:

Paso 2 a/b/c:

Datos relativos a la experiencia historica en seres humanos o animales: la informacion ya
existente sobre irritacion ocular y corrosion cutanea se indicard por separado, ya que habra
que evaluar la corrosion cutanea si no hay informacion sobre los efectos locales en los ojos.
Un andlisis de la experiencia anterior con la sustancia podra detectar la posibilidad de
lesiones oculares graves, asi como de corrosion e irritacion tanto cutdneas como oculares.

i) Paso la — una determinacion fiable de la irritacion ocular sobre la base de la
experiencia en seres humanos y animales dependera de la opinion de los expertos: casi
siempre la experiencia con seres humanos se basarda en hechos relacionados con
accidentes y, asi, los efectos locales detectados después del accidente tendran que
compararse con los criterios de clasificacion creados para evaluar los datos de ensayos
en animales;

ii) Paso 1b — evaluacion de datos sobre corrosion cutinea — las sustancias corrosivas
para la piel no deberian instilarse en los ojos de animales, ya que pueden provocar
también lesiones oculares graves (Categoria 1).

Las SAR (Relaciones estructura-actividad) para la irritacion ocular y la corrosion cutanea
se indican por separado, pero en realidad se evaluaran probablemente de forma paralela.
Esta etapa deberia completarse usando SAR validadas y aceptadas. El andlisis SAR puede
detectar la posibilidad de lesiones oculares graves y de corrosion e irritacion tanto en la
piel como en los ojos;

i)  Paso 2a — determinacion fiable de irritacion ocular unicamente mediante evaluaciones

teoricas — en casi todos los casos solo sera apropiado para sustancias que sean
homologas de agentes con propiedades muy bien conocidas.
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ii) Paso 2c — evaluacion tedrica de la corrosividad cutanea — las sustancias corrosivas
para la piel no deberian instilarse en los ojos de los animales, ya que pueden provocar
también lesiones oculares graves (Categoria 1).

Paso 3: pH extremos < 2 y > 11,5 pueden indicar efectos locales fuertes, especialmente en
combinacion con la evaluacion de la reserva dcida o alcalina. Deberia tenerse en cuenta
que las sustancias que presentan esas propiedades fisicoquimicas pueden provocar lesiones
oculares graves (Categoria 1).

Paso 4: Deberia usarse toda la informacion disponible, incluida la experiencia en seres humanos.
Sin embargo, esa informacion deberia restringirse a la que ya exista de antemano (por
ejemplo, los resultados de un ensayo de DLsy cutanea o datos historicos sobre corrosion de
la piel).

Paso 5: Se trata de emplear métodos alternativos para evaluar la irritacion ocular o lesiones
oculares graves (por ejemplo, opacidad irreversible de la cornea) que hayan sido validados
con arreglo a principios y criterios internacionalmente aceptados (véase 1.3.2 en el capitulo
1.3).

Paso 6: Actualmente este paso no parece que pueda lograrse en un futuro proximo. Habra que
desarrollar métodos alternativos validados para una evaluacion fidedigna de la irritacion
ocular (reversible).

Paso 7: A falta de cualquier otra informacion relevante, serd esencial obtener datos con un ensayo
sobre corrosion/irritacion internacionalmente reconocido antes de proceder a un ensayo de
irritacion ocular en el conejo. Esto debera hacerse por etapas. De ser posible, habria que
conseguirlo con un ensayo in vitro de corrosion cutinea validado y aceptado. Si no puede
hacerse, entonces la evaluacion deberia completarse con ensayos en animales (véase la
estrategia sobre irritacion/corrosion cutinea en 3.2.2).

Paso 8: Evaluacion gradual de la irritacion ocular in vivo. Cuando un ensayo con concentracion
limite del producto sobre un conejo pone de manifiesto lesiones oculares graves no serd
necesario efectuar mas ensayos.

Paso 9: Solo se utilizaran dos animales en los ensayos sobre irritacion (incluido el utilizado para
evaluar posibles efectos graves) si ambos dan respuestas concordantes y claras de irritacion
o no-irritacion. En el caso de respuestas diferentes o ambiguas se necesitara un tercer
animal. Segun sea el resultado de este ultimo ensayo, podra realizarse o no una
clasificacion.

3.3.2.8 Efectos irreversibles en los ojos/lesiones oculares graves (Categoria 1)

Para sustancias que puedan provocar lesiones oculares graves se utiliza una sola categoria de
peligro armonizada. Tal categoria — Categoria 1 (efectos irreversibles en los 0jos) — comprende los criterios
que se indican a continuacion. Esas observaciones se refieren a animales con lesiones de grado 4 en la cornea
y otras reacciones graves (por ejemplo, destruccion de la comea) observadas en cualquier momento del
ensayo, asi como opacidad persistente de la cornea, su decoloracion por un colorante, adherencias, panus, e
interferencia con la funcion del iris u otros efectos que alteran la vision. En este contexto, se consideran
lesiones persistentes las que no sean totalmente reversibles dentro de un periodo de observacion normal de
21 dias. La clasificacion de peligro de la Categoria 1 también contiene sustancias que satisfacen los criterios
de opacidad de la cornea > 3 o inflamacion del iris (iritis) > 1,5 detectadas en un ensayo de Draize en
conejos, ya que lesiones graves como éstas no suelen revertir en el periodo de observacion de 21 dias.
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Tabla 3.3.1: Categorias de efectos irreversibles en los ojos *

Un irritante ocular de Categoria 1 (efectos irreversibles en los ojos) es una sustancia que produce:

a) al menos en un animal, efectos en la cornea, el iris o la conjuntiva que no se espera reviertan ni sean
totalmente reversibles en un periodo de observacion normal de 21 dias; y/o
b) al menos en dos de tres animales, una respuesta positiva:
i) de opacidad de la coérnea > 3 y/o
i) iritis > 1,5
con datos calculados como media de los resultados obtenidos 24, 48 y 72 horas después de la instilacion
de la sustancia de ensayo.

a

El uso de los datos en seres humanos se examina en el capitulo 1.1, parrafo 1.1.2.5 ¢) (“Proposito,
alcance y aplicacion del SGA”) y en el capitulo 1.3, parrafo 1.3.2.4.7 (“Clasificacion de sustancias y
mezclas peligrosas”).

3.3.29 Efectos reversibles en el ojo (Categoria 2)

Para las sustancias que pueden provocar irritacion ocular reversible se utiliza una sola
categoria. Esta categoria permite identificar dentro de ella una subcategoria para sustancias que provocan
efectos irritantes en un periodo de observacion de 7 dias.

Las autoridades que utilicen una sola categoria para clasificar la “irritacién ocular” pueden
usar la Categoria 2 armonizada (sustancia irritante para los 0jos); otras pueden inclinarse por distinguir entre
una Categoria 2A (sustancia irritante para los ojos) y una Categoria 2B (sustancia moderadamente irritante
para los ojos).

Tabla 3.3.2: Categorias de efectos reversibles en los ojos

Un irritante ocular de la categoria 2A (irritante para los 0jos) es una sustancia de ensayo que produce:
a) al menos en dos de tres animales, una respuesta positiva de:

i)  opacidad de la cornea > 1; y/o

ii) irritacion del iris (iritis) > 1; y/o

iii) enrojecimiento de la conjuntiva > 2; y/o

iv) edema de la conjuntiva (quemosis) > 2

con datos calculados como medio de los resultados obtenidos 24, 48 y 72 horas después de la
instilacion de la sustancia de ensayo, y una respuesta totalmente reversible en un periodo de
observacion normal de 21 dias

Se pueden agrupar en una categoria aparte (Categoria 2B) las sustancias moderadamente irritantes
para los ojos cuando los efectos indicados anteriormente sean totalmente reversibles durante el periodo de
observacion de 7 dias.

Para aquellas sustancias donde haya mucha variabilidad en las respuestas de los animales,
esta informacion se tendra en cuenta para determinar la clasificacion.
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333 Criterios de clasificacion para las mezclas
3.3.3.1 Clasificacion de mezclas cuando se dispone de datos sobre las mismas

La mezcla se clasificara con los mismos criterios que se aplican a las sustancias teniendo en
cuenta las estrategias de ensayo y de evaluacion de datos.

A diferencia de otras clases de peligro, para medir la corrosion cutanea de ciertos tipos de
productos quimicos se dispone de ensayos alternativos, sencillos y de ejecucion relativamente poco costosa,
que pueden dar resultados precisos con fines de clasificacion. Al considerar ensayos con las mezclas, se
aconseja a los fabricantes que usen una estrategia ponderada por etapas como la empleada en los criterios
para clasificar sustancias respecto de su corrosion cutanea y lesiones oculares graves e irritacion ocular para
asegurar una clasificacion exacta, y evitar ensayos innecesarios en animales. Se considerara que una mezcla
provoca lesiones oculares graves (Categoria 1) si tiene un pH <2 0> 11,5. Si la reserva alcalina/acida es tal
que sugiere que la sustancia o mezcla puede no provocar lesiones oculares graves a pesar del valor bajo o
alto del pH, entonces tendran que hacerse mas ensayos para confirmarlo, preferiblemente mediante un
ensayo in vitro debidamente validado.

3.3.3.2 Clasificacion de mezclas cuando no se dispone de datos sobre las mismas: Principios de
extrapolacién

3.33.2.1 Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la mezcla como tal para determinar su potencial
para provocar corrosion cutanea o lesiones oculares graves o irritacion ocular, pero se disponga de datos
suficientes tanto sobre sus componentes individuales como sobre mezclas similares sometidas a ensayo para
caracterizar debidamente sus peligros, se usaran esos datos de conformidad con los principios de
extrapolacion descritos a continuacion. De esta manera se asegura la utilizacion del mayor ntimero posible de
datos disponibles durante el proceso de clasificacion con el fin de caracterizar los peligros de la mezcla sin
necesidad de efectuar ensayos adicionales en animales.

33322 Dilucion

Si una mezcla sometida a ensayo se diluye con un diluyente clasificado en una categoria de
lesiones oculares graves o irritacion ocular igual o inferior a la del componente original menos
corrosivo/irritante, y del que no se espera que influya sobre la corrosion/irritacion del resto de los
componentes, la nueva mezcla diluida se considerara a efectos de clasificacion como equivalente a la mezcla
original sometida a ensayo. Como alternativa también se puede aplicar el método explicado en 3.3.3.3.

3.3.3.2.3 Variacion entre lotes

El potencial de irritacion/lesiones oculares graves de un lote sometido a ensayo de una
mezcla se considerara equivalente al de otro lote no sometido a ensayo del mismo producto comercial que
haya sido obtenido por el mismo fabricante o bajo su control, a menos que haya motivos para creer que se
han producido cambios que pueden provocar modificaciones en los valores de toxicidad del lote no sometido
a ensayo. Cuando esto ocurra sera necesaria una nueva clasificacion.

3.3.3.24 Concentracion de las mezclas clasificadas en las categorias mdas altas de lesiones oculares
graves/irritacion

Si una mezcla sometida a ensayo se clasifica en la categoria mas alta de lesiones oculares
graves y se aumenta la concentracion de los componentes de la misma, la mezcla mas concentrada no
sometida a ensayo se clasificara en la misma categoria sin que sea necesario realizar ensayos adicionales. Si
una mezcla sometida a ensayo se clasifica en la sub-categoria mas alta de irritacion cutdnea/ocular y se
aumenta la concentracion de componentes de la misma y no contiene componentes que provoquen lesiones
oculares graves, la mezcla mas concentrada no sometida a ensayo se clasificard en la categoria mas alta de
irritacion sin que sea necesario realizar ensayos adicionales.
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33325 Interpolacion dentro de una misma categoria de toxicidad

En el caso de tres mezclas (A, B y C) con componentes idénticos, en que las mezclas Ay B
hayan sido sometidas a ensayo y clasificadas en la misma categoria de toxicidad por irritacion/lesiones
oculares graves, y la mezcla C no sometida a ensayo tenga los mismos componentes toxicolégicamente
activos que las mezclas A y B pero concentraciones de esos componentes intermedias entre las de las
mezclas A y B, se considerara que la mezcla C pertenece a la misma categoria de irritacion/lesiones oculares
graves que Ay B.

33326 Mezclas esencialmente similares
Cuando se tenga lo siguiente:

a)  Dosmezclas 1) A+ B;
ii) C +B;

b)  La concentracion del componente B sea la misma en ambas mezclas;

c) La concentracion del componente A en la mezcla i) sea practicamente igual a la del
componente C en la mezcla ii);

d)  Se disponga de datos para A y C sobre irritacion/lesiones oculares graves y sean
esencialmente equivalentes, es decir, ambos figuren en la misma categoria de peligro y
no se espera que afecten a la toxicidad de B.

Si la mezcla 1) o ii) esta ya clasificada con los datos de los ensayos, entonces la otra mezcla
podra clasificarse en la misma categoria de peligro.

33327 Aerosoles

Una mezcla en forma de aerosol podré clasificarse en la misma categoria de peligro que la
mezcla no aerosolizada sometida a ensayo, siempre que el propelente afiadido no afecte a las propiedades de
irritacion o corrosion de la mezcla en la vaporizacion®.

3.3.3.3 Clasificacion de mezclas cuando se dispone de datos para todos los componentes o s6lo
para algunos

3.3.3.3.1 Con el fin de aprovechar todos los datos disponibles para la clasificacion de los peligros que
presenta una mezcla en lo que se refiere a irritacion ocular/lesiones oculares graves, se han formulado las
siguientes hipotesis que se aplican, cuando proceda, en el procedimiento por etapas:

Los “componentes relevantes” de una mezcla son los que estan presentes en concentraciones
de 1% (p/p para sélidos, liquidos, polvos, nieblas y vapores y v/v para gases) o mayores, a menos que haya
motivos para suponer (por ejemplo, en el caso de componentes corrosivos) que un componente presente en
una concentracion inferior a 1% es, sin embargo, relevante para clasificar la mezcla en la categoria de
irritacion/lesiones oculares graves.

33332 Por lo general, el procedimiento para clasificar mezclas por su capacidad de provocar
irritacion/lesiones oculares graves, cuando se dispone de datos sobre los componentes pero no sobre la
mezcla en su conjunto, se basa en la teoria de la adicion, de forma que cada componente corrosivo o irritante
contribuye a las propiedades irritantes o corrosivas globales de la mezcla en proporcion a su potencia y
concentracion. Se usara un factor de ponderacion de 10 para componentes corrosivos que estén presentes con
una concentracion inferior al limite de concentracion de la Categoria 1, pero que contribuya a la clasificacion
de la mezcla como irritante. La mezcla se clasificard como causante de lesiones oculares graves o irritacion

Los principios de extrapolacion se aplican a la clasificacion de los peligros intrinsecos de los aerosoles; sin

embargo, hay que evaluar la posibilidad de lesiones oculares “mecdnicas” provocadas por la fuerza fisica de la
vaporizacion.
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ocular cuando la suma de las concentraciones de esos componentes supere el valor de corte/limite de
concentracion.

33333 La tabla 3.3.3 ofrece los valores de corte/limites de concentracidn que se usaran para
determinar si la mezcla se considera como irritante o causante de lesiones oculares graves.

33334 Se prestara especial atencion al clasificar ciertos tipos de productos quimicos tales como
acidos y bases, sales inorganicas, aldehidos, fenoles y tensioactivos. El procedimiento descrito en 3.3.3.3.1 y
3.3.3.3.2 podria no servir, ya que muchas de esas sustancias son corrosivas o irritantes en concentraciones
inferiores a 1%. Para mezclas que contengan acidos o bases fuertes deberia usarse el pH como criterio de
clasificacion (véase 3.3.3.1), ya que sera un mejor indicador de lesiones oculares graves que los valores de
corte/limites de concentracion de la tabla 3.3.3. Una mezcla con componentes corrosivos o irritantes que no
pueda clasificarse con el procedimiento de adicion aplicado en la tabla 3.3.3 debido a sus caracteristicas
quimicas, deberia clasificarse en la Categoria 1 si contiene > 1% de un componente corrosivo y en la
Categoria 2 cuando contenga > 3% de un componente irritante. La clasificacion de las mezclas con
componentes a los que no se aplica el procedimiento de la tabla 3.3.3 se resume en la tabla 3.3.4.

3.3.3.3.5 A veces, datos fidedignos pueden indicar que unos efectos oculares reversibles/irreversibles
de un componente no se haran patentes cuando estdn presentes en un nivel superior a los valores de
corte/limites de concentracion genéricos mencionados en las tablas 3.3.3 y 3.3.4. En esos casos, la mezcla
podria clasificarse con arreglo a esos datos (véase también 1.3.3.2 — “Uso de valores de corte/limites de
concentracion”). Otras veces, cuando se prevea que no es evidente que la corrosion/irritacion cutanea o los
efectos oculares reversibles/irreversibles de un componente presente en un nivel superior a los valores limite
de concentracion genéricos mencionados en las tablas 3.3.3 y 3.3.4, podra considerarse la necesidad de
someter la mezcla a ensayo. En tales casos, deberia aplicarse el procedimiento de decision por etapas a que
se hace referencia en 3.3.3 y en la figura 3.3.1 y que se explica en detalle en el presente capitulo.

3.3.3.3.6 Si hay datos que indican que uno o varios componentes pueden ser corrosivos o irritantes en
una concentracion < 1% (para los corrosivos) o < 3% (para los irritantes), la mezcla deberia clasificarse en
consecuencia (véase también el parrafo 1.3.3.2 “Utilizacion de valores de corte/limites de concentracion™).

Tabla 3.3.3: Concentracion de componentes de una mezcla, clasificados en la Categoria 1 cutianea y
en la Categoria 1 o 2 oculares que determinan la clasificacion de las mezclas
como peligrosas para los ojos (Categoria 1 o0 2)

Suma de los componentes clasificados en: Concentracion que determina la clasificacion de
una mezcla como
Efectos oculares Efectos oculares
irreversibles reversibles
Categoria 1 Categoria 2
Categoria 1 ocular o cutanea >3% > 1% pero <3%
Categoria 2/2A ocular >10%
(10 x Categoria 1 ocular) + Categoria 2/2A ocular >10%
Categoria 1 cutanea + Categoria 1 ocular >3% > 1% pero < 3%
10 x (Categoria 1 cutanea + Categoria 1 ocular) + > 10%
Categoria 2A/2B ocular = e
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Tabla 3.3.4: Concentracion de componentes de una mezcla a la que no se aplica la regla de adicion,
que determina la clasificacion de la mezcla como peligrosa para los ojos

Componente Concentracion Mezcla clasificada en
Categoria ocular

Acido con pH <2 >1% Categoria 1

Base conpH>11,5 > 1% Categoria 1

Otros componentes corrosivos (Categoria 1) a los que no > 1% Categoria |

se aplica la regla de adicion

Otrps componentes ¥rr'1’tan‘§es (C'ateg(’)r}a 2) a los que no se > 39, Categoria 2

aplica la regla de adicion, incluidos acidos y bases

3.34

Comunicacion de peligro

En el capitulo 1.4 (Comunicacion de peligros: Etiquetado) se hacen consideraciones
generales y especificas sobre los requisitos de etiquetado. El anexo 2 contiene tablas resumen sobre
clasificacion y etiquetado. El anexo 3 contiene ejemplos de consejos de prudencia y pictogramas de
precaucion que pueden ser utilizados con la aprobacion de la autoridad competente.

Tabla 3.3.5: Elementos que deben figurar en la etiqueta para lesiones oculares graves/irritacion ocular

Categoria 1

Categoria 2A

Categoria 2B

Simbolo

Corrosion

Signo de exclamacion

Sin simbolo

Palabra de advertencia

Peligro

Atencion

Atencidon

Indicacion de peligro

Provoca lesiones
oculares graves

Provoca irritacion
ocular grave

Provoca irritacion
ocular
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3.3.5 Procedimiento de decision

Los procedimientos de decision siguientes no forman parte del sistema de clasificacion
armonizado, pero figuran aqui como orientacion adicional. Se recomienda encarecidamente que la persona
que se encargue de la clasificacion estudie los criterios de clasificacion antes y durante la aplicacion de estos
procedimientos de decision.

3.3.5.1 Procedimiento de decision 3.3.1 para lesiones oculares graves/irritacion ocular

Sustancia: ;Hay datos/informacion que permita evaluar lesiones Clasificacion
oculares graves/irritacion ocular? imposible

Mezcla: ;Para la mezcla en su conjunto o para sus
componentes hay datos/informacion para evaluar lesiones Clasificacion
oculares graves/irritacion ocular? imposible

@ Ver procedimiento

Mezcla: ;Para la mezcla en su conjunto hay de decision 3.3.2

datos/informacion para evaluar lesiones oculares m sobre los
componentes de la

mezcla

graves/irritacion ocular?

(Tiene la sustancia o mezcla el potencial de provocar lesiones oculares

irreversibles (lesiones oculares graves, véase 3.3.1y 3.3.2.2 a3.3.2.5)

considerando®:

a) La experiencia en seres humanos,

b) Las observaciones hechas en animales sometidos a una exposicion
unica o repetida,

¢) Datos in vitro,

d) La informacion disponible de compuestos estructuralmente
relacionados

e) pH extremos<26>11,5

f) Lesiones oculares irreversibles en uno o mas de los animales de

ensayo? (véase 3.3.2.5 y tabla 3.3.1 para criterios y subcategorias?

Categoria 1

Peligro

(Continua en la pagina siguiente)

* Lafigura 3.3.1 contiene detalles sobre la estrategia de ensayo y evaluacion.

Se tendrad también presente la capacidad de reserva dcida/alcalina, cuando proceda.
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(Es la sustancia o mezcla un irritante para los ojos (véanse 3.3.1, 3.3.2.2
a3.3.2.4 y 3.3.2.6) considerando’:

a) La experienciay los datos en seres humanos, con exposicion unica o
repetida,

b) Observaciones hechas en animales con exposicion tnica o repetida,

¢) Los datos in vitro,

d) La informacion disponible de compuestos estructuralmente
relacionados,

e) Los datos de irritacion ocular de un estudio en animales (véanse 3.3.2.6

y tabla 3.3.2 para los criterios de la Categoria 2A)?

(Es la sustancia o mezcla un irritante moderado (véase 3.3.2.6), de
la Categoria 2B, segun los criterios definidos en 3.3.2.6 y en la tabla

3.3.27?

No se clasifica .

* La figura 3.3.1 contiene detalles sobre la estrategia de ensayo y evaluacién.
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3.3.5.2 Procedimiento de decision 3.3.2 para lesiones oculares graves/irritacion ocular

Clasificacion de mezclas sobre la base de informacion/datos de sus componentes

Clasificar en
la categoria

(Pueden aplicarse los principios de extrapolacion?

(véase 3.3.3.2)?

[

apropiada

¢Contiene la mezcla > 1% de un componente® que provoca
lesiones oculares irreversibles (véanse 3.3.2.4y 3.3.2.6) y al
que no se aplica la regla de adicion, tal que:

a) Acidos y bases con pH extremos <2 6 >11,5°, o

b) Sales inorganicas, o
¢) Aldehidos, o

d) Fenoles, o

e) Tensioactivos, o

f) Otros componentes?

Categoria 1

Peligro

1

Categoria 2 ®

¢Contiene la mezcla > 3% de un componente’ que sea irritante
(véanse 3.3.2.4 y 3.3.2.6) y al que no se aplica la regla de
adicion, incluidos acidos y bases?

Atencion

No

(Continua en la pagina siguiente)

3 Se tendra también presente la capacidad de reserva dacida/alcalina, cuando proceda.

6 O cuando sea relevante < 1%, véase 3.3.3.3.1.

" Para los limites de concentracién especificos, véase 3.3.3.3.4. Véase también 1.3.3.2 en el capitulo 1.3, «Uso de

valores de corte/limites de concentraciony.

8 . . . . . . . e
Si la mezcla contiene también otros componentes corrosivos o irritantes a los que se aplica la regla de adicion,

pasese a la etapa siguiente.
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(Contiene la mezcla uno o mas componentes corrosivos o irritantes a
los que se aplica la regla de adicion, y donde la suma de

. . 7
concentraciones de componentes clasificados como:

Categoria 1

Peligro

a) Categoria 1 ocular o cutanea > 3%, o
b) Categoria 1 cutanea + Categoria 1 ocular > 3%?

(Contiene la mezcla uno o mas componentes corrosivos o irritantes a

los que se aplica la regla de adicion, y donde la suma de Categoria 2A
concentraciones de componentes clasificados como:’:

a) Categoria 1 ocular o cutanea > 1% pero < 3%, o '

b) Categoria 2/2A ocular > 10%, o °

¢) (10 x Categoria 1 ocular) + Categoria 2A/2B ocular > 10%, o Atencion
d) Categoria 1 cutanea + Categoria 1 ocular > 1% pero < 3%, o

e) 10 x (Categoria 1 cutanea + Categoria 1 ocular) + Categoria
2A/2B ocular > 10%?

No

No se clasifica I

" Para los limites de concentracion especificos, véase 3.3.3.3.4. Véase también 1.3.3.2 en el capitulo 1.3 “Uso de

valores de corte/limites de concentracion”.
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CAPITULO 3.4
SENSIBILIZACION RESPIRATORIA O CUTANEA

34.1 Definiciones y consideraciones generales

34.1.1 Un sensibilizante respiratorio es una sustancia cuya inhalacién da lugar a hipersensibilidad
en las vias respiratorias'.

Un sensibilizante cutdaneo es una sustancia que da lugar a una respuesta alérgica por contacto
con la piel'.

34.1.2 A los efectos del presente capitulo, la sensibilizacion tiene dos fases. La primera es la
induccion de una memoria inmunologica especializada en una persona cuando ésta se halla expuesta a un
alérgeno. La segunda fase es la activacion, es decir, la produccion de una reaccion alérgica por medio de una
célula o un anticuerpo a raiz de la exposicion de una persona sensibilizada a un alérgeno.

3413 El proceso de induccién seguido por una fase de activacion se desarrolla de la misma manera
en la sensibilizacion respiratoria y en la sensibilizacion cutanea. En el caso de esta Ultima, la fase de
induccion es necesaria para que el sistema inmunitario aprenda a reaccionar; a continuacion pueden aparecer
sintomas clinicos cuando la exposicion subsecuente es suficiente para activar una reaccion cutdnea visible
(fase de activacion). Por consiguiente, suelen realizarse pruebas de prediccion después de un proceso en que
hay una fase de induccion, y la reaccion a esta ultima se mide por una fase de activacion normalizada que, en
general, recurre a una prueba epicutanea. La prueba local sobre los ganglios linfaticos es la excepcion, en el
sentido de que mide directamente la induccion. La sensibilizacion cutdnea en el ser humano generalmente
queda revelada por un test epicutaneo diagnostico.

34.14 En general, tanto en el caso de la sensibilizacion cutanea como en el de la sensibilizacion
respiratoria, se requieren niveles inferiores a los que son necesarios para la induccion. Las disposiciones
destinadas a alertar a las personas sensibilizadas respecto de la presencia de un sensibilizante determinado en
una mezcla se hallan en 3.4.4.2.

34.1.5 La clase de peligro “sensibilizacion respiratoria o cutanea” se divide en:

a) Sensibilizacion respiratoria; y

b)  Sensibilizacion cutanea.

3.4.2 Criterios de clasificacion para las sustancias

3.4.2.1 Sensibilizantes respiratorios

34.2.1.1 Categorias de peligro

34.2.1.1.1 Los sensibilizantes respiratorios se clasificaran en la Categoria 1 cuando la autoridad

competente no exija su clasificacion en una subcategoria o cuando los datos no sean suficientes para esa
clasificacion.

34.2.1.1.2 Cuando los datos sean suficientes y cuando lo exija una autoridad competente, una
evaluacion mdés precisa con arreglo a lo dispuesto en 3.4.2.1.1.3 permitird asignar los sensibilizantes
respiratorios a la subcategoria 1A, sensibilizantes fuertes, o a la subcategoria 1B, en el caso de otros
sensibilizantes respiratorios.

Es ésta una definicion de trabajo a los efectos del presente documento.
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342.1.13 Los efectos observados ya sea en seres humanos o en animales justificaran normalmente la
clasificacion de los sensibilizantes respiratorios sobre la base del valor probatorio de los datos disponibles.
Las sustancias pueden asignarse a una de las dos subcategorias, 1A o 1B, aplicando este enfoque
conjuntamente con los criterios consignados en la tabla 3.4.1 y basandose en pruebas fiables y de buena
calidad procedentes de la experiencia en seres humanos o en estudios epidemiologicos y/u observaciones
recabadas de estudios adecuados en animales de experimentacion.

Tabla 3.4.1: Categoria y subcategorias de peligro para los sensibilizantes respiratorios

CATEGORIA 1: Sensibilizante respiratorio

Una sustancia se clasificara como sensibilizante respiratorio:

a)  Sihay pruebas en seres humanos de que puede provocar hipersensibilidad
respiratoria especifica y/o

. . . . 2
b)  Siun ensayo adecuado en animales arroja resultados positivos~.

Sub-categoria 1A: | Sustancias asociadas con una frecuencia elevada de casos de sensibilizacion en
seres humanos; o que, a juzgar por los resultados de ensayos en animales o de otra
indole, tienen probabilidades de producir una alta tasa de sensibilizacion en seres
humanos®. También puede tomarse en consideracion la gravedad de la reaccion.

Sub-categoria 1B: | Sustancias asociadas con una frecuencia de baja a moderada de casos de
sensibilizacion en seres humanos; o que, a juzgar por los resultados de ensayos en
animales o de otra indole, tienen probabilidades de producir una tasa de
sensibilizacion de baja a moderada en seres humanos®. También puede tomarse en
consideracion la gravedad de la reaccion.

34.2.1.2 Datos obtenidos a partir de estudios en humanos

342.1.2.1 La informacion de que una sustancia puede provocar una hipersensibilidad respiratoria
especifica se basara normalmente en la experiencia en seres humanos. En este contexto, la hipersensibilidad
se manifiesta cominmente como asma, pero también hay otras reacciones de hipersensibilidad tales como
rinitis, conjuntivitis y alveolitis. El sintoma debera tener el caracter clinico de una reaccion alérgica. No
obstante, no sera necesario demostrar la implicacion de mecanismos inmunoldgicos.

342122 Al considerar los datos obtenidos a partir de estudios en humanos, para decidir sobre la
clasificacion habra que tener presente ademas de la informacion de los casos estudiados:

a) El tamafio de la poblacion expuesta;

b)  Laduracion de la exposicion.

34.2.1.23 Estos datos podrian consistir en:
a) La historia y los datos clinicos de ensayos apropiados de funcionamiento de los
pulmones en una exposicion a la sustancia, confirmados por otros datos que pueden
comprender:

i) un ensayo inmunoldgico in vivo (por ejemplo, un ensayo de inyeccion dérmica);
ii)  un ensayo inmunolégico in vitro (por ejemplo, un analisis seroldgico);

iii) estudios que puedan indicar otras reacciones de hipersensibilidad especifica
cuando no se han probado los mecanismos de acciéon inmunolodgica, por

2 Actualmente no se dispone de modelos reconocidos y validados para el ensayo de la hipersensibilidad

respiratoria en animales. En determinadas circunstancias, los datos obtenidos a partir de estudios en animales pueden
proporcionar informacion util para una evaluacion basada en el valor probatorio de los datos disponibles.
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ejemplo una irritacion ligera recurrente o reacciones inducidas por
medicamentos;

iv) una estructura quimica relacionada con sustancias de las que se sabe que
provocan hipersensibilidad respiratoria;

b) Resultados positivos de ensayos de estimulacion bronquial efectuados de
conformidad con las pautas aceptadas para determinar una reaccion de
hipersensibilidad especifica.

342124 La historia clinica deberia comprender los antecedentes tanto médicos como laborales para
determinar la relacion entre la exposicion a una sustancia especifica y el desarrollo de hipersensibilidad
respiratoria. Entre la informacion pertinente figuran factores agravantes tanto en el hogar como en el lugar de
trabajo, la aparicion y la progresion de la enfermedad, los antecedentes familiares y el historial médico del
paciente. Esos antecedentes deberian también incluir una nota sobre otros posibles problemas alérgicos o
respiratorios desde la infancia, y el historial de tabaquismo del paciente.

342.1.25 Se considera que los resultados positivos de un ensayo de estimulacion bronquial
proporcionan por si solos informacion suficiente para la clasificacion. Se reconoce, sin embargo, que en la
practica muchos de los exdmenes indicados ya se habran efectuado.

34213 Datos obtenidos a partir de estudios en animales

Entre los datos de los estudios apropiados en animales® que pueden indicar el potencial de
una sustancia para provocar sensibilizacién por inhalacién en seres humanos® figuran:

a) mediciones de la inmunoglobulina E (IgE) y otros parametros inmunolégicos
especificos, por ejemplo en el raton;

b) reacciones pulmonares especificas en cobayas.

3.4.2.2 Sensibilizantes cutaneos
34221 Categorias de peligro
3422.1.1 Los sensibilizantes cutaneos se clasificaran en la Categoria 1 cuando la autoridad competente

no exija su clasificacion en una subcategoria o cuando los datos no sean suficientes para esa clasificacion.

3422.1.2 Cuando los datos sean suficientes y cuando lo exija una autoridad competente, una
evaluacion mas precisa con arreglo a lo dispuesto en 3.4.2.2.1.3 permitira asignar los sensibilizantes cutdneos
a la subcategoria 1A, sensibilizantes fuertes, o a la subcategoria 1B, en el caso de otros sensibilizantes
cutaneos.

342213 Los efectos observados ya sea en seres humanos o en animales justificardan normalmente la
clasificacion de los sensibilizantes cutaneos sobre la base del valor probatorio de los datos disponibles como
se describe en 3.4.2.2.2. Las sustancias pueden asignarse a una de las dos subcategorias, 1A o 1B, aplicando
este enfoque conjuntamente con los criterios consignados en la tabla 3.4.2 y basandose en pruebas fiables y
de buena calidad procedentes de la experiencia en seres humanos o en estudios epidemiologicos y/u
observaciones recabadas de estudios adecuados en animales de experimentacion, de conformidad con los

* Actualmente no se dispone de modelos reconocidos y validados para el ensayo de la hipersensibilidad

respiratoria en animales. En determinadas circunstancias, los datos obtenidos a partir de estudios en animales pueden

proporcionar informacion util para una evaluacion basada en el valor probatorio de los datos disponibles.

3 . . . , . ,
Los mecanismos por los que las sustancias inducen sintomas de asma no se conocen bien. Con cardcter

preventivo, esas sustancias se consideran sensibilizadores respiratorios. Sin embargo, si sobre la base de la evidencia,
puede demostrarse que esas sustancias inducen sintomas de asma por irritacion, solamente en personas con
hiperreactividad bronquial, no deberian considerarse sensibilizadores respiratorios.
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valores de orientacion proporcionados en 3.4.2.2.2.1 y 3.4.2.2.3.2 para la subcategoria 1A y en 3.4.2.22.2y
3.4.2.2.3.3 para la subcategoria 1B.

Tabla 3.4.2: Categoria y subcategorias de peligros para los sensibilizantes cutineos

CATEGORIA 1

Sensibilizante cutaneo

Una sustancia se clasificara como sensibilizante cutaneo:

a) Si hay pruebas en seres humanos de que puede dar lugar a sensibilizacion
por contacto cutaneo en un nimero elevado de personas, o

b) Siun ensayo adecuado en animales arroja resultados positivos.

Sub-categoria 1A | Las sustancias asociadas con una frecuencia elevada de casos de sensibilizacion

en seres humanos y/o una alta potencia en animales pueden considerarse como
sustancias capaces de producir una sensibilizacion importante en seres humanos.
También puede tomarse en consideracion la gravedad de la reaccion.

Sub-categoria 1B | Las sustancias asociadas con una frecuencia de baja a moderada de casos de

sensibilizacion en seres humanos y/o una potencia de baja a moderada en
animales pueden considerarse como sustancias capaces de producir
sensibilizacion en seres humanos. También puede tomarse en consideracion la
gravedad de la reaccion.

34222

342221

342222

34223

342231

Datos obtenidos en seres humanos

Los datos obtenidos en seres humanos para la categoria 1A pueden consistir en:

a)

b)

Respuestas positivas a concentraciones < 500 upg/cm’ (HRIPT, ensayos de
maximizacion en seres humanos - umbral de induccion);

Datos diagnosticos de ensayos con parches, cuando exista una incidencia relativamente
alta y sustancial de reacciones en una poblacién definida en relacion con una
exposicion relativamente baja;

Otros datos epidemioldgicos cuando exista una incidencia relativamente alta y
sustancial de dermatitis de contacto alérgica en relacion con una exposicion
relativamente baja.

Los datos obtenidos en seres humanos para la categoria 1B pueden consistir en:

a)

b)

Respuestas positivas a concentraciones > 500 pg/cm® (HRIPT, ensayos de
maximizacion en seres humanos - umbral de induccion);

Datos diagnosticos de ensayos con parches cuando exista una incidencia relativamente
baja pero sustancial de reacciones en una poblacion definida en relacion con una
exposicion relativamente alta;

Otros datos epidemioldgicos cuando exista una incidencia relativamente baja pero
sustancial de dermatitis de contacto alérgica en relacion con una exposicion
relativamente alta.

Estudios con animales

Para la Categoria 1, cuando se use un método de ensayo con adyuvantes para la
sensibilizacion cutanea, una respuesta de al menos el 30% de los animales se considerara positiva. En un
método sin adyuvante en cobayas se requerird una respuesta de al menos el 15%. Para la Categoria 1, un
indice de estimulacion de tres o mas se considera una respuesta positiva en un ensayo local en nodulos
linfaticos. Los métodos de ensayo de sensibilizacion cutanea se describen en las Directrices 406 (Ensayo de
maximizacion en cobaya y ensayo de Buehler también en cobaya) y 429 (ensayo local en nddulos linfaticos)
de la OCDE. Podran usarse otros métodos siempre que estén bien validados y justificados cientificamente. El
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ensayo de tumefaccion de la oreja del raton (MEST) parece ser una prueba fidedigna de seleccion para
detectar sensibilizantes entre moderados y fuertes, y puede usarse como una primera etapa para evaluar el
potencial de sensibilizacion de la piel.

342232 Los resultados de ensayos en animales para la subcategoria 1A pueden incluir datos con los
valores indicados en la tabla 3.4.3:

Tabla 3.4.3: Resultados de ensayos en animales para la subcategoria 1A

Ensayo Criterios

Ensayo local en nodulos linfaticos | Valor de la CE3 <2%

cobayas

Ensayo de maximizacion con > 30% responde a una dosis de induccién intradérmica < 0,1% o

> 60% responde a una dosis de induccién intradérmica > 0,1% e < 1%

Ensayo de Buehler

> 15% responde a una dosis de induccion topica < 0,2% o

> 60% responde a una dosis de induccion topica > 0,2% e < 20%

3.4.2.2.3.3 Los resultados de ensayos en animales para la subcategoria 1B pueden incluir datos con los
valores que se indican en la tabla 3.4.4:

Tabla 3.4.4: Resultados de ensayos en animales para la subcategoria 1B

Ensayo Criterios
Ensayo local en nddulos linfaticos | Valor de la CE3 > 2%
Ensayo de maximizacion con > 30% a < 60% responde a una dosis de induccion intradérmica
cobayas >0,1%e<1%o0

> 30% responde a una dosis de induccioén intradérmica > 1%

Ensayo de Buehler > 15% a < 60% responde a una dosis de induccion topica > 0,2% e
<20% o
> 15% responde a una dosis de induccion topica > 20%

34224 Consideraciones especificas

342241 La clasificacion de una sustancia debe hacerse sobre el andlisis de la totalidad o parte de la

informacion siguiente, aplicando un enfoque basado en el valor probatorio de los datos disponibles:

a)

b)

Datos positivos de ensayos sobre la epidermis, obtenidos normalmente en una o varias
clinicas dermatoldgicas;

Estudios epidemioldgicos que muestren dermatitis alérgica de contacto causada por la
sustancia. Las situaciones en las que una elevada proporcion de las personas expuestas
presentan sintomas caracteristicos se examinaran con especial atencion, incluso si el
nimero de casos es pequefio;

Datos positivos de estudios apropiados en animales;

Datos positivos de estudios experimentales en seres humanos (Véase 1.3.2.4.7 en el
capitulo 1.3);

Episodios bien documentados de dermatitis alérgica por contacto, normalmente
observados en mas de una clinica dermatoldgica;

También podra tenerse en cuenta la gravedad de la reaccion.
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3.4.224.2 La informacion de estudios con animales suele ser mucho mas fidedigna que la obtenida de
la exposicidn de seres humanos. No obstante, en casos en que se disponga de datos de ambas fuentes, y los
resultados sean contradictorios, habra que evaluar la calidad y fiabilidad de las dos informaciones para
resolver la cuestion de la clasificacion examinando caso por caso. Normalmente, los datos humanos no
proceden de experimentos controlados con voluntarios para fines de clasificacion de peligro sino como parte
de ensayos para confirmar la falta de efectos observada en los ensayos en animales. Por consiguiente, los
resultados positivos sobre sensibilizacion cutdnea en humanos suelen proceder de estudios de confirmacion
escasos 0 de otros menos definidos. La evaluacion de esos datos ha de hacerse, por tanto, con cautela, ya que
su frecuencia reflejara, ademas de las propiedades intrinsecas de las sustancias, factores tales como las
circunstancias de la exposicion, la biodisponibilidad, la predisposicion individual y las medidas preventivas
adoptadas. Datos humanos negativos no deberian normalmente usarse para descartar resultados positivos de
estudios en animales. Tanto en el caso de datos humanos como en el de datos de animales, debera tenerse en
cuenta el efecto del vector.

3.4.22.43 Si no se cumple ninguna de las condiciones indicadas, la sustancia no se clasificard como
sensibilizante cutaneo. No obstante, una combinacion de dos 0 mas indicadores de sensibilizacion cutanea,
como los que se indican seguidamente, puede alterar la decision. Esta tendra que tomarse caso por caso.

a) Episodios aislados de dermatitis alérgica de contacto;

b) Estudios epidemioldgicos de alcance limitado, por ejemplo cuando no cabe confiar
razonablemente en que se hayan descartado totalmente casualidades, sesgos o factores
de confusion;

c) Datos de ensayos en animales, efectuados con arreglo a las pautas existentes, que no
cumplen los criterios sobre resultados positivos descritos en 3.4.2.2.3, pero que son lo
bastante cercanos al limite para que se consideren significativos;

d) Datos positivos de métodos no normalizados;
e) Resultados positivos de productos analogos de estructura muy parecida.
342244 Urticaria inmunoldgica de contacto

Las sustancias que cumplen los criterios de clasificacién como sensibilizantes respiratorios
pueden provocar, ademas, urticarias inmunoldgicas de contacto. Habra entonces que clasificarlas también
como sensibilizantes cutaneos, al igual que aquéllas que provocan urticarias inmunolégicas de contacto sin
cumplir los criterios de clasificacion como sensibilizantes respiratorios.

No existe un modelo animal reconocido para identificar sustancias que provocan urticarias
inmunoldgicas de contacto. Por tanto, la clasificacion normalmente se basaré en datos en humanos similares
a los de sensibilizacion cutanea.

3.4.3 Criterios de clasificacion para las mezclas
3431 Clasificacion de mezclas cuando se dispone de datos sobre las mismas

Cuando para la mezcla se disponga de informacion fiable y de buena calidad procedente de
la experiencia humana o de estudios apropiados en animales, tal como se describen en los criterios para las
sustancias, ésta podra clasificarse mediante esos datos. Al evaluar los datos de mezclas habra que tener
cuidado de que la dosis usada no conduzca a que los resultados sean poco concluyentes. (Respecto del
etiquetado especial requerido por algunas autoridades competentes, véanse la nota de la tabla 3.4.5 del
presente capitulo y el parrafo 3.4.4.2).
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3.4.3.2 Clasificacion de mezclas cuando no se dispone de datos sobre las mismas: Principios de
extrapolacion

Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la mezcla como tal para determinar sus
propiedades sensibilizantes, pero se disponga de datos suficientes tanto sobre sus componentes individuales
como sobre mezclas similares sometidas a ensayo para caracterizar debidamente sus peligros, se usaran esos
datos de conformidad con los principios de extrapolacion descritos a continuacion. De esta manera se
asegura la utilizacion del mayor namero de datos disponibles durante el proceso de clasificacion con el fin de
caracterizar los peligros de la mezcla sin necesidad de efectuar ensayos adicionales en animales.

3.4.3.2.2 Dilucion

Si una mezcla sometida a ensayo se diluye con un diluyente no sensibilizante y del que no se
espera que influya sobre la sensibilizacion de otros componentes, la nueva mezcla diluida se consideraré a
efectos de clasificacion como equivalente a la mezcla original sometida a ensayo.

3.43.23 Variacion entre lotes

Las propiedades sensibilizantes de un lote sometido a ensayo de una mezcla se consideraran
esencialmente equivalentes a la de otro lote no sometido a ensayo del mismo producto comercial que haya
sido obtenido por el mismo fabricante o bajo su control, a menos que haya motivos para creer que se han
producido cambios que pueden provocar modificaciones en el potencial de sensibilizacion del lote no
sometido a ensayo. Cuando esto ocurra sera necesaria una nueva clasificacion.

34324 Concentracion de las mezclas de la categoria/subcategoria de sensibilizacién mas alta

Si una mezcla sometida a ensayo se clasifica en la Categoria 1 o en la sub-categoria 1A, y se
aumenta la concentracion de los componentes de esa mezcla sometida a ensayo clasificados en la Categoria 1
y la sub-categoria 1A, la mezcla no sometida a ensayo resultante se clasificara en la Categoria 1 0 en la
Subcategoria 1A sin gque sea necesario realizar ensayos adicionales.

3.4.3.25 Interpolacion dentro de una categoria/subcategoria

En el caso de tres mezclas (A, B y C) con componentes idénticos, en que las mezclas Ay B
hayan sido sometidas a ensayo y clasificadas en la misma categoria/subcategoria, y la mezcla C, no sometida
a ensayo, tenga los mismos componentes toxicolégicamente activos que las mezclas A y B pero
concentraciones de esos componentes intermedias entre las de las mezclas A y B, se considerarad que la
mezcla C pertenece a la misma categoria/subcategoria que Ay B.

3.4.3.2.6 Mezclas esencialmente similares

Cuando se tenga lo siguiente:
a) Dos mezclas: i) A+ B;
i) C + B;
b) La concentracion del componente B sea basicamente la misma en ambas mezclas;

C) La concentracion del componente A en la mezcla i) sea igual a la del componente C en
la mezcla ii);

d)  El componente B sea un sensibilizante y los componentes Ay C no lo sean;
e) No se espera que Ay C afecten a las propiedades sensibilizantes de B.

Si la mezcla i) o ii) esta ya clasificada gracias a los ensayos, entonces la otra mezcla podra
asignarse a la misma categoria de peligro.
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3.432.7 Aerosoles

Una mezcla en forma de aerosol podra clasificarse en la misma categoria de peligro que la
mezcla no aerosolizada sometida a ensayo, siempre que el propelente afiadido no afecte a las propiedades
sensibilizantes de la mezcla en la vaporizacion.

3.4.3.3 Clasificacion de mezclas cuando se dispone de datos para todos los componentes o s6lo
para algunos

La mezcla debera clasificarse como sensibilizante respiratorio o cutaneo cuando al menos un
componente se haya clasificado como sensibilizante respiratorio o cutaneo y esté presente con una
concentracion igual o superior al valor de corte/limite de concentracion apropiado establecido para ese
efecto, tal como se indica en la tabla 3.4.5 para los solidos/liquidos y el gas respectivamente.

Tabla 3.4.5: Valores de corte/limites de concentracién de componentes de una mezcla, clasificados
como sensibilizantes respiratorios o cutaneos que determinarian la clasificacion de la mezcla

Valores de corte/limites de concentracion que determinan la
. clasificacion de la mezcla como
Componente clasificado —— - - - -
como Sensibilizante rgsplratorlo Sen3|b|I|zantg cutaneo
Categoria 1 Categoria 1l
Solido/liquido Gas Todos los estados fisicos
Sensibilizante respiratorio >0,1% >0,1%
Categoria 1 (véase la nota) (véase la nota)
> 1,0% >0,2%
Sensibilizante respiratorio >0,1% >0,1% --
Subcategoria 1A
Sensibilizante respiratorio >1,0% >0,2%
Subcategoria 1B
Sensibilizante cutanco >0,1%
Categoria 1 B B (véase la nota)
- - >1,0%
Sensibilizante cutaneo >0,1%
Sub-categoria 1A B B
Sensibilizante cutanco >1,0%
Sub-categoria 1B - -

NOTA: Algunas autoridades competentes pueden exigir una FDS y/o un etiquetado complementario
Unicamente, tal y como se describe en 3.4.4.2, en el caso de mezclas que contienen un componente
sensibilizante en concentraciones comprendidas entre el 0,1 y el 1,0% (o entre el 0,1 y el 0,2% para un
sensibilizante respiratorio gaseoso). Si bien los valores de corte actuales reflejan los sistemas existentes,
todos ellos reconocen que en casos especiales puede requerirse informacién por debajo de esos niveles.

3.4.4 Comunicacion de peligro

3441 En el capitulo 1.4 (Comunicacion de peligros: Etiquetado) figuran las consideraciones
generales y especificas sobre los requisitos de etiquetado. El anexo 2 contiene tablas resumen sobre
clasificacion y etiquetado. El anexo 3 contiene ejemplos de consejos de prudencia y pictogramas de
precaucion que pueden ser utilizados con la aprobacion de la autoridad competente. La tabla 3.4.6 presenta
elementos de etiquetado especificos para sustancias y mezclas clasificados como sensibilizantes respiratorios
y cutaneos segun los criterios de este capitulo.
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Tabla 3.4.6: Elementos que deben figurar en las etiquetas para sensibilizantes respiratorios y cutianeos

Sensibilizacion respiratoria Sensibilizacion cutinea
Categoria ly Categorialy
sub-categorias 1Ay 1B sub-categorias 1Ay 1B
Simbolo Peligro para la salud Signo de exclamacion
Palabra de advertencia Peligro Atencion
Indicacion de peligro Puede provocar sintomas de Puede provocar una reaccion
alergia o asma o dificultades cutanea alérgica
respiratorias si se inhala

3442 Algunas sustancias quimicas clasificadas como sensibilizantes pueden activar una reaccion
cuando estan en una mezcla en cantidades inferiores a los valores de corte indicados en la tabla 3.4.5, en
personas que ya estan sensibilizadas a las sustancias quimicas. Para proteger a esas personas, algunas
autoridades pueden exigir que el nombre de los componentes se indique como elemento adicional de una
etiqueta, tanto si la mezcla en conjunto esta clasificada como sensibilizante como si no.

3.4.5 Procedimiento de decision
Los procedimientos de decision siguientes no forman parte del sistema de clasificacion
armonizado, pero figuran aqui como orientacion adicional. Se recomienda encarecidamente que la persona

que se encargue de la clasificacion estudie los criterios de clasificacion antes y durante la aplicacion de estos
procedimientos de decision.
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3.4.5.1 Procedimiento de decision 3.4.1 sobre sensibilizacidn respiratoria

Sustancia: ;Hay datos de sensibilizacion respiratoria para la sustancia? m Clasificacion

imposible

Mezcla: ;Hay, para la mezcla en su conjunto o para sus
componentes, datos de sensibilizacion respiratoria?

—=

Clasificacion (Hay datos de sensibilizacion respiratoria

Si

imposible para la mezcla? (véase 3.4.3.1)

=

a) (Hay informacion de que la sustancia/
mezcla puede dar lugar a hipersensibilidad
respiratoria especifica en personas?, y/o

No
Categoria 1°

]

b) {Hay resultados positivos de ensayos ¢ P
apropiados en animales? (véanse criterios v
en3.4.2.1) Peligro

No se clasifica

Clasificar en
la categoria
apropiada

IR

(Son aplicables los principios de

extrapolacion? (véase 3.4.3.2)

(Contiene la mezcla uno o mas componentes clasificados como
sensibilizantes respiratorios con™”:

a)>0,1% p/p (s6lido/liquido)?

b) > 1,0% p/p (s6lido/liquido)?

Categoria 1

| ]

: g
¢)>0,1% v/v (gas) ?
d) > 0,2% v/v (gas) ? Peligro
(En 3.4.3.3 y en la tabla 3.4.5 figuran explicaciones y
orientacion)

No se clasifica

o

4 ;. ., , , . ;. .y
Para limites de concentracion especificos, véase 1.3.3.2 “Uso de valores de corte/limites de concentracion” en el

capitulo 1.3.

5 Vease 3.4.4.2.

8 En 3.4.2.1.1 se dan detalles sobre la utilizacion de las subcategorias de la Categoria 1.
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3.4.5.2 Procedimiento de decision 3.4.2 sobre sensibilizacion cutanea

Sustancia: ;Hay datos de sensibilizacion cutanea para la sustancia? m Clasificacion

imposible

Mezcla: ;Hay, para la mezcla en su conjunto o para sus
componentes, datos de sensibilizacion cutanea?

=

Clasificacion (, Hay para la mezcla en su conjunto datos
imposible de sensibilizacion cutanea? (véase 3.4.3.1)

Si

=

) (Hay informacion de que la sustancia/mezcla
puede dar lugar a sensibilizacion cutanea en
un numero elevado de personas?, o

b) ;Hay resultados positivos de ensayos

apropiados en animales? (véanse criterios en

3422.1y34224)

No
a

Categoria 1’

Atencion

Clasificar en
la categoria
apropiada

No se clasifica '
Si

(Son aplicables los principios de

extrapolacion? (véase 3.4.3.2)

(Contiene la mezcla uno o mas componentes clasificados como
sensibilizantes cutaneos con™”:

a)>0,1% p/p?,

b) > 1,0%?

(En 3.4.3.3 y en la tabla 3.4.5 figuran explicaciones y orientacion)

Categoria 1

[ ]
Atencion

No se clasifica '

4 ;. ., , , . ;. .y
Para limites de concentracion especificos, véase 1.3.3.2 “Uso de valores de corte/limites de concentracion” en el

capitulo 1.3.

5 Vease 3.4.4.2.

" En 3.4.2.2.1 se dan detalles sobre la utilizacion de las subcategorias de la Categoria 1.
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CAPITULO 3.5
MUTAGENICIDAD EN CELULAS GERMINALES

3.5.1 Definiciones y consideraciones generales

3.5.1.1 Esta clase de peligro se refiere fundamentalmente a los productos quimicos capaces de
inducir mutaciones en las células germinales humanas transmisibles a los descendientes. No obstante, para
clasificar sustancias y mezclas en esta clase de peligro, también pueden considerarse los ensayos de
mutagenicidad/genotoxicidad in vitro y los realizados con las células somaticas de mamiferos in vivo.

35.1.2 En el presente capitulo, los términos mutagénico, mutigeno, mutaciones y genotoxico se
entienden en el sentido de sus definiciones habituales. Una mutacion se define como un cambio permanente
en la cantidad o en la estructura del material genético de una célula.

3513 El término “mutacion” se aplica tanto a los cambios genéticos hereditarios que pueden
manifestarse a nivel fenotipico como a las modificaciones subyacentes del ADN cuando son conocidas
(incluidos, por ejemplo, cambios en un determinado par de bases y translocaciones cromosomicas). Los
términos mutagénico y mutdageno se utilizaran para designar aquellos agentes que aumentan la frecuencia de
mutacion en los tejidos celulares o en los organismos o en ambos.

3.5.14 Los términos mas generales genotoxico y genotoxicidad se refieren a los agentes o procesos
que alteran la estructura, el contenido de la informacion o la segregacion del ADN, incluidos aquéllos que
originan dafios en el ADN, bien por interferir en los procesos normales de replicacion, o por alterar ésta de
forma no fisiologica (temporal). Los resultados de los ensayos de genotoxicidad se suelen tomar como
indicadores de efectos mutagénicos.

3.5.2 Criterios de clasificacion para las sustancias

3.5.2.1 El sistema de clasificacion establece, teniendo en cuenta el peso de todos los datos
disponibles, dos categorias diferentes de mutagenos para las células germinales. Este sistema de dos
categorias se describe a continuacion.

3.5.22 La clasificacion se apoya en los resultados de ensayos destinados a determinar efectos
mutagénicos y/o genotoxicos en células germinales y/o somaticas de animales expuestos. También se pueden
considerar efectos mutagénicos y/o genotoxicos determinados en ensayos in vitro.

3,523 Este sistema se basa en la nocion de peligro y clasifica los productos quimicos en funcion de
su capacidad intrinseca de inducir mutaciones en las células germinales. Por lo tanto, no sirve para evaluar
(cuantitativamente) el riesgo asociado a las sustancias.

3.52.4 La clasificacion de las sustancias para efectos hereditarios en células germinales humanas se
hace sobre la base de ensayos bien hechos y suficientemente validados, considerandose de preferencia los
que siguen las Directrices de la OCDE. La evaluacion de los resultados de los ensayos se confiarda a un
experto y la clasificacion se hara teniendo en cuenta el peso de todos los datos disponibles.

3.5.2.5 Ejemplos de ensayos in vivo de mutaciones hereditarias en células germinales:

Ensayo de mutacion letal dominante en roedores (OCDE 478);
Ensayo de traslocacion hereditaria en ratones (OCDE 485);
Ensayo de mutacion local especifica en ratones.

3.5.2.6 Ejemplos de ensayos in vivo de mutaciones en células somaticas:

Ensayo de aberraciones cromosomicas en médula 6sea de mamiferos (OCDE 475);
Ensayo de la mancha en ratones (OCDE 484);
Ensayo de micronucleos de eritrocitos en mamiferos (OCDE 474).
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Figura 3.5.1: Categorias de peligro para los mutagenos en células germinales

CATEGORIA 1: Sustancias de las que se sabe que inducen mutaciones hereditarias en las células
germinales de seres humanos o que se consideran como si las indujeran

Categoria 1A: Sustancias de las que se sabe que inducen mutaciones hereditarias en las células
germinales de seres humanos

Datos positivos procedentes de estudios epidemiologicos en humanos

Categoria 1B: Sustancias que se consideran como si indujeran mutaciones hereditarias en las
células germinales de los seres humanos

a) Resultado(s) positivo(s) de ensayos in vivo de mutaciones hereditarias en células
germinales de mamiferos; o

b) Resultado(s) positivo(s) de ensayos in vivo de mutaciones en células somaticas en
mamiferos, junto con algun indicio que haga suponer que la sustancia puede
provocar mutaciones en células germinales. Esta informacion complementaria
puede, por ejemplo, proceder de ensayos in vivo que demuestran bien la capacidad
mutagena/genotoxica de la sustancia para las células germinales, o bien que la
sustancia o su(s) metabolito(s) son capaces de interaccionar con el material
genético de células germinales; o

c) Resultados positivos de ensayos que muestran efectos mutagénicos en células
germinales de seres humanos, sin que esté demostrada la transmision a los
descendientes; por ejemplo, un incremento de la frecuencia de aneuploidia en los
espermatozoides de los varones expuestos.

CATEGORIA 2: Sustancias que son motivo de preocupacién por la posibilidad de que puedan
inducir mutaciones hereditarias en las células germinales de los seres humanos

Resultados positivos de experimentos llevados a cabo con mamiferos y/o en algunos
casos de experimentos in vitro, obtenidos a partir de:

a) Ensayos in vivo de mutaciones en células somaticas de mamiferos; o

b) Otros ensayos in vivo para efectos genotoxicos en células somaticas de mamiferos
siempre que estén corroborados por resultados positivos de ensayos de
mutagenicidad in vitro.

NOTA: Las sustancias que resultan positivas en los ensayos in vitro de mutagenicidad
en mamiferos, y que también muestran una analogia en cuanto a la relacion
estructura-actividad con mutagenos conocidos de celulas germinales deberian
clasificarse como mutagenos de la Categoria 2.

3.5.2.7 Ejemplos de ensayos de mutagenicidad/genotoxicidad en células germinales son:

a)  Ensayos de mutagenicidad:

Ensayo de aberraciones cromosdémicas en espermatogonios de mamiferos
(OCDE 483)
Ensayo de micronucleos en espermatidas

b)  Ensayos de genotoxicidad:

Analisis de intercambio de cromatidas hermanas en espermatogonias
Ensayo de sintesis no programada de ADN en células testiculares
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3528 Ejemplos de ensayos de genotoxicidad en células somaticas son:

Ensayo in vivo de sintesis no programada del ADN (UDS) en higados de mamifero
(OCDE 486)
Intercambio de cromatidas hermanas de médula 6sea de mamifero (SCE)

3.5.2.9 Ejemplos de ensayos in vitro de mutagenicidad:

Ensayo in vitro de aberraciones cromosomicas en mamifero (OCDE 473)
Ensayo in vitro de mutacion genética en células de mamifero (OCDE 476)
Ensayo de retromutacion en bacterias (OCDE 471)

3.5.2.10 La clasificacion de cada sustancia deberia basarse en el peso total de los datos disponibles,
utilizando para ello la opinion de los expertos. Si la clasificacion se basa en un Unico ensayo bien hecho, éste
deberia aportar resultados positivos claros e inequivocos. Si aparecen nuevos datos procedentes de ensayos
bien validados, éstos podran ser integrados dentro del conjunto de los ya existentes con el fin de sopesar toda
la informacion disponible. También deberia tenerse en cuenta la via de exposicion utilizada en el estudio de
la sustancia con respecto a la via de exposicion humana.

353 Criterios de clasificacion para las mezclas
3.5.3.1 Clasificacion de mezclas cuando se dispone de datos sobre las mismas

La clasificacion de las mezclas se basara en los datos disponibles de ensayos realizados con
cada uno de sus componentes, utilizindose valores de corte/limites de concentracion para los componentes
clasificados como mutagénicos para las células germinales. Siguiendo el criterio del “caso por caso”, esta
clasificacion podra modificarse si se dispone de datos experimentales para la mezcla en su conjunto. En estos
casos, los resultados de los ensayos de mutagenicidad llevados a cabo con la mezcla se consideraran
concluyentes siempre que se tenga en cuenta la dosis utilizada y otros factores tales como la duracion, las
observaciones y el analisis (por ejemplo, andlisis estadisticos, sensibilidad del ensayo). Toda la
documentacion que justifique la clasificacion debera conservarse con el fin de poder facilitarla a aquellos que
la soliciten para hacer una revision.

3.5.3.2 Clasificacion de mezclas cuando no se dispone de datos sobre las mismas: Principios de
extrapolacion

3.53.2.1 Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la mezcla como tal para determinar su potencial
mutagénico sobre las células germinales, pero se disponga de datos suficientes tanto sobre sus componentes
individuales como sobre mezclas similares sometidas a ensayo para caracterizar adecuadamente sus peligros,
esos datos seran utilizados de acuerdo con los principios de extrapolacion descritos a continuacion. De esta
manera, se asegura que durante el proceso de clasificacion se utilicen el mayor nimero de datos disponibles
para caracterizar los peligros de la mezcla sin necesidad de efectuar ensayos adicionales en animales.

35322 Dilucion

Si una mezcla sometida a ensayo se diluye con un diluyente del que no se espera que afecte
al potencial mutagénico sobre las células germinales de otros componentes, entonces la nueva mezcla diluida
se considerara, a efectos de clasificacion, como equivalente a la mezcla original sometida a ensayo.

3.5.3.2.3 Variacion entre lotes

El potencial mutagénico de células germinales de un lote sometido a ensayo de una mezcla
se considerara equivalente al de otro lote no sometido a ensayo del mismo producto comercial que haya sido
obtenido por el mismo fabricante o bajo su control, a menos que haya motivos para creer que se han
producido cambios significativos en la composicion que puedan modificar el potencial mutagénico sobre las
células germinales del lote no sometido a ensayo. Cuando esto ocurra, serd necesaria una nueva clasificacion.
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35324 Mezclas esencialmente similares
Cuando se tenga lo siguiente:
a) Dos mezclas: i) A+ B;
i) C + B;
b) La concentracion del componente mutagénico B es la misma en ambas mezclas;

c) La concentracién del componente A en la mezcla i) es igual a la del componente C en
la mezcla ii);

d)  Existen datos sobre la toxicidad de A y C, que demuestran que son esencialmente
equivalentes, es decir, ambos pertenecen a la misma categoria de peligro y no se
espera que afecten al potencial mutagénico de B sobre las células germinales.

Si la mezcla i) o ii) esta ya clasificada sobre la base de datos experimentales, entonces la otra
mezcla podra clasificarse en la misma categoria de peligro.

3.5.3.3 Clasificacion de mezclas cuando se dispone de datos para todos los componentes o s6lo
para algunos

La mezcla se clasificard como mutagénica cuando al menos un componente haya sido
clasificado como mutageno de la Categoria 1 o de la Categoria 2 0 esté presente en una concentracion igual o
superior a la del valor de corte/limite de concentracion indicado en la tabla 3.5.1 siguiente para las
Categorias 1y 2, respectivamente.

Tabla 3.5.1:  Valores de corte/limites de concentracion de los componentes de una mezcla,
clasificados como mutagénicos para las células germinales que determinan la clasificacion de la mezcla

Componente clasificado como: Valores de corte/limites de concentracion que determinan la
clasificacion de una mezcla como:
Mutagénica de la Categoria 1 Mutagénica de la
Categoria 1A Categoria 1B Categoria 2

Mutagénico de la Categoria 1A >0,1% - -

Mutagénico de la Categoria 1B - > 0,1% -

Mutagénico de la Categoria 2 - - > 1,0%
Nota: Los valores de corte/limites de concentracion de esta tabla se aplican tanto a sélidos y
liquidos (p/p) como a gases (V/v).
3.54 Comunicacion de peligro

En el capitulo 1.4 (Comunicacion de peligros: Etiquetado) figuran las consideraciones
generales y especificas sobre los requisitos de etiquetado. El anexo 2 contiene tablas resumen sobre
clasificacion y etiquetado. El anexo 3 contiene ejemplos de consejos de prudencia y pictogramas de
precaucion que pueden ser utilizados con la aprobacion de la autoridad competente. La tabla siguiente
presenta elementos especificos de las etiquetas de sustancias y mezclas clasificadas como mutagenos de
celulas germinales con arreglo a los criterios de este capitulo.
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Tabla 3.5.2: Elementos que deben figurar en las etiquetas de mutagenos para células germinales

Categoria 1 Categoria 2
(1A, 1B)
Simbolo Peligro para la salud Peligro para la salud
Palabra de advertencia Peligro Atencion
Indicacion de peligro Puede provocar defectos genéticos Susceptible de provocar defectos
(indiquese la via de exposicion si se genéticos (indiquese la via de
ha demostrado concluyentemente que exposicion si se ha demostrado
ninguna otra via es peligrosa) concluyentemente que ninguna otra via
es peligrosa)

3.5.5 Procedimiento de decision e indicaciones complementarias
3.5.5.1 Procedimiento de decision para los agentes mutagenos de células germinales

Los procedimientos de decision siguientes no forman parte del sistema de clasificacion
armonizado, pero figuran aqui como orientacion adicional. Se recomienda encarecidamente que la persona
que se encargue de la clasificacion estudie los criterios de clasificacion antes y durante la aplicacion de estos
procedimientos de decision.

3.5.5.1.1 Procedimiento de decision 3.5.1 para sustancias

Sustancia: ;Hay datos sobre la mutagenicidad de la sustancia? m Clasificacion
imposible
Con arreglo a los criterios (véase 3.5.2), la sustancia: Categoria 1
a) (Se sabe que induce mutaciones hereditarias en células germinales de
seres humanos?, o a
b) /Deberia considerarse que induce mutaciones hereditarias en células * 9P
germinales de seres humanos? \ 4
La aplicacion de los criterios necesita la opinion de los expertos para Peligro
sopesar toda la informacion disponible.

Categoria 2
Con arreglo a los criterios (véase 3.5.2), ;es la sustancia preocupante para
los seres humanos por la posibilidad de que induzca mutaciones a
hereditarias en células germinales de seres humanos? .”"‘
La aplicacion de los criterios necesita la opinion de los expertos para )
sopesar toda la informacion disponible. Atencion

No

No se clasifica '
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3.5.5.1.2 Procedimiento de decision 3.5.2 para mezclas

Mezclas: La clasificacion de las mezclas se basara en los datos disponibles de los ensayos con los
diferentes componentes de la mezcla, usando los valores de corte/limites de concentracion de esos
componentes. Esta clasificacion podra modificarse “caso por caso”, si se dispone de datos
experimentales para la mezcla en su conjunto o si se aplican los principios de extrapolacion. Véase
seguidamente la clasificacion modificada sobre la base del caso por caso. Para mas detalles, véanse los
criterios en 3.5.3.

Clasificacion basada en los diferentes componentes de la mezcla Categoria 1

| ]

(Contiene la mezcla uno o més componentes clasificados como ¢ 9P
mutagenos de la Categoria 1 con una concentracion > 0,1%'? v
Peligro

Categoria 2
(Contiene la mezcla uno o mas componentes clasificados como a
mutagenos de la Categoria 2 con una concentracién > 1,0%"? %'
Atencion

No

No se clasifica '

Clasificar en
la categoria

Clasificacion modificada con un estudio caso por caso

(Son concluyentes los resultados de los apropiada
ensayos de mutagenicidad para las a
(Hay datos células germinales sobre la mezcla 4
experimentales teniendo en cuenta la dosis utilizada y .i"
disponibles para la otros factores tales como la duracion, las )
mezcla como tal? observaciones y los analisis (por Peligro
ejemplo, analisis estadisticos, o ,
sensibilidad de los ensayos)? Ate1(1)c1on

No se clasifica

No Si

¢Pueden aplicarse los principios de extrapolacion®? Véanse los criterios en 3.5.3.2.

No

Véase arriba la clasificacion basada en los

diferentes componentes de la mezcla.

1 . ’ .7 ’ ‘« oo )
Para limites especificos de concentracion, véase 1.3.3.2 “Uso de valores de corte/limites de concentracion” en el

en el capitulo 1.3 y tabla 3.5.1 de este capitulo.

2 . .7 . . . . . .7
Si se utilizan datos de otra mezcla en la aplicacion de los principios de extrapolacion, los datos de esa mezcla

deberdan ser concluyentes con arreglo a lo que se indica en 3.5.3.2.
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3.5.5.2 Indicaciones complementarias

Cada vez estd mas aceptado que el proceso de tumorigénesis inducido por productos
quimicos en el ser humano y en animales entrafia cambios genéticos en proto-oncogenes y/o en genes
supresores de tumores de células somaticas. Por lo tanto, la demostracion de las propiedades mutagénicas de
los productos quimicos en las células somaticas y/o germinales de mamiferos in vivo puede influir en su
clasificacion potencial como carcindgenos (véase también lo que se dice sobre carcinogenicidad en el
parrafo 3.6.2.5.3 del capitulo 3.6).
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CAPITULO 3.6
CARCINOGENICIDAD

3.6.1 Definiciones

El término carcinogeno se refiere a las sustancias o mezclas que inducen cancer o aumentan
su incidencia. Las sustancias y mezclas que han inducido tumores benignos y malignos en animales de
experimentacion, en estudios bien hechos, seran consideradas también supuestamente carcindgenas o
sospechosas de serlo, a menos que existan pruebas convincentes de que el mecanismo de formacion de
tumores no sea relevante para el hombre.

La clasificacion de una sustancia o mezcla dentro de la categoria de peligro “carcindgena” se
basa en sus propiedades intrinsecas y, por lo tanto, no sirve para cuantificar el riesgo de cancer para el ser
humano asociado a su utilizacion.

3.6.2 Criterios de clasificacion para las sustancias
3.6.2.1 Los carcindgenos se clasifican en dos categorias, en funcion de la fuerza convincente de los
datos y de otras consideraciones (peso de los datos). En ciertos casos, podria estar justificada una

clasificacion en funcion de la via de exposicion.

Figura 3.6.1: Categorias de peligro para los carcin6genos

CATEGORIA 1: Carcindgenos o supuestos carcindgenos para el hombre

La inclusion de una sustancia en la Categoria 1 se hace sobre la base de datos
epidemiologicos y/o de estudios en animales. La categoria 1 se divide en las dos
subcategorias siguientes:

Categoria 1A:  Sustancias de las que se sabe que son carcindgenas para el hombre, en base a la
existencia de datos en humanos.

Categoria 1B: Sustancias de las que se supone que son carcindgenas para el hombre, en base a la
existencia de datos en estudios con animales.

La clasificacion se hace en funcion de la fuerza convincente de los datos y de otras
consideraciones. La clasificacion puede basarse en datos procedentes de estudios en
humanos, que permiten establecer una relacion causal entre la exposicion a una
sustancia y la aparicion de un cancer (carcindgenos para el hombre). Alternativamente,
la clasificacion puede basarse en datos procedentes de estudios en animales,
suficientemente convincentes como para considerar que la sustancia es carcinogena
para los animales (supuestamente carcindogenos para el hombre). Ademas, los
cientificos podran decidir, caso por caso, si esta justificada la clasificacion de una
sustancia como supuestamente carcinégena para el hombre, en base a la existencia de
datos limitados para el hombre y los animales.

Clasificacion: Carcindgeno Categoria 1 (A y B)
CATEGORIA 2: Sustancias sospechosas de ser carcindgenas para el hombre

La inclusion de una sustancia en la Categoria 2 se basa en los datos procedentes de
estudios en humanos y/o animales, que no son considerados suficientemente
convincentes como para clasificar la sustancia en la Categoria 1.

La clasificacion se hace en funcion de la fuerza convincente de los datos y de otras
consideraciones. En este caso, la clasificacion se basa en la existencia de datos
limitados para el hombre o para los animales.

Clasificacion: Carcinogeno Categoria 2.
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3.6.2.2 La clasificacion de una sustancia como carcinogena se hace en base a los datos obtenidos por
métodos fiables y aceptados que demuestran la existencia de los efectos toxicos y se aplica a las sustancias
que tienen la propiedad intrinseca de producir dichos efectos. Las evaluaciones deberian apoyarse en todos
los datos existentes, los estudios publicados que hayan sido revisados por otros cientificos y los datos
adicionales aceptados por los organismos reguladores.

3.6.2.3 La clasificacion de un carcindgeno es un proceso que se efectiia en una etapa y esta basado
en criterios que implican dos determinaciones relacionadas entre si: evaluar la fuerza convincente de los
datos y considerar el resto de la informacidén pertinente para clasificar las sustancias con propiedades
carcinogenas para el hombre, dentro de las diferentes categorias de peligro.

3.6.2.4 La evaluacion de la fuerza convincente de los datos implica contabilizar el nimero de
tumores observados en los estudios con seres humanos y animales y determinar su grado de significacion
estadistica. Se consideran datos suficientes en humanos los que demuestran la existencia de una relacion
causal entre la exposicion del hombre a una sustancia y la aparicion de cancer, mientras que datos suficientes
en animales son los que muestran una relacion causal entre la sustancia y el aumento en la incidencia de
tumores. Los datos limitados en humanos permiten establecer una asociacion positiva entre exposicion
humana y cancer pero no una relacion causal. También se consideran indicativos los datos limitados
procedentes de estudios en animales cuando los resultados solo sugieren un efecto carcindogeno. Los términos
“suficiente” y “limitado” son utilizados aqui tal como han sido definidos por la Agencia Internacional de
Investigacion sobre el Cancer (AIIC) y aparecen explicados en 3.6.5.3.1.

3.6.2.5 Otras consideraciones (peso de los datos): Ademas de evaluar la fuerza convincente de los
datos, deberian considerarse otros factores que influyen en la probabilidad de que una sustancia posea un
peligro de carcinogenicidad para el hombre. La lista completa de los factores que influyen en esta
probabilidad es muy larga, pero aqui se sefialan algunos de los mas importantes.

3.6.2.5.1 Estos factores pueden aumentar o disminuir el grado de preocupacion que plantea el peligro
de cancer en el hombre. El peso relativo atribuido a cada factor dependera de la cantidad y la coherencia de
los datos que se tengan en cada caso. Generalmente, se requiere una informacion mas completa para
disminuir el grado de preocupaciéon que para aumentarlo. La informacion adicional concerniente a los
tumores y los otros factores deberia ser evaluada, siguiendo el criterio del caso por caso.

3.6.2.5.2 Algunos factores importantes que pueden tomarse en consideracion al evaluar el riesgo de
cancer, son:

a) El tipo de tumor y su incidencia de base;

b) Los efectos sobre multiples sitios;

c) La evolucion de las lesiones hacia un caracter maligno;

d) La reduccion de la latencia tumoral.

Entre otros factores que pueden aumentar o disminuir el grado de preocupacion se incluyen:

e) Que las respuestas aparezcan en un solo sexo o en los dos;
f) Que las respuestas afecten a una sola especie o a varias;
g) Que la sustancia presente o no una estructura analoga a la de una o varias sustancia(s)

considerada(s) como carcinogena(s);
h) Las vias de exposicion;

1) La comparacion de la absorcion, la distribucidn, el metabolismo y la excrecion entre
los animales de experimentacion y el hombre;
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1) La posibilidad de que una toxicidad excesiva de las dosis utilizadas en los ensayos
pueda conducir a una interpretacion erronea de los resultados;

k) El modo de accion y su relevancia para el hombre (mutagenicidad, citotoxicidad con
estimulacion de la proliferacion, mitogénesis, inmunosupresion).

Las indicaciones sobre como han de tomarse en consideracion ciertos factores importantes en la
clasificacion de la carcinogenicidad figuran en 3.6.5.3.

3.6.2.53 Mutagenicidad: Se sabe que los fendmenos genéticos desempefian un papel central en el
proceso general de desarrollo del cancer. Por lo tanto, una sustancia con actividad mutagénica demostrada en
ensayos in vivo podria ser considerada potencialmente carcindgena.

3.6.2.54 Las siguientes consideraciones se aplican a la clasificacion de las sustancias en la
Categoria 1 o en la Categoria 2. Aunque no se hayan realizado ensayos de carcinogenicidad con una
determinada sustancia, ésta podra clasificarse, en ciertos casos, como carcinogena Categoria 1 o Categoria 2,
cuando existen datos sobre tumores inducidos por otra sustancia de estructura analoga, apoyados por otras
consideraciones importantes tales como la formacion de metabolitos comunes en cantidades significativas,
por ejemplo el caso de los colorantes benzoicos.

3.6.2.5.5 La clasificacion deberia también tener en cuenta la via de absorcion de la sustancia, la
aparicion de tumores locales en el lugar de administracion y la ausencia de potencial carcindgeno para otras
vias de absorcion.

3.6.2.5.6 Es importante que los conocimientos sobre las propiedades fisicoquimicas, toxicocinéticas y
toxicodinamicas de las sustancias asi como la informacion pertinente sobre analogos quimicos (relacion
estructura-actividad) de que se disponga se tomen en consideracion al hacer la clasificacion.

3.6.2.6 Es bien sabido que algunas autoridades reguladoras podrian necesitar una mayor flexibilidad
que la permitida por el sistema de clasificacion de peligros. Asi, deberia contemplarse la posibilidad de
incluir en las fichas de datos de seguridad los resultados positivos y estadisticamente significativos de
cualquier estudio de carcinogenicidad realizado seglin los buenos principios cientificos.

3.6.2.7 La peligrosidad potencial relativa de una sustancia depende de su potencia intrinseca. La
potencia varia mucho de unas sustancias a otras y puede ser importante tener en cuenta estas diferencias. El
trabajo que queda por hacer es examinar los métodos de estimacion de la potencia. La potencia carcindgena
que se utiliza aqui no excluye una evaluacion del riesgo. El informe del grupo de trabajo WHO/IPCS sobre
Harmonization of Risk Assessment for Carcinogenicity and Mutagenicity (Germ cells)- A Scoping Meeting
(1995, Carshalton, UK) puso de manifiesto la existencia de una serie de cuestiones cientificas suscitadas a la
hora de clasificar una sustancia, por ejemplo como deben valorarse, entre otros, los tumores hepaticos en
ratones, la proliferacion de los peroxisomas, las reacciones mediadas por receptores o las sustancias que solo
son carcinogenas a dosis toxicas y no muestran actividad mutagénica. En consecuencia, es preciso establecer
los principios necesarios para resolver estas cuestiones cientificas que han dado lugar a clasificaciones
divergentes en el pasado. Una vez resueltas estas cuestiones, habremos conseguido una base solida que
permita llevar a cabo la clasificacion de los carcindgenos.

3.6.3 Criterios de clasificacion para las mezclas
3.6.3.1 Clasificacion de mezclas cuando se dispone de datos sobre las mismas

La clasificacion de las mezclas se basara en los datos disponibles de ensayos realizados con
cada uno de sus componentes, utilizandose valores de corte/limites de concentracion para esos componentes.
Siguiendo el criterio del “caso por caso”, esta clasificacion podra modificarse si se dispone de datos
experimentales para la mezcla en su conjunto. En estos casos, los resultados de los ensayos de
carcinogenicidad llevados a cabo con la mezcla se consideraran concluyentes siempre que se tenga en cuenta
la dosis utilizada y otros factores tales como la duracion, las observaciones y el analisis (por ejemplo, analisis
estadisticos, sensibilidad del ensayo). Toda la documentacion que justifique la clasificacién debera
conservarse con el fin de poder facilitarla a aquellos que la soliciten para hacer una revision.
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3.6.3.2 Clasificacion de mezclas cuando no se dispone de datos sobre las mismas:
principios de extrapolacion

3.6.3.2.1 Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la mezcla como tal para determinar su
carcinogenicidad pero se disponga de datos suficientes tanto sobre sus componentes individuales como sobre
mezclas similares sometidas a ensayo para caracterizar debidamente sus peligros, se usaran esos datos de
acuerdo con los principios de extrapolacion descritos a continuacion. De esta manera, se asegura la
utilizacion del mayor numero posible de datos disponibles durante el proceso de clasificacion para
caracterizar los peligros de la mezcla sin necesidad de efectuar ensayos adicionales en animales.

3.6.3.2.2 Dilucion

Si una mezcla sometida a ensayo se diluye con un diluyente del que no se espera que afecte a
la carcinogenicidad de otros componentes, entonces la nueva mezcla diluida se considerara, a efectos de
clasificacion, como equivalente a la mezcla original sometida a ensayo.

3.6.3.2.3 Variacion entre lotes

El potencial carcinogénico de un lote de produccion sometido a ensayo de una mezcla puede
considerarse equivalente al de otro lote no sometido a ensayo del mismo producto comercial que haya sido
obtenido por el mismo fabricante o bajo su control, a menos que haya motivos para creer que se han
producido cambios en la composicion que puedan modificar el potencial carcinogénico del lote no sometido
a ensayo. Cuando esto ocurra, sera necesaria una nueva clasificacion.

3.6.3.24 Mezclas esencialmente similares
Cuando se tenga lo siguiente:

a) Dos mezclas: 1) A+ B;
i) C+B;

b)  La concentracion del componente carcinogénico B es la misma en las dos mezclas;

c) La concentracion del componente A en la mezcla i) es igual a la del componente C en
la mezcla ii);

d)  Se dispone de datos, esencialmente similares, sobre la toxicidad de los componentes A
y C, es decir, ambos pertenecen a la misma categoria de peligro y no se espera que
afecten a la carcinogenicidad de B.

Si la mezcla i) o ii) esta ya clasificada sobre la base de datos experimentales, entonces la otra
mezcla podra clasificarse en la misma categoria de peligro.

3.6.3.3 Clasificacion de mezclas cuando se dispone de datos para todos los componentes o sélo
para algunos

La mezcla se clasificara como carcindogena cuando al menos un componente haya sido
clasificado como carcindgeno Categoria 1 o Categoria 2 y esté presente en una concentracion igual o
superior a la del valor de corte/limite de concentracion indicado en la Tabla 3.6.1 para las Categorias 1 y 2,
respectivamente.
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Tabla 3.6.1: Valores de corte/limites de concentracién de los componentes de una mezcla clasificados
como carcinégenos y que determinan la clasificacion de la mezcla?

Componente clasificado Valores de corte/limites de concentracion que determinan la
como: clasificacion de la mezcla como:

Carcindgeno Categoria 1 Carcindgeno Categoria 2

Categoria 1A | Categoria 1B
Carcindgeno Categoria 1A >0,1% - -
Carcindgeno Categoria 1B - >0,1% -
Carcinogeno Categoria 2 >0,1% (nota 1)
- - > 1,0% (nota 2)

a . . .7 . . ;. . .7
Este sistema de clasificacion supone un compromiso entre las diferentes practicas de comunicacion de

peligros de los sistemas existentes. Se espera que el numero de mezclas afectadas sea pequernio; las
diferencias se limitaran a las advertencias en la etiqueta, y la situacion evolucionara con el tiempo hacia un
enfoque mas armonizado.

NOTA 1: Si en la mezcla esta presente un componente clasificado como carcindogeno Categoria 2 en
una concentracion comprendida entre 0,1% y 1%, todas las autoridades reguladoras deberan requerir que
figure la informacion en la ficha de datos de seguridad del producto. No obstante, serd facultativo incluir
una advertencia en la etiqueta. Algunas autoridades optaran por incluir dicha advertencia en la etiqueta
mientras que otras no la requeriran.

NOTA 2: Si en la mezcla estd presente un componente clasificado como carcinégeno Categoria 2 en
una concentracion > 1%, generalmente se requerira tanto la ficha de datos de seguridad del producto como
la etiqueta.

3.6.4 Comunicacion de peligro

En el Capitulo 1.4 (Comunicacion de peligros: Etiquetado) figuran las consideraciones
generales y especificas sobre los requisitos de etiquetado. EI Anexo 2 contiene tablas resumen sobre
clasificaciéon y etiquetado. EI Anexo 3 presenta ejemplos de consejos de prudencia y pictogramas de
precaucion que pueden utilizarse con la aprobacién de la autoridad competente. La tabla 3.6.2 presenta los
elementos especificos que deben figurar en las etiquetas de las sustancias y mezclas clasificadas como
carcindgenas con arreglo a los criterios de este capitulo.

Tabla 3.6.2: Elementos que deben figurar en la etiqueta de sustancias carcindgenas

Categoria 1 )
Categoria 2
(1A, 1B)

Simbolo Peligro para la salud Peligro para la salud
Palabra de advertencia Peligro Atencion

Indicacién de peligro Puede provocar cancer (indiquese la Susceptible de provocar cancer

via de exposicion si se ha demostrado | (indiquese la via de exposicion si se
concluyentemente que ninguna otra | ha demostrado concluyentemente que
via es peligrosa) ninguna otra via es peligrosa)
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3.6.5
carcinogenicidad

Procedimiento de decision e indicaciones complementarias en relacion con la

Los procedimientos de decision siguientes no forman parte del sistema de clasificacion
armonizado pero figuran aqui como orientacion adicional. Se recomienda encarecidamente que la persona
que se encargue de la clasificacion estudie los criterios de clasificacion antes y durante la aplicacion de estos

procedimientos de decision.

3.6.5.1 Procedimiento de decision 3.6.1 para sustancias

Sustancia: ;Hay datos sobre la carcinogenicidad de la sustancia? . m

Con arreglo a los criterios (véase 3.6.2), la sustancia:

a) (Se sabe que es carcindgena para el hombre?, o
b) ;Se supone que es carcindgena para el hombre ?

La aplicacion de los criterios necesita la opinion de expertos que sopesen
toda la informacion disponible (datos convincentes y de peso)

Con arreglo a los criterios (véase 3.6.2), ;se sospecha que la sustancia es
carcinogena para el hombre?

La aplicacion de los criterios necesita la opinion de expertos que sopesen
toda la informacion disponible (datos convincentes y de peso).

No

Clasificacion
imposible

Categoria 1

Peligro

Categoria 2

Atencidén

No se clasifica '

(Continua en la pagina siguiente)
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3.6.5.2 Procedimiento de decision 3.6.2 para mezclas

Mezclas: La clasificacion de las mezclas se basara en los datos disponibles de los ensayos para los
diferentes componentes de la mezcla, usando sus valores de corte/limites de concentracion. La
clasificacion podra modificarse caso por caso, si se dispone de datos experimentales para la mezcla en
su conjunto o si se aplican los principios de extrapolacion. Véase a continuacion una clasificacion
modificada sobre la base del caso por caso. Para mas detalles, véanse los criterios de clasificacion
(3.6.2.7,3.6.3.1 y 3.6.3.2).

Clasificacion basada en los diferentes componentes de la mezcla Categoria 1
(Contiene la mezcla uno o mas componentes clasificados como 'jl‘
s ’ s 1 p
carcinogenos de la Categoria 1 con una concentracion: > 0,1%°? "

Peligro

(Contiene la mezcla uno o més componentes clasificados como Categoria 2
carcindgenos de la Categoria 2 con una concentracion a
1
a)>0,1%? }

b) > 1,0%"'? %'0

Atencidén

No

No se clasifica '

Clasificar en
la categoria
apropiada

Clasificacion modificada con un estudio caso por caso

(Son concluyentes los resultados de los
ensayos de carcinogenicidad sobre la
mezcla teniendo en cuenta la dosis
utilizada y otros factores tales como
duracion, las observaciones y el analisis

(Se dispone de
datos de ensayos
para la mezcla

en su conjunto? (anélisis estadisticos, sensibilidad de los Peligro
0
ensayos)? .
yos) Atencion
0

No Si

No se clasifica

¢Pueden aplicarse los principios de extrapolacion®?
(Véanse los criterios de clasificacion en 3.6.3.2)

No Véase arriba la clasificacion basada en los
diferentes componentes de la mezcla

Para limites especificos de concentracion, véase 1.3.3.2 “Uso de valores de corte/limites de concentracion” en el

capitulo 1.3 y en la tabla 3.6.1 de este capitulo.

Si se utilizan datos de otra mezcla en la aplicacion de los principios de extrapolacion, los datos de esa mezcla
deberdan ser concluyentes con arreglo a lo que se indica en 3.6.3.2.
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3.6.5.3 Indicaciones complementarias

3.6.53.1 Extractos’ de las monografias del Programa de monografias "Evaluation of the Strength of
Evidence of Carcinogenic Risks to Humans" de la Agencia Internacional de Investigacion sobre el Cancer
(AIIC) se reproducen en los parrafos 3.6.5.3.1.1 y 3.6.5.3.1.2* siguientes.

3.6.5.3.1.1 Carcinogenicidad en humanos

3.6.53.1.1.1 Los datos que demuestran la existencia de un efecto carcindogeno, obtenidos a partir de
estudios en humanos, pueden incluirse dentro de una de las categorias siguientes:

a)  Datos suficientes: Segun el grupo de trabajo se consideran datos suficientes los que
permiten establecer una relacion causal entre la exposicion al agente o a la mezcla o
entre las circunstancias de esa exposicion y el cancer humano. Dicho de otro modo, se
ha observado una relacion positiva entre la exposicion y el cancer, en estudios donde
el azar, los sesgos y los factores de confusion pueden descartarse con un grado de
conflanza razonable;

b)  Datos limitados: El grupo de trabajo considera que los datos son limitados cuando se
ha observado una asociacion positiva entre la exposicion al agente o a la mezcla o
entre las circunstancias de esa exposicion y el cancer, que podria interpretarse como
causal pero donde el azar, los sesgos y los factores de confusion no pueden descartarse
con un grado de confianza razonable.

3.6.5.3.1.1.2  En algunos casos, las categorias mencionadas anteriormente pueden ser utilizadas para
clasificar los datos que demuestran la existencia de un efecto carcindgeno en determinados 6rganos o tejidos.

3.6.53.1.2 Carcinogenicidad en animales de experimentacion

Los datos que demuestran la existencia de un efecto carcindgeno, obtenidos a partir de
estudios en animales de experimentacion, pueden incluirse dentro de una de las categorias siguientes:

a)  Datos suficientes: Segun el grupo de trabajo se consideran datos suficientes los que
permiten establecer una relacion causal entre el agente o mezcla y el incremento en la
incidencia de neoplasmas malignos o de una combinaciéon apropiada de neoplasmas
benignos y malignos en (i) dos o mas especies de animales, o (ii)) en dos o mas
estudios independientes llevados a cabo con una misma especie en diferentes
momentos, o en diferentes laboratorios o siguiendo protocolos distintos;

b)  Excepcionalmente, un tinico estudio con una especie podré ser considerado suficiente
para establecer el efecto carcinogeno cuando los neoplasmas malignos aparecen en un
grado inusual con respecto a su incidencia, lugar, tipo de tumor o momento de
aparicion;

c) Datos limitados: Los datos sugieren la existencia de un efecto carcinégeno, pero se
consideran limitados para hacer una evaluacion definitiva, porque i) la informacion se
reduce a un solo experimento; o ii) se plantean dudas sobre el disefio, la realizacion o
la interpretacion del estudio; o iii) el agente o la mezcla incrementan Unicamente la
incidencia de neoplasmas benignos o de lesiones de potencial neoplasico dudoso, o de
determinados neoplasmas que pueden presentarse espontineamente, con una
incidencia elevada, en ciertas cepas.

> Los extractos de las monografias de la AIIC siguientes se han tomado del documento integrado de la OCDE sobre

la armonizacion de la clasificacion y el etiquetado. No forman parte del texto del sistema de clasificacion armonizado
adoptado por el grupo de trabajo OCDE-HCL, pero figuran aqui como orientacion adicional.
Véase 3.6.2.4.
- 182 -



Copyright@Naciones Unidas, 2011. Quedan reservados todos los derechos.

3.6.5.3.2 Indicaciones sobre como han de tomarse en consideracion ciertos factores importantes en la
clasificacion de la carcinogenicidad*

Las indicaciones constituyen un enfoque de analisis, mas que un conjunto de normas
inmutables. En esta seccion se presentan algunas consideraciones. El analisis del peso de los datos que se
pide en el SGA es un planteamiento integrado en el que se consideran factores importantes en la
determinacion del potencial carcinogénico, junto con el analisis de la fuerza convincente de los datos. En el
“Conceptual Framework for Evaluating a Mode of Action for Chemical Carcinogenesis” (2001), en el
“Framework for Human Relevance Analysis of Information on Carcinogenic Modes of Action” (Meek y
otros., 2003; Cohen y otros, 2003, 2004) y en el AIIC (Preambulo, articulo 12 b)) se da una base para
evaluaciones sistematicas que pueden realizarse internacionalmente de manera coherente; ademas, el IPCS
convocd en 2004 a un grupo de estudio para desarrollar y clarificar el marco de importancia de los
experimentos para el hombre. Sin embargo, los instrumentos internacionales disponibles no tienen por objeto
dictar respuestas ni tampoco dar listas de criterios que deban verificarse.

3.6.5.3.2.1 Modo de accion

En todos los documentos internacionales sobre evaluacion de carcindgenos se sefala que el
modo de accion, en si y por si mismo, o el estudio del metabolismo comparado, debe evaluarse caso por caso
y forma parte de un planteamiento evaluativo analitico. Hay que estudiar detenidamente cualquier modo de
accion en los experimentos con animales, teniendo en cuenta las  caracteristicas
toxicogenéticas/toxicodinamicas comparadas entre la especie animal objeto de experimentacion y los seres
humanos, a fin de determinar la pertinencia de los resultados para el hombre. Ello puede dar lugar a que se
descarten efectos muy concretos de ciertos tipos de sustancias quimicas. Los efectos sobre la diferenciacion
celular, cuando estén vinculados con la fase vital en que se realizan, también pueden dar lugar a diferencias
cualitativas entre los animales y el hombre. Sélo si se ha determinado de manera concluyente que un modo
de formacion de tumores no se da en el hombre podran descartarse los elementos de prueba en cuanto a la
carcinogenicidad de ese tumor. Sin embargo, cuando se aprecian las consideraciones sobre el peso de los
datos en el caso de una sustancia, es preciso evaluar asimismo cualquier otra actividad de formacion de
tumores.

3.6.53.2.2 Reacciones en experimentos con varios animales

Las reacciones positivas en varias especies contribuyen a reforzar el peso de los datos segun
los cuales una sustancia quimica es carcindgena. Teniendo en cuanta los factores enumerados en 3.6.2.5.2 y
otros, las sustancias que dan resultados positivos en dos o mas especies se clasificarian provisionalmente en
la Categoria 1B del SGA hasta que pudiera apreciarse en su totalidad la pertinencia de los resultados de los
experimentos con animales para el hombre. Cabe sefialar, sin embargo, que cuando se tienen resultados
positivos para una especie en algunos de los estudios independientes, o cuando un solo estudio positivo
revela elementos particularmente convincentes de malignidad, también se puede clasificar la sustancia en la
Categoria 1B.

3.6.53.23 Las reacciones aparecen en un sexo o en ambos

Los casos de tumores propios de un solo sexo deben evaluarse a la luz de la reaccidon
tumorigena total a la sustancia, observada en otros sitios (efectos en multiples sitios por incidencia superior a
la de base) para determinar el potencial carcindogeno de la sustancia.

Cuando los tumores se observan en un solo sexo de una especie animal, debe evaluarse
minuciosamente el modo de accion para ver si el efecto es coherente con el modo de accion postulado. Los
efectos observados unicamente en uno de los sexos de una especie objeto de experimentacion pueden ser
menos convincentes que los efectos observados en ambos sexos, a menos que haya una clara diferencia
patofisiologica compatible con el modo de accion para explicar la reaccion en un solo sexo.
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3.6.532.4 Posible interpretacion erronea de la toxicidad excesiva o de los efectos localizados.

Los tumores que solo aparecen en dosis excesivas asociadas con una gran toxicidad suelen
tener un dudoso potencial carcindgeno en el hombre. Ademas, los tumores que solo se presentan en sitios de
contacto o en dosis excesivas deben evaluarse muy detenidamente en cuanto a su riesgo carcindgeno para los
humanos. Por ejemplo, los tumores del proventriculo, a raiz de la administracion, por alimentacion forzada,
de una sustancia quimica irritante o corrosiva, no mutagénica, pueden ser de dudosa pertinencia. No
obstante, tales determinaciones deben evaluarse cuidadosamente para justificar el potencial carcindgeno en
los humanos; también habra que tener en cuenta la aparicion de otros tumores en sitios alejados.

3.6.5.3.2.5 Tipo de tumor, reduccion de la latencia tumoral

Los tipos de tumores poco habituales o los tumores que se presentan con reducciéon de la
latencia, pueden contribuir a reforzar el peso de los datos para determinar el potencial carcinéogeno de una
sustancia, aun cuando los tumores no sean significativos desde el punto de vista estadistico.

Normalmente se da por supuesto que el comportamiento toxicocinético es similar en los
animales y en el hombre, por lo menos desde un punto de vista cualitativo. Por el contrario, puede ocurrir
que ciertos tipos de tumores en los animales estén asociados con factores toxicocinéticos o toxicodindmicos
que son exclusivos de la especie animal objeto de experimentacion y no permitan hacer predicciones de
carcinogenicidad en los humanos. Muy pocos ejemplos de esta indole estan reconocidos internacionalmente.
Sin embargo, uno de esos ejemplos es que no se considera pertinente en el caso del hombre la aparicion de
tumores renales en el macho de la rata asociada con la administraciéon de compuestos que causan nefropatia
a2u-globulinica (AIIC, Publicacion cientifica N° 147). Incluso cuando pueda descartarse un determinado
tipo de tumor, habra que recurrir a una apreciacion especializada para evaluar el perfil tumoral total de un
experimento con animales.

Referencias

Cohen, S.M., J. Klaunig, M.E. Meek, R.N. Hill, T. Pastoor, L. Lehman-McKeeman, J. Bucher, D.G.
Longfellow, J. Seed, V. Dellarco, P. Fenner-Crisp, y D. Patton. 2004. Evaluating the human relevance
of chemically induced animal tumors. Toxicol. Sci., 78(2): 181-186.

Cohen, S.M., M.E. Mkke, J.E. Klaunig, D.E. Patton, P.A. Fenner-Crisp. 2003. The human relevance of
information on carcinogenic modes of action: overview. Crit. Rev. Toxicol. 33(6), 581-9.

Meek, ML.E., J.R. Bucher, SM. Cohen, V. Dellarco, R.N. Hill, L. Lehman-McKeeman, D.G.
Longfellow, T. Pastoor, J. Seed, D.E. Patton. 2003. 4 framework for human relevance analysis of
information on carcinogenic modes of action. Crit. Rev.Toxicol., 33(6), 591-653.

Sonich-Mullin, C., R. Fielder, J. Wiltse, K. Baetcke, J. Dempsey, P. Fenner-Crisp, D. Grant, M.
Hartley, A. Knapp, D. Kroese, I. Mangelsdorf, E. Meek, J.M. Rice, y M. Younes. 2001. The

Conceptual Framework for Evaluating a Mode of Action for Chemical Carcinogenesis. Reg. Tox.
Pharm. 34, 146-152.

International Programme on Chemical Safety Harmonization Group. 2004 Report of the First Meeting
of the Cancer Working Group. World Health Organization. Report IPCS/HSC-CWG-1/04. Ginebra.

International Agency for Research on Cancer. IJARC Monographs on the Evaluation of Carcinogenic
Risks to Human. Preambles to volumes. World Health Organization. Lyon, France.

S.M. Cohen, P.A.Fenner-Crisp, y D.E. Patton. 2003. Special Issue: Cancer Modes of Action and
Human Relevance. Critical Reviews in Toxicology, R.O. McClellan, ed., Volume 33/Issue 6. CRC
Press.

C.C. Capen, E. Dybing y J.D. Wilbourn. 1999. Species differences in Thyroid, Kidney and Urinary
Bladder Carcinogenesis. International Agency for Research on Cancer, Scientific Publication N°
147.”

- 184 -



Copyright@Naciones Unidas, 2011. Quedan reservados todos los derechos.

CAPITULO 3.7
TOXICIDAD PARA LA REPRODUCCION

3.7.1 Definiciones y consideraciones generales
3.7.11 Toxicidad para la reproduccion

La toxicidad para la reproduccion incluye los efectos adversos sobre la funcion sexual y la
fertilidad de hombres y mujeres adultos, y los efectos adversos sobre ¢l desarrollo de los descendientes. Las
definiciones aqui presentadas son adaptaciones de las acordadas como definiciones de trabajo en el
documento N° 225 del IPCS, titulado “Principles for evaluating health risks to reproduction associated with
exposure to chemicals”. En lo concerniente a su clasificacion, los efectos con base genética transmisibles a
los descendientes son especificamente tratados en el capitulo 3.5 (Mutagenicidad en células germinales), ya
que en el sistema actual de clasificacion se considera mas apropiado incluir estos efectos en una categoria de
peligro aparte, la de mutagenicidad en células germinales.

Dentro de este sistema de clasificacion, la toxicidad para la reproduccion se subdivide en dos
categorias de efectos:

a)  Efectos adversos sobre la funcion sexual y fertilidad;
b)  Efectos adversos sobre el desarrollo de los descendientes.

Algunos efectos toxicos reproductivos no pueden asignarse claramente ni a alteraciones de la
funcion sexual y la fertilidad ni a la toxicidad sobre el desarrollo. No obstante, los productos quimicos con
esos efectos se clasificaran como toxicos para la reproduccion con una indicacion de peligro general.

3.7.1.2 Efectos adversos sobre la funcién sexual y la fertilidad

Cualquier producto quimico que interfiera en la funcion sexual y la fertilidad puede provocar
estos efectos. Dentro de esta categoria se incluyen, fundamentalmente, las alteraciones del aparato
reproductor masculino y femenino y los efectos adversos sobre el comienzo de la pubertad, la produccion y
el transporte de los gametos, el desarrollo normal del ciclo reproductor, el comportamiento sexual, la
fertilidad, el parto, resultados de la gestacion, la senescencia reproductora prematura o las modificaciones de
otras funciones que dependen de la integridad del aparato reproductor.

Los efectos adversos sobre o a través de la lactancia también pueden incluirse dentro de la
toxicidad para la reproduccion pero en lo concerniente a su clasificacion, se consideran por separado (véase
3.7.2.1). Esto es asi porque conviene disponer de una categoria distinta para clasificar los productos quimicos
que provoquen efectos adversos especificamente sobre la lactancia con el fin de advertir a las madres
lactantes.

3.7.1.3 Efectos adversos sobre el desarrollo de los descendientes

En su sentido mas amplio, la toxicidad para el desarrollo incluye cualquier efecto que
interfiera en el desarrollo normal del organismo, antes o después del nacimiento, y sea una consecuencia de
la exposicion de los padres antes de la concepcion o de la exposicion de los descendientes durante su
desarrollo prenatal o postnatal hasta el momento de la madurez sexual. Sin embargo, la clasificaciéon dentro
de la categoria “toxicidad para el desarrollo” esta orientada, fundamentalmente, a llamar la atencion de las
mujeres embarazadas y de los hombres y mujeres en edad reproductora. Por lo tanto, a efectos de
clasificacion, la toxicidad para el desarrollo se refiere, fundamentalmente, a aquellos efectos adversos,
inducidos durante el embarazo o que resultan de la exposicion de los padres, que pueden manifestarse en
cualquier momento de la vida del organismo. Las principales manifestaciones de la toxicidad para el
desarrollo incluyen: la muerte del organismo en desarrollo, las anomalias estructurales, las alteraciones del
crecimiento y las deficiencias funcionales.
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3.7.2 Criterios de clasificacion para las sustancias
3.7.2.1 Categorias de peligro

La clasificacion de la toxicidad para la reproduccion establece dos categorias, donde los
efectos sobre la funcion sexual y la fertilidad y el desarrollo son tenidos en cuenta. Ademas, los efectos sobre

o a través de la lactancia son incluidos en una categoria de peligro diferente.

Figura 3.7.1 a): Categorias de peligro para las sustancias toxicas para la reproduccion

Cateqoria 1: Sustancias de las que se sabe 0 se supone que son toxicas para la reproduccion
humana

Esta categoria incluye sustancias que, se sabe, han producido efectos adversos sobre la
funcion sexual y la fertilidad o el desarrollo de los seres humanos o para las que existen
datos de estudios en animales que, apoyados quizas por otra informacion suplementaria,
hacen suponer de manera firme que la sustancia es capaz de interferir en la reproduccion
humana. A efectos de regulacion, se establecen dos sub-categorias segun que los datos
utilizados para la clasificacion procedan de estudios en humanos (Categoria 1A) o en

animales (Categoria 1B).

Categoria 1A: Sustancias de las que se sabe que son toxicas para la reproduccién humana

La inclusion de una sustancia en esta categoria se basa fundamentalmente en la existencia
de pruebas convincentes procedentes de estudios en humanos.

Categoria 1B: Sustancias de las que se presume que son toxicas para la reproducciéon humana

La inclusion de una sustancia en esta categoria se basa fundamentalmente en los datos
procedentes de estudios en animales, que deberian demostrar claramente un efecto adverso
en la funcion sexual y la fecundidad o en el desarrollo, en ausencia de otros efectos
toxicos, o, si no lo fuera, demostrar que el efecto adverso sobre la reproduccion no es una
consecuencia secundaria e inespecifica de los otros efectos toxicos. En cualquier caso, si
existe informacion sobre el mecanismo de los efectos que ponga en duda su relevancia
para el hombre, resultara mas apropiado clasificar la sustancia en la Categoria 2.

Categoria 2:  Sustancias de las que se sospecha que son tdxicas para la reproduccién humana

La inclusion de una sustancia en esta categoria se basa en los datos procedentes de
estudios en humanos o en animales, apoyados quizas por otra informacion suplementaria,
que no son suficientemente convincentes para clasificar la sustancia en la Categoria 1 pero
que ponen de manifiesto la existencia de un efecto adverso en la funcion sexual y la
fertilidad, en ausencia de otros efectos toxicos, o, si la toxicidad no fuera especifica de la
reproduccion, permiten demostrar que el efecto adverso sobre la reproduccioén no es una
consecuencia secundaria e inespecifica de los otros efectos. Por ejemplo, las deficiencias
en un estudio pueden contribuir a considerar menos convincentes los datos, en vista de lo
cual, la Categoria 2 podria ser la clasificacion mas apropiada.
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Figura 3.7.1 b): Categoria de peligro para los efectos sobre o0 a través de la lactancia

EFECTOS SOBRE O A TRAVES DE LA LACTANCIA

Los efectos sobre o a través de la lactancia se agrupan en una categoria unica y diferente. No existe
informacién para muchas de las sustancias sobre los efectos adversos que, a través la lactancia, pueden
originar en los descendientes. No obstante, las sustancias absorbidas por las mujeres cuya interferencia en
la lactancia ha sido demostrada o aquellas que podrian estar presentes (incluidos sus metabolitos) en la
leche materna, en cantidades suficientes para amenazar la salud de los lactantes, deberian clasificarse en
una categoria que indicara el peligro que representa para los bebés alimentados con la leche materna. Esta
clasificacion puede hacerse sobre la base de:

a) estudios de absorcidon, metabolismo, distribucion y excrecion que indiquen la probabilidad de que

la sustancia esté presente en la leche materna, en niveles potencialmente toxicos; y/o

b) resultados de estudios en una o dos generaciones de animales que demuestren inequivocamente la
existencia de efectos adversos en los descendientes transmitidos a través de la leche o de efectos
adversos en la calidad de la misma; y/o

¢) datos humanos que indiquen que existe un peligro para los bebés durante el periodo de lactancia.

3.7.2.2 Base de la clasificacion

3.72.2.1 La clasificacion se hace sobre la base de los criterios apropiados, descritos anteriormente, y
de una evaluacion del peso total de los datos disponibles. La clasificacion de una sustancia como toxica para
la reproduccion se aplica a las sustancias que tienen la propiedad intrinseca y especifica de producir efectos
adversos sobre la reproduccion. Las sustancias no deberian clasificarse en esta categoria si tales efectos se
producen aisladamente como una consecuencia secundaria e inespecifica de otros efectos toxicos.

3.722.2 En la evaluacion de los efectos toxicos sobre el desarrollo de los descendientes es importante
considerar la posible influencia de la toxicidad materna.

3.7.2.2.3 Para que una sustancia se clasifique en la Categoria 1A, en base a estudios en humanos, es
preciso disponer de datos fiables que muestren la existencia de un efecto adverso sobre la reproduccion
humana. Idealmente, la informacion utilizada para la clasificacion deberia proceder de estudios
epidemiologicos bien hechos, que incluyan controles apropiados y una evaluacion sopesada que haya
considerado todas las causas de sesgos y los factores de confusion. Cuando los datos procedentes de estudios
en humanos son menos rigurosos deberian estar apoyados por datos adecuados procedentes de estudios en
animales, en cuyo caso se consideraria mas apropiada la clasificacion en la Categoria 1B.

3.7.2.3 El peso de los datos

3.72.3.1 La clasificacion de una sustancia como toxica para la reproduccion se basa en la evaluacion
del peso total de los datos. Esto significa que toda la informacion disponible que contribuya a determinar la
toxicidad para la reproduccion habrd de ser examinada conjuntamente. Esta informacion incluye datos
procedentes de estudios epidemioldgicos y de informes de casos en humanos, y datos procedentes de
estudios especificos sobre reproduccion y de estudios sub-cronicos, cronicos o especiales en animales, que
suministran informacioén pertinente sobre la toxicidad para los érganos reproductores y el sistema endocrino
conexo. La evaluacion de las sustancias quimicamente analogas a la sustancia objeto de estudio podria
también ser tenida en cuenta para la clasificacion, sobre todo cuando la informacion sobre la sustancia objeto
de estudio sea escasa. El peso atribuido a los datos disponibles se vera influido por factores tales como la
calidad de los estudios, la consistencia de los resultados, la naturaleza y gravedad de los efectos, el grado de
significacion estadistica de las diferencias entre grupos, el nimero de efectos observados, la relevancia de la
via de administracion para el hombre y la ausencia de sesgos. Los resultados tanto positivos como negativos
se consideraran en su conjunto para determinar el peso de los datos. No obstante, los resultados positivos,
estadistica o bioldgicamente significativos, procedentes de un unico estudio realizado segin los buenos
principios cientificos podrian justificar la clasificacion (véase también el parrafo 3.7.2.2.3).
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3.7.2.3.2 Tanto los estudios toxicocinéticos en animales y en humanos, como los resultados de
estudios sobre el lugar y el mecanismo o modo de accion podrian suministrar una informacion util para
disminuir o aumentar la preocupacion que supone este peligro para la salud humana. Si es posible demostrar
concluyentemente que el mecanismo o el modo de accion claramente identificado no es relevante para el
hombre, o si las diferencias toxicocinéticas son tan pronunciadas que permiten asegurar que la propiedad
toxica no se manifestara a nivel humano, entonces una sustancia que produzca efectos adversos sobre la
reproduccion en animales no deberia clasificarse.

37233 En algunos estudios de toxicidad para la reproduccion llevados a cabo en animales, los
unicos efectos observados podrian considerarse de bajo o minimo significado toxicoldgico y no conducir
necesariamente a una clasificacion. Estos incluyen, por ejemplo, pequefios cambios en los parametros
relativos al esperma o en la incidencia de defectos espontaneos en el feto, o en las proporciones de las
variantes fetales comunes que son observadas al examinar el esqueleto, o en el peso del feto, o pequeiias
diferencias en las evaluaciones del desarrollo postnatal.

37234 Idealmente, los datos procedentes de estudios en animales deberian demostrar claramente
que la toxicidad es especifica de la reproduccidon, en ausencia de otros efectos toxicos sistémicos. No
obstante, si la toxicidad para el desarrollo se da conjuntamente con otros efectos toxicos sobre la madre, la
influencia potencial de los efectos adversos generalizados deberia ser valorada en la medida de lo posible. A
la hora de sopesar todos los datos, es aconsejable considerar primero los efectos adversos sobre el embrion o
el feto, y luego, evaluar la toxicidad materna junto con cualquier otro factor que pudiera haber influido sobre
estos efectos. Por lo general, no deberian descartarse automaticamente los efectos sobre el desarrollo
observados a dosis toxicas para la madre. Estos efectos s6lo podran descartarse, siguiendo el criterio del caso
por caso, cuando se haya establecido o excluido la existencia de una relacion causal.

3.7.2.3.5 Si se dispone de informacion apropiada es importante hacer todo lo posible para determinar
si la toxicidad para el desarrollo es debida a un mecanismo especifico transmitido por la madre o a un
mecanismo inespecifico y secundario, como un estrés maternal o una perturbacion de la homeostasis. Por lo
general, la toxicidad materna no deberia servir como pretexto para descartar los efectos observados en el
embrion o el feto, a menos que fuera posible demostrar claramente que estos efectos son secundarios e
inespecificos. Esto se aplicaria especialmente al caso en que los efectos sobre los descendientes son
importantes, por ejemplo la aparicion de efectos irreversibles tales como las malformaciones estructurales.
En algunas situaciones parece razonable asumir que la toxicidad para la reproduccién es una consecuencia
secundaria de la toxicidad materna y, por lo tanto, descartar los efectos sobre la reproduccion; por ejemplo si
la sustancia es tan toxica que las madres quedan muy debilitadas y sufren de inanicioén grave, o son incapaces
de alimentar a sus crias, o se encuentran postradas o moribundas.

3.7.24 Toxicidad materna

3.72.4.1 El desarrollo de los descendientes a lo largo de la gestacion y durante las primeras etapas
postnatales puede verse influido por la toxicidad materna, bien a través de mecanismos inespecificos
relacionados con el estrés y la perturbacion de la homeostasis materna, o bien a través de mecanismos
especificos transmitidos por la madre. Asi, para interpretar los resultados con vistas a decidir una
clasificacion en la categoria de “efectos sobre el desarrollo” es importante considerar la posible influencia de
la toxicidad materna. Esta cuestion es compleja debido a las incertidumbres que rodean la relacion entre la
toxicidad materna y sus consecuencias sobre el desarrollo. Habra que recurrir a la opinién de un experto que
sopese todos los datos disponibles para determinar el grado de influencia atribuido a la toxicidad materna
cuando se interpreten los criterios de clasificacion relacionados con los efectos sobre el desarrollo. A la hora
de sopesar los datos con vistas a la clasificacion, deberan considerarse en primer lugar, los efectos adversos
observados sobre el embrion o el feto, y luego, la toxicidad materna junto con cualquier otro factor que
pudiera haber influido sobre estos efectos.

3.7.2.4.2 En base a observaciones practicas se piensa que la toxicidad materna puede, seglin sea su
gravedad, influir en el desarrollo a través de mecanismos secundarios inespecificos y producir efectos tales
como una disminucioén del peso fetal, un retraso en la osificacion y eventualmente, en algunas cepas de
ciertas especies, reabsorciones y algunas malformaciones. Sin embargo el limitado nimero de estudios que
han investigado la relacion entre los efectos sobre el desarrollo y la toxicidad general para la madre no han
conseguido demostrar una relacion constante y reproducible a través de las diferentes especies. Los efectos

- 188 -



Copyright@Naciones Unidas, 2011. Quedan reservados todos los derechos.

sobre el desarrollo, incluso si suceden en presencia de toxicidad materna, se consideran signos de toxicidad
para el desarrollo, a menos que pueda demostrarse inequivocamente, siguiendo el criterio del caso por caso,
que estos efectos son una consecuencia secundaria de la toxicidad materna. En cualquier caso, deberia
considerarse la clasificacion cuando se observan efectos toxicos graves en los descendientes tales como
malformaciones estructurales, letalidad del embrion o el feto, o importantes deficiencias funcionales
postnatales.

3.7.2.43 No deberia descartarse automaticamente la clasificacion de aquellas sustancias que solo
presentan toxicidad para el desarrollo en asociacion con la toxicidad materna, aunque se haya demostrado la
existencia de un mecanismo especifico transmitido por la madre. En tal caso, podria ser considerada mas
apropiada la clasificacion en la Categoria 2 que en la Categoria 1. Sin embargo, cuando una sustancia es tan
toxica que produce la muerte de la madre o una inanicidon grave, o que las madres queden postradas e
incapaces de alimentar a las crias, podria considerarse razonable asumir que la toxicidad para el desarrollo se
produce aisladamente como una consecuencia secundaria de la toxicidad materna, pudiéndose descartar
entonces los efectos sobre el desarrollo. La clasificacion podria no ser necesaria si so6lo se observan pequefios
cambios en el desarrollo, tales como una pequeiia reduccion en el peso corporal de los fetos o de las crias, o
un retraso en la osificacion, asociados a la toxicidad materna.

3.7.2.44 Seguidamente se indican algunas de las observaciones utilizadas para evaluar la toxicidad
materna. Los datos relativos a estos efectos, cuando se disponga de ellos, deberan ser evaluados a la luz de la
significacion estadistica o bioldgica y de la relacion dosis/respuesta.

a) Mortalidad materna: un incremento de la mortalidad de las madres tratadas respecto a la
de las madres control deberia considerarse como un signo de toxicidad materna,
siempre que el incremento sea proporcional a la dosis y pueda atribuirse a la toxicidad
de la sustancia objeto de ensayo. Una mortalidad materna superior al 10% se considera
excesiva y los datos de toxicidad para el desarrollo, correspondientes a esos niveles de
dosis, no deberian, normalmente, ser evaluados.

b) Indice de apareamiento (n° de animales con tapén vaginal o trazas de esperma/n°® de
animales apareados x 100)'.

¢) Indice de fertilidad (n° de animales con implantaciones/n® de apareamientos x 100)”.

d) Duracidn de la gestacién (si las hembras tienen la posibilidad de parir).

e) Peso corporal y cambios en el peso corporal: los cambios en el peso corporal materno
y/o el ajuste (correccion) del peso corporal materno deberian ser tenidos en cuenta a la
hora de evaluar la toxicidad materna, siempre que se disponga de esos datos. El calculo
del cambio de peso corporal materno medio ajustado (corregido), que equivale a la
diferencia entre el peso corporal inicial y final, menos el peso del utero gravido (la
suma de los pesos de los fetos), podria indicar si el efecto es materno o intrauterino. En
los conejos, el aumento de peso corporal no se puede considerar un indicador util de la
toxicidad materna debido a las fluctuaciones de peso que presentan de forma natural a
lo largo de la gestacion.

f) Consumo de alimento y agua (si procede): la observacion de una disminucion
significativa en el consumo medio de alimento o de agua en las madres tratadas, con
respecto de las madres control, puede ser util para evaluar la toxicidad materna, en
particular cuando la sustancia se administra en la dicta o en el agua de bebida. Los
cambios en el consumo de alimento o de agua deberian evaluarse conjuntamente con
los pesos corporales maternos para determinar si los efectos observados reflejan una
toxicidad materna o, simplemente, una inapetencia por la sustancia presente en el
alimento o en el agua.

Se admite que este indice puede verse afectado también por el macho.
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g) Evaluaciones clinicas (signos clinicos, marcadores, hematologia y estudios de quimica
clinica): para evaluar la toxicidad materna, puede ser util observar si la incidencia de
signos clinicos de toxicidad importante en las madres tratadas se incrementa con
respecto a la de las madres control. Si esta observacion esta destinada a servir de base
para evaluar la toxicidad materna, deberian indicarse en el estudio los tipos, la
incidencia, el grado y la duracién de los signos clinicos. Entre los ejemplos de signos
clinicos, inequivocos de toxicidad materna, figuran: el coma, la postracion, la
hiperactividad, la pérdida de los reflejos de recuperacion, la ataxia, o la dificultad al
respirar.

h) Datos post-mortem: Una mayor incidencia y/o gravedad de las observaciones post-
mortem podria ser indicativa de toxicidad materna. Las observaciones post-mortem
incluyen los resultados de examenes patologicos macroscOpicos 0 microscoOpicos o
datos sobre el peso de los 6rganos, tales como el peso absoluto o los pesos relativos al
peso corporal o al peso del cerebro. La existencia de un efecto histopatologico adverso
en un 6rgano, revelada por los examenes post-mortem, sirve de apoyo para considerar
como toxicidad materna la observacion de un cambio significativo en el peso medio de
dicho 6rgano en las madres tratadas con respecto a las madres control.

3.7.25 Datos procedentes de estudios en animales y de otros experimentos

3.7.2.5.1 Se dispone de varios métodos de ensayo internacionalmente aceptados. Entre ellos se
incluyen los que sirven para determinar la toxicidad para el desarrollo (por ejemplo, la Linea Directriz 414
de la OCDE y la Linea Directriz S5A de la ICH, 1993), la toxicidad peri y post-natal (por ejemplo, la Linea
Directriz S5B de la ICH - Conferencia internacional sobre la armonizacion de las normas técnicas aplicables
a la homologacion de los productos farmacéuticos destinados al hombre- 1995) y la toxicidad sobre una o
dos generaciones (por ejemplo, las Lineas Directrices 415 y 416 de la OCDE).

3.7.2.5.2 Los resultados de los ensayos de deteccion (por ejemplo, la Linea Directriz 421 de la OCDE
— Ensayo de deteccion de la toxicidad para la reproduccion y el desarrollo, y la Linea Directriz 422 de la
OCDE — Estudio combinado de toxicidad por dosis repetidas y de deteccion de la toxicidad para la
reproduccion y el desarrollo) pueden también ser utilizados para justificar la clasificacion, aunque se admite
que esta informacion es menos fiable que la obtenida a través de estudios completos.

37253 Los efectos o cambios adversos observados en los estudios de toxicidad con dosis repetidas a
corto o largo plazo, que se consideran perjudiciales para la funcidon reproductiva y se producen en ausencia
de una toxicidad generalizada importante, pueden servir como base para la clasificacion, por ejemplo los
cambios histopatoldgicos que afectan a las gonadas.

37254 La informacién procedente de ensayos in vitro o de ensayos realizados en animales no
mamiferos, y los datos de sustancias analogas, sobre la base de la relacion estructura-actividad, deberian
tenerse en cuenta para la clasificacion. En todos los casos de esta naturaleza, debera recurrirse a la opinioén de
un experto para valorar la relevancia de los datos. La clasificacion no puede, en ningin caso, basarse en
datos inadecuados.

3.7.2.5.5 Es preferible que los estudios en animales se lleven a cabo utilizando vias de administracion
apropiadas que guarden relacién con las posibles vias de exposicion humana. No obstante, aunque en la
practica, los estudios de toxicidad para la reproduccion suelen ser orales, normalmente se consideran
apropiados para evaluar las propiedades peligrosas de la sustancia relacionadas con la toxicidad para la
reproduccion. Sin embargo, si puede demostrarse concluyentemente que el mecanismo o modo de accion
claramente identificado no es relevante para el hombre, o si las diferencias toxicocinéticas son tan
pronunciadas que permiten asegurar que la propiedad toxica no se manifestara a nivel humano, entonces una
sustancia que produzca un efecto adverso sobre la reproduccion en animales no deberia clasificarse.

3.7.2.5.6 Cuando en los estudios se utilizan vias de administracion tales como la inyeccion

intravenosa o intraperitoneal, podria ocurrir que los 6rganos reproductores estuvieran expuestos a niveles de
sustancia sensiblemente elevados, no ajustados a la realidad, o que se produjeran lesiones locales en esos
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organos, por ejemplo por irritacion. Por ello, los resultados de estos estudios tienen que interpretarse con
suma cautela y por si mismos no deberian, normalmente, servir de base para la clasificacion.

3.7.2.5.7 Existe un acuerdo general sobre el concepto de dosis limite, por encima de la cual la
aparicion de un efecto adverso podria considerarse como que queda fuera de los criterios utilizados en la
clasificacion. Sin embargo, en el grupo de trabajo de la OCDE no hubo acuerdo respecto a la inclusion en los
criterios de clasificacion de una dosis limite especifica. Algunas lineas directrices establecen una dosis limite
especifica, otras mencionan que podrian ser necesarias dosis mas elevadas si se prevé una exposicion
humana tan alta que el margen de exposicion adecuado no pueda ser alcanzado. Por otro lado, debido a las
diferencias toxicocinéticas entre las especies, establecer una dosis limite especifica puede no ser adecuado en
situaciones en las que el hombre es mas sensible que el modelo animal.

3.7.2.5.8 En principio, los efectos adversos sobre la reproduccion, observados solamente a dosis muy
elevadas en estudios con animales (por ejemplo, las dosis que producen postracidon, inapetencia grave,
mortalidad excesiva), no conducirian normalmente a una clasificaciéon, a menos que se disponga de otra
informacion (por ejemplo, estudios toxicocinéticos que indiquen que las personas pueden ser mas sensibles
que los animales) que sugiera que la clasificacion es apropiada. Para mas orientacion, puede consultarse la
seccion sobre toxicidad materna.

3.7.2.59 No obstante, la especificacion de la “dosis limite” real dependeréd del método de ensayo que
se haya utilizado para obtener los resultados; por ejemplo, en la Linea Directriz de la OCDE para estudios de
toxicidad por dosis repetidas administradas por via oral, la dosis maxima de 1000 mg/kg ha sido
recomendada como la dosis limite, a menos que la respuesta humana esperada indique la necesidad de
utilizar una dosis mas elevada.

3.7.2.5.10 Sera necesario continuar con las discusiones acerca de la inclusion en los criterios de
clasificacion de una dosis especifica como dosis limite.

3.7.3 Criterios de clasificacion para las mezclas
3.7.3.1 Clasificacion de mezclas cuando se dispone de datos sobre las mismas

La clasificacion de las mezclas se basara en los datos disponibles de ensayos realizados con
cada uno de sus componentes, utilizandose valores de corte/limites de concentraciéon para esos componentes.
Siguiendo el criterio del “caso por caso”, esta clasificacion podrda modificarse si se dispone de datos
experimentales para la mezcla en su conjunto. En estos casos, los resultados de los ensayos sobre
reproduccion llevados a cabo con la mezcla se consideraran concluyentes siempre que se tenga en cuenta la
dosis utilizada y otros factores tales como la duracion, las observaciones y el analisis (por ejemplo, analisis
estadisticos y sensibilidad del ensayo). Toda la documentacion que justifique la clasificacion debera
conservarse con el fin de poder facilitarla a aquellos que la soliciten para hacer una revision.

3.7.3.2 Clasificacion de mezclas cuando no se dispone de datos sobre las mismas:
Principios de extrapolacion

3.7.3.2.1 Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la mezcla como tal para determinar su toxicidad
para la reproduccion pero se disponga de datos suficientes tanto sobre sus componentes individuales como
sobre mezclas similares sometidas a ensayo para caracterizar debidamente sus peligros, se usaran esos datos
de acuerdo con los principios de extrapolacion descritos a continuacion. De esta manera, se asegura la
utilizacion del mayor nimero posible de datos disponibles durante el proceso de clasificacion con el fin de
caracterizar los peligros de la mezcla sin necesidad de efectuar ensayos adicionales en animales.

37322 Dilucion
Si una mezcla sometida a ensayo se diluye con un diluyente del que no se espera que afecte a

la toxicidad para la reproduccion de otros componentes, entonces la nueva mezcla diluida se considerara, a
efectos de clasificacion, como equivalente a la mezcla original sometida a ensayo.
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3.7.3.2.3 Variacion entre lotes

El potencial de toxicidad para la reproduccion de un lote de produccion sometido a ensayo
de una mezcla puede considerarse equivalente a la de otro lote no sometido a ensayo del mismo producto
comercial que haya sido obtenido por el mismo fabricante o bajo su control, a menos que haya motivos para
creer que se han producido cambios en la composicion que puedan modificar toxicidades potencial de
toxicidad para la reproduccion del lote no sometido a ensayo. Cuando esto ocurra, sera necesaria una nueva
clasificacion.

37324 Mezclas esencialmente similares
Cuando se tenga lo siguiente:

a)  Dos mezclas: 1) A+ B;
i) C +B;

b)  La concentracion del componente B, toxico para la reproduccion, es la misma en las
dos mezclas;

c) La concentracioén del componente A en la mezcla i) es igual a la del componente C en
la mezcla ii);

d) Se dispone de datos sobre la toxicidad de A y C que demuestran que son
esencialmente similares, es decir, ambos pertenecen a la misma categoria de peligro y
no se espera que afecten a la toxicidad para la reproduccion de B.

Si la mezcla i) o ii) esta ya clasificada sobre la base de datos experimentales, la otra mezcla
podra clasificarse en la misma categoria de peligro.

3.7.3.3 Clasificacion de mezclas cuando se dispone de datos para todos los componentes o s6lo
para algunos

3.73.3.1 La mezcla se clasificara como toxica para la reproduccion cuando al menos un componente
haya sido clasificado como toxico para la reproduccion Categoria 1 o Categoria 2 y esté presente en una
concentracion igual o superior a la del valor de corte/limite de concentracion indicado en la tabla 3.7.1 para
las Categorias 1y 2, respectivamente.

3.733.2 La mezcla se clasificara en la categoria de efectos sobre o a través de la lactancia cuando al
menos un ingrediente se haya clasificado en esa categoria con un contenido superior o igual al valor de
corte/limite de concentracion apropiado que se indica en la tabla 3.7.1 para la categoria adicional de efectos
sobre o a través de la lactancia.
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Tabla 3.7.1: Valores de corte/limites de concentracion de ingredientes de una mezcla clasificada como
téxica para la reproduccion o con efectos sobre o a través de la lactancia que determinan la
clasificacion de la mezcla®

Componente Valores de corte/limites de concentracion que determinan la clasificacion
clasificado como: de una mezcla como:

Con efectos sobre o
através de la
lactancia
(categoria adicional)

Toéxica para la reproduccion o
P P ’ Toxica para la

Categoria 1 reproduccion,
Categoria 1A | Categoria 1B Categoria 2

Téxico para la >0,1% (nota 1)

reproduccion, - 3 ~ )
Categoria 1A > 0,3% (nota 2)

Toxico para la >0,1% (nota 1)

reproduccion, - - 3 ~
Categoria 1B > 0,3% (nota 2)

Toéxico para la > 0,1% (nota 3)

reproduccion, -- -- ) -
Categoria 2 > 3,0% (nota 4)

Con efectos sobre 0 a >0,1% (nota 1)
través dg la Igcjtanua - - - > 0,3% (nota 2)
(categoria adicional)

a Este sistema de clasificacion supone un compromiso entre las diferentes prdcticas de comunicacion de

peligro de los sistemas existentes. Se espera que el numero de mezclas afectadas sea pequerio; las
diferencias se limitaran a las advertencias en la etiqueta y la situacion evolucionarad con el tiempo hacia un
enfoque mas armonizado.

NOTA 1: Si en la mezcla esta presente un componente clasificado como toxico para la reproduccion
Categoria 1 o en la categoria adicional por sus efectos sobre o a través de la lactancia en una
concentracion comprendida entre 0,1% y 0,3%, todas las autoridades reguladoras deberdan requerir que
figure la informacion en la ficha de datos de seguridad del producto. No obstante, serd facultativo incluir
una advertencia en la etiqueta. Algunas autoridades optaran por incluir dicha advertencia en la etiqueta
mientras que otras no la requeriran.

NOTA 2: Si en la mezcla esta presente un componente clasificado como toxico para la reproduccion
Categoria 1 o en la categoria adicional por sus efectos sobre o a través de la lactancia en una
concentracion > 0,3%, generalmente se requerird tanto la ficha de datos de seguridad del producto como la
etiqueta.

NOTA 3: Si en la mezcla estd presente un componente clasificado como toxico para la reproduccion
Categoria 2 en una concentracion comprendida entre 0,1% y 3,0%, todas las autoridades reguladoras
deberan requerir que figure la informacion en la ficha de datos de seguridad del producto. No obstante, sera
facultativo incluir una advertencia en la etiqueta. Algunas autoridades optaran por incluir dicha
advertencia en la etiqueta mientras que otras no la requeriran.

NOTA 4: Si en la mezcla esta presente un componente clasificado como toxico para la reproduccion

Categoria 2 en una concentracion > 3,0%, generalmente se requerira la ficha de datos de seguridad del
producto y también que aparezca una advertencia en la etiqueta.
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3.74 Comunicacion de peligro

En el capitulo 1.4 (Comunicacion de peligros: Etiquetado) figuran las consideraciones
generales y especificas sobre los requisitos de etiquetado. EI Anexo 2 contiene tablas resumen sobre
clasificacion y etiquetado. EI Anexo 3 presenta ejemplos de consejos de prudencia y pictogramas de
precaucion que pueden utilizarse con la aprobacion de la autoridad competente.

Tabla 3.7.2: Elementos que deben figurar en la etiqueta de las sustancias tdxicas para la reproduccion

Categoria 1 Categoria 2 Categoria adicional
(1A, 1B) para los efectos sobre o
a traveés de la lactancia
Simbolo Peligro para la salud Peligro para la salud Sin simbolo
Palabra de Sin palabra de

Peligro Atencion

advertencia advertencia

Puede perjudicar la fertilidad | Susceptible de perjudicar la

o dafiar al feto (indiquese el fertilidad o dafiar al feto
efecto especifico si se (indiquese el efecto especifico

conoce) (indiquese laviade | sise conoce) (indiquese la

Indicacion de LS . N Puede ser nocivo para los
peligro exposicion si se ha via de exposicion si se ha lactantes
demostrado demostrado concluyentemente
concluyentemente que que ninguna otra via es
ninguna otra via es peligrosa)
peligrosa)
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3.75 Procedimiento de decisién para la clasificacion
3.75.1 Procedimiento de decision para las sustancias y mezclas toxicas para la reproduccion

El procedimiento de decision siguiente no forma parte del sistema de -clasificacion
armonizado pero figura aqui como orientacion adicional. Se recomienda encarecidamente que la persona que
se encargue de la clasificacion estudie los criterios de clasificacion antes y durante la aplicacion de este
procedimiento de decision.

3.7.5.1.1 Procedimiento de decision 3.7.1 para las sustancias
Sustancia: (Hay datos sobre la toxicidad para la reproduccion de la Clasificacion
sustancia? imposible

=

Categoria 1

Peligro

Con arreglo a los criterios (véase 3.7.2):
a) (Se sabe que la sustancia es toxica para la reproduccion humana?, o
b) ;{Se presume que la sustancia es toxica para la reproduccion
humana?
La aplicacion de los criterios de clasificacion necesita la opinion de
expertos que sopesen toda la informacion disponible.

Categoria 2
Con arreglo a los criterios (véase 3.7.2), se sospecha que la sustancia es
toxica para la reproduccion humana? a
La aplicacion de los criterios de clasificacion necesita la opinion de 3

Vv

Atencidon

No se clasifica '

expertos que sopesen toda la informacion disponible.

No

(Continua en la pagina siguiente)
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3.75.1.2 Procedimiento de decision 3.7.2 para mezclas

3.7.3.1,3.7.3.2y3.7.33.

Clasificacion basada en los diferentes componentes de la mezcla

(Contiene la mezcla uno o mas componentes clasificados como toxicos
para la reproduccion Categoria 1 en una concentracion:

a) >0,1%%?
b) >0,3%*?

(Contiene la mezcla uno o mas componentes clasificados como toxicos
para la reproduccion Categoria 2 en una concentracion:

a) >0,1%%?

b) >3,0% *?

No

Mezclas: La clasificacion de las mezclas se basara en los datos disponibles de los ensayos para los
diferentes componentes, utilizandose valores de corte/limites de concentracion para esos componentes.
Esta clasificacion podra modificarse “caso por caso”, si se dispone de datos experimentales para la
mezcla en su conjunto o si se aplican los principios de extrapolacion. Véase a continuacion una
clasificacion modificada sobre la base del caso por caso. Para mas detalles, veanse los criterios en

Categoria 1

| ]

v’

Peligro

Categoria 2

| ]

0’9

<

Atencidn

Clasificacion modificada sobre la base del caso por caso

(Son concluyentes los resultados

de los ensayos de toxicidad para la
reproduccion sobre la mezcla,
teniendo en cuenta la dosis utilizada
y otros factores tales como la
duracion, las observaciones y el
analisis (analisis estadisticos,
sensibilidad del ensayo)?

JPueden aplicarse los principios de extrapolacion?’
(Véanse los criterios en 3.7.3.2.1 a2 3.7.3.2.4).

(Hay datos disponibles
para la mezcla en su
conjunto?

No se clasifica '

Clasificar
en la categoria
apropiada

Peligro
0
Atencion
0
No se clasifica

@

2

capitulo 1.3 y la tabla 3.7.1 del presente capitulo.
3

deberdan ser concluyentes con arreglo a lo que se indica en 3.7.3.2.
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3.75.2 Procedimiento de decision para los efectos sobre o a través de la lactancia

3.75.2.1 Procedimiento de decision 3.7.3 para las sustancias

(Supone la sustancia una amenaza para la salud de
los lactantes con arreglo a los criterios de
clasificacion (véase 3.7.2)?

Categoria adicional para los efectos

sobre o a través de la lactancia

No se clasifica '

3.7.5.2.2 Procedimiento de decision 3.7.4 para mezclas

Mezclas: La clasificacion de las mezclas se basa en los datos disponibles de los ensayos para los
diferentes componentes de la mezcla, usando valores de corte/limites de concentracion de esos
componentes. La clasificacion podra modificarse caso por caso con arreglo a los datos disponibles
de los ensayos para la mezcla en su conjunto o mediante principios de extrapolacion. Para mas

detalles, véanse los criterios en 3.7.3.1, 3.7.3.2 y 3.7.3.3).

Clasificacion basada en los diferentes componentes de la mezcla

(Contiene la mezcla uno o mas componentes clasificados por sus
efectos sobre o a través de la lactancia, con una concentracion:

a) > 0.1%?
b) > 0.3%%?

Categoria adicional
para los efectos

sobre o a través de
la lactancia

No se clasifica I

No

Para limites especificos de concentracion, véase 1.3.3.2 “Usos de valores umbral/limites de concentracion” en el

capitulo 1.3 y la tabla 3.7.1 del presente capitulo.
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Clasificacion modificada sobre la base del “caso por caso”

Categoria
adicional para

(Son concluyentes los resultados de los

(Se dispone de ensayos sobre la mezcla habida cuenta los efectos
datos de ensayos de las dosis y otros factores tales como sobre o a
para la mezcla en duracion, observaciones y analisis, (por través de la

su conjunto? ejemplo, analisis estadisticos y lactancia

sensibilidad del ensayo) de los sistemas
de pruebas sobre la reproduccion?

Sin simbolo

Sin palabra de
advertencia

0

;Cabe aplicar principios de extrapolacién?’

. o S0
(Véase criterios en 3.7.3.2.1 a3.7.3.2.4) 1 No se clasifica

Véase mas arriba: Clasificacion basada en
los diferentes componentes de la mezcla.

Si se utilizan datos de otra mezcla en la aplicacion de los principios de extrapolacion, los datos de esa mezcla
deberdan ser concluyentes con arreglo a lo que se indica en 3.7.3.2.
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CAPITULO 3.8

TOXICIDAD ESPECI'FICA DE ORGANOS DIANA
(EXPOSICION UNICA)

3.8.1 Definiciones y consideraciones generales

3.8.1.1 El propodsito de este capitulo es ofrecer un sistema de clasificacion de las sustancias y
mezclas que producen toxicidad no letal y especifica de 6rganos diana, tras una exposicion unica. Dicho
sistema incluye todos los efectos sobre la salud que pueden provocar alteraciones funcionales, ya sean
reversibles o irreversibles, inmediatas o retardadas que no hayan sido tratados especificamente en los
capitulos 3.1 a 3.7 y 3.10 (véase también 3.8.1.6).

3.8.1.2 La clasificacion se aplica a las sustancias o mezclas que producen toxicidad especifica de
organos diana y que, por lo tanto, pueden tener efectos adversos para la salud de las personas que se
expongan a ellas.

3.8.1.3 La clasificacion depende de la disponibilidad de datos fiables que muestren que una Unica
exposicion a la sustancia o mezcla produce un efecto tdxico constante e identificable en humanos o, en el
caso de animales de experimentacién, cambios toxicologicamente significativos que afecten al
funcionamiento o a la morfologia de un tejido u organo, o que provoquen graves alteraciones en la
bioquimica o la hematologia del organismo, y que esas alteraciones sean relevantes para la salud humana. Se
admite que los datos en humanos seran la principal fuente de evidencia para esta categoria de peligro.

3.8.1.4 En la evaluacion deberian tenerse en cuenta no s6lo los cambios significativos en un tnico
organo o sistema bioldgico sino también los cambios generalizados de cardcter menos grave en varios
organos.

3.8.1.5 La toxicidad especifica de organos diana podrd producirse por cualquier via que sea
relevante en humanos, es decir, oral, cutanea o inhalatoria, principalmente.

3.8.1.6 La toxicidad especifica de 6rganos diana tras una exposicion repetida se clasificara en el
SGA tal como se describe en el capitulo 3.9 (Toxicidad especifica de érganos diana — Exposicion repetida) y,
queda excluida, por tanto, del presente capitulo. Otros efectos toxicos especificos que se indican a
continuacion se evalian por separado en el SGA y por consiguiente no figuran aqui:

a) toxicidad aguda (Capitulo 3.1);
b)  corrosion/irritacion cutanea (Capitulo 3.2);
c) lesiones oculares graves/irritacion ocular (Capitulo 3.3);
d) sensibilizacion respiratoria o cutanea (Capitulo 3.4);
e) mutagenicidad en células germinales (Capitulo 3.5);
f)  carcinogenicidad (Capitulo 3.6);
g) toxicidad para la reproduccion (Capitulo 3.7); y
h)  peligro por aspiracion (Capitulo 3.10).
3.8.1.7 Los criterios de clasificacion utilizados en el presente capitulo se organizan en tres grupos:

criterios para las sustancias de las Categorias 1 y 2 (véase 3.8.2.1), criterios para las sustancias de la
Categoria 3 (véase 3.8.2.2) y criterios para las mezclas (véase 3.8.3). Véase también la Figura 3.8.1.
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3.8.2 Criterios de clasificacion para las sustancias
3.8.2.1 Sustancias de las Categorias 1y 2
3.8.2.1.1 Las sustancias se clasificaran segun sus efectos sean inmediatos o retardados, sobre la base

del juicio de un experto que analizara y sopesara todos los datos disponibles y que tendra en cuenta, ademas,
los valores indicativos recomendados (ver 3.8.2.1.9). A continuacion, las sustancias se clasificaran en la
Categoria 1 o 2 en funcion de la naturaleza y gravedad del o de los efectos observados (véase la figura 3.8.1).

Figura 3.8.1: Categorias de peligro para la toxicidad especifica de 6rganos diana
tras una exposicién Unica

CATEGORIA 1: Sustancias que producen toxicidad significativa en seres humanos o de las que, en
base a estudios en animales de experimentacion, se puede esperar que produzcan
una toxicidad significativa en humanos tras una exposicion Unica

La clasificacion de una sustancia en la Categoria 1 se basara en:

a) Datos fiables y de buena calidad obtenidos mediante el estudio de casos en
humanos o a partir de estudios epidemiologicos; o

b) Estudios apropiados con animales de experimentacion donde los efectos toxicos
significativos y/o graves que pueden considerarse relevantes para los humanos, se
observaron a concentraciones de exposicion generalmente bajas. Mas adelante se
dan valores indicativos de dosis/concentracion que ayudan a sopesar los datos
(véase 3.8.2.1.9).

CATEGORIA 2: Sustancias de las que, en base a estudios en animales de experimentacién, se
puede esperar que sean nocivas para la salud humana tras una exposicion Unica

La clasificacion de una sustancia en la Categoria 2 se basara en estudios apropiados
con animales de experimentacion donde los efectos toxicos significativos y/o graves
que pueden considerarse relevantes para los humanos, se observaron a concentraciones
de exposicion generalmente moderadas. Mas adelante se dan valores indicativos de
dosis/concentracion que facilitan la clasificacion (véase 3.8.2.9).

En casos excepcionales, también podra clasificarse una sustancia en la Categoria 2
sobre la base de datos en humanos (véase 3.8.2.1.9).

CATEGORIA 3: Efectos transitorios en los 6rganos diana

Hay ciertos efectos en los 6rganos diana para los cuales la sustancia/mezcla que los
porduce no cumple los criterios para ser clasificada en las Categorias 1 o 2 indicadas
anteriormente. Son efectos que provocan alteraciones funcionales en humanos durante
un corto periodo de tiempo tras la exposicion, y revierten en un plazo razonable sin
dejar secuelas estructurales o funcionales apreciables. Esta categoria s6lo comprende
los efectos narcdticos y la irritacion de las vias respiratorias. Las sustancias/mezclas
podran clasificarse especificamente por esos efectos tal como se indica en 3.8.2.2.

NOTA: Para estas categorias, puede identificarse el organo o sistema diana especifico que se haya visto
principalmente afectado por la sustancia clasificada, o bien ésta puede identificarse como un toxico
general. Deberia determinarse cudl es el principal organo o sistema (organo diana) de la toxicidad y
clasificar las sustancias en funcion del mismo, por ejemplo: hepatotoxicas, neurotoxicas, etc. Convendra
evaluar cuidadosamente los datos y, siempre que sea posible, no incluir efectos secundarios, ya que, por
ejemplo, un hepatotoxico puede producir efectos secundarios en los sistemas nervioso o gastrointestinal.
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3.8.2.1.2 Deberia identificarse la via de exposicion mas relevante por la que la sustancia clasificada
produce los dafios.

3.8.2.13 La clasificacion se basara en el juicio de los expertos que analizaran y sopesaran todos los
datos disponibles, teniendo en cuenta las indicaciones que figuran a continuacion.

3.8.2.14 Los datos disponibles sobre incidentes en humanos, estudios epidemioldgicos y otros
estudios efectuados con animales de experimentacion, debidamente sopesados, se utilizaran para determinar
si los efectos de toxicidad especifica de 6rganos diana son objeto de clasificacion.

3.8.2.1.5 La informacion requerida para evaluar la toxicidad especifica de organos diana tras una
exposicion tnica se obtendra a partir de datos en humanos, por ejemplo tras una exposicion en el hogar, en el
lugar de trabajo o a través del medio ambiente, o de estudios realizados con animales de experimentacion.
Los estudios estandar en ratas y ratones que proporcionan esta informacion son estudios de toxicidad aguda
que pueden incluir tanto observaciones clinicas como examenes macroscopicos y microscopicos detallados
que permiten identificar los efectos toxicos sobre los tejidos u érganos diana. Los resultados de los estudios
de toxicidad aguda realizados en otras especies también pueden proporcionar informacion relevante.

3.8.2.1.6 En casos excepcionales y basandose en el juicio de los expertos, podria considerarse
apropiado incluir en la Categoria 2 ciertas sustancias para las que existen datos de toxicidad especifica de
organos diana en humanos: a) cuando los datos en humanos no sean lo suficientemente convincentes como
para justificar la clasificacion en la Categoria 1, y/o b) basandose en la naturaleza y gravedad de los efectos.
Los niveles de dosis/concentracion en humanos no deberian tenerse en cuenta para la clasificacion, y toda la
informacién disponible de estudios en animales tendria que ser consecuente con la clasificacion en la
Categoria 2. En otras palabras, si también se dispone de datos de estudios con animales que justifiquen la
clasificacion de la sustancia en la Categoria 1, la sustancia deberia clasificarse en la Categoria 1.

3.8.2.1.7 Efectos que deben tenerse en cuenta para la clasificacion en las Categorias 1y 2

3.8.2.1.7.1 Los datos fiables que asocien una Unica exposicion a la sustancia con un efecto toxico
constante ¢ identificable justificaran la clasificacion.

3.8.2.1.7.2 Se admite que los datos procedentes de experiencias o incidentes en humanos se limitan
generalmente a informes de consecuencias adversas para la salud, en los que, a menudo, existen
incertidumbres sobre las condiciones de exposicion, por lo que dicha informacioén podria no proporcionar la
precision cientifica que se obtiene en los estudios bien hechos con animales de experimentacion.

3.8.2.1.7.3 Los datos obtenidos a partir de estudios apropiados en animales pueden proporcionar
muchos mas detalles, gracias a las observaciones clinicas, y los examenes patoldgicos, macroscopicos y
microscopicos que, a menudo, revelan peligros que quiza no supongan una amenaza para la vida pero que
ponen de manifiesto la existencia de alteraciones funcionales. En consecuencia, toda la informacion
disponible y pertinente para la salud humana debera tenerse en cuenta en el proceso de clasificacion. A
continuacion, se dan ejemplos de efectos toxicos relevantes para los humanos y/o los animales:

a) La morbilidad resultante de una exposicion tnica;

b) Los cambios funcionales significativos que no puedan ser considerados como
transitorios, en el sistema respiratorio, en el sistema nervioso central o periférico, o en
otros organos o sistemas, incluyendo los signos de depresion del sistema nervioso
central y los efectos sobre ciertos 6rganos de los sentidos (por ejemplo, la vista, oido y
el olfato);

¢) Todo cambio adverso constante y significativo en la bioquimica clinica, la hematologia
o el analisis de orina;

d) Las lesiones graves en los Organos observadas en la autopsia y/o detectadas o
confirmadas posteriormente en el examen microscopico;
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e) La necrosis multifocal o difusa, y la fibrosis o formacién de granulomas en o6rganos
vitales con capacidad regenerativa;

f) Los cambios morfologicos que, aunque sean potencialmente reversibles, indican
claramente disfunciones marcadas de los 6rganos;

g) Los signos que ponen de manifiesto una mortalidad celular apreciable (incluyendo la
degeneracion celular y la disminucion del nimero de células) en oOrganos vitales
incapaces de regenerarse.

3.8.2.1.8 Efectos que no deben tenerse en cuenta para la clasificacion en las Categorias 1y 2

Se admite que pueden observarse efectos que no justifican la clasificacién. A continuacion,
se sefialan algunos de esos efectos en humanos y/o animales:

a) Las observaciones clinicas o pequefias variaciones en el peso corporal, el consumo de
alimento o de agua, que pueden tener cierta importancia toxicoldgica pero que, por si
mismos, no indican una toxicidad “significativa”;

b) Las pequefias alteraciones en la bioquimica clinica, la hematologia o el analisis de orina
y/o efectos transitorios, cuando tales alteraciones o efectos tengan una importancia
toxicologica dudosa o minima;

c) Los cambios en el peso de los drganos, sin signos de disfunciones orgénicas;
d) Las respuestas de adaptacion que no se consideren toxicologicamente relevantes;

e) Los mecanismos de toxicidad inducidos por la sustancia pero especificos de especie, es
decir, en los que se demuestre con una certeza razonable que no son relevantes para la
salud humana;

3.8.2.1.9 Valores indicativos para facilitar la clasificacion en las Categorias 1 y 2 basados en
resultados obtenidos a partir de estudios en animales de experimentacion

3.8.2.1.9.1 Con el fin de facilitar la toma de decision sobre si una sustancia deberia clasificarse o no y
en qué categoria (1 o 2), se dan “valores indicativos” de la dosis/concentracion para ambas de forma que
puedan compararse con los valores reales de la dosis/concentracion que hayan producido un efecto
significativo sobre la salud. El argumento principal para proponer esos valores indicativos es que todos los
productos quimicos son potencialmente toxicos y tiene que haber una dosis/concentracién razonable por
encima de la cual se observe un efecto toxico.

3.8.2.1.9.2 Asi, en estudios con animales cuando se observan efectos toxicos significativos que pudieran
sugerir una clasificacion, la comparacion de la dosis/concentracion a la cual se observaron esos efectos con
los valores indicativos propuestos, puede proporcionar informacion util sobre la necesidad de clasificar la
sustancia (ya que los efectos toxicos son una consecuencia de la propiedad o propiedades peligrosas y
también de la dosis o concentracion).

3.8.2.1.9.3 Los intervalos de valores indicativos propuestos para una exposicion Unica que haya

producido un efecto toxico no letal significativo se aplican a los ensayos de toxicidad aguda, tal como se
indica en la tabla 3.8.1.
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Tabla 3.8.1: Intervalos de valores indicativos para exposiciones Gnicas”

Via de exposicion Intervalos de valores indicativos

Unidades Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3

Oral (ratas) mg/kg de peso corporal C <300 2000 >C>300 | No se aplican

cutanea mg/kg de peso corporal C <1000 2000 > C > 1000 . V'alor.es b

(ratas o conejos) indicativos

Inhalacion de un gas ppmV/4h C <2500 20000 > C > 2500

(ratas)

Inhalacion de vapor mg/1/4h C<10 20=C>10

(ratas)

Inhalacién de mg/1/4h C<1,0 5,0>C>1,0

polvo/niebla’/humo

(ratas)

a

Los valores e intervalos que figuran en la tabla 3.8.1 son solo orientativos y deberdn tenerse en cuenta a
la hora de sopesar los datos para facilitar la clasificacion. No se proponen como valores estrictos de
demarcacion.

®  No se da ningiin valor orientativo porque los datos en humanos constituyen la base fundamental de esta

clasificacion. No obstante, las observaciones procedentes de estudios en animales podran ser incluidas y
utilizadas a la hora de evaluar el peso de todos los datos.

3.8.2.1.9.4 Es posible que el perfil especifico de toxicidad de una sustancia se manifieste a una
dosis/concentracion inferior al valor orientativo, por ejemplo < 2000 mg/kg de peso corporal por via oral y,
sin embargo, se decida no clasificarla al tener en cuenta la naturaleza del efecto. En el caso contrario cuando
el perfil especifico de toxicidad de una sustancia, en estudios realizados en animales, se manifieste a valores
superiores a los indicativos, por ejemplo > 2000 mg/kg de peso corporal por via oral, pero exista informacion
complementaria procedente de otras fuentes, tales como otros estudios de dosis tinica o de casos en humanos,
que sobre la base del peso de los datos respalden la clasificacion, lo mas prudente sera clasificar la sustancia.

3.8.2.1.10 Otras consideraciones

3.8.2.1.10.1  Cuando la caracterizacion de una sustancia se base inicamente en datos obtenidos a partir de
estudios en animales (lo que es habitual en sustancias nuevas, aunque también ocurra en muchas sustancias
existentes), el proceso de clasificacion debera hacer referencia a los valores indicativos de
dosis/concentracion como uno de los elementos a tener en cuenta al evaluar el peso de todos los datos.

3.8.2.1.10.2  Cuando se disponga de datos fiables en humanos, que muestren que un efecto tdxico
especifico de 6rganos diana y que puede atribuirse inequivocamente a una unica exposicion a una sustancia,
ésta puede clasificarse. Los datos positivos en humanos, con independencia de la dosis probable, prevalecen
sobre los datos en animales. Asi, si una sustancia no se clasifica porque se haya considerado que su toxicidad
especifica de organos diana no es relevante o significativa para los humanos y con posterioridad aparecen
datos que muestren un efecto toxico especifico de organos diana en humanos, la sustancia debera
clasificarse.

3.8.2.1.10.3  Una sustancia cuya toxicidad especifica de oOrganos diana no se haya probado podra
clasificarse, en ciertos casos y cuando resulte apropiado, por extrapolacion, a juicio de un experto, a partir de
un analogo estructural que haya sido clasificado previamente, siempre que exista una relacion estructura-
actividad validada y se den otros factores importantes, tales como la formacion de metabolitos comunes
significativos.

3.8.2.1.104  Se entiende que algunos sistemas reglamentarios puedan utilizar la concentracion de vapor
saturada como elemento adicional para proteger de manera especifica la salud y la seguridad.
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3.8.2.2 Sustancias de la Categoria 3
3.8.2.2.1 Los criterios para clasificar la irritacion de las vias respiratorias como Categoria 3 son:

(a) Efectos irritantes sobre el sistema respiratorio (caracterizados por enrojecimiento local,
edema, prurito y/o dolor) que alteran su funcionamiento y van acompafados de
sintomas tales como tos, dolor, ahogo y dificultades respiratorias. Se entiende que esta
evaluacion se basa principalmente en datos procedentes de humanos;

(b) En los humanos, las observaciones subjetivas podrian verse apoyadas por mediciones
objetivas que muestren claramente una irritacion de las vias respiratorias (por ejemplo,
reacciones electrofisiologicas, biomarcadores de inflamacion en liquidos de lavado
nasal o broncoalveolar);

(c) Los sintomas observados en humanos deberian ser también representativos de los que
se podrian manifestarse en la poblacién expuesta, y no constituir una respuesta o
reaccion idiosincrasica aislada desencadenada solo en personas con vias respiratorias
hipersensibles. Deberian excluirse los informes ambiguos que se refieran simplemente a
“irritacion”, ya que este término se usa cominmente para describir una amplia gama de
sensaciones que quedan fuera de este criterio de clasificacion como olor, sabor
desagradable, picor y sequedad;

(d) Actualmente no existen ensayos validados en animales que estudien especificamente la
irritacion de las vias respiratorias, aunque se puede obtener informacion util de los
ensayos de toxicidad por inhalacién tras una exposicion tinica o repetida. Por ejemplo,
los estudios en animales pueden aportar datos utiles sobre signos clinicos de toxicidad
(disnea, rinitis, etc) e histopatologia (por ejemplo, hiperemia, edema, inflamacion
minima, engrosamiento de la capa mucosa) reversibles y susceptibles de reflejar los
sintomas clinicos caracteristicos descritos antes. La informacion derivada de los
estudios en animales podra utilizarse como elemento a tener en cuenta en la evaluacion
del peso de todos los datos;

(e) Esta clasificacion especial solo se utilizaria cuando no se observen efectos mas graves
en otros Organos o sistemas, en particular en el sistema respiratorio.

3.8.2.2.2 Criterios para los efectos narcoticos
Los criterios para clasificar los efectos narcoticos de la Categoria 3 son:

(a) Depresion del sistema nervioso central que incluye efectos narcéticos en los humanos
tales como somnolencia, narcosis, disminucién de la conciencia, pérdida de reflejos,
falta de coordinacidn y vértigo. Estos efectos también pueden manifestarse en forma de
cefaleas intensas o nduseas con merma de la capacidad mental, mareos, irritabilidad,
fatiga, problemas de memoria, déficit de la percepcion y la coordinacion, tiempo de
reaccion, o somnolencia;

(b) Los efectos narcoticos observados en los estudios con animales pueden incluir letargo,
pérdida de reflejos combinados de coordinacion, narcosis y ataxia. Cuando estos efectos
no sean transitorios, deberan considerarse para su clasificacion en la Categoria 1 o 2.
3.8.3 Criterios de clasificacion para las mezclas
3.8.3.1 Las mezclas se clasifican utilizando los mismos criterios que se aplican a las sustancias o

también como se describe a continuacion. Al igual que las sustancias, las mezclas podran clasificarse por su
toxicidad especifica de 6rganos diana tras una exposicion Unica o repetida o ambas.
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3.8.3.2 Clasificacion de mezclas cuando se dispone de datos sobre las mismas

Cuando para una mezcla se disponga de datos fiables y de buena calidad procedentes de
experiencias en humanos o de estudios apropiados en animales, la mezcla podra clasificarse de acuerdo con
los criterios descritos para las sustancias, mediante una evaluacion que sopese todos los datos. Debera
tenerse cuidado al evaluar los datos de las mezclas de forma que la dosis, la duracidn, la observacion o el
analisis no hagan que los resultados sean poco concluyentes.

3.8.3.3 Clasificacion de mezclas cuando no se dispone de datos sobre las mismas: Principios de
extrapolacion

3.8.33.1 Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la mezcla como tal no haya sido ensayada para
determinar su toxicidad especifica en drganos diana, pero se disponga de datos suficientes tanto sobre sus
componentes individuales como sobre mezclas similares sometidas a ensayo para caracterizar debidamente
sus peligros, se usaran esos datos de acuerdo con los principios de extrapolacion descritos a continuacion. De
esta manera se asegura la utilizacion del mayor numero posible de datos disponibles durante el proceso de
clasificacion con el fin de caracterizar los peligros de la mezcla sin necesidad de efectuar ensayos adicionales
en animales.

3.8.3.3.2 Dilucion

Si una mezcla sometida a ensayo se diluye con un diluyente clasificado en una categoria de
toxicidad igual o inferior a la del componente original menos téxico y del que no se espera que influya en la
toxicidad de los demas componentes, la nueva mezcla diluida se considerara a efectos de clasificacion como
equivalente a la mezcla original sometida a ensayo.

3.8.3.3.3 Variacion entre lotes

La toxicidad de un lote sometido a ensayo de una mezcla se considerara esencialmente
equivalente a la de otro lote no sometido a ensayo del mismo producto comercial que haya sido obtenido por
el mismo fabricante o bajo su control, a menos que haya motivos para creer que se han producido cambios
que pueden provocar modificaciones en los valores de toxicidad del lote no sometido a ensayo. Cuando esto
ocurra sera necesaria una nueva clasificacion.

3.8.3.34 Concentracion de mezclas muy toxicas

Si en una mezcla de la Categoria 1 sometida a ensayo, se aumenta la concentracién de un
componente toxico, la mezcla concentrada resultante se clasificard en la Categoria 1 sin que sea necesario
realizar ensayos adicionales.

3.8.3.3.5 Interpolacion dentro de una misma categoria de toxicidad

En el caso de tres mezclas (A, B y C) con componentes idénticos, en que las mezclas A y B
hayan sido sometidas a ensayo y clasificadas en la misma categoria de toxicidad y la mezcla C no sometida a
ensayo, tenga los mismos componentes toxicologicamente activos que las mezclas A y B pero
concentraciones de esos componentes intermedias entre las de las mezclas A y B, se considerard que la
mezcla C pertenece a la misma categoria de toxicidad que A y B.
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3.8.3.3.6 Mezclas esencialmente similares

Cuando se tenga lo siguiente:

a) Dos mezclas: 1) A +B;
i) C+B;
b) La concentracion del componente B es la misma en ambas mezclas;
c) La concentracion del componente A en la mezcla i) es practicamente igual a la del

componente C en la mezcla ii);

d) Se dispone de datos, esencialmente equivalentes, sobre la toxicidad de A y C, es
decir, ambos pertenecen a la misma categoria de peligro y no se espera que afecten a
la toxicidad de B.

Si la mezcla 1) o ii) esta ya clasificada sobre la base de datos experimentales, entonces la otra
mezcla podra asignarse a la misma categoria de peligro.

3.8.3.3.7 Aerosoles

3.8.33.7.1 Una mezcla en forma de aerosol podra clasificarse en la misma categoria de peligro que la
mezcla no aerosolizada sometida a ensayo para la toxicidad por via oral y cutanea, siempre que el propelente
afiadido no afecte a la toxicidad de la mezcla durante la vaporizacion. La clasificacion de las mezclas en
forma de aerosol para la toxicidad por inhalacion deberia hacerse por separado.

3.8.34 Clasificacion de mezclas cuando se dispone de datos para todos los componentes o sélo
para algunos

3.8.34.1 Cuando no se disponga de informacion fiable o de datos de ensayos sobre la mezcla y no
puedan usarse los principios de extrapolacion para clasificar, la clasificacion de la mezcla se basara en la de
los componentes. En ese caso, la mezcla se clasificard como toxico especifico de o6rganos diana (que deben
especificarse), tras una exposicion Unica, repetida o ambas, cuando al menos un componente se haya
clasificado en la Categoria 1 o 2 y esté presente en una concentracion igual o superior a la del valor de
corte/limite de concentracion indicado en la tabla 3.8.2 para las Categorias 1 y 2 respectivamente.

Tabla 3.8.2: Valores de corte/limites de concentracion de los componentes de una mezcla clasificados
como toxicos especificos de rganos diana y que determinan la clasificacion de la mezcla en las
Categorias 1 0 2°

Componentes clasificado como: Valores de corte/limites de concentracion que determinan la
clasificacion de la mezcla como:
Categoria 1 Categoria 2
Categoria 1 >1,0% (nota 1)
, .g , . . 1,0 < componente <10% (nota 3)

Toxico especifico de 6rganos diana > 10% (nota 2)

Categoria 2 >1,0% (nota 4)

Toxico especifico de drganos diana > 10% (nota 5)

a

Este sistema de clasificacion supone un compromiso entre las diferentes practicas de comunicacion de
peligros de los sistemas existentes. Se espera que el nimero de mezclas afectadas sea pequefio; las
diferencias se limitaran a las advertencias en la etiqueta y la situacion evolucionara con el tiempo hacia un
enfoque méas armonizado.

NOTA 1: Si en la mezcla esta presente un componente clasificado como toxico especifico de érganos
diana Categoria 1, en una concentracion comprendida entre 1,0% y 10%, todas las autoridades reguladoras
solicitaran que figure la informacion en la FDS del producto. No obstante, serd facultativo incluir una
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advertencia en la etiqueta. Algunas autoridades optaran por la etiqueta cuando el componente esté presente
en la mezcla entre 1,0% y 10%, mientras que otras no la exigirdn.

NOTA 2: Si en la mezcla esta presente un componente clasificado como toxico especifico de organos
diana Categoria 1, en una concentracion > 10%, generalmente se solicitard tanto la FDS como la etiqueta.

NOTA 3: Si en la mezcla esta presente un componente clasificado como toxico especifico de organos
diana Categoria 1, en una concentracion comprendida entre 1,0% y 10%, algunas autoridades optardan por
clasificar la mezcla como toxico especifico de organos diana Categoria 2, mientras que otras no lo haran.

NOTA 4: Si en la mezcla esta presente un componente clasificado como toxico especifico de organos
diana Categoria 2, en una concentracion comprendida entre 1,0% Yy 10%, todas las autoridades reguladoras
solicitaran que figure la informacion en la FDS del producto. No obstante, sera facultativo incluir una
advertencia en la etiqueta. Algunas autoridades optaran por solicitar la etiqueta cuando el componente esté
presente en la mezcla entre 1,0% y 10%, mientras que otras no la exigirdn.

NOTA5: Si en la mezcla esta presente un componente clasificado toxico especifico de organos diana
Categoria 2 en una concentracion > 10%, generalmente se solicitard tanto la FDS como la etiqueta.

3.8.34.2 Estos valores de corte/limites de concentracion y las consecuentes clasificaciones deberan
aplicarse por igual y de manera apropiada a las sustancias toxicas especificas de 6rganos diana en dosis tanto
Gnicas como repetidas.

3.8.34.3 Las mezclas deberian clasificarse por separado segun que su toxicidad se deba a la
administracion de una dosis Unica o de dosis repetidas.

3.8.3.4.4 Cuando los toxicos afectan a mas de un 6rgano y estdn combinados, habra que prestar
atencion a las interacciones sinérgicas, ya que ciertas sustancias pueden ser téxicas para un 6rgano diana a
una concentracion < 1% si en la mezcla existen otros componentes conocidos por su capacidad de potenciar
ese efecto toxico.

3.8.3.4.5 La extrapolacion de la toxicidad de una mezcla con uno o varios componentes de la
Categoria 3 debera hacerse con prudencia. Se ha sugerido un valor de corte/limite de concentracion de 20%.
Hay que reconocer, sin embargo, que ese valor de corte/limite de concentracion puede ser mayor o menor en
funcion de cudles sean los efectos provocados por los componentes de la Categoria 3 ya que la irritacién de
las vias respiratorias puede no ocurrir por debajo de una cierta concentracién, mientras que los efectos
narcéticos pueden darse por debajo de ese valor del 20%. Deberia recurrirse a la opinion de los expertos. La
irritacion de las vias respiratorias y los efectos narcéticos deben evaluarse por separado de conformidad con
los criterios consignados en 3.8.2.2. Al efectuar la clasificacion de estos peligros, la contribucién de cada
componente debe considerarse aditiva, a menos que haya pruebas de que los efectos no lo son.

3.84 Comunicacion de peligro
3.84.1 En el capitulo 1.4 (Comunicacion de peligros: Etiquetado) figuran las consideraciones
generales y especificas sobre los requisitos de etiquetado. El anexo 2 contiene tablas resumen sobre

clasificacion y etiquetado. El anexo 3 contiene ejemplos de consejos de prudencia y pictogramas de
precaucion que pueden utilizarse con la aprobacion de la autoridad competente.
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Tabla 3.8.3: Elementos que deben figurar en las etiguetas de sustancias y mezclas clasificadas por su
toxicidad especifica de 6rganos diana tras una exposicion unica

Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3

Simbolo Peligro para la salud Peligro para la salud Signo de
exclamacion

Palabra de Peligro Atencion Atencion

advertencia

Indicacion de | Provoca dafios en los 6rganos | Puede provocar dafios en los Puede irritar las

peligro (o indiquense todos los organos (o indiquense todos |  yas respiratorias
organos afectados si se los érganos afectados si se o
conocen) (indiquese la viade | conocen) (indiquese la via de
exposicion si se demuestra exposicion si se demuestra Puede provocar
concluyentemente que concluyentemente que somnolencia o
ninguna otra via es peligrosa) | ninguna otra via es peligrosa) vertigo
3.85 Procedimiento de decision para la clasificacién basada en la toxicidad especifica de

drganos diana tras una unica exposicion

Los procedimientos de decision siguientes no forman parte del sistema de clasificacion
armonizado, pero figuran aqui como orientacion adicional. Se recomienda encarecidamente que la persona
que se encargue de la clasificacion estudie los criterios de clasificacion antes y durante la aplicacion de estos
procedimientos de decision.
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3.85.1 Procedimiento de decision 3.8.1

Sustancia: ¢Hay datos y/o informacién para evaluar la toxicidad
especifica en érganos diana tras una Unica exposicion?

Mezcla: ¢Hay datos/informacion sobre la mezcla como
tal o sobre sus componentes para evaluar su toxicidad
especifica en érganos diana tras una Unica exposicion?

’ 5k

¢Hay datos/informacion sobre la mezcla como tal para
evaluar su toxicidad especifica en drganos diana tras
una unica exposicion?

Lok

Tras una Unica exposicion,

a) ¢Puede producir la sustancia o la mezcla una toxicidad
significativa en seres humanos? o

b) ¢Cabe presumir que pueden producir una toxicidad significativa
en seres humanos basandose en estudios de animales?

En 3.8.2 figuran los criterios y los valores de referencia. Para

aplicar los criterios se requiere la opinidn de expertos que sopesen

todos los datos disponibles.

Tras una Unica exposicion,
¢Cabe presumir que la sustancia o la mezcla pueden ser nocivas
para la salud humana basandose en estudios en animales?

En 3.8.2 figuran los criterios y los valores de referencia. Para

aplicar los criterios se requiere la opinidn de expertos que sopesen
todos los datos disponibles.

Si

Clasificacion
imposible

Clasificacion
imposible

Tras una Unica exposicion,
¢Puede producir la sustancia a la mezcla efectos narcéticos
transitorios o una irritacion de las vias respiratorias, 0 ambas'?

En 3.8.2 y 3.8.3 figuran los criterios y los valores de referencia. Para

aplicar los criterios se requiere la opinion de expertos que sopesen todos

los datos disponibles.

1

=)

Véase el
procedimiento
de decision
3.8.2

Categoria 1

| ]

N4

Peligro

Categoria 1

]

N

Atencién

No se clasifica

Categoria 3

[ ]
Atencién

La sustancia o mezcla sélo se clasificarda en la Categoria 3 cuando no esté justificada su clasificacion en la

Categoria 1 o en la Categoria 2 (debido a efectos respiratorios mas graves o a efectos narcoticos no transitorios).

Véanse 3.8.2.2.1 e) (efectos respiratorios) y 3.8.2.2.2 b) (efectos narcoticos).
- 209 -



3.85.2

Copyright@Naciones Unidas, 2011. Quedan reservados todos los derechos.

Procedimiento de decisién 3.8.2

(Pueden aplicarse los principios de extrapolacion (véase 3.8.3.3)?

(Contiene la mezcla uno o mas componentes clasificados como
toxicos sistémicos especificos de organos diana de la Categoria 1
con una concentracion :

a)>1,0%

b) > 10% ?
Véase la tabla 3.8.2 para una explicacion de los valores de
corte/limites de concentracion’.

(Contiene la mezcla uno o mas componentes clasificados como
toxicos especificos de 6rganos diana de la Categoria 1 con una
concentracion 2

> 1,0 y<10%?
Véase la tabla 3.8.2 para una explicacion de los valores de
corte/limites de concentracion®.

(Contiene la mezcla uno o mas componentes clasificados como
toxicos especificos de 6rganos diana de la Categoria 2 con una
concentracion 2

a)>1,0%

b) > 10%?
Véase la tabla 3.8.2 para una explicacion de los valores de
corte/limites de concentracion®.

No

g o O

(Contiene la mezcla uno o mas componentes clasificados como
toxicos especificos de organos diana de la Categoria 3 con una
concentracion :

>20%?
Véase la tabla 3.8.3.4.5. Deberia procederse con cautela al
clasificar esas mezclas.

3

a0

Clasificar en la
categoria

apropiada

Categoria 1

®

N4

Peligro

Categoria 2

| ]

v’

Atencion

Categoria 2

Atencidon

No se clasifica

Categoria 3

[ ]
Atencion

Véase el parrafo 3.8.2 de este capitulo y “Uso de valores de corte/limites de concentracion” en el parrafo 1.3.3.2
del capitulo 1.3.

En 3.8.3.4y en la tabla 3.8.2 figuran explicaciones y orientacion.
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CAPITULO 3.9

TOXICIDAD ESPECIFICA DE ORGANOS DIANA
(EXPOSICIONES REPETIDAS)

3.9.1 Definiciones y consideraciones generales

39.1.1 El propdsito de este capitulo es ofrecer un sistema de clasificacion de las sustancias y
mezclas que producen toxicidad no letal y especifica de 6rganos diana tras una exposicion repetida. Dicho
sistema incluye todos los efectos para la salud que pueden provocar alteraciones funcionales, ya sean
reversibles o irreversibles, inmediatos o retardados.

39.1.2 La clasificacion se aplica a sustancias y mezclas capaces de producir toxicidad especifica de
organos diana y que, por lo tanto, pueden tener efectos adversos para la salud de las personas que se
expongan a ellas.

39.13 La clasificacion depende de la disponibilidad de datos fiables que muestren que una
exposicion repetida a la sustancia o mezcla produce un efecto toxico constante e identificable en humanos o,
en el caso de animales de experimentacion, cambios toxicoldogicamente significativos que afecten al
funcionamiento o a la morfologia de un tejido u o6rgano, o que provoquen graves alteraciones en la
bioquimica o la hematologia del organismo, siempre que dichas alteraciones sean relevantes para la salud
humana. Se admite que los datos en humanos seran la principal fuente de evidencia para esta categoria de
peligro.

39.14 En la evaluacion deberian tenerse en cuenta no sélo los cambios significativos en un unico
organo o sistema biologico sino también los cambios generalizados de cardcter menos grave en varios
organos.

3.9.1.5 La toxicidad especifica de organos diana podra producirse por cualquier via que sea
relevante en humanos, es decir, oral, cutanea o inhalatoria, principalmente.

3.9.1.6 Los efectos toxicos no letales observados tras una exposicion tnica se clasifican en el SGA
tal como se describe en el capitulo 3.8 (Toxicidad especifica de organos diana — exposicion unica) y quedan
excluidos, por tanto, del presente capitulo. Otros efectos toxicos especificos tales como toxicidad aguda,
lesiones oculares graves/irritacion ocular y corrosion/irritacion cutdnea, sensibilizacion cutdnea o
respiratoria, carcinogenicidad, mutagenicidad en células germinales, toxicidad para la reproducciéon y
toxicidad por aspiracion se evaluan por separado en el SGA vy, por consiguiente, no figuran aqui.

3.9.2 Criterios de clasificacion para las sustancias

3.9.2.1 Las sustancias se clasificaran como toxicos especificos de organos diana sobre la base del
juicio de un experto que analizara y sopesara todos los datos disponibles incluidos los valores indicativos
recomendados que tengan en cuenta la duracion de la exposicion y la dosis/concentracion que produzca el
efecto o efectos (véase 3.9.2.9). Asi, en funcién de la naturaleza y gravedad del efecto o los efectos
observados, las sustancias se clasificaran en la Categoria 1 o 2.
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Figura 3.9.1: Categorias de peligro para la toxicidad especifica de 6rganos diana
tras exposiciones repetidas

CATEGORIA 1: Sustancias que producen toxicidad significativa en humanos o de las que
basdndose en estudios en animales de experimentacion, se puede esperar que
produzcan una toxicidad significativa en humanos tras exposiciones repetidas

La clasificacion de una sustancia en la Categoria 1 se basara en:

a) Datos fiables y de buena calidad obtenidos mediante el estudio de casos en
humanos o a partir de estudios epidemiologicos; u

b)  Estudios apropiados con animales de experimentacion en los que los efectos
toxicos significativos y/o graves que pueden considerarse relevantes para los
humanos se observaron a concentraciones de exposicion generalmente bajas.
Mas adelante se dan valores indicativos de dosis/concentracion que ayudan a
sopesar los datos (véase 3.9.2.9).

CATEGORIA 2:  Sustancias de las gue, basandose en estudios en animales de experimentacion, se
puede esperar que sean nocivas para la salud humana tras exposiciones
repetidas

La clasificacion de una sustancia en la Categoria 2 se basara en estudios apropiados
con animales de experimentacion en los que los efectos toxicos significativos y/o
graves que pueden considerarse relevantes para los humanos se observaron a
concentraciones de exposicion generalmente moderadas. Mas adelante se dan
valores indicativos de dosis/concentracion que facilitan la clasificacion (véase
3.9.2.9).

En casos excepcionales, también podra clasificarse una sustancia en la Categoria 2
sobre la base de datos en humanos (véase 3.9.2.6).

NOTA: Para ambas categorias, o bien puede identificarse el érgano o sistema diana especifico que se
haya visto principalmente afectado por la sustancia, o bien ésta podra identificarse como un toxico
general. Debera determinarse cudl es el principal organo o sistema (organo diana) de la toxicidad y
clasificar las sustancias en funcion del mismo, por ejemplo como hepatotoxicas, neurotoxicas, etc.
Convendra evaluar cuidadosamente los datos y, siempre que sea posible, no incluir efectos secundarios,
ya que, por ejemplo, un hepatotoxico puede producir efectos secundarios en los sistemas nervioso o
gastrointestinal.

3922 Debera identificarse la via de exposicion mas relevante por la que la sustancia clasificada
produce los dafios.

3923 La clasificacion se basara en el juicio de los expertos que analizaran y sopesaran todos los
datos disponibles, teniendo en cuenta las indicaciones que figuran a continuacion.

39.2.4 Los datos disponibles sobre incidentes en humanos, estudios epidemioldgicos y otros
estudios efectuados con animales de experimentacion, debidamente sopesados, se utilizaran para determinar
si los efectos de toxicidad especifica de organos diana son objeto de clasificacion. Para ello, se aprovecharan
todos los datos recopilados a lo largo de los afios en toxicologia industrial. La evaluacion deberia basarse en
todos los datos existentes, incluidos los estudios publicados y revisados previamente por otros cientificos y
los datos adicionales aceptados por los organismos reguladores.

3.9.25 La informacion requerida para evaluar la toxicidad especifica de Organos diana tras
exposiciones repetidas puede obtenerse a partir de datos en humanos, por ejemplo, una exposicion en el
hogar, en el lugar de trabajo o a través del medio ambiente, o de estudios realizados en animales de
experimentacion. Los estudios estandar en ratas y ratones que proporcionan esta informacion son estudios de
28 dias, 90 dias o de toda la vida (hasta 2 afos) que incluyen analisis hematologicos, quimico-clinicos y
examenes macroscOpicos y microscopicos detallados que permiten identificar los efectos toxicos sobre los
tejidos u organos diana. También pueden utilizarse los datos procedentes de estudios de dosis repetidas
efectuados en otras especies. Otros estudios de exposicion a largo plazo, por ejemplo de carcinogenicidad,
neurotoxicidad y toxicidad para la reproduccidén, también pueden proporcionar informacidén sobre la
toxicidad especifica de 6rganos diana que podria usarse para la clasificacion.
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3.9.2.6 En casos excepcionales y apoyandose en el juicio de los expertos, podria considerarse
apropiado incluir en la Categoria 2 ciertas sustancias para las que existen datos de toxicidad especifica de
organos diana en humanos: a) cuando los datos en humanos no sean lo suficientemente convincentes como
para justificar una clasificacion en la Categoria 1, y/o b) basandose en la naturaleza y gravedad de los
efectos. Los niveles de dosis/concentracion en humanos no deberian tenerse en cuenta para la clasificacion, y
toda la informacion disponible de estudios en animales tendria que ser consecuente con la clasificacion en la
Categoria 2. En otras palabras, si también se dispone de datos de estudios en animales que justifiquen la
clasificacion en la Categoria 1, la sustancia debera clasificarse en la Categoria 1.

3.9.2.7 Efectos que deben tenerse en cuenta para la clasificacion

39.2.7.1 Los datos fiables que asocien exposiciones repetidas a la sustancia con un efecto toxico
constante e identificable justificaran la clasificacion.

39.2.7.2 Se admite que los datos procedentes de experiencias o incidentes en humanos se limitan
generalmente a informes de consecuencias adversas para la salud, en los que, a menudo, existen
incertidumbres sobre las condiciones de exposicion, por lo que dicha informacion podria no proporcionar la
precision cientifica que se obtiene en los estudios bien hechos con animales de experimentacion.

3.9.2.73 Los datos obtenidos a partir de estudios apropiados en animales pueden proporcionar
muchos mas detalles, gracias a las observaciones clinicas, la hematologia, la quimica clinica y los examenes
patoldgicos macroscopicos y microscopicos, que a menudo revelan peligros que quizd no supongan una
amenaza para la vida pero que ponen de manifiesto la existencia de alteraciones funcionales. En
consecuencia, toda la informacion disponible y relevante para la salud humana debera tenerse en cuenta en el
proceso de clasificacion. A continuacion, se dan ejemplos de efectos toxicos relevantes para los humanos y/o
los animales:

a) La morbilidad o mortalidad después de exposiciones repetidas o a largo plazo. Las
exposiciones repetidas, incluso a dosis/concentraciones relativamente bajas, pueden
producir morbilidad o mortalidad por bioacumulacion de la sustancia o de sus
metabolitos, o por superarse la capacidad de desintoxicacion a causa de las
exposiciones repetidas;

b) Los cambios funcionales significativos en el sistema nervioso central o periférico o en
otros organos o sistemas, incluyendo los signos de depresion del sistema nervioso
central y los efectos sobre ciertos organos de los sentidos (por ejemplo, la vista, el
oido y el olfato);

c) Todo cambio adverso constante y significativo en la bioquimica, la hematologia o el
analisis de orina;

d) Las lesiones graves en los oOrganos observadas en la autopsia y/o detectadas o
confirmadas posteriormente en el examen microscopico;

e) La necrosis multifocal o difusa, y la fibrosis o formaciéon de granulomas en 6rganos
vitales con capacidad regenerativa;

f) Los cambios morfoldgicos que, aunque sean potencialmente reversibles, indican
claramente disfunciones marcadas de los érganos (por ejemplo, una grave alteracion
de la acumulacion de grasa en el higado);

g) Los signos que ponen de manifiesto una mortalidad celular apreciable (incluyendo la

degeneracion celular y la disminucion del niimero de células) en organos vitales
incapaces de regenerarse.
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3.9.28 Efectos que no deben tenerse en cuenta para la clasificacion

Se admite que pueden observarse efectos que no justifican la clasificacion. A continuacion,
se sefalan ejemplos de esos efectos en humanos y/o animales:

a) Las observaciones clinicas o pequefias variaciones en el peso corporal, el consumo de
alimento o de agua, que pueden tener cierta importancia toxicologica pero que, por si
mismas, no indican una toxicidad “significativa”;

b) Las pequeiias alteraciones en la bioquimica clinica, la hematologia o el analisis de
orina y/o efectos transitorios, cuando tales alteraciones o efectos tengan una
importancia toxicologica dudosa o minima;

c) Los cambios en el peso de los 6rganos, sin signos de disfunciones orgénicas;
d) Las respuestas de adaptacion que no se consideren toxicoldgicamente relevantes;
e) Los mecanismos de toxicidad inducidos por la sustancia pero especificos de especie,

es decir, en los que se demuestre con una certeza razonable que no son relevantes para
la salud humana.

3.9.29 Valores indicativos para facilitar la clasificacion basados en resultados obtenidos a partir
de estudios en animales de experimentacion

3.9.2.9.1 Los estudios efectuados con animales de experimentacion, basados unicamente en la
observacion de los efectos, sin hacer referencia a la duracion de la exposicion experimental y a la
dosis/concentracion, omiten un concepto toxicologico fundamental, a saber, que todas las sustancias son
potencialmente toxicas y que lo que determina su toxicidad es la dosis/concentracion y la duracion de la
exposicion. En la mayoria de los estudios hechos con animales, las directrices para los ensayos sefialan un
limite superior de la dosis.

3.9.29.2 Con el fin de facilitar la toma de decision sobre si una sustancia deberia clasificarse o no y
en qué categoria (1 o 2), en la tabla 3.9.1 se dan valores indicativos de la dosis/concentracion para ambas de
forma que puedan compararse con los valores reales de dosis/concentracion que hayan producido efectos
significativos sobre la salud. El argumento principal para proponer esos valores indicativos es que todos los
productos quimicos son potencialmente toxicos y tiene que haber una dosis/concentracién razonable por
encima de la cual se observa un efecto toxico. También, los estudios de dosis repetidas efectuados en
animales de experimentacion estan disefiados para producir toxicidad a la dosis mas alta utilizada con el fin
de optimizar el objetivo del ensayo, y asi, la mayoria de los estudios mostraran algiun efecto toéxico al menos
a esas dosis maximas. Se trata, por tanto, de decidir no s6lo qué efectos se han producido, sino también con
qué dosis/concentracion se produjeron y si son relevantes para los humanos.

3.9.293 Asi, en estudios con animales cuando se observan efectos toxicos significativos que pudieran
sugerir una clasificacion, la comparacion de la duracion de la exposicion experimental y de la
dosis/concentracion a la que cual se observaron esos efectos con los valores indicativos propuestos, puede
proporcionar informacion util sobre la necesidad de clasificar la sustancia (ya que los efectos toxicos son
consecuencia de la propiedad o propiedades peligrosas y también de la duracion de la exposicion y de la
dosis o concentracion).

39294 La decision de clasificar o no una sustancia puede verse influida por los valores indicativos
de la dosis o concentracion a la cual o por debajo de la cual se haya observado un efecto toxico significativo.

3.9.29.5 Los valores indicativos propuestos se refieren fundamentalmente a los efectos observados en
un estudio estandar de toxicidad de 90 dias en ratas. Pueden servir de base para extrapolar valores indicativos
equivalentes a estudios de toxicidad de mayor o menor duracion. Para realizar la extrapolacion de la duracion
dosis/exposicion se utiliza la regla de Haber para inhalacion, segun la cual la dosis efectiva es directamente
proporcional a la concentracion y la duracidon de la exposicion. La evaluacion deberia hacerse caso por caso;
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por ejemplo, en un estudio de 28 dias los valores indicativos por debajo de los cuales se observa un efecto,
deberian multiplicarse por un factor de tres.

3.9.29.6 Por tanto, se justificaria la clasificacion en la Categoria 1 si los efectos toxicos significativos
observados en animales de experimentacion de un estudio de dosis repetidas de 90 dias, se manifiestan a
dosis o concentraciones iguales o inferiores a los valores indicativos (propuestos) en la tabla 3.9.1:

Tabla 3.9.1: Valores indicativos que facilitan la clasificacion en la Categoria 1

Via de exposicion Unidades Valores indicativos
(dosis/concentracion)

Oral (ratas) mg/kg pc/d <10

Cutanea (ratas o conejos) mg/kg pc/d <20

Inhalacion de un gas (ratas) ppmV/6h/d <50

Inhalacion de vapor (ratas) mg/litro/6h/d <0,2

Inhalacion de polvo/niebla/humo (ratas) mg/litro/6h/d <0,02

Nota: En esta tabla, “pc” significa “peso corporal”, “h” significa “hora”y “d” significa “dia”.
3.9.29.7 La clasificacion en la Categoria 2 se justificaria si se observan efectos toxicos significativos

en animales de experimentacion de un estudio de dosis repetidas de 90 dias a dosis o concentraciones iguales

o inferiores a los valores indicativos (propuestos) en la tabla 3.9.2:

Tabla 3.9.2: Valores indicativos que facilitan la clasificacion en la Categoria 2

Via de exposicion Unidades Valores indicativos
(dosis/concentracion)
Oral (ratas) mg/kg pc/d 10 <C <100
Cuténea (ratas o conejos) mg/kg pc/d 20<C <200
Inhalacion de un gas (ratas) ppmV/6h/d 50<C<250
Inhalacion de vapor (ratas) mg/litro/6h/d 02<C<1,0
Inhalacion de polvo/niebla/humo (ratas) mg/litro/6h/d 0,02<C<0,2
Nota: En esta tabla, “pc” significa “peso corporal”, “h’” significa “hora” y “d” significa “dia”.
3.9.29.8 Los valores e intervalos indicativos que figuran en 3.9.2.9.6 y 3.9.2.9.7 son so6lo indicativos

y en la clasificacion se consideraran como elementos a tener en cuenta al evaluar el peso de todos los datos.
No se proponen como valores estrictos de demarcacion.

3.9.2.9.9 Es posible que el perfil especifico de toxicidad de una sustancia se manifieste a una
dosis/concentracion inferior al valor indicativo (por ejemplo C <100 mg/kg pc/dia por via oral) y, sin
embargo se decida no clasificarla, al tener en cuenta la naturaleza del efecto, por ejemplo una nefrotoxicidad
observada solo en ratas machos de una determinada cepa conocida por su sensibilidad a dicho efecto. En el
caso contrario, cuando el perfil especifico de toxicidad de una sustancia, en estudios realizados en animales,
se manifieste a valores superiores a los indicativos (por ejemplo > 100 mg/kg pc/dia por via oral), pero exista
informacién complementaria procedente de otras fuentes, tales como estudios de administracion a largo
plazo o de casos en humanos, que sobre la base del peso de los datos respalden la clasificacion, lo mas
prudente sera clasificar la sustancia.

3.9.2.10 Otras consideraciones
3.9.2.10.1 Cuando la caracterizacion de una sustancia se base unicamente en datos obtenidos a partir de
estudios en animales (1o que es habitual en sustancias nuevas, aunque también ocurra en muchas sustancias

ya existentes), el proceso de clasificacion debera hacer referencia a los valores indicativos de
dosis/concentracion como uno de los elementos a tener en cuenta al evaluar el peso de todos los datos.
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3.9.2.10.2 Cuando se disponga de datos fiables en humanos, que muestren que un efecto tdxico
especifico de organos diana puede atribuirse inequivocamente a exposiciones repetidas o prolongadas a una
sustancia, ésta puede clasificarse. Los datos positivos en humanos, con independencia de la dosis, prevalecen
sobre los datos en animales. Asi, si una sustancia no se clasifica porque no se haya visto toxicidad especifica
de organos diana a concentraciones o dosis iguales o inferiores a los valores indicativos propuestos para la
dosis/concentracion en ensayos en animales, y con posterioridad aparecen datos de incidentes en humanos
que muestren un efecto toxico sistémico especifico de 6rganos diana, la sustancia debera clasificarse.

3.9.2.10.3 Una sustancia cuya toxicidad especifica de organos diana no se haya probado podra
clasificarse, en ciertos casos y cuando sea apropiado, por extrapolacion, a juicio de un experto, a partir de un
analogo estructural ya clasificado previamente, siempre que exista una relacion estructura-actividad validada
y se den otros factores importantes, tales como la formacion de metabolitos comunes significativos.

3.9.2.10.4 Se admite que algunos sistemas reglamentarios puedan utilizar la concentracion de vapor
saturada como elemento adicional para proteger de manera especifica la salud y la seguridad.

3.9.3 Criterios de clasificacion para las mezclas

3.9.3.1 Las mezclas se clasifican utilizando los mismos criterios que se aplican a las sustancias, o
también como se describe a continuacion. Al igual que las sustancias, las mezclas podran clasificarse por su
toxicidad especifica de 6rganos diana tras una exposicion Unica, repetida o ambas.

3.9.3.2 Clasificacion de mezclas cuando se dispone de datos sobre las mismas

Cuando para una mezcla se disponga de datos fiables y de buena calidad procedentes de
experiencias en humanos o de estudios apropiados en animales, la mezcla podra clasificarse de acuerdo con
los criterios descritos para las sustancias, mediante una evaluacion que sopese todos los datos. Debera
tenerse cuidado al evaluar los datos de mezclas, de forma que la dosis, la duracion, la observacion o el
andlisis no hagan que los resultados sean poco concluyentes.

3.9.3.3 Clasificacion de mezclas cuando no se dispone de datos sobre las mismas: Principios de
extrapolacion

3.9.33.1 Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la mezcla como tal para determinar su toxicidad
especifica de 6rganos diana, pero se disponga de datos suficientes tanto sobre sus componentes individuales
como sobre mezclas similares sometidas a ensayo para caracterizar debidamente sus peligros, se usaran esos
datos de acuerdo con los principios de extrapolacion descritos a continuacion. De esta manera se asegura la
utilizacion del mayor nimero posible de datos disponibles durante el proceso de clasificacion con el fin de
caracterizar los peligros de la mezcla sin necesidad de efectuar ensayos adicionales en animales.

39332 Dilucion

Si una mezcla sometida a ensayo se diluye con un diluyente clasificado en una categoria de
toxicidad igual o inferior a la del componente original menos toxico y del que no se espera que influya en la
toxicidad de los demés componentes, la nueva mezcla diluida podra clasificarse como equivalente a la
mezcla original sometida a ensayo.

3.9.3.3.3 Variacion entre lotes

La toxicidad de un lote sometido a ensayo de una mezcla se considerarda esencialmente
equivalente a la de otro lote no sometido a ensayo del mismo producto comercial, que haya sido obtenido por
el mismo fabricante o bajo su control, a menos que haya motivos para creer que se han producido cambios
que pueden provocar modificaciones en los valores de toxicidad del lote no sometido a ensayo. Cuando esto
ocurra sera necesaria una nueva clasificacion.
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39334 Concentracion de mezclas muy toxicas

Si en una mezcla de la Categoria 1 sometida a ensayo, se aumenta la concentracion de un
componente toxico, la mezcla concentrada resultante se clasificara en la Categoria 1 sin que sea necesario
realizar ensayos adicionales.

39335 Interpolacion dentro de una misma categoria de toxicidad

En el caso de tres mezclas (A, B y C) con componentes idénticos, en que las mezclas A 'y B
hayan sido sometidas a ensayo y clasificadas en la misma categoria de toxicidad y la mezcla C no sometida a
ensayo, tenga los mismos componentes toxicoldogicamente activos que las mezclas A y B pero
concentraciones de esos componentes intermedias entre las de las mezclas A y B, se considerara que la
mezcla C pertenece a la misma categoria de toxicidad que A y B.

39336 Mezclas esencialmente similares
Cuando se tenga lo siguiente:

a)  Dos mezclas: i) A+ B;
i) C+B;

b)  La concentracion del componente B sea la misma en ambas mezclas;

c) La concentracion del componente A en la mezcla 1) es practicamente igual a la del
componente C en la mezcla ii);

d)  Se dispone de datos, esencialmente equivalentes, sobre la toxicidad de A y C, es decir,
ambos pertenecen a la misma categoria de peligro y no se espera que afecten a la
toxicidad de B.

Si la mezcla 1) o ii) est4 ya clasificada sobre la base de datos experimentales, entonces la otra
mezcla podra clasificarse en la misma categoria de peligro.

39337 Aerosoles

Una mezcla en forma de aerosol podra clasificarse en la misma categoria de peligro para la
toxicidad por via oral y cutanea que la mezcla no aerosolizada no sometida a ensayo, siempre que el
propelente afiadido no afecte a la toxicidad de la mezcla durante la vaporizacion. La clasificacion de mezclas
en forma de aerosol para la toxicidad por inhalacion deberia hacerse por separado.

3.9.34 Clasificacion de mezclas cuando se dispone de datos para todos los componentes o s6lo
para algunos

3934.1 Cuando no se disponga de informacion fiable o de datos de ensayos sobre la mezcla, y no
puedan usarse los principios de extrapolacion para clasificar, la clasificacion de la mezcla se basara en la de
sus componentes. En este caso, la mezcla se clasificara como toxica especifica de o6rganos diana (que debe
especificarse), tras una exposicion Unica, repetida o ambas, cuando al menos uno de sus componentes se
haya clasificado en la Categoria 1 o 2 y esté presente en una concentracion igual o superior a la del valor de
corte/limite de concentracion apropiado indicado en la tabla 3.9.3 para las Categorias 1 y 2 respectivamente.
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Tabla 3.9.3: Valores de corte/limites de concentracién de los componentes de una mezcla clasificados
como toxicos especificos de 6rganos diana que determinan la clasificacion de la mezcla®

c i Valores de corte/limites de concentracion que determinan la
omponentes clasificacion de una mezcla como:
Clasificado como: - -

Categoria 1 Categoria 2
Categoria 1 > 1,0 (nota 1) 1,0 < componente < 10% (nota 3)
TOXlCO 51§temlco especifico de > 10% (nota 2) 1,0 < componente < 10% (nota 3)
organos diana
Categoria 2 >1,0% (nota 4)
Toxico sistémico especifico de
organos diana > 10% (nota 5)

? Este sistema de clasificacion supone un compromiso entre las diferentes prdcticas de comunicacion

de peligros de los sistemas existentes. Se espera que el numero de mezclas afectadas sea pequerio; las
diferencias se limitardan a las advertencias en la etiqueta y la situacion evolucionara con el tiempo hacia un
enfoque mas armonizado.

NOTA 1: Si en la mezcla esta presente un componente clasificado como toxico especifico de organos
diana Categoria 1, en una concentracion comprendida entre 1,0% y 10%, todas las autoridades reguladoras
solicitaran que figure la informacion en la FDS del producto. No obstante, serd facultativo incluir una
advertencia en la etiqueta. Algunas autoridades optaran por la etiqueta cuando el componente esté presente
en la mezcla entre 1,0% y 10%, mientras que otras no la requerirdn.

NOTA 2: Si en la mezcla estd presente un componente clasificado como toxico especifico de organos
diana Categoria 1 en una concentracion > 10%, generalmente se solicitara tanto la FDS como la etiqueta.

NOTA 3: Si en la mezcla esta presente un componente clasificado como toxico especifico en organos
diana Categoria 1 en una concentracion comprendida entre 1,0% y 10%, algunas autoridades optaran por
clasificar la mezcla como toxica especifica de organos diana Categoria 2.

NOTA 4: Si en la mezcla esta presente un componente toxico especifico de organos diana Categoria 2
en una concentracion comprendida entre 1,0% y 10%, todas las autoridades reguladoras solicitardn que
figure la informacion sobre la FDS del producto. No obstante, serd facultativo incluir una advertencia en la
etiqueta. Algunas autoridades optaran por solicitar la etiqueta cuando el componente esté presente en la
mezcla entre 1,0% y 10%, mientras que otras no la solicitaran.

NOTA 5: Si en la mezcla esta presente un componente toxico especifico de organos diana Categoria 2
en una concentracion > 10%, generalmente se solicitara tanto una FDS como la etiqueta.

39342 Estos valores de corte/limites de concentracién y las consecuentes clasificaciones se
aplicaran por igual y de manera apropiada a sustancias toxicas especificas de organos diana en dosis tanto
unicas como repetidas.

39343 Las mezclas deberian clasificarse por separado segin que su toxicidad se deba a la
administracion de una dosis unica o de dosis repetidas.

39344 Cuando los téxicos afectan a mas de un oOrgano y estan combinados, habra que prestar
atencion a las interacciones sinérgicas, ya que ciertas sustancias pueden ser toxicas para un 6rgano diana con
una concentracion < 1% si en la mezcla existen otros componentes conocidos por su capacidad de potenciar
ese efecto toxico.
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3.94 Comunicacion de peligro

En el capitulo 1.4 (Comunicacion de peligros: Etiquetado) figuran las consideraciones
generales y especificas sobre los requisitos de etiquetado. El anexo 2 contiene tablas resumen sobre
clasificacion y etiquetado. El anexo 3 contiene ejemplos de consejos de prudencia y pictogramas de
precaucion que pueden utilizarse con la aprobacion de la autoridad competente.

Tabla 3.9.4: Elementos que deben figurar en las etiquetas de sustancias y mezclas clasificadas por su
toxicidad especifica de 6rganos diana tras exposiciones repetidas

Categoria 1 Categoria 2
Simbolo Peligro para la salud Peligro para la salud
Palabra de advertencia Peligro Atencion
Indicacion de peligro Provoca dafios en los 6rganos Puede provocar dafios en los 6rganos
(indiquense todos los 6rganos (indiquense todos los organos afectados
afectados si se conocen) tras si se conocen) tras exposiciones
exposiciones prolongadas o repetidas | prolongadas o repetidas (indiquese la
(indiquese la via de exposicion si se ha | via de exposicion si se ha demostrado
demostrado concluyentemente que | concluyentemente que ninguna otra via
ninguna otra via es peligrosa) es peligrosa)
3.95 Procedimiento de decision para la clasificacién basada en la toxicidad especifica de

6rganos diana tras exposiciones repetidas

Los procedimientos de decision siguientes no forman parte del sistema de clasificacion
armonizado, pero figuran aqui como orientacion adicional. Se recomienda encarecidamente que la persona
que se encargue de la clasificacion estudie los criterios de clasificacion antes y durante la aplicacion de estos
procedimientos de decision.
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3.95.1 Procedimiento de decision 3.9.1

Clasificacion
imposible

Sustancia: ;Hay datos y/o informacion para evaluar su toxicidad

especifica de 6rganos diana tras exposiciones repetidas?

Si Mezcla: ;Hay datos y/o informacion sobre la mezcla en su
conjunto o sobre sus componentes para evaluar su toxicidad

especifica de 6rganos diana tras exposiciones repetidas ?

Clasificacion
imposible

(Hay datos/informacion sobre la mezcla en su
conjunto para evaluar su toxicidad especifica de
organos diana tras exposiciones repetidas?

Véase el
procedimiento de

decision 3.9.2

Tras exposiciones repetidas,
a) ¢Pueden producir la sustancia o la mezcla una toxicidad significativa en
los seres humanos?, o

Categoria 1

Peligro

b) (Se puede suponer que tienen el potencial de producir una toxicidad
significativa en humanos basandose en estudios en animales?

‘ . . . .y . . . 1
Véase 3.9.2 para los criterios de clasificacion y valores indicativos .
La aplicacion de los criterios necesita la opinion de expertos que sopesen
todos los datos disponibles.

Tras exposiciones repetidas,

(Se puede suponer que la sustancia o la mezcla tienen el potencial de
producir toxicidad significativa en los seres humanos basandose en estudios
en animales?

Véase 3.9.2 para criterios de clasificacion y valores indicativos '. La
aplicacion de los criterios de clasificacion debe confiarse a un experto que
procedera a la clasificacion tras haber evaluado y sopesado los datos
disponibles.

Categoria 2

Atencidon

No

No se clasifica '

Vedse 3.9.2 y tablas 3.9.1 y 3.9.2 en este capitulo, y “Uso de valores de corte/limites de concentracion” en el
parrafo 1.3.3.2 del capitulo 1.3.
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3.95.2 Procedimiento de decisién 3.9.2

(Pueden aplicarse los principios de extrapolacion? (véase 3.9.3.3)

Clasificar en
m la categoria
apropiada

Categoria 1

(Contiene la mezcla uno o mas componentes clasificados como toxicos
sistémicos especificos de 6rganos diana Categoria 1 en una

concentracion ': a
a) >1,0%? ¢ P
b) >10%? v

Véase la tabla 3.9.3 de este capitulo para una explicacion de los valores
de corte/limites de concentracion®

Peligro

Categoria 2
(Contiene la mezcla uno o mas componentes clasificados como toxicos a
sistémicos especificos de 6rganos diana Categoria 1 en una )
concentracién ': .i"
>1,0% y < 10% .,
Véase la tabla 3.9.3 de este capitulo para una explicacion de los valores Afencién
de corte/limites de concentracion’.

(Contiene la mezcla uno o mas componentes clasificados como tdxicos
sistémicos especificos de 6rganos diana Categoria 2 para 6érganos diana
en una concentracion ':

a) >1,0%7?

b) >10%?
Véase la tabla 3.9.3 de este capitulo para una explicacion de los valores
de corte/limites de concentracion’.

Categoria 2

| ]

0’9

U SR ©

<

Atencidon

No se clasifica I

Vednse 3.9.2 y tablas 3.9.1 y 3.9.2 en este capitulo, y “Uso de valores de corte/limites de concentracion” en el

parrafo 1.3.3.2 del capitulo 1.3.

* Véanse 3.9.3.4 v 3.9.4 y la tabla 3.9.3 para explicaciones y orientacion.
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CAPITULO 3.10
PELIGRO POR ASPIRACION

3.10.1 Definiciones y consideraciones generales

3.10.1.1 El proposito de este capitulo es ofrecer un sistema de clasificacion de sustancias o mezclas
que pueden presentar un peligro de toxicidad por aspiracion para el ser humano.

3.10.1.2 Por aspiracion se entiende la entrada de un producto quimico liquido o sélido directamente
por la boca o la nariz, o indirectamente por regurgitacion, en la traquea o en las vias respiratorias inferiores.

3.10.1.3 La toxicidad por aspiracion puede entrafiar graves efectos agudos tales como neumonia
quimica, lesiones pulmonares més o menos importantes e incluso la muerte después de la aspiracion.

3.10.1.4 La aspiracion comienza con, y dura todo el tiempo de, la inspiracion durante la cual el
producto de que se trata se ubica en la conjuncién de las vias respiratorias superiores y del tubo digestivo en
la region laringofaringea.

3.10.1.5 La aspiracion de una sustancia o mezcla puede producirse por regurgitacion después de la
ingestion. Esto puede tener consecuencias para el etiquetado, en particular cuando, en casos de toxicidad
aguda, se considera la posibilidad de recomendar que se provoque el vomito en caso de ingestion. Si la
sustancia 0 mezcla presenta ademas un peligro de toxicidad por aspiracion, la recomendacion de que se
provoque el vomito debera modificarse.

3.10.1.6 Consideraciones particulares

3.10.1.6.1 El estudio de la documentacién médica sobre la aspiracion de sustancias quimicas muestra
que ciertos hidrocarburos (destilados del petréleo) y ciertos hidrocarburos clorados presentan un peligro de
aspiracion para el ser humano. El peligro por aspiracion de alcoholes primarios y cetonas, sélo se ha
manifestado en los estudios realizados con animales.

3.10.1.6.2 Si bien se ha seguido una metodologia para determinar los peligros por aspiracion en los
animales, ésta no se ha normalizado. Los resultados positivos obtenidos a partir de experimentacién animal
pueden ser tomados unicamente como una indicacion acerca de la eventual toxicidad por aspiracion en el ser
humano. Los datos sobre peligro por aspiracion sobre animales deberan evaluarse con especial cuidado.

3.10.1.6.3 Los criterios de clasificacion se basan en la viscosidad cinematica. La férmula siguiente
expresa la relacion entre la viscosidad dindmica y la cinematica:

Viscosidad dindmica (mPa - s)
Densidad (g/cm’ )

= Viscosidad cinematica (mm2 / s)

3.10.1.6.4 Aunque la definicion de aspiracion que figura en 3.10.1.2 incluye la entrada de sélidos en el
sistema respiratorio, la clasificacion con arreglo al apartado b) en la tabla 3.10.1 para la Categoria 1 o la
Categoria 2 se aplica a sustancias y mezclas liquidas inicamente.

3.10.1.6.5 Clasificacion de productos en forma de aerosoles y nieblas

Los productos aplicados en forma de aerosoles y nieblas se distribuyen generalmente en
recipientes a presion tales como los atomizadores o vaporizadores que funcionan apretando o aflojando un
mando. La clave para clasificar esos productos esta en determinar si se forma una masa liquida en la boca del
recipiente que pueda ser aspirada. Si las gotas de las nieblas o del aerosol que salen del recipiente a presion
son pequenas, no deberia formarse una masa liquida. En cambio, si un recipiente a presion dispensa un
producto en forma de chorro, puede formarse una masa liquida que puede ser aspirada. Por lo general, las
nieblas producidas por los vaporizadores que funcionan apretando o aflojando un mando estan formadas por
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grandes gotas, con la posibilidad, por tanto, de que se forme una masa liquida y exista aspiracion. Cuando el
dispositivo de bombeo del recipiente pude desmontarse y existe la posibilidad de que se pueda ingerir su

contenido, debera considerarse la clasificacion del mismo.

3.10.2 Criterios de clasificacion para las sustancias
Tabla 3.10.1: Categorias de peligro para la toxicidad por aspiracion
Categorias Criterios

Categoria 1: Productos
quimicos de los que se sabe que
presentan peligro de toxicidad
por aspiracion en el ser humano
o que deben considerarse como
si indujeran peligro de
toxicidad por aspiracion en el
ser humano.

Una sustancia se clasificara en la Categoria 1:

a) Cuando existan datos viables y de calidad sobre el ser humano
(véase nota 1); o

b) si se trata de un hidrocarburo, cuando su viscosidad cinematica,
medida a 40° C, sea < 20,5 mm?/s.

Categoria 2: Productos
quimicos que son motivo de
preocupacion por la posibilidad
de que puedan ser toxicos por
aspiracion para el ser humano.

Se clasificaran en la Categoria 2, guiandose por los resultados de los
estudios efectuados con animales y las opiniones de expertos y habida
cuenta de la tension superficial, la solubilidad en el agua, el punto de
ebullicion y la volatilidad, aquellas sustancias no incluidas en la
Categoria 1, cuya viscosidad cinematica, medida a 40°C, sea

< 14 mm?/s (véase nota 2)

NOTA 1:
aceite de pino.

Ejemplos de sustancias clasificadas en la Categoria 1: ciertos hidrocarburos, trementina y

NOTA 2: En esas condiciones, ciertas autoridades podran incluir en esta Categoria: los alcoholes n-
primarios que tienen entre 3 y 13 atomos de carbono, el alcohol isobutilico y las cetonas con un maximo de
13 atomos de carbono.

3.10.3 Criterios de clasificacion para las mezclas

3.103.1 Clasificacion de mezclas cuando se dispone de datos sobre las mismas

Una mezcla se clasificara en la Categoria 1 cuando se disponga se datos fiables y de buena
calidad obtenidos en el ser humano.

3.10.3.2
extrapolacion

Clasificacion de mezclas cuando no se dispone de datos sobre las mismas: principios de

3.10.3.2.1 Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la mezcla como tal para determinar su toxicidad
por aspiracion, pero se disponga de datos suficientes tanto sobre sus componentes individuales como sobre
mezclas similares sometidas a ensayo para caracterizar adecuadamente sus peligros, esos datos se utilizaran
de acuerdo con los principios de extrapolacion descritos a continuacion. De esta manera se asegura la
utilizacion del mayor numero de datos disponibles durante el proceso de clasificacion con el fin de
caracterizar los peligros de la mezcla sin necesidad de efectuar ensayos adicionales en animales.

3.10.3.2.2 Dilucion

Si una mezcla sometida a ensayo se diluye con un diluyente que no presenta toxicidad por
aspiracion y del que no se espera que influya en la toxicidad de los demas componentes de la mezcla, la
nueva mezcla diluida podra clasificarse como equivalente a la mezcla original sometida a ensayo. No
obstante, la concentracion de los componentes toxicos por aspiracion no debera ser inferior al 10%.
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3.10.3.2.3 Variacion entre lotes

La toxicidad por aspiracion de un lote sometido a ensayo de una mezcla se considerara
sustancialmente equivalente a la de otro lote no sometido a ensayo del mismo producto comercial que haya
sido obtenido por el mismo fabricante o bajo su control, a menos que haya motivos para creer que, de
acuerdo con los valores de viscosidad o de concentracion, se han producido cambios que pueden provocar
modificaciones en los valores de toxicidad por aspiracion del lote no sometido a ensayo. Cuando esto ocurra
sera necesaria una nueva clasificacion.

3.10.3.24 Concentracion de mezclas pertenecientes a la Categoria 1
En una mezcla de Categoria 1 sometida a ensayo, si aumenta la concentracion de un

componente toxico, la mezcla no sometida a ensayo resultante se clasificara en el Categoria 1 sin que sea
necesario efectuar ensayos adicionales.

3.10.3.2.5 Interpolacion dentro de una misma categoria de toxicidad

En el caso de tres mezclas (A, B y C) con componentes idénticos, en que las mezclas A 'y B
hayan sido sometidas a ensayo y clasificadas en la misma categoria de toxicidad y la mezcla C no sometida a
ensayo tenga los mismos componentes toxicologicamente activos que las mezclas A y B pero
concentraciones de esos componentes intermedias entre las de las mezclas A y B, se considerara que la
mezcla C pertenece a la misma categoria de toxicidad que A y B.
3.10.3.2.6 Mezclas esencialmente similares

Cuando se tenga lo siguiente:

a) Dosmezclas: i) A+B;
ii) C+B;

b) La concentracion del componente B sea la misma en ambas mezclas;

c¢) La concentracion del componente A en la mezcla i) es practicamente igual a la del
componente C en el mezcla ii);

d) Se dispone de datos, esencialmente equivalentes, sobre la toxicidad de A y C, es decir,
ambos pertenecen a la misma categoria de peligro y no se espera que afecten a la
toxicidad de B.

Si la mezcla i) o ii) esta ya clasificada sobre la base de los criterios de la tabla 3.10.1,
entonces la otra mezcla podra clasificarse en la misma categoria de peligro.

3.10.3.3 Clasificacion de una mezcla cuando se dispone de datos para todos los componentes o
sOlo para algunos

3.10.3.3.1 Categoria 1

3.10.3.3.1.1 Se clasificara en la Categoria 1 toda mezcla que contenga en total > 10% de uno o varios
componentes clasificados en dicha categoria y cuya viscosidad cinematica, medida a 40°C, sea
<20,5 mm?/s.

3.10.3.3.1.2  Se clasificara en la Categoria 1 toda mezcla que se separe en dos 0 mas capas distintas, en las

que una contenga > 10% de uno o varios componentes clasificados en dicha categoria y cuya viscosidad
cineméatica, medida a 40° C, sea < 20,5 mm?/s.
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3.10.3.3.2 Categoria 2

3.10.3.3.2.1 Se clasificard en la Categoria 2 toda mezcla que contenga en total > 10% de uno o varios
componentes clasificados en dicha categoria y cuya viscosidad cinematica, medida a 40° C, sea < 14 mm?/s.

3.10.3.3.2.2  La clasificacion de mezclas en esta categoria requerira la opinion de expertos, habida cuenta
de la tension superficial, la solubilidad en el agua, el punto de ebullicion y la volatilidad, en particular
cuando sustancias de la Categoria 2 estén mezcladas con agua.

3.10.3.3.2.3  Seclasificara en la Categoria 2 toda mezcla que se separe en dos 0 mas capas distintas, en las
que una contenga > 10% de uno o varios componentes clasificados en la Categoria 2 y cuya viscosidad
cinematica, medida a 40°C, sea < 14 mm?/s.

3.104 Comunicacion de peligro

3.10.4.1 En el capitulo 4.1 (Comunicacion de peligros: Etiquetado) figuran consideraciones generales
y especificas sobre los requisitos de las etiquetas. El anexo 2 contiene tablas resumen sobre clasificacion y
etiquetado. El anexo 3 contiene ejemplos de consejos de prudencia y pictogramas de precaucion que pueden
utilizarse con la aprobacion de la autoridad competente. La tabla 3.10.2 presenta los elementos que deben
figurar en las etiquetas de las sustancias y mezclas clasificadas, en razoén de su peligro de toxicidad por
aspiracion, en las Categorias 1 y 2 con arreglo a los criterios indicados en el presente capitulo.

Tabla 3.10.2: Elementos que deben figurar en las etiquetas para la toxicidad por aspiracion

Categoria 1 Categoria 2
Simbolo Peligro para la salud Peligro para la salud
Palabra de advertencia Peligro Atencion
Indicacion de peligro Puede ser mortal en caso de Puede ser nocivo en caso de
ingestion y de penetracion en las ingestion y de penetracion en las
vias respiratorias vias respiratorias
3.10.5 Procedimiento de decision para la toxicidad por aspiracion

Los procedimientos de decision siguientes no forman parte del sistema de clasificacion
armonizado, pero figuran aqui como orientacion adicional. Se recomienda encarecidamente que la persona
que se encargue de la clasificacion estudie los criterios de clasificacion antes y durante la aplicacion de estos
procedimientos de decision.
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3.10.5.1 Procedimiento de decisién 3.10.1

Clasificacion

Sustancia: ;Hay datos sobre la toxicidad por aspiracion de la ! ¢
imposible

mezcla?

Si Mezcla: ;Hay datos sobre la toxicidad por aspiracion de

la mezcla en su conjunto o de sus componentes?

Clasificacion
imposible

Veéase el
procedimiento de

Mezcla ;Muestra la mezcla en su conjunto
toxicidad por aspiracion a tenor de la experiencia
practica en seres humanos con informacion fiable
y de buena calidad?

decision 3.10.2 para
los componentes

Si

Categoria 1

| ]

v’

Peligro

a) ¢Existe experiencia practica en seres humanos con informacion fiable y
de buena calidad, por ejemplo para ciertos hidrocarburos como
trementina y aceite de pino?

b) (Es la sustancia un hidrocarburo con una viscosidad cinematica

<20,5 mm?/s, medida a 40°C?

Categoria 2

(Existe informacion que suscite preocupacion basandose en estudios con a
animales y la opinion de expertos, y tiene la sustancia una viscosidad L o

cinematica < 14 mm?/s, medida a 40°C? v
Atencion

No

No se clasifica I
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3.10.5.2 Procedimiento de decisién 3.10.2

(Pueden aplicarse los principios de extrapolacion? (véase 3.10.3.2.1 a

3.10.3.2.5)

(Contiene la mezcla 10% o mas de un componente o componentes
clasificados en la Categoria 1 y tiene una viscosidad cinematica

<20,5 mm?/s, medida a 40°C? (véase 3.10.3.3.1)

1)

(Contiene la mezcla 10% o mas de un componente o componentes
clasificados en la Categoria 2 y tiene una viscosidad cinematica
< 14 mm?/s, medida a 40°C? (véase 3.10.3.3.2)
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CAPITULO 4.1
PELIGROS PARA EL MEDIO AMBIENTE ACUATICO

411 Definiciones y consideraciones generales
4111 Definiciones

Bioacumulacion es el resultado neto de la absorcion, transformacion y eliminacion de una
sustancia por un organismo a través de todas las vias de exposicion (es decir, aire, agua, sedimento/suelo y
alimentacion).

Bioconcentracion es el resultado neto de la absorcion, transformacion y eliminacion de una
sustancia por un organismo debida a la exposicion a través del agua.

Biodisponibilidad (o disponibilidad bioldgica) indica en qué medida una sustancia es
absorbida por un organismo y distribuida en una zona del mismo. Depende de las propiedades fisicoquimicas
de la sustancia, de la anatomia y la fisiologia del organismo, de la farmacocinética y de la via de exposicion.
La disponibilidad no es un requisito previo de la biodisponibilidad.

CE, es la concentracion que causa el x% de la respuesta.

CSEO (Concentracion sin efectos observados) es la concentracion de ensayo
inmediatamente inferior a la concentracion mas baja que produce efectos adversos estadisticamente
significativos en un ensayo. La CSEO no tiene efectos adversos estadisticamente significativos en
comparacion con el testigo.

Degradacion es la descomposicion de moléculas organicas en moléculas mas pequeiias y
finalmente en didxido de carbono, agua y sales.

Disponibilidad de una sustancia indica en qué medida esa sustancia se convierte en una
especie soluble o desagregada. Para los metales indica en qué medida la parte de iones metalicos de un
compuesto metalico (M°) puede separarse del resto del compuesto (molécula).

Peligro agudo (a corto plazo) es, para fines de clasificacion, el peligro que presenta un producto
quimico por su toxicidad aguda para un organismo tras una breve exposicion a ese producto quimico en el medio
acuatico.

Peligro a largo plazo es, para fines de clasificacion, el peligro que presenta un producto
quimico por su toxicidad crénica para un organismo tras una exposicion de larga duracion a ese producto
quimico en el medio acuatico

Sustancias complejas o sustancias "multi-componentes” son mezclas que comprenden una
combinacion compleja de sustancias individuales con solubilidades y propiedades fisicoquimicas diferentes.
En casi todos los casos, pueden caracterizarse como una serie homodloga de sustancias con un determinado
rango de longitud en la cadena carbonada /nimero de sustituyentes o grados de sustitucion.

Toxicidad acudtica aguda es la propiedad intrinseca de una sustancia de provocar efectos
nocivos en los organismos acuaticos tras una breve exposicion a esa sustancia en el medio acuatico.

Toxicidad acuatica cronica es la propiedad intrinseca de una sustancia de provocar efectos

nocivos en los organismos acuaticos durante exposiciones en el medio acudtico determinadas en relacién con
el ciclo de vida del organismo.
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4112 Elementos basicos
4.1.1.2.1 Los elementos basicos para la clasificacion en el sistema armonizado son:
a) toxicidad acuatica aguda;
b) toxicidad acuatica cronica;
c) potencial de bioacumulacion o bioacumulacion real; y
d) degradacion (bidtica o abidtica) en el caso de productos quimicos organicos;
4.1.1.22 Si bien son preferibles los datos obtenidos con métodos de ensayo internacionalmente

armonizados, en la practica se puede recurrir a resultados obtenidos con ensayos reconocidos en el plano
nacional, siempre que sean considerados equivalentes. Por lo general, existe consenso en que los datos de
toxicidad de especies marinas y de agua dulce pueden considerarse equivalentes y han de obtenerse
preferentemente aplicando las Directrices de ensayo de la OCDE, u otras equivalentes, conforme a los
principios de las buenas practicas de laboratorio (BPL). Cuando no se disponga de esos datos, la
clasificacion se basara en los mejores datos disponibles.

4113 Toxicidad acuatica aguda

La toxicidad acuatica aguda se determinara normalmente a partir de los datos de la CLsy en
peces tras una exposicion de 96 horas (Directriz de ensayo 203 de la OCDE o equivalente), de la CEs, en
crustaceos tras una exposicion de 48 horas (Directriz de ensayo 202 de la OCDE, o equivalente) y/o de la
CEs, en algas tras una exposicion de 72 o 96 horas (Directriz de ensayo 201 de la OCDE o equivalente).
Estas especies se consideran representativas de todos los organismos acuaticos. También podran considerarse
datos de otras especies tales como Lemna sp. si la metodologia de los ensayos es adecuada.

41.1.4 Toxicidad acuatica cronica

Se dispone de menos datos sobre toxicidad cronica que sobre toxicidad aguda y los
procedimientos de ensayo estdn menos normalizados. Podran aceptarse los datos obtenidos de conformidad
con las Directrices de ensayo 210 (Fases tempranas de la vida del pez), 211 (Reproduccion de la Dafnia) o
201 (Inhibicion del crecimiento de las algas) de la OCDE (véase A9.3.3.2 en el Anexo 9). También se
pueden emplear otros ensayos validados y aceptados internacionalmente. Deberan utilizarse las
concentraciones sin efectos observados (CSEO) u otras CE, equivalentes.

41.15 Potencial de bioacumulacion

El potencial de bioacumulacion se determinara normalmente utilizando el coeficiente de
reparto octanol/agua expresado como log K, establecido con arreglo a las Directrices de ensayo 107 o 117
de la OCDE. Aunque el potencial de bioacumulacion puede determinarse a partir de este coeficiente de
reparto, el calculo del mismo mediante el factor de bioconcentraciéon (FBC) proporciona mejores resultados,
por lo que debera usarse preferentemente siempre que sea posible. El FBC se determinara de conformidad
con la Directriz de ensayo 305 de la OCDE.

4.1.1.6 Degradabilidad rapida

4.1.1.6.1 La degradacion medioambiental puede ser bidtica o abiodtica (como, por ejemplo, la
hidrolisis) y los criterios utilizados reflejan ese hecho (véase 4.1.2.11.3). Los ensayos de biodegradabilidad
(A a F) de la Directriz de ensayo 301 de la OCDE constituyen el método mas sencillo para determinar la
rapidez de biodegradacion. Un resultado positivo en dichos ensayos puede considerarse como indicador de la
facilidad de las sustancias para biodegradarse en casi todos los medios. Tales ensayos se refieren a aguas
dulces y por lo tanto también se deben tener en cuenta los resultados obtenidos a partir de la Directriz de
ensayo 306 de la OCDE que son mas adecuados para el medio marino. Cuando no se disponga de esos datos,
el cociente DBOs (5 dias)/DQO > 0,5 se considerara como indicador de una degradacion rapida.
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4.1.1.6.2 En la definicion de degradabilidad rapida, pueden tenerse en cuenta la degradacion abidtica
(por ejemplo, la hidroélisis), la degradacion primaria tanto bidtica como abidtica, la degradacion en medios no
acuaticos y la degradacion rapida en el medio ambiente. En el Anexo 9 (Documento Guia) figuran
indicaciones especiales acerca de la interpretacion de estos datos.

41.1.7 Otras consideraciones

4.1.1.7.1 El sistema armonizado para clasificar las sustancias por los peligros que presentan para el
medio acuatico estda basado en los sistemas existentes que se indican en 4.1.1.7.3. El medio ambiente
acuatico puede considerarse, por una parte, en base a los organismos acuaticos que viven en el agua, y por
otra parte, en base al ecosistema acuatico del que forman parte. En este sentido, la propuesta no comprende
los contaminantes acuaticos en los que puede ser necesario considerar efectos mas alla del medio ambiente
acuatico, como los efectos sobre la salud humana. Por esta razon, la base de la identificacion del peligro es la
toxicidad acudtica de la sustancia, aunque esto puede modificarse con mas informacion sobre el potencial de
degradacion y bioacumulacion.

4.1.1.7.2 Si bien el sistema pretende aplicarse a todas las sustancias y mezclas, se reconoce que para
algunas de ellas, por ejemplo los metales, las sustancias poco solubles, etc., serdn necesarias indicaciones
especiales. Se han preparado dos documentos guia (véanse los Anexos 9 y 10) para abarcar cuestiones tales
como la interpretacion de los datos y la aplicacion de los criterios que se definen mas abajo para esos grupos
de sustancias. Habida cuenta de la complejidad de este efecto toxico y del campo de aplicacion tan amplio
del sistema, esos documentos guia se consideran un elemento importante del funcionamiento del sistema
armonizado.

4.1.1.7.3 Se han examinado los sistemas de clasificacion actualmente vigentes, incluido el sistema de
suministro y uso de la UE, el procedimiento revisado de evaluacion de peligros de GESAMP, el Sistema de
la OMI sobre los contaminantes marinos, el Acuerdo Europeo sobre el Transporte de mercancias peligrosas
por Carretera y Ferrocarril (ADR/RID), los sistemas de Canada y los Estados Unidos sobre plaguicidas, y el
sistema de éste ultimo pais sobre transporte terrestre. El sistema armonizado se considera adecuado para ser
aplicado a las mercancias embaladas/envasadas y también a su distribucion, utilizacion y transporte
multimodal, y los elementos del mismo pueden usarse en el transporte a granel tanto terrestre como maritimo
conforme al Anexo II del Convenio MARPOL 73/78 en las disposiciones relativas a la toxicidad acuética.

4.1.2 Criterios de clasificacion para las sustancias

4.1.2.1 Mientras que el sistema de clasificacion armonizado consta de tres categorias de toxicidad
aguda y cuatro de toxicidad cronica, la parte central del sistema de clasificacion armonizado de las sustancias
consta de tres categorias de toxicidad aguda y tres de toxicidad cronica (véase la tabla 4.1.1 a) y b)). La
clasificacion en las categorias de toxicidad aguda y cronica se hace por separado. Los criterios para clasificar
una sustancia en las categorias Aguda 1 a 3 estan definidos so6lo sobre la base de los datos que se refieren a la
toxicidad aguda (CEsy o CLsg). Los criterios para clasificar una sustancia en las categorias Cronica 1 a 3
siguen un enfoque secuencial, en que el primer paso es ver si la informacion disponible sobre la toxicidad
cronica justifica una clasificacion en la clase de peligro a largo plazo. Si no se dispone de datos adecuados
sobre la toxicidad cronica, el paso siguiente es combinar dos tipos de informacién, a saber, datos de
toxicidad aguda y datos acerca del comportamiento o destino de la sustancia en el medio ambiente (datos
sobre degradabilidad y bioacumulacion) (véase la figura 4.1.1).

4.1.2.2 El sistema introduce también una clasificacion de tipo “red de seguridad” (Categoria:
Cronica 4) para que se use cuando los datos disponibles no permitan una clasificacion con los criterios
establecidos, pero susciten, sin embargo, alguna preocupacion. Los criterios concretos no estan definidos,
con una excepcion: las sustancias poco solubles en agua para las que no se haya demostrado ninguna
toxicidad podran clasificarse si no se degradan rapidamente y poseen un potencial de bioacumulacion. Se
considera que para esas sustancias poco solubles, la toxicidad puede no haberse evaluado adecuadamente en
un ensayo de corta duracion debido a unos niveles de exposicion bajos y de una absorcion potencialmente
lenta por el organismo. La necesidad de esa clasificacion puede refutarse si se demuestra que la sustancia no
necesita ser clasificada en funcién de los peligros a largo plazo para el medio ambiente acuatico.
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4.1.2.3 Las sustancias con efectos toxicos agudos a concentraciones muy inferiores a 1 mg/l, o con
efectos toxicos cronicos muy inferiores a 0,1 mg/1 (si no son rapidamente degradables) y a 0,01 mg/1 (si son
rapidamente degradables), contribuyen como componentes de una mezcla a la toxicidad de la mezcla incluso

a concentraciones bajas, y se les debe asignar un mayor peso en el método sumatorio (véanse la nota 2 de la
tabla 4.1.1 y el parrafo 4.1.3.5.5.5).

4.1.2.4 Las sustancias clasificadas con los siguientes criterios (Tabla 4.1.1) se consideraran como
peligrosas para el medio ambiente acuatico. Estos criterios describen en detalle las categorias de
clasificacion. Se resumen en forma de diagrama en la Tabla 4.1.2.

Tabla 4.1.1: Categorias para las sustancias peligrosas para el medio ambiente acuético (Nota 1)

a) Peligro agudo (a corto plazo) para el medio ambiente acuatico

Categoria Aguda 1: (Nota 2)

CLs, 96h (para peces) <1 mg/ly/o
CEs, 48 h (para crustaceos) <1 mg/ly/o
CErsg 72 0 96 h (para algas u otras plantas acuaticas) <1 mg/l (Nota 3)

La categoria Aguda 1 puede subdividirse en algunos sistemas reguladores para incluir un rango inferior con
una C(E)Lsy < 0,1 mg/l

Categoria Aguda 2:
CLso 96h (para peces) > 1 pero < 10 mg/l y/o
CEs 48 h (para crustaceos) > 1 pero < 10 mg/l y/o
CErsg 72 0 96 h (para algas u otras plantas acuaticas) > 1 pero < 10 mg/l (Nota 3)
Categoria Aguda 3:
CLs, 96h (para peces) > 10 pero < 100 mg/l y/o
CEs 48 h (para crustaceos) > 10 pero < 100 mg/l y/o
CErsy 72 0 96 h (para algas u otras plantas acuaticas) > 10 pero < 100 mg/l (Nota 3)

Algunos sistemas reguladores pueden ampliar este rango mas alla de una C(E)Ls;, de 100 mg/l
introduciendo otra categoria

b) Peligro a largo plazo para el medio ambiente acuético (véase también la figura 4.1.1)

i) Sustancias no rapidamente degradables (Nota 4) para las que se dispone de datos adecuados
sobre la toxicidad cronica

Categoria Cronica 1 : (Nota 2)

CSEO o CE; cronicas (para peces) <0,1 mg/l y/o

CSEO o CE; cronicas (para crustaceos) <0,1 mg/l y/o

CSEO o CE, cronicas (para algas u otras plantas acuaticas) <0,1 mg/l
Categoria Crénica 2 :

CSEO o CE; cronicas (para peces) <1 mg/l y/o

CSEO o CE; cronicas (para crustaceos) <1mglylo

CSEO o CE; crénicas (para algas u otras plantas acuaticas) <1 mg/l

i) Sustancias rapidamente degradables para las que se dispone de datos adecuados sobre la
toxicidad cronica

Categoria Croénica 1 : (Nota 2)

CSEO o CE; cronicas (para peces) <0,01 mg/l y/o

CSEO o CE; cronicas (para crustaceos) <0,01 mg/l y/o

CSEO o CE; crénicas (para algas u otras plantas acuaticas) <0,01 mg/l
Categoria Crénica 2 :

CSEO o CE; cronicas (para peces) <0,1 mg/l y/o

CSEO o CE; cronicas (para crustaceos) <0,1 mg/l y/o

CSEO o CE; cronicas (para algas u otras plantas acuaticas) <0,1 mg/l
Categoria Crénica 3 :

CSEO o CE; cronicas (para peces) <1 mg/l y/o

CSEO o CE; cronicas (para crustaceos) <1mglylo

CSEO o CE; crénicas (para algas u otras plantas acuaticas) <1 mg/l

(Continua en la pagina siguiente)
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Tabla 4.1.1: Categorias para las sustancias peligrosas para el medio ambiente acuatico (Nota 1) (Cont.)
b) Peligro a largo plazo para el medio ambiente acuéatico (véase también la figura 4.1.1) (cont.)

iii) Sustancias para las que no se dispone de datos adecuados sobre la toxicidad crénica

Categoria Cronica 1 : (Nota 2)

CLs, 96 h (para peces) <1 mg/l y/o
CEs 48 h (para crustaceos) <1 mg/l y/o
CErso 72 6 96 h (para algas u otras plantas acuaticas) <1 mg/l (Nota 3)

y la sustancia no es rapidamente degradable y/o el FBC determinado experimentalmente es > 500
(0, en su defecto el log K, > 4) (Notas 4 y 5)

Categoria Cronica 2 :

CLso 96 h (para peces) > 1 pero < 10 mg/l y/o
CEs 48 h (para crustaceos) > 1 pero < 10 mg/l y/o
CErso 72 6 96 h (para algas u otras plantas acudaticas) > 1 pero < 10 mg/l (Nota 3)

y la sustancia no es rapidamente degradable y/o el FBC determinado experimentalmente es > 500
(0, en su defecto el log K, > 4) (Notas 4 y 5)

Categoria Crénica 3 :

CLs, 96 h (para peces) > 10 pero < 100 mg/l y/o
CEs 48 h (para crustaceos) > 10 pero < 100 mg/l y/o
CErsy 72 6 96 h (para algas u otras plantas acuaticas) > 10 pero < 100 mg/l (Nota 3)

y la sustancia no es rapidamente degradable y/o el FBC determinado experimentalmente es > 500
(0, en su defecto el log K, > 4) (Notas 4 y 5).

c) Clasificacion de tipo "'red de seguridad™

Categoria Crénica 4 :

Las sustancias poco solubles para las que no se haya registrado toxicidad aguda en concentraciones inferiores
o iguales a su solubilidad en agua y que no se degraden rdpidamente y tengan un log K, > 4, lo que indica un
potencial de bioacumulacion, se clasificaran en esta categoria, a menos que la informacion cientifica
demuestre que la clasificacion no es necesaria. Esa informacion podria ser un FBC determinado
experimentalmente < 500, o unas CSEO de toxicidad cronica > 1 mg/l, o datos que indiquen una degradacion
rapida en el medio ambiente.

NOTA 1: Los organismos que se someten a ensayos normalizados, a saber, peces, crustaceos y algas,
son especies representativas que abarcan toda una gama de niveles troficos y taxones. No obstante, también
pueden considerarse datos de otros organismos, siempre que representen a una especie y correspondan a
efectos experimentales equivalentes.

NOTA 2: Cuando se clasifican sustancias en las categorias Aguda 1 y/o Cronica 1, es necesario
indicar al mismo tiempo el factor M adecuado (véase 4.1.3.5.5.5) para aplicar el método sumatorio.

NOTA 3: Cuando la toxicidad para las algas CErsy [= CEsg (tasa de crecimiento)] sea mds de 100
veces inferior a la de la especie de sensibilidad mas proxima y se haga una clasificacion basada unicamente
en ese efecto, convendra verificar si esa toxicidad es representativa de la toxicidad para plantas acudticas.
Si se ha demostrado que esto no ocurre, debera recabarse la opinion de los expertos para decidir si se
clasifica o no la sustancia. La clasificacion deberia basarse en la CErsy. Cuando las condiciones de
determinacion de la CEsy no se especifiquen y no se haya registrado ninguna CErsy, la clasificacion debera
basarse en la CEsy mas baja disponible.

NOTA 4: La ausencia de degradabilidad rapida se basa en que no se produce una biodegradabilidad

facil o en otra prueba de ausencia de degradacion rapida. Cuando no se disponga de datos utiles sobre la
degradabilidad, ya sean datos determinados experimentalmente o estimaciones, se considerard que la
sustancia no es rapidamente degradable.

NOTA 5: Potencial de bioacumulacion basado en un FBC > 500 obtenido experimentalmente o, en su
defecto, un log K,,, > 4 con la condicion de que este indicador sea un descriptor apropiado del potencial de
bioacumulacion de la sustancia. Los valores medidos de log K,,, prevalecen sobre los valores estimados, y
los valores medidos del FBC lo hacen sobre los valores de log K,,,,.

-235-



Copyright@Naciones Unidas, 2011. Quedan reservados todos los derechos.

Figura 4.1.1: Categorias para las sustancias peligrosas a largo plazo para el medio ambiente acuatico

(Se dispone
de datos adecuados
sobre la toxicidad cronica para
los tres niveles troficos?
Véase lanota 2 de la
tabla 4.1.1

Clasifiquese segun los criterios consignados en la tabla 4.1.1 b) i) o
4.1.1. b) ii), en funcion de la informacion sobre la degradacion rapida.

Evaltese:

a) Segun los criterios consignados en la tabla 4.1.1 b) i)
o 4.1.1 b) ii) (en funcion de la informacion sobre la
degradacion rapida), y

(Se dispone de
datos adecuados sobre la
toxicidad cronica para uno o

dos niveles troficos? b) (si se dispone de datos adecuados sobre la toxicidad aguda

para el o los otros niveles troficos), segin los criterios
consignados en la tabla 4.1.1 b) iii),

y clasifiquese aplicando el resultado mas estricto.

(Se dispone
de datos adecuados sobre la
toxicidad aguda?

Si

Clasifiquese segun los criterios consignados en la tabla 4.1.1 b) iii).

4.1.2.5 El sistema de clasificacion reconoce que el peligro intrinseco principal para organismos
acuaticos esta representado por la toxicidad tanto aguda como crdonica de una sustancia, cuya importancia
relativa estara determinada por el sistema regulatorio especifico vigente. Se puede hacer una distincion entre
el peligro a corto plazo y el peligro a largo plazo y, por tanto, definir categorias separadas de peligro para
ambas propiedades que representen una graduacion del nivel de peligro identificado. Normalmente se usara
el valor mas bajo de toxicidad disponible entre los diferentes niveles troficos (peces, crusticeos y algas) y
dentro de cada uno de ellos para definir la categoria o las categorias de peligro apropiadas. Sin embargo,
puede haber circunstancias en que se recurra a ponderar la evidencia disponible. Los datos sobre toxicidad
aguda son los mas faciles de obtener y los ensayos utilizados los mas normalizados.

4.1.2.6 La toxicidad aguda constituye una propiedad esencial para definir el peligro cuando el
transporte de grandes cantidades de una sustancia puede suscitar peligros a corto plazo por causa de
accidentes o grandes vertidos. Asi, se definen categorias de peligro con valores de C(E)Ls, de hasta
100 mg/l, aunque en ciertas disposiciones reglamentarias se usan categorias de hasta 1000 mg/l. La
Categoria Aguda 1 puede subdividirse para incluir una categoria adicional de C(E)L < 0,1 mg/l en ciertos
sistemas regulatorios tales como los definidos en el Anexo II del Convenio MARPOL 73/78. Se prevé que su
uso se limitara a los sistemas que regulan el transporte a granel.

4.1.2.7 Para sustancias embaladas/envasadas se considera que el peligro principal viene definido por
la toxicidad cronica, aunque sustancias con una toxicidad aguda a niveles de C(E)Lsy < 1 mg/l también se
consideran peligrosas. Es posible encontrar sustancias con concentraciones de hasta 1 mg/l en el medio
ambiente acuatico como consecuencia de un uso y desechos normales. En niveles de toxicidad superiores a
este, se considera que la toxicidad aguda no describe por si sola el peligro principal que resulta de bajas
concentraciones que provocan efectos a mas largo plazo. Por lo tanto, se definen diversas categorias de
peligro que se basan en niveles de toxicidad acuatica cronica. Sin embargo, para muchas sustancias no se
tienen datos sobre su toxicidad crdnica, y en esos casos sera necesario usar los datos disponibles sobre
toxicidad aguda para estimar esta propiedad. Las propiedades intrinsecas de ausencia de degradabilidad
rapida y/o potencial de bioconcentracién, en combinacion con la toxicidad aguda, pueden usarse para
clasificar una sustancia en una categoria de peligro a largo plazo. Cuando los datos de toxicidad crénica
muestren una CSEO superior a la solubilidad en agua o superior a 1 mg/l, la clasificacion en una de las
categorias de peligro a largo plazo, Cronica 1 a 3, no seria necesaria. Igualmente, para sustancias con una
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C(E)Lso >100 mg/1, casi todos los sistemas regulatorios consideran esa toxicidad insuficiente para justificar
una clasificacion.

4.1.2.8 Se tienen presentes los objetivos de clasificacion que figuran en el Anexo II del Convenio
MARPOL 73/78, que se refieren al transporte de mercancias a granel en buques tanque, con el proposito de
regular los vertidos en descargas operacionales y en la designacion de los tipos de buque adecuados. Esos
objetivos no se limitan Unicamente a proteger los ecosistemas acuaticos, aunque esto esté claramente
incluido. De este modo, se pueden usar categorias adicionales de peligro que tengan en cuenta factores tales
como las propiedades fisicoquimicas y la toxicidad para los mamiferos.

41.29 Toxicidad acuéatica

4.1.29.1 Los organismos que se someten a ensayos normalizados, a saber, peces, crusticeos y algas,
son especies representativas que abarcan toda una gama de niveles troficos y taxones. No obstante, también
pueden considerarse datos de otros organismos, siempre que representen a una especie y correspondan a
efectos experimentales equivalentes. El ensayo de inhibicion de crecimiento de las algas es un ensayo
cronico pero la CEsq se considera un valor agudo para los propositos de la clasificacion. Esa CEs, deberia
normalmente basarse en la inhibicion de la tasa de crecimiento. Cuando la CEs, disponible se base solo en la
reduccion de la biomasa o no se indique a qué parametro se refiere, ese valor podra utilizarse igual.

4.1.29.2 Los ensayos de toxicidad acuatica entrafian, por su propia naturaleza, la disolucion de la
sustancia ensayada en el medio acuatico examinado y el mantenimiento de una concentracion de exposicion
biodisponible y estable durante todo el ensayo. Algunas sustancias son dificiles de someter a ensayo con
procedimientos normalizados, por lo que se desarrollaran indicaciones especiales sobre interpretacion de
datos para esas sustancias y sobre como se usaran los mismos al aplicar los criterios de clasificacion.

41.2.10 Bioacumulacién

La bioacumulacion de sustancias en organismos acuaticos puede entrafar efectos toxicos a
largo plazo incluso cuando la concentracion de esas sustancias en el agua sea baja. El potencial de
bioacumulacion viene determinado por el reparto de la sustancia ensayada entre el n-octanol y el agua. La
relacion entre el coeficiente de reparto de una sustancia organica y su bioconcentracion tal como se mide por
el FBC en los peces ha quedado confirmada en muchas publicaciones cientificas. Para identificar s6lo
aquellas sustancias con un potencial real de bioconcentracion se usa un valor de corte de log K, > 4. Al
reconocerse que este indicador es unicamente un sustituto imperfecto del FBC, el valor cuantificado de éste
prevalecera siempre. Un FBC en peces < 500 se considera indicativo de un nivel bajo de bioconcentracion.
Puede observarse cierta relacion entre la toxicidad cronica y el potencial de bioacumulacion, ya que la
toxicidad se relaciona con la carga corporal.

41211 Degradabilidad rapida

4.1.2.11.1 Las sustancias que se degradan rapidamente se eliminan también con rapidez del medio
ambiente. Si bien pueden producir efectos, sobre todo en el caso de un vertido o de un accidente, estos
estaran localizados y duraran poco. La ausencia de una degradacion rapida en el medio ambiente puede
significar que una sustancia en el agua es susceptible de ejercer una accion toxica a gran escala en el tiempo
y el espacio. Un modo de demostrar una degradacion rapida consiste en utilizar ensayos de biodegradacion
para determinar si una sustancia es “facilmente biodegradable”. Asi, una sustancia que de un resultado
positivo en este tipo de ensayos es probable que se biodegrade rapidamente en el medio acuatico, con lo que
es improbable que tenga efectos persistentes. No obstante, un resultado negativo en los ensayos selectivos no
significa necesariamente que la sustancia no se degradara rapidamente en el medio ambiente. Por esto, se
afiadié un criterio mas que permite usar datos para mostrar que una sustancia ha registrado realmente una
degradacion bidtica o abidtica en el medio acuatico superior al 70% en 28 dias. De este modo, si la
degradacion puede demostrarse en condiciones ambientales realistas, la sustancia respondera a la definicion
de “degradabilidad rapida”. Muchos datos de degradacion estan disponibles en forma de vidas medias de
degradacion, que también se pueden utilizar en la definicion de degradacion rapida. En el Documento Guia
que figura en el Anexo 8 se dan mas detalles sobre la interpretacion de esos datos. Algunos ensayos miden la
biodegradacion ultima de la sustancia, es decir, su mineralizaciéon completa. La biodegradacion primaria no
permitiria normalmente establecer una degradabilidad rapida a menos que pueda demostrarse que los
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productos de la degradacion no cumplen los criterios de clasificacion de peligros para el medio ambiente
acuatico.

4.1.2.11.2 Hay que tener en cuenta que la degradacion ambiental puede ser bidtica o abidtica (como,
por ejemplo, la hidrolisis) y los criterios utilizados reflejan ese hecho. Igualmente, hay que tener presente que
el que no se cumplan los criterios de degradabilidad facil en los ensayos de la OCDE no significa que la
sustancia no se degradara rapidamente en el medio real. Asi, cuando pueda demostrarse esa degradacion
rapida, la sustancia debera considerarse rapidamente degradable. La hidrolisis podra tomarse en cuenta si sus
productos no cumplen los criterios de clasificacion de peligros para el medio ambiente acuatico. En el
parrafo siguiente se incluye una definicion especifica de degradabilidad rapida. También cabe considerar otra
evidencia de degradacion rapida en el medio, que podra revestir particular importancia si las sustancias
inhiben la actividad microbiana a los niveles de concentracion usados en los ensayos normalizados. En el
documento guia del Anexo 8 se encontrard un conjunto de datos disponibles y orientaciones sobre su
interpretacion.

4.1.2.11.3 Las sustancias se consideraran rapidamente degradables en el medio ambiente si cumplen los
siguientes criterios:

a) Si en estudios de biodegradacion facil de 28 dias, se obtienen los siguientes niveles de
degradacion:

i) Ensayos basados en carbono organico disuelto: 70%

i)  Ensayos basados en la desaparicion de oxigeno o en la generacion de didxido de
carbono: 60% del méaximo teodrico

Estos niveles de biodegradacion han de lograrse en los 10 dias siguientes al comienzo
de la degradacion, que se considera el momento en que el 10% de la sustancia se ha
degradado, a menos que la sustancia se identifique como una sustancia compleja, de
componentes multiples, con constituyentes estructuralmente similares. En este caso, y
cuando esté suficientemente justificado, podra suprimirse la condicion de los 10 dias
siguientes al comienzo de la degradacion y aplicarse el criterio de los 28 dias, como se
explica en el anexo 9 (A9.4.2.3.3);

b)  Si, en los casos en que solo se dispone de datos de la DBO y la DQO, la razon
DBOs/DQO es > 0,5; 0

c) Si se dispone de otra informacién cientifica convincente que demuestra que la
sustancia puede degradarse (bidtica y/o abidticamente) en el medio acuatico en una
proporcion > 70% en un periodo de 28 dias.

41.2.12 Compuestos inorganicos y metales

4.1.2.12.1 Para los compuestos inorganicos y los metales, el concepto de degradabilidad tal como se
aplica a los compuestos organicos tiene poco o ningun significado. Mas bien, la sustancia puede
transformarse mediante procesos ambientales normales para aumentar o disminuir la biodisponibilidad de la
especie toxica. Igualmente, los datos sobre bioacumulacion deberian tratarse con cautela. Se proporcionara
orientacion especifica sobre como usar los datos relativos a tales sustancias para determinar los requisitos de
los criterios de clasificacion.

4.1.2.12.2 Los metales y los compuestos inorganicos poco solubles pueden ejercer una toxicidad aguda
o cronica sobre el medio ambiente acudtico dependiendo de la toxicidad intrinseca de la especie inorganica
biodisponible y de la cantidad de esta especie que puede entrar en disolucién, asi como de la velocidad a la
que ello se produce. Al tomar una decision sobre la clasificacion deberan sopesarse todos los datos
disponibles. Esto se aplica en particular a los metales que arrojen resultados cercanos a los limites en el
protocolo de transformacion/disolucion.
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4.1.2.13 Uso de las QSAR

Si bien son preferibles resultados experimentales de ensayos, cuando no se disponga de ellos,
podran usarse en el proceso de clasificacion las relaciones cuantitativas estructura-actividad (QSAR)
validadas para la toxicidad acuatica y el log K,,,. Cabe usar esas QSAR validadas sin modificar los criterios
convenidos, si se limitan a sustancias cuyo modo de accion y aplicabilidad estan bien caracterizados. Los
valores calculados de toxicidad y de log K., deberan ser valorados en el contexto de la red de seguridad. Las
QSAR que permiten predecir la biodegradacion facil no son lo suficientemente precisas para estimar la
degradacion rapida.

4.1.2.14 Criterios de clasificacion de las sustancias resumidos en forma de diagrama

Tabla 4.1.2: Esquema de clasificacion de las sustancias peligrosas para el medio ambiente acuatico

Categorias de clasificacion

Peligro agudo Peligro a largo plazo
(Nota 1) (Nota 2)

Se dispone de datos adecuados sobre la toxicidad No se dispone de datos

cronica adecuados sobre la toxicidad
Sustancias que no se Sustancias que se 3\r[0n|c1a
degradan rapidamente | degradan rapidamente (Nota I)
(Nota 3) (Nota 3)

Categoria Aguda 1 Categoria Cronica 1 Categoria Cronica 1 Categoria Cronica 1
C(E)Lsg <1,00 CSEO 0 CE,<0,1 CSEO 0 CE,<0,01 C(E)Lsg < 1,00 y ausencia de

degradabilidad rapida y/o
FBC > 500 o, en su defecto,
log Kow =4

Categoria Aguda 2 Categoria Cronica 2 Categoria Croénica 2 Categoria Croénica 2
1,00 < C(E)Lsp < 10,0 |0,1 <CSEO 0 CE,<1 0,01 <CSEO 0 CE, <0,1 | 1,00 < C(E)Ls, < 10,0 y ausencia

de degradabilidad rapida y/o
FBC > 500 o, en su defecto,

log Kow =4
Categoria Aguda 3 Categoria Cronica 3 Categoria Cronica 3
10,0 < C(E)Lsp < 100 0,1 <CSEO 0 CE <1 10,0 < C(E)Lso < 100 y ausencia

de degradabilidad rapida y/o
FBC > 500 o, en su defecto,
log Ko >4
Categoria Cronica 4 (Nota 4)
Ejemplo: (Nota 5)
Ausencia de toxicidad aguda y de degradabilidad rapida, y FBC > 500 o, en su defecto,
log Ko > 4, a menos que las CSEO > 1 mg/1

NOTA 1: Rango de toxicidad aguda basado en los valores de C(E)Lsy en mg/l para peces, crusticeos
y/o algas u otras plantas acudticas (o estimacion de la relacion cuantitativa estructura-actividad (OSAR) si
no se dispone de datos experimentales).

NOTA 2: Las sustancias se clasifican en las diversas categorias cronicas, a menos que se disponga de
datos adecuados sobre la toxicidad cronica para los tres niveles troficos por encima de la solubilidad en
agua o de 1 mg/l. (Por "adecuados" se entiende que los datos proporcionan una cobertura suficiente del
efecto que interesa. En general, ello supondria disponer de datos medidos en ensayos, pero para evitar una
cantidad de ensayos innecesaria, en algunos casos pueden utilizarse también datos estimados, por ejemplo,
la (Q)SAR o, en los casos mas claros, opiniones de expertos.)

NOTA 3: Rango de toxicidad cromica basado en los valores de la CSEO o en los valores equivalentes
de la CE, en mg/l para peces o crustdceos u otras medidas reconocidas de toxicidad cronica.
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NOTA 4: El sistema también introduce una clasificacion de tipo "red de seguridad” (denominada
categoria Cronica 4) para los casos en que los datos disponibles no permitan la clasificacion con arreglo a
los criterios establecidos pero exista, sin embargo, algun motivo de preocupacion.

NOTA 5: Las sustancias poco solubles para las que no se haya registrado toxicidad aguda en el limite
de solubilidad y que no sean rapidamente degradables y presenten un potencial de bioacumulacion se
clasificaran en esta categoria a menos que se demuestre que la clasificacion no es necesaria en razon de los
peligros a largo plazo para el medio ambiente acudatico.

4.1.3 Criterios de clasificacion para las mezclas

4.1.3.1 El sistema de clasificacion de mezclas comprende todas las categorias que se usan para
clasificar las sustancias, es decir las categorias Aguda 1 a 3 y Cronica 1 a 4. Con el fin de aprovechar todos
los datos disponibles a la hora de clasificar los peligros para el medio ambiente de cada mezcla, se efectia el
supuesto siguiente que se aplicard cuando corresponda.

Los “componentes relevantes” de una mezcla son los que estin presentes en una
concentracion igual o superior a 1% (peso/peso), en el caso de los componentes clasificados en las categorias
Aguda y/o Croénica 1, e igual o superior a 1% en el caso de los demas componentes, a menos que exista la
presuncion (por ejemplo, en el caso de componentes muy toxicos) de que un componente presente en una
concentracion inferior a 0,1% puede ser relevante para clasificar la mezcla segin los peligros que presenta
para el medio ambiente acuatico.

4.13.2 La clasificacion de los peligros para el medio ambiente acuatico se hace mediante un
enfoque secuencial y depende del tipo de informacioén disponible sobre la propia mezcla y sus componentes.
Comprende una clasificacion basada en las mezclas sometidas a ensayo, una clasificacion basada en los
principios de extrapolacion y el método de la “suma de los componentes clasificados” y/o la aplicacion de
una “férmula de adicion”. La figura 4.1.2 esquematiza el proceso que hay que seguir.
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Figura 4.1.2: Enfoque secuencial para clasificar mezclas en funcién de los peligros agudos y a largo
plazo que presentan para el medio ambiente acuéatico

Datos experimentales disponibles sobre la toxicidad acuatica de la mezcla como tal
CLASIFICAR
No Si . lamezcla en funcion del
l " peligro agudo/a largo
plazo (4.1.3.3)
Datos disponibles sobre  Si Aplicar los principios de
mezclas similares N extrapolacion (4.1.3.4) — CLASIFICAR
suficientes para estimar la mezcla en funcion del
los peligros peligro agudo/a largo
plazo
l No
Toxicidad acuatica o Aplicar el método sumatorio CLASIFICAR
bien datos disponibles Si (4.1.3.5.5) usando: la mezcla en funcion del
para clasificar todos los a) Porcentaje de todos los peligro agudo/a largo
componentes relevantes — > componentes clasificados - plazo
como “toxicos cronicos”
b) Porcentaje de los
componentes clasificados
como “toxicos agudos”
c) Porcentaje de los
No componentes con datos de
toxicidad aguda: aplicar las
formulas de adicion ( véase
4.1.3.5.2) y convertir la
C(E)Lsp 0 la CSEOEqm en
la categoria “Aguda” o
v “Cronica” apropiada
Utilizar los datos Aplicar el método sumatorio y/o CLASIFICAR
disponibles sobre el E— la formula de adicion (4.1.3.5) y —»  la mezcla en funcion de
peligro de los aplicar 4.1.3.6. peligro agudo/a largo
componentes conocidos plazo
4133 Clasificacion de las mezclas cuando se dispone de datos sobre la toxicidad de la mezcla
como tal
4.13.3.1 Cuando se hayan realizado ensayos sobre la mezcla como tal para determinar su toxicidad

para el medio ambiente acudtico, esta informacion se utilizara para clasificar la mezcla con arreglo a los
criterios adoptados para las sustancias. La clasificacion se basara normalmente en los datos relativos a los
peces, los crustaceos, y las algas o plantas (véanse 4.1.1.3 y 4.1.1.4). Cuando no se disponga de suficientes
datos de toxicidad aguda o cronica para las mezclas como tal, se aplicaran los “principios de extrapolacion”
o el “método sumatorio” (véanse los parrafos 4.1.3.4 y 4.1.3.5 y el procedimiento de decision 4.1.5.2.2).

41332 La clasificacion de las mezclas en funcion del peligro a largo plazo requiere informacion
adicional sobre la degradabilidad y, en ciertos casos, la bioacumulacion. No existen datos sobre la
degradabilidad y la bioacumulacion para las mezclas como tal. Los ensayos de degradabilidad y
bioacumulacion no se utilizan para las mezclas porque normalmente son dificiles de interpretar y sélo son
significativos para las sustancias individuales.
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4.13.3.3 Clasificacion en las categorias Aguda 1, 2 y 3

a)  Cuando se dispone de datos adecuados de ensayos de toxicidad aguda (CLso0 CEsg)
para la mezcla como tal que indican que la C(E)Lso< 100 mg/1:

Clasifiquese la mezcla como Aguda 1, 2 6 3 con arreglo a la tabla 4.1.1 a);

b)  Cuando se dispone de datos de ensayos de toxicidad aguda (CLs(s) o CEso(s)) para la
mezcla como tal que indican que la C(E)Ls(s) > 100 mg/l, o superior a la solubilidad
en agua:

No es necesario clasificar la muestra en funcion del peligro agudo.
4.13.34 Clasificacion en las categorias Cronica 1, 2y 3

a)  Cuando se dispone de datos adecuados sobre la toxicidad cronica (CE, 0 CSEQO) para
la mezcla como tal que indican que la CE; o la CSEO de la mezcla sometida a ensayo
<1 mg/l:

1) Clasifiquese la mezcla en las categorias Cronica 1, 2 6 3 con arreglo a la tabla
4.1.1 b) ii) (rapidamente degradable) si la informacion disponible permite
concluir que todos los componentes relevantes de la mezcla son rapidamente
degradables;

ii)  Clasifiquese la mezcla en las categorias Crénica 1, 2 6 3 en todos los demas
casos con arreglo a la tabla 4.1.1 b) i) (no rapidamente degradable);

b)  Cuando se dispone de datos adecuados de la toxicidad crénica (CE, o CSEO) para la
mezcla como tal que indican que las CE,(s) o CSEO(s) de la mezcla sometida a
ensayo > 1 mg/l o superior a la solubilidad en agua:

No es necesario clasificar la mezcla en funcion del peligro a largo plazo a menos
que, aun asi, haya algiin motivo de preocupacion.

41335 Clasificacion en la categoria Cronica 4
Si persiste algin motivo de preocupacion:

Clasifiquese la mezcla en la categoria Cronica 4 (clasificacion de tipo red de seguridad)
con arreglo a la tabla 4.1.1 ¢).

4134 Clasificacion de mezclas cuando no se dispone de datos sobre la toxicidad de las mezclas
como tal: Principios de extrapolacion

Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la mezcla como tal para determinar el peligro
que presenta para el medio ambiente acuatico, pero se disponga de datos suficientes sobre sus componentes
individuales y sobre mezclas similares sometidas a ensayo para caracterizar debidamente sus peligros, se
usaran estos datos de conformidad con los principios de extrapolacion descritos a continuacion. De esta
manera se asegura la utilizacion del mayor numero posible de datos disponibles durante el proceso de
clasificacion con el fin de caracterizar los peligros de la mezcla sin necesidad de efectuar ensayos adicionales
en animales.

4.1.3.4.2 Dilucion

Si una nueva mezcla resulta de la dilucion de una mezcla sometida a ensayo o de una
sustancia con un diluyente clasificado en una categoria de peligro para el medio ambiente acuatico igual o
inferior a la del componente original menos toxico y del que no se espera que influya sobre el peligro para el
medio ambiente acuatico del resto de los componentes, la mezcla resultante se considerara, a efectos de
clasificacion, como equivalente a la mezcla o sustancia originales sometidas a ensayo. También puede
aplicarse el método que se explica en 4.1.3.5.
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4.1.3.4.3 Variacion entre lotes

La clasificacion de peligro para el medio ambiente acuatico de un lote sometido a ensayo de
una mezcla se considerard esencialmente equivalente a la de otro lote no sometido a ensayo del mismo
producto comercial que haya sido obtenido por el mismo fabricante o bajo su control, a menos que haya
motivos para creer que se han producido cambios que pueden provocar modificaciones en la clasificacion de
peligro para el medio ambiente acuatico del lote no sometido a ensayo. Cuando esto suceda sera necesaria
una nueva clasificacion.

4.13.44 Concentracion de las mezclas clasificadas en las categorias mas toxicas (Cromica 1 y
Aguda 1)

Si una mezcla sometida a ensayo se clasifica en las categorias Cronica 1 y/o Aguda 1y se
aumenta la concentracion de los componentes de la mezcla que se clasifican en esas mismas categorias, la
mezcla concentrada no sometida a ensayo se clasificara en la misma categoria que la mezcla original
sometida a ensayo sin que sea necesario realizar ensayos adicionales.

4.1.34.5 Interpolacion dentro de una misma categoria de toxicidad

En el caso de tres mezclas (A, B y C) con componentes idénticos, en que las mezclas A 'y B
hayan sido sometidas a ensayo y clasificadas en la misma categoria de toxicidad, y la mezcla C, no sometida
a ensayo, tenga los mismos componentes toxicologicamente activos que las mezclas A y B pero
concentraciones de esos componentes intermedias con respecto a las de las mezclas A y B, se considerara
que la mezcla C pertenece a la misma categoria de toxicidad que A y B.

4.1.3.4.6 Mezclas esencialmente similares
Cuando se tenga lo siguiente:

a)  Dos mezclas: 1) A +B;
i) C +B;

b)  La concentracion del componente B es esencialmente la misma en ambas mezclas;

c) La concentracién del componente A en la mezcla 1) es practicamente igual a la del
componente C en la mezcla ii);

d)  Se dispone de datos relativos a los peligros para el medio ambiente acuatico de Ay C
y esos datos son sustancialmente equivalentes, es decir, ambos pertenecen a la misma
categoria de peligro y no se espera que afecten a la toxicidad de B para el medio
ambiente acuatico.

Si la mezcla 1) o ii) ya esta clasificada sobre la base de datos experimentales, la otra mezcla
podra asignarse a la misma categoria de peligro.

4.1.35 Clasificacion de mezclas cuando se dispone de datos de toxicidad sobre todos los
componentes o0 solo sobre algunos

4.1.3.5.1 La clasificacion de una mezcla se basara en la suma de las concentraciones de los
componentes clasificados. El porcentaje de los componentes clasificados como “toxicos agudos” o “toxicos
cronicos” se introducird directamente en el método sumatorio. Los detalles de este método se describen en
4.1.3.5.5.

4.1.3.5.2 Las mezclas pueden estar constituidas por componentes ya clasificados (categorias Aguda 1,
2, 3 y/o Cronica 1, 2, 3, 4) o por componentes para los que se dispone de datos de toxicidad adecuados
obtenidos a partir de ensayos. Cuando se disponga de datos adecuados sobre la toxicidad para mas de un
componente de la mezcla, la toxicidad combinada de esos componentes se calculara utilizando las formulas
de adicion a) o b) que figuran a continuacién, en funcion de la naturaleza de los datos de toxicidad.
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a)

b)

Sobre la base de la toxicidad acuatica aguda:

donde:

&
C(E)Lsoi

.n

C(E)Lsom

2.C

C,
C(E)Ly,, Z C(E)Ly;

concentracion del componente i (porcentaje en peso);

CLs 0 CEs5, del componente i (en mg/1);

numero de componentes, variando i de 1 a n;

C(E)Lso de la fraccion de la mezcla para la que se dispone de datos
obtenidos a partir de ensayos.

La toxicidad asi calculada se utilizard para asignar esa fraccion de la mezcla a una
categoria de peligro agudo que se utilizara posteriormente al aplicar el método

sumatorio.

Sobre la base de la toxicidad acuatica cronica:

CSEOEq,,

Za+2qzz Ci .y Gj

CSEOEqm  4*CESOi 4~ 0.1x CSEOj

concentracion del componente i (porcentaje en peso) para los
componentes rapidamente degradables;

concentracion del componente j (porcentaje en peso) para los
componentes no rapidamente degradables;

CSEO (u otra medida reconocida de la toxicidad crénica) del
componente i para los componentes rapidamente degradables
en mg/l;

CSEO (u otra medida reconocida de la toxicidad crénica) del
componente j para los componentes no rapidamente
degradables, en mg/l;

numero de componentes, variandoiyjde | an;

CSEO equivalente de la fraccion de la mezcla para la que se
dispone de datos obtenidos a partir de ensayos.

Asi pues, la toxicidad equivalente refleja el hecho de que las sustancias no
rapidamente degradables se clasifican en una categoria de peligro mas "severa", en un
nivel, que las sustancias rapidamente degradables.

La toxicidad equivalente calculada se utilizarad para asignar esa fraccion de la mezcla a
una categoria de peligro a largo plazo, de conformidad con los criterios aplicables a las
sustancias rapidamente degradables (tabla 4.1.1 b) ii)), que se utilizara posteriormente
al aplicar el método sumatorio.

Si se aplica la féormula de adicion a una fraccion de la mezcla, es preferible calcular la

toxicidad de esta fraccion de la mezcla introduciendo para cada componente los valores de toxicidad de cada
uno de ellos obtenidos con respecto al mismo grupo taxondémico (peces, crustaceos o algas) y seleccionando
a continuacion la toxicidad mas elevada (valor mas bajo) obtenida utilizando el grupo mas sensible de los
tres. Sin embargo, cuando no se disponga de datos de toxicidad para cada componente con respecto al mismo
grupo taxonoémico, el valor de la toxicidad de cada componente se seleccionara de la misma manera que se
seleccionan los valores de toxicidad para clasificar las sustancias, esto es, se usara la toxicidad mas alta (es
decir, el resultado obtenido con el organismo mas sensible sometido a ensayo). La toxicidad aguda y/o
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cronica calculada se utilizara entonces para clasificar esa fraccion de la mezcla en la categoria Aguda 1,2 0 3
y/o Cronica 1, 2 6 3 usando los mismos criterios descritos para las sustancias.

41354 Cuando una mezcla se haya clasificado de diferentes maneras, se tomara el método que
arroje el resultado mas restrictivo.

4.1.3.5.5 Método sumatorio
4.1.3.5.5.1 Fundamento

4.1.3.55.1.1 En el caso de la clasificacion de componentes en las categorias Aguda 1/Croénica 1 a
Aguda 3/Croénica 3, los criterios de toxicidad subyacentes difieren en un factor 10 entre una categoria y otra.
Los componentes clasificados en una categoria de peligro alta pueden, por lo tanto, contribuir a la
clasificacion de una mezcla en una categoria inferior. El calculo de estas categorias de clasificacion ha de
tener en cuenta, por consiguiente, la contribucion de todos los componentes juntos clasificados en las
categorias Aguda 1/Cronica 1 a Aguda 3/Croénica 3.

4.1.3.5.5.1.2  Cuando una mezcla contenga componentes clasificados en las categorias Aguda 1 o Croénica
1, debera prestarse atencion al hecho de que tales componentes, cuando su toxicidad aguda sea claramente
inferior a 1 mg/l y/o la toxicidad cronica sea claramente inferior a 0,1 mg/l (si no son rapidamente
degradables) y a 0,01 mg/I (si son rapidamente degradables), contribuyen a la toxicidad de la mezcla incluso
a bajas concentraciones (véase también el capitulo 1.3, Clasificacion de sustancias y mezclas peligrosas,
parrafo 1.3.3.2.1). Los componentes activos de plaguicidas a menudo presentan esa toxicidad acuatica
elevada, pero también lo hacen algunas otras sustancias tales como los compuestos organometalicos. En esas
circunstancias, la aplicacion de los valores de corte/limites de concentracion normales pueden conducir a una
“infraclasificacion” de la mezcla. Por tanto, para tener en cuenta los componentes muy toxicos habra que
multiplicar por los factores que se indican en 4.1.3.5.5.5.

4.1.3.5.5.2 Procedimiento de clasificacion

Por lo general, una clasificacion més severa de las mezclas se impone a una clasificacion
menos severa, por ejemplo una clasificacion en la categoria Cronica 1 prevalece sobre una clasificacion en la
categoria Cronica 2. En consecuencia, el procedimiento de clasificacion se considerara ya completado
cuando el resultado de la clasificacion sea toxicidad Cronica 1. Una clasificacion mas severa que esta tlltima
no es posible y, por tanto, no sera necesario continuar con el procedimiento de clasificacion.

4.1.3.553 Clasificacion en las categorias Aguda 1,2y 3

4.1.3.5.53.1 Se consideraran en primer lugar todos los componentes clasificados en la categoria Aguda 1.
Si la suma de las concentraciones (en %) de esos componentes es > 25%, toda la mezcla se clasificara como
Aguda 1. Si el resultado del céalculo es una clasificacion de la mezcla en la categoria Aguda 1, el proceso de
clasificacion habra terminado.

4.1.3.5.53.2 En los casos en que la mezcla no se clasifique en la categoria Aguda 1, se considerara su
clasificacion en la categoria Aguda 2. Si la suma de las concentraciones (en %) de todos los componentes
clasificados en la categoria Aguda 1 multiplicada por 10, mas la suma de las concentraciones (en %) de todos
los componentes clasificados en la categoria Aguda 2, es > 25%, toda la mezcla se clasificard en la
categoria Aguda 2. Si el resultado del céalculo es una clasificacion de la mezcla en la categoria Aguda 2, el
proceso de clasificacion habra terminado.

4.1.3.5.5.3.3  Enlos casos en que la mezcla no se clasifique en la categoria Aguda 1 6 2, se considerara su
clasificacion en la categoria Aguda 3. Si la suma de las concentraciones (en %) de los componentes
clasificados en la categoria Aguda 1 multiplicada por 100, mas la suma de las concentraciones (en %) de
todos los componentes clasificados en la categoria Aguda 2 multiplicada por 10, mas la suma de las
concentraciones (en %) de todos los componentes clasificados en la categoria Aguda 3, es > 25%, toda la
mezcla se clasificara en la categoria Aguda 3.
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4.1.3.5.5.3.4 La clasificacion de las mezclas en funcion de sus peligros agudos, mediante la suma de las
concentraciones de los componentes clasificados, se resume en la tabla 4.1.3.

Tabla 4.1.3: Clasificacion de las mezclas en funcién de los peligros agudos que presentan, mediante la
suma de las concentraciones de los componentes clasificados

Suma de las concentraciones (en %) de los componentes clasificados: Mezcla clasificada en la
categoria:

Aguda 1 x M* >25% Aguda 1

(M x 10 x Aguda 1) + Aguda 2 >25% Aguda 2

(M x 100 x Aguda 1) + (10 X Aguda 2) + Aguda3  >25% Aguda 3

El factor M se explica en 4.1.3.5.5.5.
4.13.55.4 Clasificacion en las categorias Cronica 1, 2,3 y 4

4.1.3.5.5.4.1 En primer lugar, se consideraran todos los componentes clasificados en la categoria Cronica
1. Si la suma de las concentraciones (en %) de esos componentes es > 25%, la mezcla se clasificara en la
categoria Croénica 1. Si el resultado del calculo es una clasificacion de la mezcla en la categoria Cronica 1, el
proceso de clasificacion habra terminado.

4.1.3.5.5.4.2 En los casos en que la mezcla no se clasifique en la categoria Cronica 1, se considerara la
clasificacion de la mezcla en la categoria Cronica 2. Una mezcla se clasificara en la categoria Cronica 2 si la
suma de las concentraciones (en %) de todos los componentes clasificados en la categoria Cronica 1
multiplicada por 10, mas la suma de las concentraciones (en %) de todos los componentes clasificados en la
categoria Cronica 2, es > 25%. Si el resultado del calculo es una clasificacion de la mezcla en la categoria
Cronica 2, el proceso de clasificacion habra terminado.

4.1.3.5.5.43 En los casos en que la mezcla no se clasifique en las categorias Cronica 1 6 Crénica 2, se
considerara la clasificacion de la mezcla en la categoria Cronica 3. La mezcla se clasificara en esta ultima
categoria si la suma de las concentraciones (en %) de todos los componentes clasificados en la categoria
Crénica 1 multiplicada por 100, mas la suma de las concentraciones (en %) de todos los componentes
clasificados en la categoria Cronica 2 multiplicada por 10, mas la suma de las concentraciones (en %) de
todos los componentes clasificados en la categoria Crénica 3, es > 25%.

4.1.3.5.5.4.4  Enlos casos en que la mezcla no se clasifique en la categoria Cronica 1, 2 6 3, se considerara
la clasificacion de la mezcla en la categoria Cronica 4. La mezcla se clasificara en esta tltima categoria si la
suma de las concentraciones (en %) de todos los componentes clasificados en las categorias Cronica 1, 2, 3
y4es> 25%.

4.1.3.5.5.45 En latabla 4.1.4 se resume la clasificacion de las mezclas en funcion de sus peligros a largo
plazo, mediante la suma de las concentraciones de los componentes clasificados.

Tabla 4.1.4: Clasificacién de mezclas en funcion de los peligros a largo plazo que presenta, mediante la
suma de las concentraciones de los componentes clasificados

Suma de las concentraciones (en %) de componentes clasificados : Mezcla clasificada en la
categoria:

Cronica 1 x M* >25% Cronica 1

(M x 10 x Cronica 1) + Cronica 2 >25% Croénica 2

(M x 100 x Croénica 1) + (10 x Crénica 2) + Cronica 3 >25% Cronica 3

Croénica 1 + Croénica 2 + Cronica 3 + Cronica 4 >25% Cronica 4

El factor M se explica en 4.1.3.5.5.5.
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413555 Mezclas con componentes altamente toxicos

Los componentes clasificados en la categoria Aguda 1 6 Cronica 1 con efectos toxicos
agudos a concentraciones muy inferiores a 1 mg/l y/o efectos toxicos cronicos a concentraciones muy
inferiores a 0,1 mg/l (si no son rapidamente degradables) y a 0,01 mg/l (si son rapidamente degradables),
pueden influir en la toxicidad de la mezcla y se les asigna un mayor peso al aplicar el método sumatorio.
Cuando una mezcla contenga componentes clasificados en la categoria Aguda 1 6 Cronica 1, el enfoque
secuencial descrito en 4.1.3.5.5.3 y4.1.3.5.5.4 se aplicard usando una suma ponderada que se obtiene al
multiplicar las concentraciones de los componentes de las categorias Aguda 1 y Crénica 1 por un factor de
multiplicacion, en lugar de sumar sin mas los porcentajes. Esto significa que la concentracion de
componentes clasificados en la categoria “Aguda 1” en la columna de la izquierda de la tabla 4.1.3 y la
concentracion de componentes clasificados en la categoria “Cronica 1” en la columna de la izquierda de la
tabla 4.1.4 se multiplican por el factor apropiado. Los factores de multiplicacion se definen usando el valor
de toxicidad, tal como se resume en la tabla 4.1.5. Por tanto, con el fin de clasificar una mezcla formada por
componentes de toxicidad Aguda 1 y/o Cronica 1, quien clasifique necesitara conocer el valor del factor M
para aplicar el método sumatorio. Como alternativa también se puede usar la formula de adicion
(véase 4.1.3.5.2) cuando se disponga de datos sobre la toxicidad de todos los componentes altamente toxicos
de la mezcla y existan pruebas convincentes de que todos los demés componentes, incluidos aquéllos para
los que no se dispone de datos especificos de toxicidad aguda y/o cronica, son poco o nada toxicos y no
contribuyen de modo apreciable al peligro que presenta la mezcla para el medio ambiente.

Tabla 4.1.5: Factores de multiplicacion para componentes altamente téxicos de las mezclas

Toxicidad aguda Factor M Toxicidad crénica Factor M
Valor de C(E)Lsg, Valor CSEO Componentes | Componentes
NRD? RD"
0,1 <C(E)Lsp <1 1 0.01 <CSEO<0.1 1 -
0,01 <C(E)Lsp <0,1 10 0.001 <CSEO £0.01 10 1
0,001 < C(E)Ls0 < 0,01 100 0.0001 <CSEO <0.001 100 10
0,0001 < C(E)Ls, < 0,001 1000 0.00001 < CSEO < 0.0001 1000 100
0,00001 < C(E)Ls, < 0,0001 10000 0.000001 < CSEO < 0.00001 10000 1000
(contintia a intervalos de un factor 10) (contintia a intervalos de un factor 10)

No rapidamente degradables
Rapidamente degradables

4.1.3.6 Clasificacion de mezclas con componentes sobre los que no se dispone de ninguna
informacion utilizable

Cuando no exista informacion util sobre la toxicidad acuatica aguda y/o crénica de uno o
mas componentes relevantes, se concluira que la mezcla no puede asignarse a ninguna categoria de peligro
definitivo. En esa situacion, la mezcla se clasificara basandose solo en los componentes conocidos, con la
mencion adicional de que: “x % de la mezcla esta constituida por uno o varios componentes de peligro
desconocido para el medio ambiente acuatico”. La autoridad competente podra decidir que la declaracion
adicional figure en la etiqueta o en la FDS, o en ambas, o bien dejar que sea el fabricante/proveedor quien
elija el lugar donde haya de aparecer.

4.1.4 Comunicacion de peligro
En el Capitulo 1.4 (Comunicacion de peligros: Etiquetado) figuran consideraciones
generales y especificas sobre los requisitos de etiquetado. El anexo 2 contiene tablas resumen sobre

clasificacion y etiquetado. El anexo 3 contiene ejemplos de consejos de prudencia y pictogramas de
precaucion que pueden utilizarse con la aprobacion de la autoridad competente.
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Tabla 4.1.6: Elementos que deben figurar en las etiquetas de peligro para sustancias y mezclas
peligrosas para el medio ambiente acuético

AGUDA

Categoria 1

Categoria 2

Categoria 3

Simbolo

Medio ambiente

Sin simbolo

Sin simbolo

Palabra de advertencia

Atencion

Sin palabra de
advertencia

Sin palabra de
advertencia

Indicacion de peligro

Muy toxico para los

Toxico para los

organismos acuaticos

organismos acuaticos

Nocivo para los
organismos acuaticos

CRONICA
Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4
Simbolo Medio ambiente Medio ambiente Sin simbolo Sin simbolo
Palabra de Atencidn Sin palabra de Sin palabra de Sin palabra de
advertencia advertencia advertencia advertencia

Indicacion de

Muy toxico para los

Toxico para los

Nocivo para los

Puede ser nocivo

peligro organismos organismos organismos para los organismos
acuaticos, con acuaticos, con acuaticos, con acuaticos, con
efectos nocivos efectos nocivos efectos nocivos efectos nocivos
duraderos duraderos duraderos duraderos
4.15 Procedimiento de decision para las sustancias y mezclas peligrosas para el medio

ambiente acuatico

Los procedimientos de decision siguientes no forman parte del sistema de clasificacion
armonizado, pero figuran aqui como orientacion adicional. Se recomienda encarecidamente que la persona
que se encargue de la clasificacion estudie los criterios de clasificacion antes y durante la aplicacion de estos
procedimientos de decision.
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4151 Clasificacion en funcion de los peligros agudos (a corto plazo) para el medio ambiente
acuatico
4.1.5.1.1 Procedimiento de decision 4.1.1 para las sustancias y mezclas peligrosas para el medio

ambiente acudtico

Valor de L(E)Cs
Sustancia: ;Hay informacion suficiente (sobre toxicidad, de la mezcla en el
degradacién, bioacumulacion) para la clasificacion'? procedimiento de
decision 4.1.2

@; Categoria

Toxicidad aguda: Existen datos sobre: Aguda 1
a) CLso 96 h (para peces) < 1 mg/l; y/o
b) CEsy 48 h (para crustaceos) < 1 mg/l; y/o
¢) CErsy 72 6 96 h (para algas u otras plantas acuaticas) < 1 mg/1?
Atencion

Categoria
Aguda 2°

¢) CErsy 72 6 96 h (para algas u otras plantas acuaticas) < 10 mg/1?

Toxicidad aguda: Existen datos sobre:
a) CLsq 96 h (para peces) < 100 mg/l;y/o
b) CEsq 48 h (para crustaceos) < 100 mg/l; y/o
¢) CErsy 72 0 96 h (para algas u otras plantas acuaticas) < 100 mg/1?

Categoria
Aguda 3°

Toxicidad aguda: Existen datos sobre:
a) CLsq 96 h (para peces) < 10 mg/l; y/o
b) CEsq 48 h (para crustaceos) < 10 mg/l; y/o

No se clasifica
en funcion de la
toxicidad aguda

(Continua en la pagina siguiente)

' La clasificacién puede basarse en datos medidos y/o calculados (véanse 4.1.2.13 y anexo 9) y/o, en decisiones por

analogia (véase A9.6.4.5 en el anexo 9).

2 . . . . . ’ . .7
Los requisitos de etiquetado difieren entre unos sistemas reguladores y otros y algunas categorias de clasificacion

solo se usan en algunos sistemas.
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Mezcla: ;Hay datos sobre toxicidad acuatica de la mezcla como tal para peces, crustaceos y

algas/plantas acuéticas?

Valores del procedimiento de decision 4.1.2 sobre mezclas

Categoria
Aguda 1

Toxicidad aguda:

(Existen datos sobre CLs, 96 h (para peces), CEsy48 h (para
crustaceos) o CErsp 72 6 96 h (para algas u otras plantas
acuaticas) < 1 mg/1? Atencion

.

Toxicidad aguda:
(Existen datos sobre CLsy 96 h (para peces), CEs(48 h (para
crustaceos) o CErsy 72 6 96 h (para algas u otras plantas

acuaticas) < 10 mg/1?
Toxicidad aguda:

(Existen datos sobre CLsy 96 h (para peces), CEs(48 h (para

Categoria
Aguda 2°

Categoria
Aguda 3°

peces) o CErsg 48 h (para crustaceos) o CErsy 72 6 96 h (para
algas u otras plantas acuaticas) < 100 mg/1?

No .
No se clasifica en

funcién de la
toxicidad aguda

(Continua en la pagina siguiente)

2 P . . . ’ . .7
Los requisitos de etiquetado difieren entre unos sistemas reguladores y otros y algunas categorias de clasificacion

solo se usan en algunos sistemas.
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i Clasifiquese en la
(Pueden aplicarse los principios de extrapolacion? Si categoria
apropiada

Utilicese toda la informacion disponible sobre los componentes con el método sumatorio tal como sigue’:

a) Para los componentes con valores de toxicidad conocidos, apliquese la formula de adicion
(procedimiento de decision 4.1.2), determinese la categoria de toxicidad de esa fraccion de la mezcla
y utilicese esta informacion en el método sumatorio siguiente;

b) Introduzcanse los componentes clasificados directamente en el método sumatorio siguiente.

Categoria
Aguda 1

(Es la suma de las concentraciones (en %) de los componentes clasificados:
Aguda 1 x M*> 25%?

Atencidon

(Es la suma de las concentraciones (en %) de los componentes clasificados:

Categori
(Aguda 1 x M* x 10) + Aguda 2 > 25%? ategoria

Aguda 2°

Categoria

(Es la suma de las concentraciones (en %) de los componentes clasificados: Acuda 3
guda

(Aguda 1 x M*x 100) + (Aguda 2 x 10) + Aguda 3 >25%?

No No se clasifica en
funcion de la
toxicidad aguda

2 P . . . ’ . .7
Los requisitos de etiquetado difieren entre unos sistemas reguladores y otros y algunas categorias de clasificacion

solo se usan en algunos sistemas.

Si no hay informacion sobre todos los componentes, mencionese en la etiqueta que "el x % de la mezcla estd

constituido por uno o varios componentes de peligro desconocido para el medio ambiente acudtico”. La autoridad
competente podra decidir que la declaracion adicional figure en la etiqueta o en la FDS, o en ambas, o bien dejar que
sea el fabricante/proveedor quien elija el lugar donde haya de aparecer. Como alternativa, en el caso de una mezcla
con componentes muy toxicos, si se conocen los valores de toxicidad de esos componentes y el resto de ellos no
contribuyen de manera significativa al peligro de la mezcla, podra aplicarse la formula de adicion (véase 4.1.3.5.5.5).
En este caso y en los demds en que se disponga de los valores de toxicidad para todos los componentes, la clasificacion
en la categoria de toxicidad aguda podra hacerse basandose tan solo en la formula de adicion.

* El factor M se explica en 4.1.3.5.5.5.
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41512 Procedimiento de decision 4.1.2 para mezclas (formula de adicion)

Apliguese el método de adicion:

2.C _

Ci
C(E)Ly ; C(E)Ls,

donde:

Ci = concentracion del componente i (porcentaje en
peso);

C(E)Ls, = CLso0 CEso(en mg/l) para el componente i;

N = nOmero de componentes, variando i de 1 a n;

C(E)Ls,, = C(E)Lso de la fraccion de la mezcla constituida

por componentes de los que se dispone de datos
obtenidos de los ensayos
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4152 Clasificacion en funcion del peligro a largo plazo para el medio ambiente

4.1.52.1 Procedimiento de decision 4.1.3 a) para sustancias

(Se dispone de datos adecuados sobre la toxicidad
cronica para los tres niveles troficos?>®

Ir al procedimiento de
decision 4.1.3 b)

(Se dispone de datos adecuados sobre la toxicidad
cronica para uno o dos niveles troficos?™ ©

(Se dispone de datos adecuados sobre la toxicidad aguda para los Ir al procedimiento de
niveles troficos respecto de los cuales no se tienen datos sobre la decision 4.1.3 (c)
toxicidad crénica?” ®

m Categoria
Cronica 4
Sin simbolo
(Queda alglin motivo de S
o8
preocupacion? . Sin palabra de
advertencia

(Continua en la pagina siguiente)

5 ’ o7 , . . .
Los datos deberan obtenerse utilizando preferentemente métodos de ensayo internacionalmente armonizados (por

ejemplo, las Directrices de ensayo de la OCDE u otras equivalentes) y de conformidad con los principios de las buenas
practicas de laboratorio (BPL), pero también podran utilizarse datos obtenidos a partir de otros métodos de ensayo,
como los métodos nacionales, cuando se consideren equivalentes (véanse 4.1.1.2.2 y A9.3.2 del anexo 9).

S Véase la figura 4.1.1.

T Seguir el diagrama de flujo en los dos sentidos y elegir la clasificacion mds severa.

8 I3 . . . . .7 . . . ,
Obsérvese que el sistema introduce también una clasificacion de tipo "red de seguridad"” (denominada categoria

Cronica 4) que puede utilizarse cuando los datos disponibles no permiten clasificar la sustancia con arreglo a los
criterios establecidos, pero persiste algun motivo de preocupacion.
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41522 Procedimiento de decision 4.1.3 b) para sustancias (cuando se dispone de datos adecuados
sobre la toxicidad crénica para los tres niveles tréficos)’

(Se trata de una
réi;;(s;:r?l‘;ﬁte (CSEO < 0,01 mg/1? ' (CSEO < 0,1 mg/1? ' (CSEO < 1 mg/1? '
degradable? @

No
0 se
desconoce

(CSEO <0,1 mg/1? '
Atencion

Asignese el factor
M con arreglo a la
tabla 4.1.5 Categoria Categoria
Croénica 2 Cronica 3
Sin simbolo

Sin palabra de
(CSEO <1 mg/1? Si
Sin palabra de
No

Categoria S S No
Cronica 1

advertencia
advertencia

No se clasifica en funcion del
peligro a largo plazo

(Continua en la pdgina siguiente)

5 ’ .7 , . . .
Los datos deberdan obtenerse utilizando preferentemente métodos de ensayo internacionalmente armonizados

(por ejemplo, las Directrices de ensayo de la OCDE u otras equivalentes) y de conformidad con los principios de las
buenas practicas de laboratorio (BPL), pero también podran utilizarse datos obtenidos a partir de otros métodos de
ensayo, como los métodos nacionales, cuando se consideren equivalentes (véanse 4.1.1.2.2 y A9.3.2 del anexo 9).
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41523 Procedimiento de decision 4.1.3 c) para sustancias (cuando no se dispone de datos
adecuados sobre la toxicidad crénica para los tres niveles tréficos)’

(Se trata de una

LC(E)Lso < 100 mg/1?

. No
réi)l;fit;r?q(;ﬁte o se JC(E)Lsy < 1 mg/1? 'w (C(E)Lsp <10 mg/l?'
degradable? desconoce

Categoria
Cronica 1 Si St

(C(E)Lso < 1 mg/l y FBC > 500' 4
(0, en su defecto, log Koy > 4)? Atencion
Asignar el factor M

con arreglo a la
tabla 4.1.5

Categoria
Croénica 2

(C(E)Lsy < 10 mg/l y FBC > 500 -
(0, en su defecto, log K, > 4)? Si
Sin palabra de
advertencia
m Categoria

Croénica 3

({C(E)Lsp < 100 mg/l y
FBC > 500 Si

(o en su defecto, log Ky, > 4)? Sin palabra de
advertencia

Sin simbolo

No se clasifica en
funcion del peligro
a largo plazo

5 ’ o7 , . . .
Los datos deberan obtenerse utilizando preferentemente métodos de ensayo internacionalmente armonizados (por

ejemplo, las Directrices de ensayo de la OCDE u otras equivalentes) y de conformidad con los principios de las buenas
practicas de laboratorio (BPL), pero también podran utilizarse datos obtenidos a partir de otros métodos de ensayo,
como los métodos nacionales, cuando se consideren equivalentes (véanse 4.1.1.2.2 y A9.3.2 del anexo 9).
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41524 Procedimiento de decision 4.1.4 para mezclas

Sigase el procedimiento de
decision 4.1.3 para las sustancias
no rapidamente degradables
(véase 4.1.5.2.1) y clasifiquese la
mezcla en funcién del peligro a
largo plazo’

. Se dispone de datos adecuados sobre la toxicidad
cronica de la mezcla como tal?

(Se dispone de suficientes datos sobre los distintos

Apliquense los principios de

componentes y sobre mezclas similares sometidas a i extrapolacion (véase 4.1.3.4)y
ensayo para caracterizar adecuadamente el peligro
de la mezcla?

clasifiquese la mezcla en funcion
del peligro a largo plazo

lﬂ Apliquese el método sumatorio

(véase 4.1.3.5.5) utilizando las
(Se dispone de datos adecuados sobre la concentraciones (en %) de los
clasificacion en las categorias agudas y/o la componentes clasificados como
toxicidad aguda para una parte o la totalidad de los cronicos o, en su defecto, agudos,
componentes relevantes?"’ y clasifiquese la mezcla en funcion
del peligro a largo plazo''

& U

No

No es posible clasificar la mezcla
porque los datos no son suficientes

Los ensayos de la degradabilidad y la bioacumulacion no se utilizan para las mezclas porque normalmente son
dificiles de interpretar y solo son significativos para las sustancias individuales. Por consiguiente, se considera por
defecto que la mezcla no es rapidamente degradable. Sin embargo, si la informacion disponible permite concluir que
todos los componentes relevantes de la mezcla son rdpidamente degradables, la mezcla puede, para fines de
clasificacion, considerarse rapidamente degradable.

1 Si no se dispone de informacion util sobre la toxicidad acudtica aguda y/o cronica de uno o mas componentes
relevantes, se concluye que la mezcla no puede asignarse a una o mas categorias de peligro definitivas. En esta
situacion, la mezcla debe clasificarse sobre la base de los componentes conocidos solamente, ariadiendo la declaracion
de que: "el x% de la mezcla consiste en componentes cuyos peligros para el medio ambiente acudtico se
desconocen".La autoridad competente podra decidir que la declaracion adicional figure en la etiqueta o en la FDS, o
en ambas, o bien dejar que sea el fabricante/proveedor quien elija el lugar donde haya de aparecer.

" Cuando se dispone de datos adecuados sobre la toxicidad de mas de un componente de la mezcla, la toxicidad
combinada de esos componentes puede calcularse utilizando las formulas de adicion a) o b) del parrafo 4.1.3.5.2,
segun la naturaleza de los datos sobre la toxicidad. La toxicidad calculada puede utilizarse para asignar esa fraccion
de la mezcla a una categoria de peligro agudo o a largo plazo, que se utiliza posteriormente al aplicar el método
sumatorio. (Es preferible calcular la toxicidad de esa parte de la mezcla utilizando para cada componente un valor de
toxicidad que se refiera al mismo grupo taxonomico (por ejemplo peces, crusticeos o algas) seleccionando a
continuacion la toxicidad mas elevada (valor mds bajo) que se haya obtenido (es decir, utilizando el grupo mas
sensible de los tres) (véase 4.1.3.5.3))
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CAPITULO 4.2
PELIGROS PARA LA CAPA DE OZONO

42.1 Definiciones

El potencial de agotamiento del ozono es un valor integrado, distinto para cada especie
fuente de halocarburo, que representa la medida en que el halocarburo puede reducir el ozono en la
estratosfera, expresada en relacion con el efecto que tendria la misma masa de CFC-11. La definicion oficial
del potencial de agotamiento del ozono es la relacion entre las perturbaciones integradas y el ozono total,
para una diferencia de emision de masa de un compuesto dado en comparacion con una emision equivalente
de CFC-11.

El Protocolo de Montreal es el Protocolo de Montreal relativo a las sustancias que agotan el
ozono en su forma ajustada y/o enmendada por las Partes en el Protocolo.

422 Criterios de clasificacion®

Las sustancias o mezclas se clasificardn en la Categoria 1 si cumplen los criterios que se
indican en la siguiente tabla:

Tabla 4.2.1: Criterios aplicables a las sustancias y mezclas peligrosas para la capa de ozono

Categoria Criterios

Cualquiera de las sustancias controladas que se enumeran en los anexos del Protocolo
1 de Montreal; o cualquier mezcla que contenga por lo menos uno de los componentes
enumerados en los anexos del Protocolo de Montreal, en una concentracion > 0,1%

4.2.3 Comunicacion de peligros

Las consideraciones generales y especificas sobre los requisitos de etiquetado figuran en el
capitulo 1.4, Comunicacién de peligros: Etiquetado. En el anexo 2 figuran tablas resumen de clasificacion y
etiquetado. En el anexo 3 se dan ejemplos de los consejos de prudencia y los pictogramas de precaucion que
pueden utilizarse cuando la autoridad competente lo autorice.

Tabla 4.2.2: Elementos de la etiqueta que se aplican a las sustancias y mezclas peligrosas
para la capa de ozono

Categoria 1

Simbolo Signo de exclamacion
Palabra de advertencia Atencion
Indicacion de peligro Causa dafios a la salud publica y el medio ambiente al destruir el

ozono en la atmodsfera superior

' Los criterios que se dan en el presente capitulo se aplican tanto a las sustancias como a las mezclas. Los criterios

no se aplican a equipos, objetos o aparatos (como el equipo de refrigeracion o aire acondicionado) que contienen
sustancias peligrosas para la capa de ozono. En consonancia con lo dispuesto en 1.1.2.5 a) iii) sobre los productos
farmacéuticos, los criterios de clasificacion y etiquetado del SGA no se aplican a los aerosoles de uso médico, cuya
inhalacion es voluntaria.
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4.2.4
de ozono

decision y durante su aplicacion.

Procedimiento de decisién 4.2.1

Sustancia: ;Aparece mencionada la sustancia en los
anexos del Protocolo de Montreal?

Si

Mezcla: ;Contiene la mezcla > 0,1% de por lo
menos un componente enumerado en los anexos
del Protocolo de Montreal?

Si

- 258 -

No

No

Procedimiento de decision aplicable a las sustancias y mezclas peligrosas para la capa

El procedimiento de decision que figura a continuacion no forma parte del sistema
armonizado de clasificacion pero se ofrece aqui como orientacion adicional. Se recomienda encarecidamente
que la persona que se encargue de la clasificacion estudie los criterios antes de utilizar el procedimiento de

No se puede
clasificar

No se puede
clasificar

Categoria 1

Atencidon
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ANEXOS
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ANEXO 1

ASIGNACION DE LOS ELEMENTOS
DE ETIQUETADO
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Anexo 1

ASIGNACION DE LOS ELEMENTOS DE ETIQUETADO

En el SGA se indican, por este orden, el pictograma, la palabra de advertencia y la indicacion
de peligro para cada categoria de la clase de peligro correspondiente. Cuando la clase y/o la categoria figuran
en las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Reglamentacién Modelo, debajo
de los requisitos del SGA se afiade para cada categoria el pictograma correspondiente.

EXPLOSIVOS

Explosivos Divisién 1.1 | Divisién 1.2 Divisiéon 1.3 | Division 1.4 Divisién 1.5 Divisién 1.6
inestables

Namero 1.5 Namero 1.6
sobre fondo sobre fondo
anaranjado anaranjado

Sin palabra de

Peligro Peligro Peligro Peligro Atencion i .
g g g g Peligro advertencia

Explosivo Explosivo; Explosivo; Explosivo; Peligro de Peligro de o,

) . - . . . - Sin indicacién

inestable peligro de | grave peligro peligro de incendio o de | explosion en de peli
explosion | de proyeccion incendio, proyeccion |masa en caso de € peligro
en masa de onda incendio

explosiva o

de proyeccién

Sin pictograma
en la
Reglamentacion
Modelo de las
Naciones Unidas
(Transporte no
autorizado)
Notas sobre los colores de los elementos de los pictogramas segin las Recomendaciones relativas al Transporte de

Mercancias Peligrosas, Reglamentacion Modelo:

1) Paralas Divisiones 1.1, 1.2 y 1.3: simbolo (bomba explotando): negro; fondo: anaranjado; nimero de la
Divisién (1.1, 1.2 0 1.3, segun corresponda) y grupo de compatibilidad (*) en la mitad inferior y cifra "'1"" en
el angulo inferior: negro.

2) Paralas Divisiones 1.4, 1.5y 1.6: fondo: anaranjado; nimeros: negro; grupo de compatibilidad (*) en la
mitad inferior y cifra ""1" en el &ngulo inferior: negro.

3) El pictograma para las Divisiones 1.1, 1.2 y 1.3 esta asignado también a sustancias que presentan un riesgo
subsidiario de explosion, pero sin el nimero de la Division ni el grupo de compatibilidad (véanse también
""Sustancias y mezclas que reaccionan espontdneamente" y "'Perdxidos orgénicos"").
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GASES INFLAMABLES

(INCLUIDOS LOS GASES QUIMICAMENTE INESTABLES)

Gases inflamables Gases quimicamente inestables Nota
Categoria 1 Categoria 2 Categoria A Categoria B
Segun las
Recomendaciones
Sin pictograma Sin pi_ct.ograma Sin pi_ct.ograma relativas a}l transporte de
adicional adicional mercancias peligrosas,
Reglamentacién Modelo,
el simbolo, el nimero y
Peligro Atencion Sin palabra de Sin palabra de la linea del borde
advertencia advertencia pueden figurar en negro
adicional adicional en lugar de en blanco.
Gas El fondo sera de color
extremadamente| Gas inflamable | Puede explotar Puede explotar rojo en ambos casos.
inflamable incluso en ausencia | incluso en ausencia

de aire de aire, a presiéon
y/o temperatura

elevadas

No se requiere en las
Recomendaciones relativas al transporte de mercancias
peligrosas, Reglamentacion Modelo
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AEROSOLES
Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Nota
Segun las
Recomendaciones
Sin pictograma relativas al tran'sporte
de mercancias
peligrosas,
Reglamentaciéon
Peligro Atencion Atencion Modelo, el simbolo,
el nimeroy la linea
Aerosol . del borde pueden
extremadamente Aerosol inflamable figurar en negro en
inflamable lugar de en blanco.

Contiene gas a presion:
Puede reventar si se
calienta

Contiene gas a presion:
Puede reventar si se
calienta

Contiene gas a
presion: Puede
reventar si se calienta

El fondo debe ser de
color rojo en los dos
primeros casos y
verde en el tercero.
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GASES COMBURENTES
Categoria 1 - - - Nota
Peligro
Puede provocar o
agravar un
incendio;
comburente
Colores del
6 pictograma:
Simbolo (llama
5.1 sobre circulo):
negro;
Fondo: amarillo;
Cifra“5.1” enel
angulo inferior:
negro.
GASES A PRESION
Gas comprimido Gas licuado Gas licuado Gas disuelto Nota
refrigerado
Segun las
Recomendaciones
relativas al
transporte de
mercancias
Atencion Atencion Atencion Atencion peligrosas,
Reglamentacién
Contiene gas a Contiene gas a Contiene gas Contiene gas a Modelo:
presion; puede presion; puede | refrigerado; puede | presion; puede 1) No se requiere
explotar si se explotar si se provocar explotar si se pictograma
calienta calienta quemaduras 0 calienta para gases
lesiones criogénicas toxicos o
inflamables.

2) Elsimbolo, el
nameroy la
linea del borde
pueden figurar
en blanco en
lugar de en
negro. El fondo
es verde en
ambos casos.
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LIQUIDOS INFLAMABLES

Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4 Nota
Segun las
Sin pictograma Recomendaciones
relativas al
transporte de
mercancias
Peligro Peligro Atencion » peligrosas,
Atencion Reglamentacion
Liquido y vapores | Liquido y vapores | Liquido y vapores o Modelo, el simbolo,
extremadamente | muy inflamables inflamables Liquido T
inflamables combustible del borde pueden

No se requiere en
las
Recomendaciones
relativas al
transporte de
mercancias
peligrosas,
Reglamentacion
Modelo

figurar en negro en

lugar de en blanco.

El fondo es rojo en
ambos casos.

SOLIDOS INFLAMABLES

Categoria 1

Categoria 2

Nota

Peligro

Sélido
inflamable

Atencidén

Sélido
inflamable

Colores del
pictograma segun
las
Recomendaciones
relativas al
transporte de
mercancias
peligrosas,
Reglamentacion
Modelo:
Simbolo (llama);
negro;
Fondo: blanco con
siete franjas
verticales rojas;
Cifra “4” enel
angulo inferior:
negro
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SUSTANCIAS Y MEZCLAS QUE REACCIONAN ESPONTANEAMENTE

Tipo A Tipo B TiposCy D TiposEyF Tipo G
Esta categoria de
peligro no tiene
asignados elementos

de etiquetado.

Peligro Peligro Peligro Atencion

Puede explotar | pyede incendiarse | Puede incendiarse | Puede incendiarse
al calentarse o explotar al al calentarse al calentarse
calentarse

Igual que para los
explosivos (el
mismo
procedimiento para
seleccionar el
simbolo)

No se requiere en las
Recomendaciones
relativas al
transporte de
mercancias
peligrosas,
Reglamentacion
Modelo.

Notas: 1)

Para el tipo B, seguin las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas,

Reglamentacién Modelo, se puede aplicar la disposicion especial 181 (Exencion de la
etiqueta de material explosivo con la aprobacion de la autoridad competente. VVéase el
capitulo 3.3 de la Reglamentacion Modelo para més detalles).
2)  Colores de los elementos de los pictogramas segun las Recomendaciones relativas al
Transporte de Mercancias Peligrosas, Reglamentacion Modelo:
- Pictograma para las sustancias que reaccionan espontaneamente: Simbolo (llama):
negro; Fondo: blanco con siete franjas verticales rojas; Cifra “4” en el angulo inferior:

negro

- Pictograma para explosivos: Simbolo (bomba explotando): negro; Fondo anaranjado;
cifra “1” en el angulo inferior: negro.
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LIQUIDOS PIROFORICOS

Categoria 1

Nota

Peligro

Se inflama
espontaneamente en
contacto con el aire

Segun las
Recomendaciones
relativas al
transporte de
mercancias
peligrosas,
Reglamentacién
Modelo, los
colores del
pictograma seréan:
Simbolo (llama):

negro;
Fondo: blanco en la
mitad superior;
rojo en la mitad
inferior; cifra “4”
en el angulo
inferior: negro.

SOLIDOS PIROFORICOS

Categoria 1

Nota

Peligro

Se inflama
espontaneamente en
contacto con el aire

Segun las
Recomendaciones
relativas al
transporte de
mercancias
peligrosas,
Reglamentacion
Modelo, los colores
del pictograma
seran:
Simbolo (llama):
negro;
Fondo: blanco en la
mitad superior;
rojo en la mitad
inferior; cifra “4”
en la mitad
inferior: negro.
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SUSTANCIAS Y MEZCLAS QUE EXPERIMENTAN CALENTAMIENTO

ESPONTANEO
Categoria 1 Categoria 2 - Nota
Segun las
Recomendaciones
relativas al
transporte de
mercancias
peligrosas,
Peligro Atencidn Reglamentacién
Modelo, los colores
Se calienta Se calienta del pictograma
espontaneamente; | espontaneamente i Sl
puede inflamarse en grandes Simbolo (llama):
cantidades; puede negro;
inflamarse Fondo: blanco en

la mitad superior;
rojo en la mitad
inferior; cifra “4”
en la mitad
inferior: negro .

SUSTANCIAS Y MEZCLAS QUE, EN CONTACTO CON EL AGUA,

DESPRENDEN GASES INFLAMABLES

Categoria 1

Categoria 2

Categoria 3

Nota

Peligro

En contacto con el
agua desprende
gases inflamables
gue pueden
inflamarse
espontaneamente

Peligro

En contacto con el
agua desprende
gases inflamables

Atencion

En contacto con el
agua desprende
gases inflamables

Segun las
Recomendaciones
relativas al
transporte de
mercancias
peligrosas,

Reglamentacion
Modelo, el simbolo,
namero y la linea
del borde pueden
figurar en negro en
lugar de en blanco.
El fondo sera azul
en ambos casos.
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LIQUIDOS COMBURENTES
Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 - Nota
Segun las
Recomendaciones
relativas al
transporte de
mercancias
Peligro Peligro Atencion peligrosas,

Puede provocar un

Puede agravar un

Puede agravar un

Reglamentacion
Modelo, los colores
del pictograma

incendio o una incendio; incendio; .
explosion; muy comburente comburente Sl
comburente Simbolo (Ilama
sobre circulo):
& & 6 Negro;
Fondo: amarillo;
cifra“5.1” en el
% % & angulo inferior:
negro
SOLIDOS COMBURENTES
Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 - Nota
Segun las
Recomendaciones
relativas al
transporte de
mercancias
Peligro Peligro Atencién peligrosas,

Puede provocar

Puede agravar un

Puede agravar un

incendio o incendio; incendio;
explosion; muy comburente comburente
comburente
‘5.1 ‘5.1 5.1

Reglamentacion
Modelo, los colores
del pictograma
seran:

Simbolo y ndmero:
negro.
Fondo: amarillo.
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PEROXIDOS ORGANICOS

Tipo B

Tipos Cy D

TiposEyF

Tipo G

Peligro

Puede explotar
al calentarse

Peligro

Puede incendiarse
o explotar al
calentarse

Peligro

Puede incendiarse
al calentarse

Atencién

Puede incendiarse
al calentarse

Esta categoria de
peligro no tiene
asignados elementos
de etiquetado

Igual que para
explosivos
(sigase el mismo
procedimiento para
seleccionar el
simbolo)

A
7

¢

No se requiere en
las
Recomendaciones
relativas al
transporte de
mercancias
peligrosas,
Reglamentaciéon
Modelo.

Notas: 1) Para el tipo B, segun las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas,
Reglamentacion Modelo, se puede aplicar la disposicién especial 181 (Exencién de la
etiqueta de material explosivo con la aprobacién de la autoridad competente. Véase el
capitulo 3.3 de la Reglamentacién Modelo para mas detalles).

2) Colores de los elementos de los pictogramas segun la Reglamentacién Modelo de las
Naciones Unidas:

- Pictograma para los peréxidos organicos: simbolo (Ilama): negro o blanco; fondo:
mitad superior: rojo; mitad inferior: amarillo; cifra "'5.2"" en el angulo inferior:

negro.

- Pictograma para los explosivos: simbolo (bomba explotando): negro; fondo:
anaranjado; cifra "'1"" en el angulo inferior: negro.

3) El pictograma correspondiente al codigo de los colores utilizado en la tabla de liquidos
comburentes podra utilizarse hasta el 1 de enero de 2011.
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SUSTANCIAS Y MEZCLAS CORROSIVAS PARA LOS METALES

Categoria 1 - - - Nota
Segun las
P, Regomendaciones
—> relativas al transporte
de mercancias
peligrosas,
Atencion Reglamentacion
Modelo, los colores
Puede ser del pictograma
corrosiva para los S ElE
metales Simbolo (corrosion) :
negro.

Fondo : blanco en la
mitad superior,
negro en la mitad
inferior con la linea
del borde blanca;
Cifra“8” enel
angulo inferior:
blanco.

TOXICIDAD AGUDA POR VIA ORAL (INGESTION)

Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4 Categoria 5
% % % Sin pictograma
Peligro Peligro Peligro Atencién Atencion

Mortal en caso de
ingestion

Mortal en caso de
ingestion

Toxico en caso de
ingestion

Nocivo en caso de |Puede ser nocivo en
ingestion caso de ingestion

No se requiere en las Recomendaciones
relativas al transporte de mercancias
peligrosas, Reglamentacion Modelo
Nota:

Para los gases, segun la
Reglamentacion Modelo, sustittyase la
cifra “6” en el &ngulo inferior del
pictograma por la cifra “2”.

Segun la Reglamentacion Modelo,

los colores del pictograma seran:
Simbolo (calavera y tibias cruzadas):
negro; Fondo: blanco; cifra “6” en el
angulo inferior: negro
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TOXICIDAD AGUDA POR VIA CUTANEA

Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4 Categoria 5
&% &% &% Sin pictograma
Peligro Peligro Peligro Atencion Atencion

Mortal en contacto | Mortal en contacto | Toxico en contacto | Nocivo en contacto | Puede ser nocivo
con la piel con la piel con la piel con la piel en contacto con la
piel

No se requiere en las

Recomendaciones relativas
al transporte de mercancias
peligrosas, Reglamentacion

Modelo
Nota:
Para los gases, seguin

la

Reglamentacion Modelo,
sustituyase la cifra “6” en el
angulo inferior del pictograma

por la cifra “2”.

Segun la Reglamentacion Modelo,
los colores del pictograma seran:
Simbolo (calavera y tibias
cruzadas): negro; Fondo: blanco;
cifra “6” en el angulo inferior:

negro
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TOXICIDAD AGUDA POR INHALACION

Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4 Categoria 5
% % & Sin pictograma
Peligro Peligro Peligro Atencion Atencion

Mortal si se inhala

Mortal si se inhala

Toxico si se inhala

Puede ser nocivo si

Nocivo si se inhala )
se inhala

No se requiere en las
Recomendaciones relativas

al transporte de mercancias peligrosas,
Reglamentacién Modelo.

Nota:

Para los gases, segun la
Reglamentacion Modelo, sustitayase la
cifra “6” en el angulo inferior del
pictograma por la cifra “2”.

Segun la Reglamentacion Modelo,

los colores del pictograma serén:
Simbolo (calavera y tibias cruzadas) y
cifra: negro;

Fondo: blanco
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CORROSION/IRRITACION CUTANEAS

Categoria 1A Categoria 1B Categoria 1C Categoria 2 Categoria 3
<3 <3 <3 o
i 22 i 22 - S Sin pictograma
Peligro Peligro Peligro Atencion Atencion
Provoca graves Provoca graves Provoca graves | Provoca irritacion | Provoca una leve

quemaduras en la
piel y lesiones
oculares

quemaduras en la
piel y lesiones
oculares

quemaduras en la
piel y lesiones
oculares

cutanea irritacion cutanea

No se requiere en las Recomendaciones
relativas al transporte de mercancias
peligrosas, Reglamentacion Modelo

Nota:

Segun la Reglamentacion Modelo,

los colores del pictograma serén:

Simbolo (corrosion): negro;

Fondo: Blanco en la mitad superior;
Negro en la mitad inferior con la
linea del borde blanca;

Cifra “8” en el &ngulo inferior: blanco

LESIONES OCULARES GRAVES/IRRITACION OCULAR

Categoria 1 Categoria 2A Categoria 2B - -
) N
—— Sin pictograma
Peligro Atencién Atencién
Provoca lesiones Provoca irritacion | Provoca irritacion
oculares graves ocular grave ocular

No se requiere en las

Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Reglamentacion Modelo.
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SENSIBILIZACION RESPIRATORIA

Categoria 1

Categoria 1A

Categoria 1B

Peligro

Puede provocar
sintomas de alergia
0 asma o
dificultades
respiratorias si se
inhala

Peligro

Puede provocar
sintomas de alergia
0 asmao
dificultades
respiratorias si se
inhala

Peligro

Puede provocar
sintomas de alergia
0asmao
dificultades
respiratorias si se
inhala

Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Reglamentacion Modelo.

No se requiere en las

SENSIBILIZACION CUTANEA

Categoria 1

Categoria 1A

Categoria 1B

Atencién

Puede provocar
una reaccion
cutanea alérgica

Atencién

Puede provocar
una reaccion
cutanea alérgica

Atencién

Puede provocar
una reaccion
cutanea alérgica

Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Reglamentacion Modelo.

No se requiere en las
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MUTAGENICIDAD EN CELULAS GERMINALES

Categoria 1A

Categoria 1B

Categoria 2

Peligro

Puede provocar
defectos genéticos
(indiquese la via de
exposicion si se ha

demostrado
concluyentemente
gue ninguna otra

Peligro

Puede provocar
defectos genéticos
(indiquese la via de
exposicion si se ha ||

demostrado
concluyentemente
gue ninguna otra

genéticos (indiquese

si se ha demostrado

Atencidén

Susceptible de
provocar defectos

a via de exposicion

concluyentemente
gue ninguna otra

via es peligrosa) via es peligrosa)

via es peligrosa)

No se requiere en las
Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Reglamentacion Modelo.

CARCINOGENICIDAD

Categoria 1A Categoria 1B Categoria 2 -

Peligro Peligro Atencion

Susceptible de
provocar cancer
(indiquese la via de
exposicion si se ha
demostrado
concluyentemente
gue ninguna otra
via es peligrosa)

Puede provocar
cancer
(indiquese la via de
exposicion si se ha
demostrado
concluyentemente
gue ninguna otra
via es peligrosa)

Puede provocar
cancer
(indiquese la via de
exposicion si se ha
demostrado
concluyentemente
gue ninguna otra
via es peligrosa)

No se requiere en las
Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Reglamentacion Modelo.
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TOXICIDAD PARA LA REPRODUCCION

Categoria adicional
Categoria 1A Categoria 1B Categoria 2 para efect,os sobre 0
através de la

lactancia

Sin pictograma

Peligro Peligro Atencién Sin palabra de
advertencia
Puede perjudicar la|Puede perjudicar la|  Susceptible de Puede ser nocivo
fertilidad o dafar | fertilidad o dafar perjudicar la para los lactantes
al feto al feto fertilidad o dafar
(indiquese el efecto | (indiquese el efecto al feto
especifico si se especifico si se (indiquese el efecto

conoce) (indiquese | conoce) (indiquese especifico si se
la via de exposicion | la via de exposicion | conoce) (indiquese
si se ha demostrado | si se ha demostrado | la via de exposicion
concluyentemente | concluyentemente | si se ha demostrado
que ninguna otra | que ningunaotra | concluyentemente
via es peligrosa) via es peligrosa) gue ninguna otra
via es peligrosa)

No se requiere en las
Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Reglamentacion Modelo.
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TOXICIDAD ESPECIFICA DE ORGANOS DIANA
(EXPOSICION UNICA)

Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 - -
Peligro Atencién Atencion
Provoca dafios en | Puede provocar | (irritacion de las vias
los 6rganos dafios en los respiratorias)
(o indiquense todos organos
los érganos (o indiquense todos |Pyuede irritar las vias
afectados si se los 6rganos respiratorias
conocen)(indiquese |  afectados si se 0

la via de exposicion | conocen)(indiquese
si se demuestra | la via de exposicion
concluyentemente si se demuestra
gue ninguna otra | concluyentemente
via es peligrosa) que ninguna otra
via es peligrosa)

(Efectos narcéticos)
Puede provocar
somnolencia o
vértigo

No se requiere en las
Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Reglamentacion Modelo.
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TOXICIDAD ESPECIFICA DE ORGANOS DIANA
(EXPOSICIONES REPETIDAS)

Categoria 1 Categoria 2 - - -
Peligro Atencién
Provoca dafios en | Puede provocar
los 6rganos dafos en los
(indiquense todos |6rganos (indiquense
los 6rganos todos los 6rganos
afectados si se afectados si se
conocen)tras conocen) tras
exposiciones exposiciones
prolongadas o prolongadas o

repetidas (indiquese | repetidas (indiquese
la via de exposicion | la via de exposicion
si se demuestra si se demuestra
concluyentemente | concluyentemente
que ninguna otra | que ninguna otra
via es peligrosa) via es peligrosa)

No se requiere en las
Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Reglamentacion Modelo.

-281 -




Copyright@Naciones Unidas, 2011. Quedan reservados todos los derechos.

PELIGRO POR ASPIRACION

Categoria 1 Categoria 2 - - -
Peligro Atencion
Puede ser mortal en| Puede ser nocivo
caso de ingestién y en caso de
de penetracion en ingestion y de
las vias penetracion en las
respiratorias vias respiratorias

No se requiere en las
Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Reglamentacion Modelo.

- 282 -




Copyright@Naciones Unidas, 2011. Quedan reservados todos los derechos.

PELIGRO (AGUDO) PARA EL MEDIO AMBIENTE ACUATICO

Categoria 1

Categoria 2

Categoria 3

Nota

©

Atencioén

Muy toxico para los
organismos
acuéticos

Sin pictograma

Sin palabra de
advertencia

Toxico para los
organismos
acuaticos

Sin pictograma

Sin palabra de
advertencia

Nocivo para los
organismos
acuaticos

&

No se requiere en las Recomendaciones
relativas al Transporte de Mercancias
Peligrosas, Reglamentacion Modelo de

las Naciones Unidas

En las Recomendaciones
relativas al Transporte
de Mercancias
Peligrosas,
Reglamentacién Modelo
de las Naciones Unidas,
Nno se requiere un
pictograma para la
Categoria 1 sila
sustancia presenta
cualquier otro peligro
previsto en la
Reglamentacion Modelo.
Si no presenta ningdn
otro peligro (es decir,
para los Nos. ONU 3077
y 3082 de la clase 9 de
la Reglamentacion
Modelo), es necesario el
pictograma, ademas de
la etiqueta de la clase 9
de la Reglamentacién
Modelo.

PELIGRO (A LARGO PLAZO) PARA EL MEDIO AMBIENTE ACUATICO

Categoria 1

Categoria 2

Categoria 3

Categoria 4

Nota

©

Atencidn

Muy téxico para los
organismos
acuaticos, con
efectos nocivos
duraderos

Sin palabra de
advertencia

Toéxico para los
organismos
acuaticos, con
efectos nocivos
duraderos

Sin pictograma

Sin palabra de
advertencia

Nocivo para los
organismos
acuaticos, con
efectos nocivos
duraderos

Sin pictograma

Sin palabra de
advertencia

Puede ser nocivo
para los
organismos
acuaticos, con
efectos nocivos
duraderos

&

¥

No se requiere en las Recomendaciones
relativas al Transporte de Mercancias
Peligrosas, Reglamentacion Modelo de

las Naciones Unidas

En las Recomendaciones
relativas al Transporte
de Mercancias
Peligrosas,
Reglamentacion Modelo
de las Naciones Unidas,
no se requiere un
pictograma para las
Categorias 1y 2 si la
sustancia presenta
cualquier otro peligro
previsto en la
Reglamentacion Modelo.
Si no presenta ninguin
otro peligro (es decir,
para los Nos. ONU 3077
y 3082 de la clase 9 de
la Reglamentacion
Modelo), es necesario el
pictograma ademas de
la etiqueta de la clase 9
de la Reglamentacidn
Modelo.
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PELIGROS PARA LA CAPA DE OZONO

Categoria 1 - - -

Atencioén

Causa darfios a la
salud puablicay el
medio ambiente al
destruir el ozono
en la atmésfera
superior

No se requiere en las
Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Reglamentacion Modelo
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Anexo

2

TABLAS RESUMEN DE CLASIFICACION Y ETIQUETADO

A2.1 Explosivos (véase el capitulo 2.1 para mas detalles)
Categprla de Criterios Elementos de comunicacién de peligro
peligro
L
Segtin los resultados de las pruebas descritas | Simbolo ~m 5;;4;
Explosivos en la parte I de las Recomendaciones TS
inestables relativas al transporte de mercancias . —
peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios. | Palabra de advertencia Peligro
Indicacion de peligro Explosivo inestable
>
, N>
Segtin los resultados de las pruebas descritas Simbolo e %
s en la parte I de las Recomendaciones T YT
Division 1.1 lati It te d .
relativas al transporte de mercanclas Palabra de advertencia Peligro
peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios. - -
L, . Explosivo; peligro de
Indicacion de peligro .,
explosion en masa
>
, N>
Segtin los resultados de las pruebas descritas Simbolo e %
R en la parte I de las Recomendaciones T YT
Division 1.2 lati It te d .
relativas al transporte de mercancias Palabra de advertencia Peligro
peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios. - -
Indicacion de peligro Explosivo; grave peligro
de proyeccion
L
Simbolo @i
Segtin los resultados de las pruebas descritas TR
Division 1.3 | ¢ 12 parte I de las Recomendaciones . —
> | relativas al transporte de mercancias Palabra de advertencia Peligro
peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios. Explosivo; peligro de
Indicacion de peligro incendio, de onda
explosiva o de proyeccion
L
. M
Segtin los resultados de las pruebas descritas Simbolo ;‘ &é
A en la parte I de las Recomendaciones Teo
Division 1.4 lati It te d .
relativas al transporte de mercanclas Palabra de advertencia Atencion
peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios. - - -
L, . Peligro de incendio o de
Indicacion de peligro -
proyeccion
Segtin los resultados de las pruebas descritas Simbolo _
S en la parte I de las Recomendaciones Palabra de advertencia Peligro
Division 1.5 : .
relativas al transporte de mercancias Pelioro d losio
ligrosas, Manual de Pruebas y Criterios. | Indicacion de peligro eligro de explosion en
pe ' : masa en caso de incendio
Segtin los resultados de las pruebas descritas Simbolo _
s en la parte I de las Recomendaciones . Sin palabra de
Division 1.6 relativas al transporte de mercancias Palabra de advertencia advertencia
peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios. Indicacion de peligro Sin indicacion de peligro
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A2.2
mas detalles)

Gases inflamables (incluidos los gases quimicamente inestables) (véase el capitulo 2.2 para

Categoria de

Indicacion de peligro

. Criterios Elementos de comunicacién de peligro
peligro
Gases y mezclas de gases que a 20 °C y a una presion
de referencia de 101,3 kPa: Simbolo
a) son inflamables en una mezcla de proporcion
igual o inferior al 13 %, en volumen, con el - -
1 aire: 0 Palabra de advertencia Peligro
b) tienen un rango de inflamabilidad con el aire o _ Gas extremadamente
de al menos el 12%, independientemente del | Indicacion de peligro inflamable
limite inferior de inflamabilidad.
Gases 0 mezclas de gases, distintos de los de la Simbolo Sin simbolo
. o 2
2 Categorl_a 1,quea20 C y auna presion de Palabra de advertencia Atencion
referencia de 101,3 kPa tienen un rango de — - -
inflamabilidad al mezclarse con el aire Indicacion de peligro Gas inflamable
Simbolo Sin simbolo adicional
( ap'\ses Gases inflamables que son quimicamente Palabra de advertencia a dv?r?eﬁi::zr(?igi%nal
uim?camente inestables a 20 °C y una presion de referencia de
qu bl 101,3 kPa Puede explotar
inestables) Indicacion de peligro | incluso en ausencia de
aire
Simbolo Sin simbolo adicional
. Sin palabra de
(gz?ses Gases inflamables que son quimicamente Palabra de advertencia advertencia adicional
inestables) P P ' incluso en ausencia de

aire, a presion y/o
temperatura elevadas
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A2.3 Aerosoles (véase el capitulo 2.3 para méas detalles)
Categgrla Criterios Elementos de comunicacion de peligro
de peligro

Sobre la base de sus componentes, de su calor quimico
de combustién y, cuando proceda, de los resultados de
la prueba de inflamabilidad de la espuma (para las

Simbolo

Palabra de

Peligro

a distancia y en espacio cerrado (para los aerosoles
vaporizados) (véase el procedimiento de decision
2.3.4.1 del capitulo 2.3).

1 espumas de aerosoles) y de las pruebas de inflamacién | advertencia
a distancia y en espacio cerrado (para los aerosoles Aerosol extremadamente
vaporizados) (véase el procedimiento de decisién . .
2.3.4.1 del capitulo 2.3). Indicacion de inflamable
peligro Contiene gas a presion:
Puede reventar si se calienta
Sobre la base de sus componentes, de su calor quimico | Simbolo
de combustién y, cuando proceda, de los resultados de
la prueba de inflamabilidad de la espuma (para las —
2 espumas de aerosoles) y de las pruebas de inflamacion | Palabra de Atencion
a distancia y en espacio cerrado (para los aerosoles advertencia
vaporizados) (véase el procedimiento de decisién Indicacién d Aerosol inflamable
7 ndicacion de
2:3:4.1 del capitulo 2.3). peligro Contiene gas a presion:
Puede reventar si se calienta
Sobre la base de sus componentes, de su calor quimico | Simbolo Sin simbolo
de combustién y, cuando proceda, de los resultados de
: - Palabra de .
la prueba de inflamabilidad de la espuma (para las : Atencion
) .. | advertencia
3 espumas de aerosoles) y de las pruebas de inflamacion

Indicacion de
peligro

Contiene gas a presion:
Puede reventar si se calienta
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A2.4 Gases comburentes (véase el capitulo 2.4 para mas detalles)
Categprla Criterios Elementos de comunicacién de peligro
de peligro
Simbolo
Todo gas que, generalmente liberando oxigeno,
1 puede provocar o facilitar' la combusFi()n de otras | palabra de advertencia Peligro
sustancias en mayor medida que el aire.
Puede provocar o
Indicacion de peligro agravar un incendio;
comburente
A2.5 Gases a presion (véase el capitulo 2.5 para mas detalles)
(Cj:ategpna Criterios Elementos de comunicacion de peligro
e peligro
Simbolo ,
Gas que cuando se envasa a presion es
en o 1
Ggs _ totalmente gaseoso a — 50 °C, 1n<;l}11dps tOinS Palabra de advertencia Atencion
comprimido | los gases con una temperatura critica inferior o
igual a — 50 °C. Contiene gas a presion;
Indicacion de peligro puede explotar si se
calienta
Gas que cuando se envasa a presion es
parcialmente liquido a temperaturas superiores | Simbolo ,
a— 50 °C. Se distingue entre:
Gas licuado |i)  Gas licuado a alta presion: gas con una Palabra de advertencia Atencion
temperatura critica entre — 50 °C y + 65 °C; Contiene gas a presion;
ii) Gas licuado a baja presion: gas con una Indicacion de peligro puede explotar si se
temperatura critica superior a + 65 °C. calienta
Simbolo ,
Gas licuado Gas que cuando se envasa se encuentra Palabra de advertencia Atencion

refrigerado

parcialmente liquido a causa de su baja
temperatura

Indicacion de peligro

Contiene un gas
refrigerado; puede
provocar quemaduras o
lesiones criogénicas

Gas disuelto

Gas que cuando se envasa a presion esta disuelto
en un disolvente en fase liquida

Simbolo

\

Palabra de advertencia

Atencion

Indicacion de peligro

Contiene gas a presion;
puede explotar si se
calienta
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A2.6 Liquidos inflamables (véase el capitulo 2.6 para mas detalles)
Categprla Criterios Elementos de comunicacién de peligro
de peligro
Simbolo
1 Punto de inflamacion < 23 °C y punto inicial de =
ebullicion < 35 °C Palabra de advertencia Peligro
Liquido y vapores
Indicacion de peligro extremadamente
inflamables
Simbolo
Punto de inflamacion < 23 °C y punto inicial de
2 bullicion > 35 °C : :
cbullicion Palabra de advertencia Peligro
L . Liquido y vapores
Indicacion de peligro muy inflamables
Simbolo
3 Punto de inflamacion > 23 °C y < 60 °C =
Palabra de advertencia Atencion
L, . Liquido y vapores
Indicacion de peligro inflamables
Simbolo Sin simbolo
4 Punto de inflamacion > 60 °C y <93 °C Palabra de advertencia Atencion
Indicacion de peligro Liquido combustible
A2.7 Sélidos inflamables (véase el capitulo 2.7 para mas detalles)
Categprla Criterios Elementos de comunicacién de peligro
de peligro
Prueba de la velocidad de combustion:
Sustancias o mezclas distintas de polvos metélicos: | Simbolo
a) la zona humedecida impide la propagacion de la
1 llama y Palabra de advertencia Peligro
b) el tiempo de combustion es < 45 s o la velocidad
de combustion es > 2,2 mm/s
Polvos metélicos: Indicacion de peligro Soélido inflamable
— el tiempo de combustion es < 5 min.
Prueba de la velocidad de combustion:
Sustancias o mezclas distintas de polvos metélicos: | Simbolo
a) la zona humedecida impide la propagacion de
2 la llama durante al menos 4 min. y Palabra de advertencia Atencion
b) el tiempo de combustion es <45 s o la
velocidad de combustion es > 2,2 mm/s
Polvos metélicos: Indicacion de peligro Soélido inflamable
el tiempo de combustion es > 5 min. y < 10 min.
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A2.8 Sustancias y mezclas que reaccionan espontaneamente (véase el capitulo 2.8 para mas
detalles)
Categ(_)rla Criterios Elementos de comunicacién de peligro
de peligro
L
Segtin los resultados de las pruebas descritas en las | Simbolo ~m 5{;4;
Recomendaciones relativas al transporte de TS
Tipo A | mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y . —
Criterios, parte Il y la aplicacion del procedimiento | Palabra de advertencia Peligro
de decision 2.8.4.1 del capitulo 2.8. o ) Puede explotar al
Indicacion de peligro
calentarse
Segtin los resultados de las pruebas descritas en las | Simbolo —
Recomendaciones relativas al transporte de L
Tipo B mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y @iz
Criterios, parte Il y la aplicacion del procedimiento TS
de decision 2.8.4.1 del capitulo 2.8.
Palabra de advertencia Peligro
Indicacion de peligro Puede incendiarse o
pelig explotar al calentarse
Segin los resultados de las pruebas descritas en las | Simbolo
Recomendaciones relativas al transporte de
Tipos C y D | mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y . —
Criterios, parte 11 y la aplicacion del procedimiento | Palabra de advertencia Peligro
de decision 2.8.4.1 del capitulo 2.8. o i Puede incendiarse al
Indicacion de peligro
calentarse
Segtin los resultados de las pruebas descritas en las | Simbolo
Recomendaciones relativas al transporte de
Tipos E y F | mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y . _
Criterios, parte 1 y la aplicacién del procedimiento | Palabra de advertencia Atencién
de decision 2.8.4.1 del capitulo 2.8. Indicacion de peligro Puede incendiarse al
calentarse
Simbolo
Segtin los resultados de las pruebas descritas en las p
. . - Esta categoria de
Recomendaciones relativas al transporte de Palabra de advertencia . .
. . ; peligro no tiene
Tipo G mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y .
L S, . asignados elementos de
Criterios, parte 1l y la aplicacion del procedimiento :
g . etiquetado
de decision 2.8.4.1 del capitulo 2.8. Indicacién de peligro
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A2.9 Liquidos piroféricos (véase el capitulo 2.9 para mas detalles)
Categprla Criterios Elementos de comunicacion de peligro
de peligro
El liquido se inflama en menos de 5 min. cuando se le Simbolo
incorpora a un soporte inerte y se le expone al aire, o
1 cuando. se \‘f%erte .sobre un.I’)apel de .ﬁltro, provocala | paiabra de advertencia Peligro
carbonizacion o inflamacion del mismo en menos -
de 5 min. Se inflama
Indicacion de peligro espontaneamente en
contacto con el aire
A2.10 Soélidos piroféricos (véase el capitulo 2.10 para mas detalles)
Categprla Criterios Elementos de comunicacion de peligro
de peligro
Simbolo
1 El sélido se inflama en menos de 5 min. al entrar en
contacto con el aire. Palabra de advertencia Peligro
Se inflama
Indicacion de peligro espontaneamente en
contacto con el aire
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A2.11 Sustancias y mezclas que experimentan calentamiento espontaneo (véase el capitulo 2.11
para mas detalles)
Categ(_)rla Criterios Elementos de comunicacién de peligro
de peligro
Simbolo
Se obtiene un resultado positivo en un ensayo
1 efectuado con una muestra cubica de 25 mm de 1ado | pajabra de advertencia Peligro
a 140 °C. .
Se calienta
Indicacion de peligro espontaneamente,
puede inflamarse
a) Se obtiene un resultado positivo en un ensayo
efectuado con una muestra cubica de 100 mm de | gimbolo
lado a 140 °C y un resultado negativo con una
muestra cubica de 25 mm de ladoa 140 °Cy la —
sustancia o mezcla ha de selr3 embalada/envasada Palabra de advertencia Atencién
en bultos de volumen >3 m’; o
b) Se obtiene un resultado positivo en un ensayo
efectuado con una muestra ciibica de 100 mm de
lado a 140 °C y un resultado negativo con una
2 muestra cubica de 25 mm de lado a 140 °C,
un resultado positivo con una muestra ctibica
de 100 mm de lado a 120 °C y la sustancia o Se calienta
muestra ha de ser embalada/envasada en bultos Indicacion de peli espontaneamente en
de volumen > 450 I; o ndicacion de peligro grandes cantidades;
¢) Se obtiene un resultado positivo en un ensayo puede inflamarse
efectuado con una muestra ciibica de 100 mm de
lado a 140 °C, un resultado negativo con una
muestra cubica de 25 mm de lado a 140 °C, y un
resultado positivo con una muestra cubica
de 100 mm de lado a 100 °C.
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A2.12 Sustancias y mezclas que, en contacto con el agua, desprenden gases inflamables (véase el
capitulo 2.12 para mas detalles)
Categoria - L .
oh Criterios Elementos de comunicacién de peligro
de peligro
Toda sustancia o mezcla que, a la temperatura ,
ambiente, reacciona con gran intensidad en Simbolo
contacto con el agua y desprende gases que, por lo
general, tienden a inﬂamgrse espont?'meamente, O | palabra de advertencia Peligro
1 que a la temperatura ambiente reacciona
rapidamente en contacto con el agua de tal forma En contacto con el agua
que el régimen de emanacion de gas inflamable es o ) ~desprende gases
> 10 litros por kilogramo de sustancia en el Indicacion de peligro 1nﬂamgbles que pueden
espacio de un minuto. inflamarse
espontaneamente
Toda sustancia o mezcla que, a temperatura Simbolo
ambiente, reacciona rapidamente en contacto con
2 el agua de modo que el régimen maximo de . —
emanacion de gas inflamable es > 20 litros por kg | Palabra de advertencia Peligro
de sustancia por hora, y no cumple los criterios de En contacto con el agua
la Categoria 1. Indicacion de peligro desprende gases
inflamables
Toda sustancia o mezcla que, a temperatura Simbolo
ambiente, reacciona lentamente en contacto con el
3 agua de modo que el régimen maximo de : —
emanacion de gas inflamable es > 1 litro por kg de | Palabra de advertencia Atencion

sustancia por hora, y no cumple los criterios de las
Categorias 1 y 2.

Indicacion de peligro

En contacto con el agua
desprende gases
inflamables
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A2.13 Liquidos comburentes (véase el capitulo 2.13 para mas detalles)
Categgrla Criterios Elementos de comunicacion de peligro
de peligro
Toda sustancia liquida o mezcla que, mezclada Simbolo
con celulosa en una proporcion 1:1 (en masa) se

1 inflama esponténeamente; 0 tigne un tiempo medio | palabra de advertencia Peligro
de aumento de presion que es inferior o igual al de
una mezcla de acido perclérico al 50% y celulosa Puede provocar un
en la proporcion 1:1 (en masa). 1nC€ndl? 0 una

Indicacion de peligro explosion; muy
comburente
Toda sustancia liquida o mezcla que, mezclada
con celulosa en una proporcion 1:1 (en masa) tiene | Simbolo
un tiempo medio de aumento de presion que es

2 inferior o igual al de una mezcla de clorato de . :
sodio en disolucion acuosa al 40% y celulosa en la | Palabra de advertencia Peligro
proporcion 1:1 a 1 (en masa) y no cumple los L ) Puede agravar un
criterios de la Categoria 1. Indicacion de peligro incendio; comburente
Toda sustancia liquida o mezcla que, mezclada
con celulosa en una proporcion 1:1 (en masa) tiene | Simbolo
un tiempo medio de aumento de la presion que es

3 inferior o igual al de una mezcla de 4cido nitrico . _
en disolucién acuosa al 65% y celulosa en la Palabra de advertencia Atencion
proporcion 1:1 (en masa) y no cumple los criterios o i Puede agravar un
de las Categorias 1 y 2. Indicacién de peligro incendio; comburente

A2.14 Sélidos comburentes (véase el capitulo 2.14 para mas detalles)
Categprla Criterios Elementos de comunicacion de peligro
de peligro
Simbolo
Toda sustancia o mezcla que, mezclada con
celulosa en la proporcion 4:1 o 1:1 (en masa) tiene - :

1 un tiempo medio de combustion inferior al de una | P alabra de advertencia Peligro
mezcla de bromato de potasio y celulosa en Puede provocar un
proporcién 3:2 (en masa). L, . incendio o una

Indicacion de peligro .
explosion; muy
comburente
Toda sustancia o mezcla que, mezclada con ) )
celulosa en la proporcion 4:1 o 1:1 (en masa) tiene Simbolo

2 un tiempo medio de combustidn igual o inferior al
de una Qe bromato de potasio y celulosa en | Palabra de advertencia Peligro
proporcion 2:3 (en masa) y no cumple los criterios Puod
de la Categoria 1. Indicacion de peligro | ruece agravar un

incendio; comburente
Toda sustancia o mezcla que, mezclada con ,
celulosa en la proporcion 4:1 o 1:1 (en masa) tiene Simbolo

3 un tiempo medio de combustion igual o inferior al
de una de bromato de potasio y celulosaen | pajapra de advertencia Atencion
proporcion 3:7 (en masa) y no cumple los criterios Pued
de las Categorias 1y 2. Indicacion de peligro | ruede agravarun

incendio; comburente

-296 -




Copyright@Naciones Unidas, 2011. Quedan reservados todos los derechos.

A2.15 Perdxidos organicos (véase el capitulo 2.15 para mas detalles)
Categgrla Criterios Elementos de comunicacion de peligro
de peligro
>
Segun los resultados de la serie de pruebas A a H , M
; ; Simbolo » =
de las Recomendaciones relativas al transporte de AR
. mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y e T
Tipo A Criteri o
riterios, parte I y la aplicacion del Palabra de advertencia Peligro
procedimiento de decision 2.15.4.1 del Pucd 0 0
capitulo 2.15. Indicacién de peligro uede explotar a
calentarse
Segun los resultados de la serie de pruebas A a H mbol
de las Recomendaciones relativas al transporte de | Simbolo .
. mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y M
Tipo B Criterios, parte I y la aplicacion del s i‘;{
procedimiento de decision 2.15.4.1 del e T
capitulo 2.15. Palabra de advertencia Peligro
L, . Puede incendiarse o
Indicacién de peligro explotar al calentarse
Segun los resultados de la serie de pruebas A a H ,
de las Recomendaciones relativas al transporte de | Simbolo
Tipos Cy D mercancias peligrosas, M.anugrl de Pruebasy
Criterios, parte II y la aplicacion del Palabra de advertencia Peligro
procedimiento de decision 2.15.4.1 del o 4 0
capitulo 2.15. Indicacién de peligro Puede incendiarse a
calentarse
Segun los resultados de la serie de pruebas A a H )
de las Recomendaciones relativas al transporte de | Simbolo
Tipos Ey F mercancias peligrosas, M.anugrl de Pruebasy
Criterios, parte II y la aplicacion del Palabra de advertencia Atencién
procedimiento de decision 2.15.4.1 del Pucde | " 1
capitulo 2.15. Indicacién de peligro uede meenciarse a
calentarse
Segtin los resultados de la serie de pruebas A a H Simbolo
de las Recomendaciones relativas al transporte de Esta categoria de peliero
. mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y ) ateg pelig
Tipo G - L Palabra de advertencia no tiene elementos de
Criterios, parte II y la aplicacion del ctiqueta asienados
procedimiento de decision 2.15.4.1 del q &
capitulo 2.15. Indicacién de peligro
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A2.16 Sustancias y mezclas corrosivas para los metales (véase el capitulo 2.16 para mas detalles)
Categprla Criterios Elementos de comunicacién de peligro
de peligro

— =
Simbolo H N3
N =

Velocidad de corrosion en superficies de acero o

aluminio superior a 6,25 mm por afio a una

temperatura de ensayo de 55 °C, cuando la Palabra de advertencia Atencion

prueba se realice en ambos materiales.
Puede ser corrosiva

Indicacion de peligro para los metales
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A2.17 Toxicidad aguda (véase el capitulo 3.1 para mas detalles)
Categpna Criterios Elementos de comunicacién de peligro
de peligro
Simbolo
DLs, (ingestion) < 5 mg/kg de peso corporal
DLs, (via cutanea) < 50 mg/kg de peso corporal Palabra de b
1 CLso (gas) < 100 ppm advertencia chgro
CLso (vapor) < 0,5 mg/l Mortal en caso de ingestion
CLs (polvo/niebla) < 0,05 mg/1 Indicacion Mortal en contacto con la piel
de peligro Mortal si se inhala
(gas, vapor, polvo/niebla)
DLs, (ingestion) > 5 mg/kg pero < 50 mg/kg de peso Simbolo
corporal
DL (via cutanea) > 50 mg/kg pero <200 mg/kg de Palabra de '
2 peso corporal advertencia Peligro
CLs (gas) > 100 ppm pero < 500 ppm Mortal en caso de ingestion
CLs, (vapor) > 0,5 mg/l pero < 2,0 (mg/l) Indicacion Mortal en contacto con la piel
CLs, (polvo/niebla) > 0,05 mg/1 pero < 0,5 mg/1 de peligro Mortal si se inhala
(gas, vapor, polvo/niebla)
DL (ingestion) > 50 mg/kg pero < 300 mg/kg de peso | gimbolo
corporal
DL (via cutanea) > 200 mg/kg pero < 1000 mg/kg de Palabra de '
3 peso corporal advertencia Peligro
CLso (gas) > 500 ppm pero <2500 ppm Toéxico en caso de ingestion
CLs, (vapor) > 2,0 mg/I pero < 10,0 (mg/I) Indicacion Toxico en contacto con la piel
CLs (polvo/niebla) > 0,5 mg/l pero < 1,0 mg/Il de peligro Toxico si se inhala
(gas, vapor, polvo/niebla)
DL (ingestion) > 300 mg/kg pero < 2000 mg/kg de Simbolo '
peso corporal ([ ]
DLs, (via cutanea) > 1000 mg/kg pero < 2000 mg/kg de | Palabra de .
. Atencion
4 peso corporal advertencia
CLs, (gas) > 2500 ppm pero < 20000 ppm Nocivo en caso de ingestion
CLs, (vapor) > 10,0 mg/1 pero < 20,0 mg/1 Indicacion Nocivo en contacto con la piel
CLs (polvo/niebla) > 1,0 mg/l pero < 5,0 (mg/1) de peligro Nocivo si se inhala
(gas, vapor, polvo, niebla)
DL, (ingestion o absorcion cutanea) > 2000 mg/kg pero | Simbolo Sin simbolo
<5000 mg/kg de peso corporal
Para gases, vapores, polvo, niebla, CLs,en la gama Palabra df.: Atencion
. , . - , advertencia
equivalente a la DLs, por via oral (ingestion) y cutanea
(es decir, > 2000 pero < 5000 mg/kg de peso corporal)
5 Véanse también los criterios adicionales: Puede SCT NOCIVO en caso de
ingestion
a) Indicacion de efectos significativos en el ser ., .
h . Indicacion Puede ser nocivo en contacto
umano; . .
de peligro con la piel

b) Todo dato de mortandad de la Categoria 4;
c) Signos clinicos apreciables de la Categoria 4;

d) Indicaciones de otros estudios.

Puede ser nocivo si se inhala
(gas, vapor, polvo, niebla)
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A2.18 Corrosion/irritacion cutaneas (véase el capitulo 3.2 para mas detalles)
Categoria de I Elementos de comunicacién de
: Criterios .
peligro peligro
1. Para sustancias y mezclas sometidas a ensayo: f:a C:\fﬂ;‘;
a) Experiencia humana que muestre lesiones cutdneas Simbolo 4 é*'(¥
. . [~ ] -
irreversibles;
b) relacion entre estructura-actividad de una sustancia o
. . Palabra de .
mezcla ya clasificada como corrosiva; . Peligro
advertencia
¢) pH extremos <2 y> 11,5, incluida la capacidad de
reserva acida/alcalina;
d) Resultados positivos en un ensayo in vitro valido y
aceptado de corrosion cutanea; o
1 e) Experiencia o datos de ensayos en animales que
: indiquen que la sustancia/mezcla provoca lesiones
Sustancias diquen que la sustancia/mezcla p !
: cutaneas irreversibles tras una exposicion de hasta 4
corrosivas, h , la tabla 3.2.1
incluidas las oras (véase la tabla 3.2.1).

subcategorias A,
By C; véase la
tabla 3.2.1 del

capitulo 3.2

2.

Si no se dispone de datos para la mezcla como tal,
apliquense los principios de extrapolacion (véase 3.2.3.2).

Si los principios de extrapolacién no son aplicables,

a)

b)

Para las mezclas en las que se puede usar el método
de adicion de las concentraciones de los
componentes:, clasifiquense en la Categoria 1:

si la suma de las concentraciones de los componentes
clasificados en Categoria 1 es > 5 %; o

Para las mezclas en las que no se pueda usar el
método de adicion de las concentraciones de los
componentes:

si la mezcla contiene > 1 % de componentes
clasificados en Categoria 1. (Véase 3.2.3.3.4).

Indicacién de
peligro

Provoca graves
quemaduras en
la piel y
lesiones
oculares
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A2.18

Corrosidn/irritacion cutaneas (véase el capitulo 3.2 para mas detalles)(continuacion)

Categoria de
peligro

Criterios

Elementos de comunicacion de
peligro

2

Irritante
(aplicable por
todas las
autoridades)

Para sustancias y mezclas sometidas a ensayo:

a)

b)

<)

d)

La experiencia o los datos con seres humanos
muestran lesiones cutaneas reversibles tras una
exposicion de 4 horas;

Relacion entre estructura-actividad de una sustancia o
mezcla ya clasificada como irritante;

Resultados positivos en un ensayo in vitro valido y
aceptado de irritacion cutanea; o

Experiencia o datos de ensayos en animales que
indiquen que la sustancia/mezcla provoca lesiones
cutaneas reversibles tras una exposicion de hasta 4
horas, valor medio > 2,3 y < 4,0 para eritemas/escaras
o edemas, o inflamaciones que persisten al final del
periodo de observacion en dos de cada tres animales
sometidos a ensayos (Tabla 3.2.2).

Si no se dispone de datos para la mezcla como tal,
apliquense los principios de extrapolacion (véase 3.2.3.2.

Si los principios de extrapolacién no son aplicables:

a)

b)

Para las mezclas en las que se puede usar el método
de adicion de las concentraciones de los componentes,
clasifiquense en la Categoria 2:

i) sila suma de las concentraciones de los
componentes de Categoria 1 es > 1% pero < 5%;

ii) sila suma de las concentraciones de los
componentes de Categoria 2 es > 10%; o

iii) si [(10 x suma de las concentraciones de los
componentes de Categoria 1) + (suma de las
concentraciones de los componentes de
Categoria 2)] es > 10 %; o

Para las mezclas en las que no se puede usar el
método de adicion de las concentraciones de los
componentes clasifiquense en la Categoria 2:

si la mezcla contiene > 3 % de un componente de la
Categoria 2. (Véase 3.2.3.3.4).

Simbolo

Palabra de
advertencia

Atencién

Indicacion de
peligro

Provoca
irritacion
cutanea
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A2.18 Corrosidn/irritacion cutaneas (véase el capitulo 3.2 para mas detalles)(continuacion)

Categoria de
peligro

Criterios

Elementos de comunicacion de
peligro

3

Irritante
moderado
(aplicable sélo
por algunas
autoridades)

Para sustancias y mezclas sometidas a ensayo:

La experiencia o los datos de ensayos en animales indican
que la sustancia/mezcla provoca lesiones cutaneas
reversibles tras una exposicion de hasta 4 horas, valor
medio > 1,5 y < 2,3 para eritemas/escaras en dos de cada
tres animales sometidos a ensayos (véase la tabla 3.2.2).

Si no se dispone de datos para la mezcla como tal,
apliquense los principios de extrapolacion (véase 3.2.3.2).

Si los principios de extrapolacion no son aplicables,

a) Para las mezclas en las que se puede usar el método
de adicion de las concentraciones de los componentes,
clasifiquense en la Categoria 3:

i) sila suma de las concentraciones de los
componentes de Categoria 2 es > 1 % pero
<10 %; 0

i1) sila suma de las concentraciones de los
componentes de Categoria 3 es > 10 %; o

iii) si [(10 x suma de las concentraciones de los
componentes de Categoria 1) + (suma de las
concentraciones de los componentes de
Categoria 2)] es > 1 % pero <10 %; o

iv) si[(10 % suma de las concentraciones de
componentes de Categoria 1) + (suma de las
concentraciones de los componentes de
Categoria 2) + (suma de las concentraciones de
los componentes de Categoria 3)] es > 10 %;

b) Para las mezclas en las que no se puede utilizar el
método de adicion de las concentraciones de los
componentes, clasifiquense en la Categoria 3:

si la mezcla contiene > 3 % de un componente de la
Categoria 3 (véase 3.2.3.3.4);

Simbolo

Sin simbolo

Palabra de
advertencia

Atencién

Indicacion de
peligro

Provoca una
leve irritacion
cutanea
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A2.19 Lesiones oculares graves/irritacion ocular (véase el capitulo 3.3 para mas detalles)

Categoria de I Elementos de comunicacién de
- Criterios .
peligro peligro

1. Para sustancias y mezclas sometidas a ensayo: —_ C:xfn
]

Stmbolo H 2
a) Clasificacion como corrosivas para la piel; —\\o.”- =~

b) La experiencia o datos con seres humanos muestran Palabra de

lesiones oculares que no son completamente advertencia Peligro

reversibles en un plazo de 21 dias;

¢) Relacion entre estructura-actividad de una sustancia o
mezcla ya clasificada como corrosiva;

d) pH extremos <2 o0>11,5, incluida la capacidad de
tamponamiento;

e) Resultados positivos de un ensayo in vitro valido y
aceptado para evaluar lesiones oculares graves; o

f) Experiencia o datos de ensayos en animales en los que
la sustancia o mezcla produce:

i) en al menos un animal, efectos sobre la cornea, el
iris o la conjuntiva que no se espera reviertan o
1 que no han revertido; o bien

Efectos ii) en al menos 2 de 3 animales, una respuesta
irreversibles positiva de opacidad cornea > 3 y/o iritis > 1,5
(véase la tabla 3.3.1). Indicacion de | Provoca lesiones
2. Sino se dispone de datos para la mezcla como tal, peligro oculares graves
apliquense los principios de extrapolacion (véase 3.3.3.2).

3. Silos principios de extrapolacion no son aplicables:

a) Para las mezclas donde se puede usar el método de
adicion de las concentraciones de los componentes,
clasifiquense en la Categoria 1:

si la suma de las concentraciones de los componentes
clasificados como corrosivos para la piel y/o oculares
de la Categoria 1 en la mezcla es >3 %; o

b) Para las mezclas donde no se puede usar el método de
adicion de las concentraciones de los componentes,
clasifiquense en la Categoria 1:

si la mezcla contiene > 1 % de un componente
corrosivo para la piel y/o ocular de la Categoria 1
(véase 3.3.3.3.4).

(Continua en la pagina siguiente)
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A2.19 Lesiones oculares graves/irritacion ocular (véase el capitulo 3.3 para mas detalles)
(continuacion)

Categoria de L Elementos de comunicacion de
- Criterios .
peligro peligro

1. Sustancias y mezclas sometidas a ensayo:

a) Clasificacion como muy irritante para la piel; Simbolo '

L L
b) La experiencia o datos en seres humanos muestran

cambios en el 0jo que son totalmente reversibles en Palabra de

un plazo de 21 dias; advertencia Atencion

¢) Relacion entre estructura-actividad de una sustancia o
mezcla ya clasificada como irritante ocular;

d) Resultados positivos de un ensayo in vitro valido y
aceptado sobre irritacion ocular;

e) La experiencia o datos en animales indican que la
sustancia/mezcla produce una respuesta positiva en al
menos 2 de 3 animales sometidos a ensayos, a saber:
opacidad de la cornea > 1, iritis > 1 0 edema
conjuntivo (quemosis) > 2 (Tabla 3.3.2).

2. Sino se dispone de datos para la mezcla como tal,
apliquense los principios de extrapolacion (véase 3.3.3.2).

oA 3. Silos principios de extrapolacion no son aplicables:

Irritante a) Para mezclas donde se puede usar el método de
adicion de las concentraciones de los componentes,

clasifiquense en la Categoria 2A si: o o
Indicacién de | Provoca irritacion

i) la suma de las concentraciones de los peligro ocular grave

componentes irritantes para la piel y/o oculares
de la Categoria 1 es > 1 % pero <3 %; o

ii) la suma de las concentraciones de los
componentes irritantes oculares de Categoria
2/2A es>10 %; o

iii) [(10 x suma de las concentraciones de los
componentes irritantes para la piel y/o oculares
de la Categoria 1) + (suma de las concentraciones
de los componentes irritantes oculares de la
Categoria 2A/2B)] es > 10 %;

b) Para las mezclas donde no se puede usar el método de
adicion de las concentraciones de los componentes,
clasifiquense en la Categoria 2A:

si la mezcla contiene > 3 % de un componente
irritante ocular de la Categoria 2 (véase 3.3.3.3.4).

(Contintia en la pagina siguiente)
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A2.19 Lesiones oculares graves/irritacion ocular (véase el capitulo 3.3 para mas detalles)
(continuacion)

Categoria de Elementos de comunicacion de

. Criterios .
peligro peligro
1. Para sustancias y mezclas sometidas a ensayo: Simbolo Sin simbolo
a) La experiencia o datos en seres humanos muestran Palabra de .
una irritacion ocular media; advertencia Atencion

b) La experiencia o datos de ensayos en animales indican
que las lesiones son totalmente reversibles en un plazo
de 7 dias (véase la tabla 3.3.2).

2. Sino se dispone de datos para la mezcla como tal,
apliquense los principios de extrapolacion (véase 3.3.3.2).

3. Silos principios de extrapolacion no son aplicables:

a) Para las mezclas donde se puede usar el método de
adicion de las concentraciones de los componentes:
clasifiquese en la Categoria 2B si:

2B i) lasuma de las concentraciones de los
irritante componentes irritantes para la piel y/o oculares
de la Categoria 1 es > 1 % pero < 3 %; o L L
moderado Indicacién de | Provoca irritacion
ii) la suma de las concentraciones de los peligro ocular
componentes irritantes oculares de la Categoria 2
es>10%; 0

iii) [(10 x suma de las concentraciones de los
componentes irritantes para la piel y/o oculares
de la Categoria 1) + (suma de las concentraciones
de los componentes irritantes oculares de la
Categoria 2)] es > 10 %;

b) Para las mezclas donde no se puede usar el método de
adicion de las concentraciones de los componentes,
clasifiquense en la Categoria 2B si:

la mezcla contiene > 3 % de un componente irritante
ocular de la Categoria 2 (véase 3.3.3.3.4).

-305 -



Copyright@Naciones Unidas, 2011. Quedan reservados todos los derechos.

A2.20 Sensibilizacion respiratoria (véase el capitulo 3.4 para mas detalles)
Categoria L Elementos de comunicacion de
: Criterios .
de peligro peligro
Para sustancias y mezclas sometidas a ensayo:
a) Si hay purebas en el ser humano de que las Simbolo n
sustancia puede dar lugar a una hipersensibilidad ."‘
respiratoria especifica; y/o
b) Cuando haya resultados positivos de un ensayo Palabra de Pelioro
apropiado con animales. advertencia &
Si no se dispone de datos para la mezcla como tal,
apliquense los principios de extrapolacion (véase
3.43.2).
1 Si los principios de extrapolacion no son aplicables,
clasifiquese la mezcla como sensibilizante respiratorio si Puede provocar
cont'lene ql menos un compoqente sgnsﬂaﬂmante Indicacid sintomas de alergia o
respiratorio en las concentraciones siguientes: nd}cac1on de asma o dificultades
a) Solidos o liquidos: peligro respiratorias si se
1) >0,1 % (véase la nota de la tabla 3.4.5); o inhala
i) > 1,0 %;
b) Gases:
i) >0,1 % (véase lanota de la tabla 3.4.5); o
i) 20,2 % ;
Para sustancias y mezclas sometidas a ensayo que estén
asociadas con una frecuencia elevada de casos de Si n
e, . imbolo .
sensibilizacion en seres humanos; o que, a juzgar por . P
los resultados de ensayos en animales o de otro tipo, "
1A tengan probabilidades de producir una alta tasa de Palabra de )
(Si los datos sensibilizacion en seres humanos. También podra advertencia Peligro
~son tenerse en cuenta la gravedad de la reaccion.
suficientes y Si no se dispone de datos para la mezcla como tal,
Sl I_O apliquense los principios de extrapolacion
requiere (véase 3.4.3.2). Puede provocar
una Si los principios de extrapolacién no son aplicables, | [ndicacion de | Sntomas de alergia o
autoridad lasifi 1 1 ibilizant iratori : asma o dificultades
competente) clasifiquese la mezcla como sensibilizante respiratorio | peligro O
si contiene al menos un componente clasificado en la respiratorias si se
subcategoria 1A en las siguientes concentraciones: inhala
a) Solidos o liquidos: > 0,1% p/p
b) Gases: >0,1% v/v
Para sustancias y mezclas sometidas a ensayo que estén
asociadas con una frecuencia de baja a moderada de Simbolo a
casos de sensibilizacion en seres humanos, o que, a ‘.
juzgar por los resultados de ensayos en animales o de '
1B otro tipo, tengan probabilidades de producir una tasa de | palabra de Peli
(Si los datos sensibilizacién de baja a moderada en seres humanos. | advertencia cligro
son También podra tenerse en cuenta la gravedad de la
suficientes y reaccion.
si lo Si no se dispone de datos para la mezcla como tal,
requiere apliquense los principios de extrapolacion Puede provocar
una (\_/ease 3'_4'3_’2_)’ B _ L sintomas de alergia o
autoridad Si los principios de extrapolacion no son aplicables, Indicacién de asma o dificultades
competente) clasifiquese la mezcla como sensibilizante respiratorio | Peligro respiratorias si se
si contiene al menos un componente clasificado en la inhala
subcategoria 1B en las siguientes concentraciones:
a) Solidos o liquidos: > 1% p/p
b) Gases: >0,2% v/v
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A2.21

Sensibilizacion cutanea (véase el capitulo 3.4 para mas detalles)

Categoria de
peligro

Criterios

Elementos de comunicacién de

peligro

Para sustancias y mezclas sometidas a ensayo:

a) Si hay informacion sobre el ser humano de que la
sustancia puede dar lugar a una sensibilizacion por
contacto cutaneo en un niimero considerable de
personas; 0

b) Cuando haya resultados positivos de un ensayo
apropiado en animales.

Sino se dispone de datos para la mezcla como tal,
apliquense los principios de extrapolacion (véase
3.4.3.2).

Si los principios de extrapolacion no son aplicables,
clasifiquese la mezcla como sensibilizante cutaneo si
contiene al menos un componente clasificado como
sensibilizante cutaneo a una concentracion:

a) >0,1% (para solidos/liquidos/gases) véase la nota
de la tabla 3.4.5;

b) >1,0 % (para solidos/liquidos/gases).

Simbolo

Palabra de
advertencia

Atencion

Indicacion de
peligro

Puede provocar una
reaccion cutanea
alérgica

1A
(Si los datos
son
suficientes y
si lo requiere
una
autoridad
competente)

Para sustancias y mezclas sometidas a ensayo que
estén asociadas con una frecuencia elevada de casos de
sensibilizacion en seres humanos y/o una alta potencia
en animales y que quepa suponer que puedan producir
una sensibilizacion importante en los seres humanos.
También podra tenerse en cuenta la gravedad de la
reaccion.

Si no se dispone de datos para la mezcla como tal,
apliquense los principios de extrapolacion
(véase 3.4.3.2).

Si los principios de extrapolacion no son aplicables,
clasifiquese la mezcla como sensibilizante cutaneo si
contiene al menos un componente clasificado en la
subcategoria 1A en una concentracion > 0,1%.

Simbolo

Palabra de
advertencia

Atencién

Indicacién de
peligro

Puede provocar una
reaccion cutanea
alérgica

1B
(Si los datos
son
suficientes y
si lo requiere
una
autoridad
competente)

Para sustancias y mezclas sometidas a ensayo que
estén asociadas con una frecuencia de baja a moderada
de casos de sensibilizacion en seres humanos y/o una
potencia de baja a moderada en animales y que quepa
suponer que puedan provocar sensibilizacion en los
seres humanos.

Si no se dispone de datos para la mezcla como tal,
apliquense los principios de extrapolacion
(véase 3.4.3.2).

Si los principios de extrapolacion no son aplicables,
clasifiquese la mezcla como sensibilizante cutaneo si
contiene al menos un componente clasificado en la
subcategoria 1B en una concentracion > 1,0%.

Simbolo

Palabra de
advertencia

Atencion

Indicacion de
peligro

Puede provocar una
reaccion cutanea
alérgica
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A2.22

Mutagenicidad en células germinales (véase el capitulo 3.5 para mas detalles)

Categoria de

Criterios

Elementos de comunicacién de

. Si no se dispone de datos para la mezcla como tal,

apliquense los principios de extrapolacion (véase 3.5.3.2).

. Si los principios de extrapolacién no son aplicables,

clasifiquese la mezcla en la Categoria 2 si contiene
> 1,0 % de al menos un componente clasificado en la
Categoria 2.

Indicacion de
peligro

peligro peligro
1. Para sustancias y mezclas sometidas a ensayo (véanse los a
criterios en 3.5.2): Simbolo e
a) De las que se sabe que inducen mutaciones ‘
hereditarias en las células germinales del ser
b) de las que se sabe que pueden inducir mutaciones
1 Lleredna?las en las células germinales del ser Puede provocar
(1Ay1B) umano, defectos genéticos

. Si no se dispone de datos para la mezcla como tal, (indiquese la via de
apliquense los principios de extrapolacion (véase 3.5.3.2). | Indicacion de exposicion si se ha

. Si los principios de extrapolacién no son aplicables, peligro ldemOStrado
clasifiquese la mezcla en la Categoria 1 si contiene conce uyentemen’te que
> 0,1 % de al menos un componente clasificado en la ninguna otra via es
Categoria 1. peligrosa)

. Para sustancias y mezclas sometidas a ensayo (véanse los | Simbolo a.
criterios en 3.5.2): ‘
En las que existe la posibilidad de que induzcan Palabra d
mutaciones hereditarias en las células germinales del ser alabra de Atencidn
humano advertencia

2 Susceptible de

provocar defectos
genéticos (indiquese
la via de exposicion si
se ha demostrado
concluyentemente que
ninguna otra via es
peligrosa)
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A2.23 Carcinogenicidad (véase el capitulo 3.6 para mas detalles)
Categoria de Criterios Elementos de comunicacién de
peligro peligro
. Para sustancias y mezclas sometidas a ensayo (véanse los
criterios en 3.6.2): Simbolo o »
a) de las que se sabe que son carcindgenas para el ser "
humano; o
) Palabra de .
b) de las que se presume que son carcindgenas para €l ser | ydvertencia Peligro
1 humano
. . Puede provocar
(1AY1B) . Si no se dispone de datos para la mezcla como tal, cancer (irlzdiquese la
apliquense los principios de extrapolacion (véase 3.6.3.2). Indicacion de via de exposicion si se
. Si los principios de extrapolacién no son aplicables, peligro ha demostrado
clasifiquese la mezcla en la Categoria 1 si contiene concluyentemente que
>0,1 % de al menos un componente clasificado en la ninguna otra via es
Categoria 1. peligrosa)
. Para sustancias y mezclas sometidas a ensayo (véanse los
criterios en 3.6.2): Simbolo o)
De las que se sospecha que son carcindgenas para el ser "
humano
] ) Palabra de Atencid
. Si no se dispone de datos para la mezcla como tal, advertencia tencion
apliquense los principios de extrapolacion (véase 3.6.3.2). -
2 ) o » ] Susceptible de
. Si los principios de extrapolacion no son aplicables, provocar cancer
clasifiquese la mezcla en lq Categoria 2 si contiene al (indiquese la via de
menos un componente clasificado en la Categoria 2 en las | [pdicacion de exposicion si se ha
concentraciones siguientes: peligro demostrado
a) >0,1 % (véase 3.6.3.3 y nota 1 a la tabla 3.6.1); 0 concluyentemente que
ninguna otra via es
b) >1,0 % (véase 3.6.3.3 y nota 2 a la tabla 3.6.1) peligrosa)*
* Algunas autoridades podran prescribir esta etiqueta y otras no.
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A2.24 a) Toxicidad para la reproduccion (véase el capitulo 3.7 para mas detalles)
Categoria de Criterios Elementos de comunicacion de
peligro peligro
1. Para sustancias y mezclas sometidas a ensayo (véanse
los criterios en 3.7.2): ,
Simbolo b
a) De las que se sabe que son toxicas para la ) | 4
reproduccion; o
b) De las que se presume que son toxicas para la P(eillabra de Peligro
reproduccion advertencia
1 . Si no se dispone de datos para la mezcla como tal, Puede pefjuﬂﬁcar la
apliquense los principios de extrapolacion (véase fer§111(1’ad o dafiar al feto
(1Ay1B) 3.7.3.2). (indiquese el efecto
) o ) ) especifico si se conoce)
. Si los principios de extrapolacion no son aplicables, Indicacion (indiquese la via de
clasifiquese la mezcla en la Categoria 1 si contiene al de peliero exposicion si se ha
menos un componente clasificado en la Categoria 1 en pelig demostrado
las concentraciones Siguientes: Concluyentemente que
a) >0,1% (véase 3.7.3.3 y nota 1 de la tabla 3.7.1); o ninguna ofra via es
peligrosa)
b) > 0,3 % (véase 3.7.3.3 y nota 2 de la tabla 3.7.1)
1. Para sustancias y mezclas sometidas a ensayo (véanse a
los criterios en 3.7.2): Simbolo Ve
De las que se sospecha que son toxicas para la ¥
reproduccion
. Si no se dispone de datos para la mezcla como tal, Pglabra de Atencion
apliquense los principios de extrapolacion (véase b
3.73.2). Susceptible de perjudicar
2 . Si los principios de extrapolacion no son aplicables, la fe?uh’dad o dafiar al
clasifiquese la mezcla en la Categoria 2 si contiene al feto (1’nd1que.:se el efecto
menos un componente clasificado en la Categoria 2 en L espec1f1co s1s€ cgnoce)
las concentraciones siguientes: Indicacion (indiquese la via de
de peligro exposicion si se ha
a)>0,1 % (véase 3.7.3.3 y nota 3 de la tabla 3.7.1); o demostrado
b) >3,0 % (véase 3.7.3.3 y nota 3 de la tabla 3.7.1) concluyentemente que
ninguna otra via es
peligrosa)
A2.24b) Efectos sobre o0 a través de la lactancia (véase el capitulo 3.7 para mas detalles)
Categoria de Criterios Elementos de comunicacion de
peligro peligro
. Para sustancias y mezclas sometidas a ensayo (véanse los | Simbolo Sin simbolo
criterios en 3.7.2): Palabra de Sin palabra de
Sustancias o mezclas que pueden perjudicar la salud de los | advertencia advertencia
} lactantes
Categoria . . ,
adicional |2 Sino se Q|§pone de datos dg ’Ia mgzcla como tal, apliquense
para los los principios de extrapolacion (véase 3.7.3.2).

efectos sobre
0 a través de
la lactancia

. Si los principios de extrapolacion no son aplicables,
clasifiquese la mezcla en esta categoria si contiene al menos

un componente clasificado en esta categoria en las
concentraciones siguientes:

a)>0,1 % (véase 3.7.3.3 ynota 1 alatabla3.7.1); 0
b) >3,0 % (véase 3.7.3.3 y nota 2 a la tabla 3.7.1)

peligro

Indicacién de

Puede ser nocivo
para los lactantes
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A2.25

capitulo 3.8 para mas detalles)

Toxicidad sistémica especifica de drganos diana tras una exposicion Unica (véase el

Categoria de

Elementos de comunicacion de

Categoria 1 a una concentracion > 1% pero < 10 %
(véase 3.8.3.4 ynota 3 a la tabla 3.8.2); o

b) si contiene al menos un componente clasificado en la
Categoria 2 a una concentracion:

1) > 1% (véase 3.8.3.4 y nota 4 de la tabla 3.8.2); o
ii) > 10 % (véase 3.8.3.4 y nota 5 de la tabla 3.8.2);

. Criterios .
peligro peligro
1. Para sustancias y mezclas sometidas a ensayo (véanse los
criterios en 3.8.2): Simbolo .n
Informacion fiable de que la sustancia o mezcla (incluidas "‘
las obtenidas por extrapolacion) tienen un efecto adverso
sobre ciertos drganos y sistemas o producen toxicidad Palabra df? Peligro
sistémica en los humanos o los animales. Cabe usar los advertencia
valores indicativos correspondientes a los criterios de la
Categoria 1 de la tabla 3.8.1 como parte de la evaluacion.
Los organos o sistemas afectados pueden ser designados Provoca dafios en los
1 especificamente. organos (o indiquense
. . todos los 6rganos
2. Si no se dispone de datos para la mezcla como tal, .
, L. ., . afectados, si se conocen)
apliquense los principios de extrapolacion (véase 3.8.3.3). Indicacién (indiquese la via de
3. Si los principios de extrapolacion no son aplicables, de peligro exposicion si se ha
clasifiquese la mezcla en la Categoria 1 si contiene al demostrado
menos un componente clasificado en la Categoria 1 en las concluyentemente que
concentraciones siguientes: ninguna otra via es
a) > 1,0% (véase 3.8.3.4 y nota 1 de la tabla 3.8.2); o peligrosa)
b) > 10,0 % (véase 3.8.3.4 y nota 2 de la tabla 3.8.2)
. Para sustancias y mezclas sometidas a ensayo (véanse los
criterios en 3.8.2): Simbolo a
Informacion de que la sustancia o mezcla (incluidas las “
obtenidas por extrapolacion) tienen un efecto adverso en
ciertos 6rganos o sistemas segun estudios en animales o Palabra d? Atencion
humanos y sopesados la informacion y los valores advertencia
indicativos correspondientes a los criterios de la
Categoria 2 de la tabla 3.8.1. Los 6rganos o sistemas
afectados pueden ser designados especificamente
2. Si no se dispone de datos para la mezcla como tal, Puede provocar dafios en
2 apliquense los principios de extrapolacion (véase 3.8.3.3). los 6rganos (o indiquense
. Lo - . todos los organos
3. Si los principios de extrapolacion no son aplicables, fectados, si se conocen)
clasifiquese la mezcla en la Categoria 2: Indicacié alectacos, .
ndicacion (indiquese la via de
a) si contiene al menos un componente clasificado enla | de peligro exposicion si se ha

demostrado
concluyentemente que
ninguna otra via es
peligrosa)
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A2.25 Toxicidad sistémica especifica de 6rganos diana tras una exposicion Unica (véase el
capitulo 3.8 para mas detalles) (continuacion)

Categoria de Criterios Elementos de comunicacion de
peligro peligro
Simbolo '
o
(a) (Irritacion de las vias respiratorias) Palabra de .
Atencion

Informacion de que la sustancia o mezcla tiene efectos | advertencia

irritantes transitorios sobre las vias respiratorias en los (Irritacién de las vias
humanos ; o

3 respiratorias)

(b)  (Efectos narcoticos) Puede irritar las vias

Informacion de que la sustancia o mezcla tiene efectos respiratorias
narcéticos transitorios basandose en estudios con

animales y observaciones en humanos.

Indicacion
de peligro 0
(Efectos narcoticos)

Puede provocar
somnolencia o vértigo

-312 -



Copyright@Naciones Unidas, 2011. Quedan reservados todos los derechos.

A2.26

capitulo 3.9 para mas detalles)

Toxicidad sistémica especifica de 6rganos diana tras exposiciones repetidas (véase el

Categoria de

Elementos de comunicacién de

a) si contiene al menos un componente clasificado en la
Categoria 1 a una concentracion > 1,0% pero < 10 %
(véase 3.9.3.4 y nota 3 de la tabla 3.9.3); o

b) si contiene al menos un componente clasificado en la
Categoria 2 a una concentracion :

1) >1,0% (véase 3.9.3.4 y nota 4 de la tabla 3.9.3); o
ii) > 10% (véase 3.9.3.4 y nota 5 de la tabla 3.9.3).

; Criterios )
peligro peligro
1. Para sustancias y mezclas sometidas a ensayo (véanse Simbolo
los criterios en 3.9.2): a
Informacion fiable de que la sustancia o mezcla ""
(incluidas las obtenidas por extrapolacion) tienen un
efecto adverso en ciertos 6rganos o sistemas en los Palabra de Peligro
humanos o los animales. Cabe usar los valores advertencia
indicativos correspondientes a los criterios de la
Categoria 1 de la tabla 3.9.1 como parte de la evaluacion.
Los 6rganos o sistemas afectados pueden ser designados Provoca dafios en los
1 especificamente. organos (indiquense todos
. Si no se dispone de datos para la mezcla como tal, L(fngigei;o;;fzgggzi};:
apliquense los principios de extrapolacion (véase .
3.93.3). Indicacion | Prolongadas o repetidas
: o y _ de peligro (1nd1q1.1e.se la.V1a de
. Si los principios de extrapolacion no son aplicables, exposicion si se ha
clasifiquese la mezcla en la Categoria 1 si contiene al demostrado
menos un componente clasificado en la Categoria 1 en concluyentemente que
las concentraciones siguientes: ninguna otra via es
a) > 1,0% (véase 3.9.3.4 y nota 1de la tabla 3.9.3); o peligrosa)
b) > 10,0 % (véase 3.9.3.4 y nota 2 de la tabla 3.9.3).
. Para sustancias y mezclas sometidas a ensayo (véanse
los criterios en 3.9.2): Simbolo .ra
Informacion fiable de que la sustancia o mezcla "‘
(incluidas las obtenidas por extrapolacion) tienen un
efecto adverso en ciertos 6rganos y sistemas en los Palabra d? Atencién
humanos o los animales. Cabe usar los valores advertencia
indicativos correspondientes a los criterios de la tabla
3.9.2 como parte de la evaluacion. Los drganos o
sistemas afectados pueden ser designados
especificamente. Puede provocar dafios en
. Si no se dispone de datos de la mezcla como tal, los 6rganos (indiquense
2 apliquense los principios de extrapolacion (véase todos los 6rganos
3.9.3.3). afectados, si se conocen)
. Si los principios de extrapolacion no son aplicables, Indicacié tras exposiciones
. . ndicacion prolongadas o repetidas
clasifiquese la mezcla en la Categoria 2: de peli L p
peligro (indiquese la via de

exposicion si se ha
demostrado
concluyentemente que
ninguna otra via es
peligrosa)
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A2.27

Peligro por aspiracién (véase el capitulo 3.10 para mas detalles)

Categoria de

Elementos de comunicacién de

: Criterios .
peligro peligro
Para sustancias y mezclas sometidas a ensayo: Simbolo a
a) Experiencia practica con informacion fiable y de buena "9
calidad en seres humanos que muestre toxicidad por "
aspiracion, inlcuyendo neumonia quimica, lesiones
pulmonares mas o menos importantes e incluso muerte Palabra df? Peligro
después de la aspiracion; advertencia
b) Hidrocarburos con una viscosidad cinematica, medida a
40 °C, es < 20,5 mm?/s;
Si no se dispone de datos para la mezcla como tal, apliquense
1 los principios de extrapolacion (véase 3.10.3.2).
Si los principios de extrapolacion, no son aplicables Puede ser mortal
. 1. ., en caso de
clasifiquese la mezcla en la Categoria 1: Indicacién O e
a) si contiene al menos un componente clasificado en la de peligro gt ony 1
Categoria 1 y cuya viscosidad cinematica, medida a penctracion ten' as
40 °C, sea < 20,5 mm?/s en una concentracion > 10%: o vias respiratorias
b) Para mezclas que se separen en dos o mas capas distintas,
si al menos una capa contiene un componente clasificado
en la Categoria 1 y cuya viscosidad cinematica, medida a
40 °C, sea <20,5 mm?/s en una concentracion > 10%.
Para sustancias y mezclas sometidas a ensayo: a
Sustancias distintas de las clasificadas en la Categoria 1 que, | Simbolo "9
basandose en estudios con animales y la opinion de expertos, "
son susceptibles de causar toxicidad por aspiracion en seres
humanos y cuya viscosidad cinematica, medida a 40 °C, sea Palabra d? Atencion
< 14 mm?Zs. advertencia
Si no se dispone de datos para la mezcla como tal, apliquense
los principios de extrapolacion (véase 3.10.3.2).
2 Si los principios de extrapolacion no son aplicables,
clasifiquese la mezcla en la Categoria 2: Puede ser nocivo
a) si contienen al menos un componente clasificado en la Indicacién en caso de
: : : ; 1 : . i tion y de
Categoria 2 y cuya viscosidad cinematica, medida a 40 °C, | de peligro mges

sea < 14 mm?*/s en una concentracion > 10%;

b) Para mezclas que se separen en dos o mas capas distintas,
si al menos una capa contiene un componente clasificado
en la Categoria 2 y cuya viscosidad cinematica, medida a
40 °C, sea < 14 mm?®/s, en una concentracion > 10%.

penetracion en las
vias respiratorias
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A2.28 (a) Peligro agudo para el medio ambiente acuético (véase el capitulo 4.1 para mas detalles)

Categoria I Elementos de comunicacion de
) Criterios .
de peligro peligro

1. Para sustancias y mezclas sometidas a ensayo:
C(E)Lsp < Img/1 Simbolo
donde C(E)Ls, es CLso 96 h (para peces), CEsy 48 h (para

crustaceos), o CErsy 72 0 96 h (para plantas acuaticas). Palabra de

2. Sino se dispone de datos para la mezcla como tal, apliquense | advertencia Atencion

los principios de extrapolacion (véase 4.1.3.4).
3. Silos principios de extrapolacién no son aplicables:

a) para mezclas con componentes clasificados, apliquese el
método sumatorio (véase 4.1.3.5.5) y clasifiquese en la
categoria Aguda 1 si:

[(Suma de las concentraciones de los componentes de
toxicidad Aguda 1) x M] es > 25%

donde M es un factor multiplicador (véase 4.1.3.5.5.5);

b) para mezclas con componentes sometidos a ensayo,
apliquese la formula de adicion (véanse 4.1.3.5.2
1 y 4.1.3.5.3) y clasifiquese en la categoria Aguda 1 si:

C(E)Lso < 1 mg/l;
¢) para mezclas con componentes tanto clasificados como | Indicacion de
sometidos a ensayo, apliquese conjuntamente la formula | peligro

de adicion y el método sumatorio (véanse 4.1.3.5.2 a
4.1.3.5.5.3) y clasifiquese en la categoria Aguda 1 si:

Muy toxico para
los organismos
acuaticos

[(Suma de las concentraciones de los componentes de
toxicidad Aguda 1) x M] es > 25 %.

4. Para mezclas sin informacion 1til sobre uno o mas
componentes, clasifiquense usando la informacion disponible
y afiadase la mencion: “x % de la mezcla esta constituido por
componentes de peligro(s) desconocido(s) para el medio
ambiente acuatico”.

(Contintia en la pagina siguiente)
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A2.28 (a) Peligro agudo para el medio ambiente acuético (véase el capitulo4.1 para mas
detalles)(continuacion)

Categoria Criterios Elementos de comunicacion de
de peligro peligro
1. Para sustancias y mezclas sometidas a ensayo: Simbolo Sin simbolo
Img/l < C(E)Lsp < 10mg/1 Palabra de Sin palabra de
donde C(E)Ls es CLso 96 h (para peces), CEs 48 h (para | advertencia advertencia

crustaceos), o CErsy 72 0 96 h (para plantas acuaticas).

2. Sino se dispone de datos para la mezcla como tal,
apliquense los principios de extrapolacion (véase 4.1.3.4).

3. Silos principios de extrapolacién no son aplicables:

a) para mezclas con componentes clasificados apliquese
el método sumatorio (véase 4.1.3.5.5) y clasifiquese en
la categoria Aguda 2 si:

[(suma de las concentraciones de componentes de
toxicidad Aguda 1) x M x 10) + [suma de las
concentraciones de componentes de toxicidad
Aguda 2)] es > 25%

donde M es un factor multiplicador (véase 4.1.3.5.5.5);

b) para mezclas con componentes sometidos a ensayo,
apliquese la formula de adicion (véanse 4.1.3.5.2 y
4.1.3.5.3) y clasifiquese en la categoria de toxicidad
aguda 2 si:

1 mg/l < C(E)Lso < 10 mg/l;

¢) para mezclas con componentes tanto clasificados como
sometidos a ensayo, apliquese conjuntamente la
formula de adicion y el método sumatorio (véanse
4.1.3.5.2y4.1.3.5.5.3) y clasifiquese en la categoria
Aguda 2 si:

[(suma de concentraciones de componentes de
toxicidad Aguda 1 x M x 10) + (suma de las
concentraciones de componentes de toxicidad
Aguda 2)] es > 25%.

4. Para mezclas sin informacion 1til sobre uno o mas
componentes, clasifiquense usando la informacién disponible
y afiddase la mencion: “x % de la mezcla estd constituido por
componentes de peligro(s) desconocido(s) para el medio
ambiente acuatico”.

Toxico para los
organismos
acuaticos

Indicacién de
peligro

(Contintia en la pagina siguiente)
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A2.28 (a) Peligro agudo para el medio ambiente acuético (véase el capitulo4.1 para mas
detalles)(continuacion)

Categoria Criterios Elementos de comunicacion de
de peligro peligro
1. Para sustancias y mezclas sometidas a ensayo: Simbolo Sin simbolo
10 mg/l < C(E)Lso < 100 mg/l Palabra de Sin palabra de
donde CLs, 96 h (para peces), CEsy 48 h (para crustaceos), o | advertencia advertencia

CErsy 72 0 96 h (para plantas acuaticas).

2. Sino se dispone de datos para la mezcla como tal,
apliquense los principios de extrapolacion (véase 4.1.3.4).

3. Silos principios de extrapolacion no son aplicables:

a)  para mezclas con componentes clasificados apliquese
el método sumatorio (véase 4.1.3.5.5) y clasifiquese en
la categoria Aguda 3 si:

[suma de las concentraciones de componentes de
toxicidad Aguda 1] x M x 100 + [suma de las
concentraciones de componentes de toxicidad Aguda 2]
x 10 + [suma de las concentraciones de componentes
de toxicidad Aguda 3] es>25%

donde M es un factor multiplicador (véase 4.1.3.5.5.5);

3
b)  para mezclas con componentes sometidos a ensayo )
apliquese la formula de adicion (véanse 4.1.3.5.2 y Indicacién de Nocivo para los
4.1.3.5.3) y clasifiquese en la categoria Aguda 3 si: peligro 0rganismos
acuaticos

10 mg/1 < C(E)Lso < 100 mg/1;

¢)  para mezclas con componentes tanto clasificados como
sometidos a ensayo apliquese conjuntamente la formula
de adicion y el método sumatorio (véanse 4.1.3.5.2'y
4.1.3.5.5.3) y clasifiquese en la categoria Aguda 3 si :

[(suma de concentraciones de componentes de
toxicidad Aguda 1 x M x 100) + (suma de
concentraciones de componentes de toxicidad Aguda 2
% 10) + (suma de Concentraciones de componentes de
toxicidad Aguda 3)] es > 25%.

4. Para mezclas sin informacion 1til sobre uno o mas
componentes, clasificar usando la informacién disponible y
afiadir la mencion: “x % de la mezcla est4 constituido por
uno o varios componentes de peligro(s) desconocido(s) para
el medio ambiente acuatico”.
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A2.28 (b) Peligro a largo plazo para el medio ambiente acuético (véase el capitulo 4.1 para mas

detalles)

Categoria
de peligro

Criterios

Elementos de comunicacion
de peligro

Para sustancias rapidamente degradables:

a) CSEO <£0,01 mg/l; o, en su defecto

b) C(E)L50 <1 mg/ly FBC>500 (o en su defecto log K,,, > 4)
2. Para sustancias no rapidamente degardables:

a) CSEO <£0,1 mg/l; o, en su defecto

b) C(E)L50 <1 mg/l

. Si no existen datos para la mezcla como tal, apliquense los

principios de extrapolacion (véase 4.1.3.4).

Si los principios de extrapolacion no son aplicables, clasifiquese
en la categoria Cronica 1 si:

[(suma de concentraciones de componentes de toxicidad
Cronica 1) x M] es > 25 %

donde M es un factor multiplicador (véase 4.1.3.5.5.5).

Para mezclas sin informacion Gtil sobre uno o mas componentes,
clasifiquense usando la informacion disponible y afiddase la
mencion: “x % de la mezcla esta constituido por uno o varios
componentes de peligro(s) desconocido(s) para el medio
ambiente acuatico”.

Simbolo

Palabra de
advertencia

Atencidn

Indicacion
de peligro

Muy toxico para
los organismos
acuaticos, con
efectos nocivos

duraderos

. Para sustancias rapidamente degradables:

a) 0,01 <CSEO <£0,1 mg/l; o, en su defecto

b) 1 mg/l <C(E)L50 <10 mg/l y FBC > 500 (o, en su defecto,
log Kow = 4)

. Para sustancias no rapidamente degradables:

a) 0,1 mg/l <CSEO <1 mg/l; o, en su defecto
b) 1 mg/l<C(E)L50 <10 mg/l

Si no existen datos para la mezcla como tal, apliquense los
principios de extrapolacion (véase 4.1.3.4).

Si los principios de extrapolacion no son aplicables clasifiquese
en la categoria Cronica 2 si:

[(suma de concentraciones de componentes de toxicidad Cronica
1 x M x 10) + (suma de Concentraciones de componentes de
toxicidad Cronica 2)] es > 25 %

donde M es un factor multiplicador (véase 4.1.3.5.5.5).

. Para mezclas sin informacién atil sobre uno 0 mas componentes,

clasifiquense usando la informacion disponible y afiddase la
mencion: “x % de la mezcla esta constituido por uno o varios
componentes de peligro(s) desconocido(s) para el medio
ambiente acuatico”.

Simbolo

Palabra de
advertencia

Sin palabra de
advertencia

Indicacion
de peligro

Toxico para los
organismos
acuaticos, con
efectos nocivos
duraderos
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A2.28 (b) Peligro a largo plazo para el medio ambiente acuatico (véase el capitulo 4.1 para mas
detalles) (continuacion)

Categoria Criterios Elementos de comunicacion
de peligro de peligro
Para sustancias rapidamente degradables: Simbolo Sin simbolo
a) 0,1 <CSEO <1 mg/l; o, en su defecto Palabra de Sin palabra de
b) 10 mg/l < C(E)L50 < 100 mg/l y FBC > 500 (o, en su advertencia |  advertencia
defecto, log Ky, > 4)
Para sustancias no rapidamente degradables:
10 mg/l < L(E)Csp < 100 mg/1
. Si no existen datos para la mezcla como tal, apliquense los
principios de extrapolacion (véase 4.1.3.4).
. Si los principios de extrapolacion no son aplicables, clasifiquese )
3 en la categoria Cronica 3 si: Nocivo para los
. . - L organismos
[(suma de concentraciones de componentes de toxicidad Cronica | Indicacion ga
. . acuaticos, con
1 x M x 100) + (suma de concentraciones de componentes de de peligro .

. - . efectos nocivos
toxicidad Croénica 2 x10) + (suma de concentraciones de duraderos
componentes de toxicidad Cronica 3)] es > 25%

donde M es un factor multiplicador (véase 4.1.3.5.5.5).
Para mezclas sin informacion Gtil sobre uno o mas componentes,
clasifiquense usando la informacion disponible y afiadase la
mencion: “x % de la mezcla esta constituido por uno o varios
componentes de peligro(s) desconocido(s) para el medio
ambiente acuatico”.
Para sustancias y mezclas sometidas a ensayo: Simbolo Sin simbolo
a) poco solubles y sin toxicidad aguda observada hasta en Palabra de Sin palabra de
concentraciones correspondientes a su solubilidad en agua advertencia advertencia
b) sin potencial de biodegradacion rapida y con potencial de
bioacumulacion (FBC > 500 o, en su defecto, log K,y > 4); a
menos que NOEC de toxicidad cronica > 1 mg/l.
. Si no existen datos para la mezcla como tal, apliquense los
principios de extrapolacion (véase 4.1.3.4).
. Si los principios de extrapolacion no son aplicables, clasifiquese .
, S . Puede ser nocivo
4 en la categoria Cronica 4 si:
para los
[(suma de concentraciones de componentes de toxicidad Indicacion organismos
Cronica 1) + (suma de concentraciones de componentes de de peligro acuaticos, con
toxicidad Cronica 2) + (suma de concentraciones de componentes efectos nocivos
de toxicidad Cronica 3) + (suma de concentraciones de duraderos
componentes de toxicidad Croénica 4)] es > 25 %.
Para mezclas sin informacion Gtil sobre uno o mas componentes,
clasifiquense usando la informacion disponible y afiddasela
mencion: “x % de la mezcla esta constituido por uno o varios
componentes de peligro(s) desconocido(s) para el medio
ambiente acuatico”.
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A2.29 Peligro para la capa de ozono
Categoria Criterios Elementos de comunicacion
de peligro de peligro
1. Para sustancias '
Cualquiera de las sustancias controladas que se enumeren en Simbolo
los anexos del Protocolo de Montreal o
2. Para mezclas Palabra de Atencion
. advertencia
1 Cualquier mezcla que contenga por lo menos uno de los —
componentes enumerados en los anexos del Protocolo de Indlca.cwn Causa danps ala
Montreal, en una concentracion > 0,1% de peligro salud publica y el
medio ambiente al
destruir el ozono en
la atmdsfera superior
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ANEXO 3

CODIFICACION DE LAS INDICACIONES
DE PELIGRO, CODIFICACION Y USO DE
LOS CONSEJOS DE PRUDENCIAY
EJEMPLOS DE PICTOGRAMAS DE
PRECAUCION
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Anexo 3
Seccion 1

CODIFICACION DE LAS INDICACIONES DE PELIGRO

A3.1.1 Introduccion

A3.1.1.1 Por indicacion de peligro se entiende una frase que, asignada a una clase o categoria de
peligro, describe la naturaleza del peligro que presenta un producto y, cuando corresponde, el grado de
peligro.

A3.1.1.2 La presente seccion contiene los codigos recomendados para cada una de las indicaciones de
peligro aplicables a las categorias de peligro del SGA.

A3.1.1.3 Los cadigos de indicacion de peligro deben utilizarse a efectos de referencia. No forman
parte del texto de la indicacion de peligro y no deben utilizarse en su lugar.

A3.1.2 Codificacion de las indicaciones de peligro

A3.1.2.1 Se asigna a las indicaciones de peligro una clave alfanumérica que consiste en una letra y
tres nimeros, a saber:

a) la letra “H” (por “indicacion de peligro™) (del inglés “hazard statement”);

b) un namero que designa el tipo de peligro al que se asigna la indicacion, siguiendo la
numeracion de las diversas partes del SGA, a saber:

“2” en el caso de los peligros fisicos;
“3” en el caso de los peligros para la salud;
“4” en el caso de los peligros para el medio ambiente;

c) dos numeros que corresponden a la numeracion consecutiva de los peligros segun
las propiedades intrinsecas de la sustancia o la mezcla, tales como la explosividad
(codigos 200 a 210), la inflamabilidad (cddigos 220 a 230), etc.

A3.1.2.2 Los codigos que han de utilizarse para designar las indicaciones de peligro figuran, por orden
numérico, en la Tabla A3.1.1 para los peligros fisicos, la Tabla A3.1.2 para los peligros para la salud y la
Tabla A3.1.3 para los peligros para el medio ambiente. Cada tabla consta de cuatro columnas que contienen
la siguiente informacion:

Columna (1) Cadigo de la indicacion de peligro;
Columna (2) Texto de la indicacién de peligro;

El texto en negrita deberia aparecer en la etiqueta, salvo que se especifique
otra cosa. La informacién que aparece en cursiva, cuando se disponga de ella,
también deberia aparecer como parte de la indicacién de peligro.

Por ejemplo: “causa dafios en los 6rganos (o indiquense todos los drganos
afectados cuando se conocen) por exposicién prolongada o repetida
(indiquese la via de exposicién si se ha demostrado concluyentemente que
ninguna otra via de exposicion es causa de peligro)”.

Columna (3) Clase de peligro, con remision al capitulo del SGA en el que puede
encontrarse la informacion sobre ella.
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Columna (4) Categoria o categorias de peligro dentro de una clase de peligro a la que se
aplica la indicacion de peligro.

A3.1.2.3 Ademés de las distintas indicaciones de peligro por separado, en la tabla A3.1.2 figuran
varias indicaciones de peligro combinadas. Los codigos alfanuméricos de las indicaciones combinadas se
construyen a partir de los cddigos de las indicaciones individuales que se combinan, unidos por el signo mas
("+"). Por ejemplo, H300 + H310 indica que el texto que deberé aparecer en la etiqueta es "Mortal en caso
de ingestion o en contacto con la piel".

A3.1.2.4 Todas las indicaciones de peligro asignadas deben aparecer en la etiqueta, a menos que en
1.4.10.5.3.3 se especifique otra cosa. La autoridad competente podra determinar el orden en que deberdn
aparecer. Ademas, cuando exista una indicacion de peligro combinada para dos o mas indicaciones de
peligro individuales, la autoridad competente podra especificar si la etiqueta debe contener la indicacién
combinada o las correspondientes indicaciones individuales, o dejar esta decisién a discrecién del
fabricante/proveedor.

Tabla A3.1.1 Cadigos para las indicaciones de peligro fisico
Cadigo Indicacion de peligro fisico Clase de peligro (capitulo del SGA) Categoria de
peligro
1) 2 ®) (4)
H200 |Explosivo inestable Explosivos (capitulo 2.1) Explosivo
inestable
H201 |[Explosivo; peligro de explosién en masa | Explosivos (capitulo 2.1) Division 1.1
H202 |Explosivo; grave peligro de proyeccion Explosivos (capitulo 2.1) Divisi6n 1.2
H203 |Explosivo; peligro de incendio, de onda Explosivos (capitulo 2.1) Division 1.3
expansiva o de proyeccion
H204 |Peligro de incendio o de proyeccion Explosivos (capitulo 2.1) Division 1.4
H205 |Peligro de explosion en masa en caso de Explosivos (capitulo 2.1) Division 1.5
incendio
H220 |Gas extremadamente inflamable Gases inflamables (capitulo 2.2) 1
H221 |Gas inflamable Gases inflamables (capitulo 2.2) 2
H222 | Aerosol extremadamente inflamable Aerosoles (capitulo 2.3) 1
H223 | Aerosol inflamable Aerosoles (capitulo 2.3) 2
H224 |Liquido y vapores extremadamente Liquidos inflamables (capitulo 2.6) 1
inflamables
H225 |Liquidoy vapores muy inflamables Liquidos inflamables (capitulo 2.6) 2
H226 |Liquido y vapores inflamables Liquidos inflamables (capitulo 2.6) 3
H227 |Liquido combustible Liquidos inflamables (capitulo 2.6) 4
H228 |Sélido inflamable Sélidos inflamables (capitulo 2.7) 1,2
H229 |[Contiene gas a presion: Puede reventar si | Aerosoles (capitulo 2.3) 1,23
se calienta
H230 |Puede explotar incluso en ausencia de aire | Gases inflamables (incluidos los gases A
guimicamente inestables) (capitulo 2.2) (gases
guimicamente
inestables)
H231 |Puede explotar incluso en ausencia de aire,| Gases inflamables (incluidos los gases B
a presion y/o temperatura elevadas guimicamente inestables) (capitulo 2.2) (gases
quimicamente
inestables)
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Cadigo Indicacion de peligro fisico Clase de peligro (capitulo del SGA) Categoria de
peligro
1) ) ®) (4)
H240 |Puede explotar al calentarse Sustancias y mezclas que reaccionan Tipo A
espontaneamente (capitulo 2.8); y
perdxidos organicos (capitulo 2.15)
H241 |Puede incendiarse o explotar al calentarse | Sustancias y mezclas que reaccionan Tipo B
espontaneamente (capitulo 2.8); y
peroxidos orgénicos (capitulo 2.15)
H242 |Puede incendiarse al calentarse Sustancias y mezclas que reaccionan TiposC,D, E, F
espontaneamente (capitulo 2.8); y
peroxidos organicos (capitulo 2.15)
H250 |Se inflama espontaneamente en contacto | Liquidos piroféricos (capitulo 2.9); Sélidos 1
con el aire piroféricos (capitulo 2.10)
H251 |Se calienta espontaneamente; puede Sustancias y mezclas que experimentan 1
inflamarse calentamiento espontaneo (capitulo 2.11)
H252 | Se calienta espontaneamente en grandes | Sustancias y mezclas que experimentan 2
cantidades; puede inflamarse calentamiento espontaneo (capitulo 2.11)
H260 |[En contacto con el agua desprende gases | Sustancias y mezclas que, en contacto con 1
inflamables que pueden inflamarse el agua, desprenden gases inflamables
espontaneamente (capitulo 2.12)
H261 |[En contacto con el agua desprende gases | Sustancias y mezclas que, en contacto con 2,3
inflamables el agua, desprenden gases inflamables
(capitulo 2.12)
H270 |Puede provocar o agravar un incendio; Gases comburentes (capitulo 2.4) 1
comburente
H271 |Puede provocar un incendio o una Liquidos comburentes (capitulo 2.13); 1
explosién; muy comburente Sélidos comburentes (capitulo 2.14)
H272 |Puede agravar un incendio; comburente | Liquidos comburentes (capitulo 2.13); 2,3
Sélidos comburentes (capitulo 2.14)
H280 |[Contiene gas a presion; puede explotar si | Gases a presion (capitulo 2.5) Gas comprimido
se calienta Gas licuado
Gas disuelto
H281 |[Contiene gas refrigerado; puede provocar | Gases a presion (capitulo 2.5) Gas licuado
guemaduras o lesiones criogénicas refrigerado
H290 |Puede ser corrosiva para los metales Sustancias y mezclas corrosivas para los 1

metales (capitulo 2.16)
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Tabla A3.1.2: Cddigos para las indicaciones de peligro para la salud
Cédigo Indicacién de peligro para la salud Clase de peligro (capitulo del SGA) Categoria
de peligro
) &) @) (4)
H300 |Mortal en caso de ingestion Toxicidad aguda por ingestion (capitulo 3.1) 1,2
H301 |[Téxico en caso de ingestion Toxicidad aguda por ingestién (capitulo 3.1) 3
H302 |[Nocivo en caso de ingestion Toxicidad aguda por ingestion (capitulo 3.1) 4
H303 |[Puede ser nocivo en caso de ingestion Toxicidad aguda por ingestién (capitulo 3.1) 5
H304 |[Puede ser mortal en caso de ingestion y de | Peligro por aspiracién (capitulo 3.10) 1
penetracion en las vias respiratorias
H305 |Puede ser nocivo en caso de ingestién y de | Peligro por aspiracion (capitulo 3.10) 2
penetracion en las vias respiratorias
H310 |[Mortal en contacto con la piel Toxicidad aguda por via cutanea (capitulo 3.1) 1,2
H311 |[Téxico en contacto con la piel Toxicidad aguda por via cutanea (capitulo 3.1) 3
H312 |Nocivo en contacto con la piel Toxicidad aguda por via cutanea (capitulo 3.1) 4
H313 [Puede ser nocivo en contacto con la piel Toxicidad aguda por via cutanea (capitulo 3.1) 5
H314 |Provoca graves quemaduras en la piel y | Corrosion/irritacion cutaneas (capitulo 3.2) 1A, 1B,
lesiones oculares 1C
H315 [Provoca irritacién cutanea Corrosion/irritacion cutaneas (capitulo 3.2) 2
H316 |[Provoca una leve irritacion cutanea Corrosion/irritacion cutaneas (capitulo 3.2) 3
H317 |[Puede provocar una reaccion cutanea Sensibilizacion cutanea (capitulo 3.4) 1,1A,1B
alérgica
H318 |[Provoca lesiones oculares graves Lesiones oculares graves/irritacion ocular 1
(capitulo 3.3)
H319 |[Provoca irritacion ocular grave Lesiones oculares graves/irritacion ocular 2A
(capitulo 3.3)
H320 |[Provoca irritacion ocular Lesiones oculares graves/irritacion ocular 2B
(capitulo 3.3)
H330 [Mortal si se inhala Toxicidad aguda por inhalacién (capitulo 3.1) 1,2
H331 |[Téxico si se inhala Toxicidad aguda por inhalacién (capitulo 3.1) 3
H332 |[Nocivo si se inhala Toxicidad aguda por inhalacién (capitulo 3.1) 4
H333 | Puede ser nocivo si se inhala Toxicidad aguda por inhalacién (capitulo 3.1) 5
H334 |Puede provocar sintomas de alergia o Sensibilizacion respiratoria (capitulo 3.4) 1,1A, 1B
asma o dificultades respiratorias si se
inhala
H335 |[Puede irritar las vias respiratorias Toxicidad especifica de 6rganos diana 3
(exposicién Unica); irritacion de las vias
respiratorias (capitulo 3.8)
H336 |Puede provocar somnolencia o vértigo Toxicidad especifica de drganos diana 3
(exposicion Unica); efecto narcético
(capitulo 3.8)
H340 |[Puede provocar defectos genéticos Mutagenicidad en células germinales 1A, 1B
(indiquese la via de exposicion si se ha (capitulo 3.5)
demostrado concluyentemente que ninguna
otra via es peligrosa)
H341 |Susceptible de provocar defectos genéticos | Mutagenicidad en células germinales 2

(indiquese la via de exposicion si se ha
demostrado concluyentemente que ninguna
otra via es peligrosa)

(capitulo 3.5)
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Cadigo Indicacion de peligro para la salud Clase de peligro (capitulo del SGA) Categoria
de peligro
) 2 ®) (4)
H350 |Puede provocar cancer (indiquese la via de | Carcinogenicidad (capitulo 3.6) 1A, 1B
exposicion si se ha demostrado
concluyentemente que ninguna otra via es
peligrosa)
H351 |Susceptible de provocar cancer (indiquese | Carcinogenicidad (capitulo 3.6) 2
la via de exposicién si se ha demostrado
concluyentemente que ninguna otra via es
peligrosa)
H360 |Puede perjudicar la fertilidad o dafiar al | Toxicidad para la reproduccion (capitulo 3.7) 1A, 1B
feto (indiquese el efecto especifico si se
conoce) (indiquese la via de exposicion si se
ha demostrado concluyentemente que
ninguna otra via es peligrosa)
H361 |[Susceptible de perjudicar la fertilidad o | Toxicidad para la reproduccion (capitulo 3.7) 2
dafiar al feto (indiquese el efecto especifico
si se conoce) (indiquese la via de exposicion
si se ha demostrado concluyentemente que
ninguna otra via es peligrosa)
H362 |Puede ser nocivo para los lactantes Toxicidad para la reproduccion (efectos sobre 0 a| Categoria
través de la lactancia) (capitulo 3.7) adicional
H370 |[Provoca dafios en los 6rganos Toxicidad especifica de 6rganos diana 1
(o indiquense todos los drganos afectados, si | (exposicion Unica) (capitulo 3.8)
se conocen) (indiquese la via de exposicion
si se ha demostrado concluyentemente que
ninguna otra via es peligrosa)
H371 |Puede provocar dafios en los 6rganos Toxicidad especifica de 6rganos diana 2
(o indiquense todos los drganos afectados, si | (exposicion Unica) (capitulo 3.8)
se conocen) (indiquese la via de exposicion
si se ha demostrado concluyentemente que
ninguna otra via es peligrosa)
H372 |Provoca dafios en los érganos (indiquense | Toxicidad especifica de 6rganos diana 1
todos los 6rganos afectados, si se conocen) | (exposiciones repetidas) (capitulo 3.9)
tras exposiciones prolongadas o repetidas
(indiquese la via de exposicién si se ha
demostrado concluyentemente que ninguna
otra via es peligrosa)
H373 | Puede provocar dafios en los 6rganos Toxicidad especifica de 6rganos diana 2
(indiguense todos los 6rganos afectados, si | (exposiciones repetidas) (capitulo 3.9)
se conocen) tras exposiciones prolongadas
o repetidas (indiquese la via de exposicién
si se ha demostrado concluyentemente que
ninguna otra via es peligrosa)
H300 |Mortal en caso de ingestion o en contacto | Toxicidad aguda por ingestion (capitulo 3.1) y 1,2
+ con la piel toxicidad aguda por via cutanea (capitulo 3.1)
H310
H300 |Mortal en caso de ingestion o si se inhala | Toxicidad aguda por ingestién (capitulo 3.1) y 1,2
+ toxicidad aguda por inhalacion (capitulo 3.1)
H330
H310 |Mortal en contacto con la piel o si se Toxicidad aguda por via cutanea (capitulo 3.1) y 1,2
+ inhala toxicidad aguda por inhalacion (capitulo 3.1)
H330
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Cadigo Indicacion de peligro para la salud Clase de peligro (capitulo del SGA) Categoria
de peligro
1) ) ®) (4)
H300 |Mortal en caso de ingestion, en contacto | Toxicidad aguda por ingestion (capitulo 3.1), 1,2
+ con la piel o si se inhala toxicidad aguda por via cuténea (capitulo 3.1) y
H310 toxicidad aguda por inhalacion (capitulo 3.1)
+
H330
H301 |Téxico en caso de ingestion o en contacto | Toxicidad aguda por ingestién (capitulo 3.1) y 3
+ con la piel toxicidad aguda por via cuténea (capitulo 3.1)
H311
H301 |[Téxico en caso de ingestion o si se inhala | Toxicidad aguda por ingestion (capitulo 3.1) y 3
+ toxicidad aguda por inhalacion (capitulo 3.1)
H331
H311 [Téxico en contacto con la piel o si se Toxicidad aguda por via cutanea (capitulo 3.1) y 3
+ inhala toxicidad aguda por inhalacion (capitulo 3.1)
H331
H301 |Téxico en caso de ingestion, en contacto | Toxicidad aguda por ingestion (capitulo 3.1), 3
+ con la piel o si se inhala toxicidad aguda por via cuténea (capitulo 3.1) y
H311 toxicidad aguda por inhalacion (capitulo 3.1)
+
H331
H302 |Nocivo en caso de ingestién o en contacto | Toxicidad aguda por ingestién (capitulo 3.1) y 4
+ con la piel toxicidad aguda por via cutanea (capitulo 3.1)
H312
H302 |[Nocivo en caso de ingestion o si se inhala | Toxicidad aguda por ingestion (capitulo 3.1) y 4
+ toxicidad aguda por inhalacion (capitulo 3.1)
H332
H312 [Nocivo en contacto con la piel o si se Toxicidad aguda por via cutanea (capitulo 3.1) y 4
+ inhala toxicidad aguda por inhalacion (capitulo 3.1)
H332
H302 |Nocivo en caso de ingestion, en contacto | Toxicidad aguda por ingestion (capitulo 3.1), 4
+ con la piel o si se inhala toxicidad aguda por via cuténea (capitulo 3.1) y
H312 toxicidad aguda por inhalacion (capitulo 3.1)
+
H332
H303 |Puede ser nocivo en caso de ingestién o en | Toxicidad aguda por ingestién (capitulo 3.1) y 5
+ contacto con la piel toxicidad aguda por via cutanea (capitulo 3.1)
H313
H303 |Puede ser nocivo en caso de ingestién o si | Toxicidad aguda por ingestién (capitulo 3.1) y 5
+ se inhala toxicidad aguda por inhalacion (capitulo 3.1)
H333
H313 |Puede ser nocivo en contacto con la piel o | Toxicidad aguda por via cutanea (capitulo 3.1) y 5
+ si se inhala toxicidad aguda por inhalacion (capitulo 3.1)
H333
H303 |Puede ser nocivo en caso de ingestion, en | Toxicidad aguda por ingestion (capitulo 3.1), 5
+ contacto con la piel o si se inhala toxicidad aguda por via cutanea (capitulo 3.1) y
H313 toxicidad aguda por inhalacion (capitulo 3.1)
+
H333
H315 |[Provoca irritacién cutaneay ocular Corrosion/irritacion cutaneas (capitulo 3.2) y 2
+ lesiones oculares graves/irritacion ocular (cutanea)/
H320 (capitulo 3.3) 2A
(ocular)
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Tabla A3.1.3: Cddigos para las indicaciones de peligro para el medio ambiente
Cédigo Indicacién de peligro para el medio Clase de peligro (capitulo del SGA) Categoria
ambiente de peligro
@) 2 @) (4)
H400 |Muy toxico para los organismos acuaticos | Peligro para el medio ambiente acuatico (peligro 1
agudo) (capitulo 4.1)
H401 |Téxico para los organismos acuaticos Peligro para el medio ambiente acuético (peligro 2
agudo) (capitulo 4.1)
H402 | Nocivo para los organismos acuéticos Peligro para el medio ambiente acuético 3
(toxicidad aguda) (capitulo 4.1)
H410 |Muy téxico para los organismos acuaticos, | Peligro para el medio ambiente acuéatico (peligro 1
con efectos nocivos duraderos a largo plazo) (capitulo 4.1)
H411 |Téxico para los organismos acuaticos, con |Peligro para el medio ambiente acuético (peligro 2
efectos nocivos duraderos a largo plazo) (capitulo 4.1)
H412 |Nocivo para los organismos acuaticos, con | Peligro para el medio ambiente acuético (peligro 3
efectos nocivos duraderos a largo plazo) (capitulo 4.1)
H413 |Puede ser nocivo para los organismos Peligro para el medio ambiente acuatico (peligro 4
acuaticos, con efectos nocivos duraderos | a largo plazo) (capitulo 4.1)
H420 |Causa dafios a la salud publica y el medio |Peligros para la capa de ozono (capitulo 4.2) 1

ambiente al destruir el ozono en la
atmosfera superior
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Anexo 3
Seccion 2

CODIFICACION DE LOS CONSEJOS DE PRUDENCIA

A3.2.1 Introduccion

A3.211 Un consejo de prudencia es una frase (y/o un pictograma) que describe las medidas
recomendadas para minimizar o prevenir los efectos adversos causados por la exposicién a un producto
peligroso o debidos al almacenamiento o manipulacién inapropiados de un producto peligroso (véase
1.4.10.5.2 ¢)).

A3.2.1.2 A los efectos del SGA, hay cinco tipos de consejos de prudencia: de caracter general y los
relativos a la prevencion, la intervencion (en caso de vertido o exposicion accidentales, las intervenciones
de emergencia y primeros auxilios), el almacenamiento y la eliminacion. En la seccidn 3 del presente anexo
se encontrara orientacion sobre la utilizacion de los consejos de prudencia del SGA, y en particular
asesoramiento sobre la seleccion de los consejos para cada clase y categoria de peligro del SGA.

A3.2.1.3 En esta seccion se dan los codigos recomendados para cada uno de los consejos de prudencia
incluidos en el presente anexo.

A3.2.2 Codificacién de los consejos de prudencia

A3.2.2.1 A cada consejo de prudencia se le asigna un codigo alfanumérico que consta de una letra y
tres nimeros, a saber:

a) laletra “P” (por “consejo de prudencia™) (del inglés “Precautionary statement™)
b) un ndmero que designa el tipo de consejo de prudencia, a saber:

— “1” para los consejos de prudencia de caracter general;

— “2” para los consejos de prudencia relativos a la prevencion;

— “3” para los consejos de prudencia relativos a la intervencion;
— “4” para los consejos de prudencia relativos al almacenamiento;
— “B” para los consejos de prudencia relativos a la eliminacion;

¢) dos numeros (que corresponden a la numeracién consecutiva de los consejos de
prudencia)

A3.2.2.2 Los codigos de los consejos de prudencia han de utilizarse a efectos de referencia. No
forman parte del texto del consejo de prudencia y no deben ser utilizados en su lugar.

A3.2.2.3 La lista de los codigos que han de utilizarse para designar los consejos de prudencia figura,
por orden numérico, en la Tabla A3.2.1 para los consejos de prudencia de caracter general, en la Tabla
A3.2.2 para los consejos de prudencia relativos a la prevencion, en la Tabla A3.2.3 para los consejos de
prudencia relativos a la intervencion, en la Tabla A3.2.4 para los consejos de prudencia relativos al
almacenamiento y en la Tabla A3.2.5 para los consejos de prudencia relativos a la eliminacion.
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A3.2.3 Estructura de las tablas de codificacidn de los consejos de prudencia
A3.2.3.1  Cada tabla esta dividida en 5 columnas que contienen la informacion siguiente:

Columna (1)  Cdodigo del consejo de prudencia;
Columna (2)  Texto del consejo de prudencia;

Columna (3) La clase de peligro y la via de exposicion, cuando corresponda, para las
cuales se recomienda utilizar un consejo de prudencia, junto con una
referencia al capitulo del SGA en el que puede encontrarse informacién sobre
la clase de peligro;

Columna (4) La categoria o las categorias de peligro, dentro de una clase de peligro, a las
que se aplica el consejo de prudencia;

Columna (5) Cuando procede, las condiciones relativas al uso del consejo de prudencia.

A3.2.3.2 En las tablas aparece en la columna (2) la parte central de los consejos de prudencia en
negrita. Salvo que se indique otra cosa, ese es el texto que deberia figurar en la etiqueta. La autoridad
competente podra discrecionalmente apartarse del texto recomendado para la etiqueta.

A3.2.3.3 La barra oblicua [/] en el texto de un consejo de prudencia de la columna (2) indica que hay
que elegir entre las frases que dicha barra separa. En tales casos, el fabricante o proveedor tiene libertad para
elegir, o la autoridad competente para prescribir, la frase o las frases mas apropiadas. Por ejemplo, en P280
“Usar guantes/ropa protectora/equipo de proteccion para los ojos/la cara” puede leerse simplemente
“Usar equipo de proteccion para los 0jos”.

A3.2.3.4  Los puntos suspensivos [...] en el texto de un consejo de prudencia de la columna (2) indican
gue no se enumeran todas las condiciones aplicables. Por ejemplo, en P241 “Utilizar un material
eléctrico/de ventilacion/iluminacion/.../antideflagrante”, los “..” indican que puede ser necesario
especificar otro tipo de equipo. En la columna (5) se encontraran mas detalles de la informacién que haya de
facilitarse. En tales casos el fabricante o proveedor puede elegir, o la autoridad competente prescribir, las
demas condiciones que hayan de especificarse.

A3.2.35 En los casos en los que se requiera informacion adicional o en que se deba especificar la
informacidn, se incluye la indicacién correspondiente en la columna (5) en texto normal (sin formato).

A3.23.6  Un texto en cursiva en la columna (5) indica las condiciones concretas que se aplican a la
utilizacion o la asignacion del consejo de prudencia. Dichas condiciones pueden ser las relacionadas con las
condiciones a que estd supeditada la utilizacién general de un consejo de prudencia o su uso para una clase
ylo  categoria  determinada de  peligro.  Por  ejemplo, en P241  “Utilizar un
material eléctrico/de ventilacidén/eliminacion/.../antideflagrante” sélo se aplica a los sélidos inflamables
“si pueden formarse nubes de polvo”.

A3.2.3.7  Los corchetes [...] en el texto de un consejo de prudencia indican que el texto que encierran no
es adecuado en todos los casos y debe ser utilizado s6lo en ciertas circunstancias. En esos casos, dichas
circunstancias estan dadas por las condiciones de uso que aparecen en la columna (5). Por ejemplo, para el
codigo P284 se indica: "'[En caso de ventilacion insuficiente,] llevar equipo de proteccion respiratoria.”.
Este consejo se da con la condicion de uso siguiente: "—el texto entre corchetes podra usarse en los casos en
gue el producto quimico en el punto de uso venga acomparfiado de informacién adicional en que se explique
el tipo de ventilacién que seria suficiente para poder usarlo de forma segura”. La aplicacion de esta
condicion de uso debe interpretarse de la manera siguiente: Si el producto quimico se acompafia de
informacion adicional acerca del tipo de ventilacién que seria suficiente para poder utilizarlo de manera
segura, se_puede usar el texto entre corchetes. En ese caso, el consejo de prudencia seria: "En caso de
ventilacion insuficiente, llevar equipo de proteccidn respiratoria”. Por el contrario, si el producto
quimico se suministra sin dicha informacion, el texto entre corchetes no se debe usar, y el consejo sera
entonces: "Llevar equipo de proteccién respiratoria™.
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A3.2.3.8 Para facilitar la traduccién a los idiomas de los usuarios, los consejos de prudencia se han
redactado en frases o0 en partes de frases cortas y sencillas en las tablas de la presente seccion. En ciertos
casos el texto que aparece en la etiqueta del SGA exige el agrupamiento de varias de esas frases. Esto se
indica en el presente anexo por codigos unidos con un signo méas “+”. Por ejemplo, P305 + P351 + P338
significa que el texto que ha de aparecer en la etiqueta es: “EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS:
Enjuagar con agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando
estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado”. Estos consejos de prudencia
formados por la adicion de consejos de prudencia individuales también pueden encontrarse al final de cada
una de las tablas de consejos de prudencia de la presente seccion. Sélo se requiere la traduccion de los
consejos de prudencia individuales, dado que el texto de los cddigos compuestos puede obtenerse
combinando los correspondientes consejos de prudencia individuales.
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Tabla A3.2.1  Codificacidn de los consejos de prudencia de caracter general

Cddigo Consejo de prudencia de caracter general

[€)) (2

Clase de peligro
@)

Categoria
de peligro
4)

Condiciones de uso

Q)

P101 |Si se necesita consultar a un médico, tener a

mano el recipiente o la etiqueta del
producto.

segln corresponda

Productos de consumo

P102 Mantener fuera del alcance de los nifios.

segln corresponda

Productos de consumo

P103 |Leer la etiqueta antes del uso.

segln corresponda

Productos de consumo

Tabla A3.2.2  Codificacion de los consejos de prudencia en materia de prevencién

Cdédigo | Consejo de prudencia en materia de prevencion Clase de peligro Categoria Condiciones de uso
de peligro
1) ) ®) (4) ()
P201 |Procurarse las instrucciones antes del uso. Explosivos (capitulo 2.1) Explosivo
inestable
Mutagenicidad en células germinales 1A, 1B, 2
(capitulo 3.5)
Carcinogenicidad (capitulo 3.6) 1A, 1B, 2
Toxicidad para la reproduccion (capitulo 3.7) 1A, 1B, 2

Toxicidad para la reproduccion (efectos sobre
0 a través de la lactancia) (capitulo 3.7)

Categoria adicional

P202

No manipular antes de haber leido y comprendido
todas las precauciones de seguridad.

Explosivos (capitulo 2.1) Explosivo
inestable
Gases inflamables (incluidos los gases AB
quimicamente inestables) (capitulo 2.2) (gases
quimicamente
inestables)
Mutagenicidad en células germinales 1A, 1B, 2
(capitulo 3.5)
Carcinogenicidad (capitulo 3.6) 1A, 1B, 2
Toxicidad para la reproduccion (capitulo 3.7) 1A, 1B, 2
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de peligro
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P210 |Mantener alejado del calor/de chispas/de llamas al | Explosivos (capitulo 2.1) Divisiones 1.1, 1.2, | El fabricante/proveedor o la autoridad
descubierto/de superficies calientes. No fumar 13,14,15 competente especificaran la(s) fuente(s) de
Gases inflamables (capitulo 2.2) 1,2 ignicion aplicables.
Aerosoles (capitulo 2.3) 1,2,3
Liquidos inflamables (capitulo 2.6) 1,2,3
Sélidos inflamables (capitulo 2.7) 1,2
Sustancias y mezclas que reaccionan Tipos
espontaneamente (capitulo 2.8) AB,CDEF
Liquidos piroféricos (capitulo 2.9) 1
Sélidos piroforicos (capitulo 2.10) 1
Perdxidos organicos (capitulo 2.15) Tipos
A B CDEF
Liquidos inflamables (capitulo 2.6) 4 - especificar que debe mantenerse alejado
de llamas y de superficies calientes.
Liquidos comburentes (capitulo 2.13) 1,2,3 - especificar que debe mantenerse alejado
Sélidos comburentes (capitulo 2.14) 1,23 del calor.
P211 |No vaporizar sobre una llama al descubierto o Aerosoles (capitulo 2.3) 1,2
cualquier otra fuente de ignicion.
P220 | Mantener/Almacenar alejado de Gases comburentes (capitulo 2.4) 1 ... otros materiales incompatibles
ropa/.../materiales combustibles. Sustancias y mezclas que reaccionan Tipos especificados por el fabricante/proveedor o
espontaneamente (capitulo 2.8) A, B, C, D, E, F |laautoridad competente.
Liquidos comburentes (capitulo 2.13) 2,3
Sélidos comburentes (capitulo 2.14) 2,3
Perdxidos organicos (capitulo 2.15) Tipos
A B CDEF
Liquidos comburentes (capitulo 2.13) 1 - especificar que debe mantenerse alejado
Sélidos comburentes (capitulo 2.14) 1 de ropa asi como de otros materiales
incompatibles.
P221 | Tomar todas las precauciones necesarias para no |Liquidos comburentes (capitulo 2.13) 1,2,3 ... otras materias incompatibles
mezclar con materias combustibles/... Selidos comburentes (capitulo 2.14) 1,2,3 especificadas por el fabricante/proveedor o

la autoridad competente.
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de peligro
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P222 | No dejar en contacto con el aire. Liquidos piroféricos (capitulo 2.9) 1
Sélidos piroforicos (capitulo 2.10) 1
P223 | Evitar el contacto con el agua. Sustancias y mezclas que, en contacto con el 1,2
agua, desprenden gases inflamables
(capitulo 2.12)
P230 | Mantener humidificado con ... Explosivos (capitulo 2.1) Divisiones 1.1, 1.2, | ... material apropiado especificado por el
13,15 fabricante/proveedor o la autoridad
competente.
- si al secarse aumenta el riesgo de
explosion, salvo si el secado se requiere
para la fabricacion o en los
procedimientos operativos (por ejemplo,
nitrocelulosa).
P231 |Manipular en un medio de gas inerte. Sustancias y mezclas que, en contacto con el 1,2,3
agua, desprenden gases inflamables
(capitulo 2.12)
P232 |Proteger de la humedad. Sustancias y mezclas que, en contacto con el 1,2,3
agua, desprenden gases inflamables
(capitulo 2.12)
P233 |Mantener el recipiente herméticamente cerrado. | Liquidos inflamables (capitulo 2.6) 1,23
Toxicidad aguda por inhalacion (capitulo 3.1) 1,2,3 - si la volatilidad del producto puede dar
Toxicidad especifica de érganos diana 3 lugar a la formacion de atmosferas
(exposicion Unica); irritacion de las vias peligrosas.
respiratorias (capitulo 3.8)
Toxicidad especifica de 6rganos diana 3
(exposicion Unica); efecto narcético
(capitulo 3.8)
P234 | Conservar Unicamente en el recipiente original. Sustancias y mezclas que reaccionan Tipos
espontaneamente (capitulo 2.8) A B CDEF
Perdxidos organicos (capitulo 2.15) Tipos
A, B,C,DEF
Sustancias y mezclas corrosivas para los 1

metales (capitulo 2.16)
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P235 | Mantener fresco. Liquidos inflamables (capitulo 2.6) 1,2,3,4
Sustancias y mezclas que reaccionan Tipos
espontaneamente (capitulo 2.8) A B CDEF
Sustancias y mezclas que experimentan 1,2
calentamiento espontaneo (capitulo 2.11)
Peroxidos organicos (capitulo 2.15) Tipos
A /B,C DEF
P240 |Toma de tierra/enlace equipotencial del recipiente | Explosivos (capitulo 2.1) Divisiones 1.1, 1.2, | - si el explosivo es sensible a la
y del equipo receptor. 13,14,15 electricidad estatica.
Liquidos inflamables (capitulo 2.6) 1,2,3 - si una sustancia sensible a la electricidad
estatica tiene que recargarse.
- si la volatilidad del producto puede dar
lugar a la formaci6n de atmosferas
peligrosas.
Sélidos inflamables (capitulo 2.7) 1,2 - si hay que recargar material sensible a la
electricidad estatica.
P241 | Utilizar un material eléctrico/ Liquidos inflamables (capitulo 2.6) 1,23 ... otros equipos especificados por el
de ventilacion/iluminacion/.../ antideflagrante. fabricante/proveedor o la autoridad
competente.
Sélidos inflamables (capitulo 2.7) 1,2 ... El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran otros equipos.
- si pueden formarse nubes de polvo.
P242 | No utilizar herramientas que produzcan chispas. | Liquidos inflamables (capitulo 2.6) 1,23
P243 | Tomar medidas de precaucion contra las Liquidos inflamables (capitulo 2.6) 1,2,3
descargas electrostaticas.
P244 | Mantener las valvulas y conexiones libres de aceite | Gases comburentes (capitulo 2.4) 1
y grasa.
P250 |Evitar abrasiones/choques/.../fricciones. Explosivos (capitulo 2.1) Divisiones 1.1, 1.2, | ... otros tipos de manipulacién brusca

13,14,15

aplicables especificados por el
fabricante/proveedor o la autoridad
competente.
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P251 | No perforar ni qguemar, incluso después de su uso. |Aerosoles (capitulo 2.3) 1,2,3
P260 | No respirar polvos/humos/gases/ Toxicidad aguda por inhalacién (capitulo 3.1) 1,2 El fabricante/proveedor o la autoridad
nieblas/vapores/aerosoles. Toxicidad especifica de 6rganos diana 1,2 competente especificaran las condiciones
(exposicién Gnica) (capitulo 3.8) aplicables.
Toxicidad especifica de 6rganos diana 1,2
(exposiciones repetidas o prolongadas)
(capitulo 3.9)
Corrosion cutanea (capitulo 3.2) 1A, 1B, 1C - especificar que no se respiren polvos o
Toxicidad para la reproduccion (efectos sobre | Categoria adicional | nieblas
0 a través de la lactancia) (capitulo 3.7) - si durante la utilizacion pueden
producirse particulas inhalables.
P261 |Evitar respirar polvos/humos/gases/ Toxicidad aguda por inhalacién (capitulo 3.1) 3,4 El fabricante/proveedor o la autoridad
nieblas/vapores/aerosoles. Sensibilizacion respiratoria (capitulo 3.4) 1, 1A, 1B competente especificaran las condiciones
Sensibilizacion cuténea (capitulo 3.4) 1,1A, 1B aplicables. _
Toxicidad especifica de 6rganos diana 3 - puede omltlrse.cuando el consejo P260
(exposicion Gnica); irritacion de las vias aparece en la etiqueta
respiratorias (capitulo 3.8)
Toxicidad especifica de 6rganos diana 3
(exposicion Unica); efectos narcticos
(capitulo 3.8)
P262 |Evitar todo contacto con los ojos, la piel o la ropa. | Toxicidad aguda por via cutanea 1,2
(capitulo 3.1)
P263 |Evitar todo contacto con la sustancia durante el Toxicidad para la reproduccion (efectos sobre | Categoria adicional

embarazo/la lactancia.

0 a través de la lactancia) (capitulo 3.7)
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P264 | Lavarse... cuidadosamente después de la Toxicidad aguda por ingestion (capitulo 3.1) 1,2,3,4 ... partes del cuerpo que hayan de lavarse
manipulacion. Toxicidad aguda por via cutanea 1,2 después de la manipulacion, especificadas
(capitulo 3.1) por el fabricante/proveedor o la autoridad
Corrosion cutanea (capitulo 3.2) 1A, 1B, 1C competente.
Irritacion cuténea (capitulo 3.2) 2
Irritacion ocular (capitulo 3.3) 2A, 2B
Toxicidad para la reproduccion (efectos sobre | Categoria adicional
0 a través de la lactancia) (capitulo 3.7)
Toxicidad especifica de 6rganos diana 1,2
(exposicion Gnica) (capitulo 3.8)
Toxicidad especifica de 6rganos diana 1
(exposiciones repetidas o prolongadas)
(capitulo 3.9)
P270 |No comer, beber o fumar mientras se manipula Toxicidad aguda por ingestion (capitulo 3.1) 1,2,3,4
este producto. Toxicidad aguda por via cutanea 1,2
(capitulo 3.1)
Toxicidad para la reproduccion (efectos sobre | Categoria adicional
0 a través de la lactancia) (capitulo 3.7)
Toxicidad especifica de 6rganos diana 1,2
(exposicion Gnica) (capitulo 3.8)
Toxicidad especifica de 6rganos diana 1
(exposiciones repetidas o prolongadas)
(capitulo 3.9)
P271 | Utilizar solo al aire libre o en un lugar bien Toxicidad aguda por inhalacion (capitulo 3.1) 1,2,3,4
ventilado. Toxicidad especifica de érganos diana 3
(exposicion Unica); irritacion de las vias
respiratorias (capitulo 3.8)
Toxicidad especifica de 6rganos diana 3
(exposicion Unica); efecto narcético
(capitulo 3.8)
P272 |Laropa de trabajo contaminada no debe salir del |Sensibilizacidn cutanea (capitulo 3.4) 1,1A,1B

lugar de trabajo.
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P273 | No dispersar en el medio ambiente. Peligro para el medio ambiente acuético 1,2,3 - si no es el uso al que esta destinado.
(peligro agudo) (capitulo 4.1)
Peligro para el medio ambiente acuético 1,2,3,4
(peligro a largo plazo) (capitulo 4.1)
P280 |Usar guantes/ropa de proteccion/equipo de Explosivos (capitulo 2.1) Explosivos - Especificar equipo de proteccidn para la
proteccion para los ojos/la cara. inestables y cara.
divisiones 1.1, 1.2, | E| fabricante/proveedor o la autoridad
13,14,15 competente especificaran el tipo de equipo
Liquidos inflamables (capitulo 2.6) 1,2,3 4
Sélidos inflamables (capitulo 2.7) 1,2 - Especificar guantes y equipo de
Sustancias y mezclas que reaccionan Tipos A, B, C, D, | Proteccion para los ojos/la cara.
espontaneamente (capitulo 2.8) E,F El fabricante/proveedor o la autoridad
Liquidos piroféricos (capitulo 2.9) 1 competente especificaran el tipo de equipo.
Sélidos piroforicos (capitulo 2.10) 1
Sustancias y mezclas que experimentan 1,2 - Especificar guantes y equipo de
calentamiento espontaneo (capitulo 2.11) proteccion para los ojos/la cara.
Sustancias y mezclas que, en contacto con el 1,2,3 El fabricante/proveedor o la autoridad
agua, desprenden gases inflamables competente especificaran el tipo de equipo.
(capitulo 2.12)
Liquidos comburentes (capitulo 2.13) 1,2,3
Sélidos comburentes (capitulo 2.14) 1,2,3
Peroxidos organicos (capitulo 2.15) Tipos A, B, C, D,
E,F
Toxicidad aguda por via cutanea 1,2,3,4 - Especificar guantes/ropa de proteccién.
(capitulo 3.1) El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran el tipo de equipo.
Corrosion cutanea (capitulo 3.2) 1A, 1B, 1C - Especificar guantes/ropa de proteccién y

equipo de proteccidn para los ojos/la cara.

El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran el tipo de equipo.
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P280 |Usar guantes//ropa de proteccién/equipo de Irritacidn cutanea (capitulo 3.2) 2 - Especificar guantes de proteccidn.
proteccion para los ojos/la cara. Sensibilizacion cutanea (capitulo 3.4) 1,1A, 1B El fabricante/proveedor o la autoridad
(cont.) competente especificaran el tipo de equipo.
Lesiones oculares graves (capitulo 3.3) 1 - Especificar equipo de proteccion para
Irritacion ocular (capitulo 3.3) 2A los ojos/la cara.
El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran el tipo de equipo.
Mutagenicidad en células germinales 1A, 1B, 2 El fabricante/proveedor o la autoridad
(capitulo 3.5) competente especificaran el tipo de equipo.
Carcinogenicidad (capitulo 3.6) 1A, 1B, 2
Toxicidad para la reproduccion (capitulo 3.7) 1A, 1B, 2
P282 | Usar guantes aislantes contra el frio/equipo de Gases a presion (capitulo 2.5) Gas licuado
proteccion para los ojos/la cara. refrigerado
P283 | Llevar ropa resistente al fuego/a las Liquidos comburentes (capitulo 2.13) 1
llamas/ignifuga. Sélidos comburentes (capitulo 2.14) 1
P284 | [En caso de ventilacion insuficiente,] llevar equipo | Toxicidad aguda por inhalacidn (capitulo 3.1) 1,2 El fabricante/proveedor o la autoridad
de proteccion respiratoria. Sensibilizacion respiratoria (capitulo 3.4) 1, 1A, 1B competente especificaran el equipo.
— el texto entre corchetes podra usarse en
los casos en que el producto quimico en el
punto de uso venga acompafiado de
informacion adicional en que se explique
el tipo de ventilacion que seria suficiente
para poder usarlo de forma segura.
P231 |Manipular en un medio de gas inerte. Proteger de |Sustancias y mezclas que, en contacto con el 1,2,3
+ la humedad. agua, desprenden gases inflamables
p232 (capitulo 2.12)
P235 | Mantener fresco. Proteger de la luz solar. Sustancias y mezclas que experimentan 1,2
+ calentamiento espontaneo (capitulo 2.11)

P410
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Tabla A3.2.3 Codificacidn de los consejos de prudencia en caso de intervencion
Cddigo Consejo de prudencia en caso de intervencidn Clase de peligro Categ_oria de Condiciones de uso
peligro
(€ ) ®) (4) ©)
P301 |EN CASO DE INGESTION: Toxicidad aguda por via oral (capitulo 3.1) 1,234
Corrosién cutanea (capitulo 3.2) 1A, 1B, 1C
Peligro por aspiracion (capitulo 3.10) 1,2
P302 |EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Liquidos piroféricos (capitulo 2.9) 1
Toxicidad aguda por via cutanea (capitulo 3.1) 1,234
Irritacion cutanea (capitulo 3.2) 2
Sensibilizacién cutanea (capitulo 3.4) 1, 1A, 1B
P303 |EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL Liquidos inflamables (capitulo 2.6) 1,23
(o el pelo): Corrosion cutanea (capitulo 3.2) 1A, 1B, 1C
P304 |EN CASO DE INHALACION: Toxicidad aguda por inhalacion (capitulo 3.1) 1,2,3,4,5
Corrosion cutanea (capitulo 3.2) 1A, 1B, 1C
Sensibilizacion respiratoria (capitulo 3.4) 1,1A,1B
Toxicidad especifica de 6rganos diana 3
(exposicion Unica); irritacion de las vias
respiratorias (capitulo 3.8)
Toxicidad especifica de 6rganos diana 3
(exposicion Unica); efecto narcético
(capitulo 3.8)
P305 |EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Corrosion cutanea (capitulo 3.2) 1A, 1B, 1C
Lesiones oculares graves (capitulo 3.3) 1
Irritacidn ocular (capitulo 3.3) 2A, 2B
P306 |EN CASO DE CONTACTO CON LA ROPA: Liquidos comburentes (capitulo 2.13) 1
Sélidos comburentes (capitulo 2.14) 1
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P308 |EN CASO DE exposicién demostrada o supuesta: | Mutagenicidad en células germinales 1A, 1B, 2
(capitulo 3.5)
Carcinogenicidad (capitulo 3.6) 1A, 1B, 2
Toxicidad para la reproduccion (capitulo 3.7) 1A, 1B, 2
Toxicidad para la reproduccion (efectos sobre o Categoria
a través de la lactancia) (capitulo 3.7) adicional
Toxicidad especifica de 6rganos diana 1,2
(exposicion Gnica) (capitulo 3.8)
P310 |Llamar inmediatamente a un CENTRO DE Toxicidad aguda por via oral (capitulo 3.1) 1,23 ...El fabricante/proveedor o la autoridad
TOXICOLOGIA/médico... Toxicidad aguda por via cutanea (capitulo 3.1) 1,2 compgtente espgcifica}rén !a _fuente
Toxicidad aguda por inhalacion (capitulo 3.1) 1,2 3?&22::?261 de asistencia medica de
Corrosién cutanea (capitulo 3.2) 1A, 1B, 1C
Lesiones oculares graves (capitulo 3.3) 1
Peligro por aspiracion (capitulo 3.10) 1,2
P311 |Llamar aun CENTRO DE Toxicidad aguda por inhalacion (capitulo 3.1) 3 ...El fabricante/proveedor o la autoridad
TOXICOLOGIA/médico... Sensibilizacion respiratoria (capitulo 3.4) 1,1A, 1B competente espgcifica}rén !a fuente
Toxicidad especifica de 6rganos diana 1,2 apropla_lda de asistencia médica de
(exposicion Unica) (capitulo 3.8) urgencia.
P312 |Llamar un CENTRO DE Toxicidad aguda por ingestion (capitulo 3.1) 4,5
TOXICOLOGIA/médico/.../si la persona se Toxicidad aguda por via cutanea (capitulo 3.1) 3,4,5 ...El fabricante/proveedor o la autoridad
encuentra mal. Toxicidad aguda por inhalacién (capitulo 3.1) 4,5 competente especificaran la fuente
Toxicidad especifica de 6rganos diana 3 aprop|a_1da de asistencia medica de
(exposicion Unica); irritacion de las vias urgencia.
respiratorias (capitulo 3.8)
Toxicidad especifica de érganos diana 3

(exposicion Unica); efectos narcéticos
(capitulo 3.8)
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P313 | Consultar a un médico. Irritacion cutanea (capitulo 3.2) 2,3
Irritacion ocular (capitulo 3.3) 2A, 2B
Sensibilizacion cutanea (capitulo 3.4) 1,1A,1B
Mutagenicidad en células germinales 1A, 1B, 2
(capitulo 3.5)
Carcinogenicidad (capitulo 3.6) 1A, 1B, 2
Toxicidad para la reproduccion (capitulo 3.7) 1A, 1B, 2
Toxicidad para la reproduccién (efectos sobre o Categoria
a través de la lactancia) (capitulo 3.7) adicional
P314 |Consultar a un médico si la persona se encuentra | Toxicidad especifica de 6rganos diana 1,2
mal. (exposiciones repetidas o prolongadas)
(capitulo 3.9)
P315 |Buscar asistencia médica inmediata. Gases a presion (capitulo 2.5) Gas licuado
refrigerado
P320 |Es necesario un tratamiento especifico urgente Toxicidad aguda por inhalacién (capitulo 3.1) 1,2 ... Referencia a instrucciones adicionales
(véase... en esta etiqueta). de primeros auxilios.
- si se requiere la administracion
inmediata de un antidoto.
P321 [Tratamiento especifico (véase... en esta etiqueta). | Toxicidad aguda por ingestion (capitulo 3.1) 1,2,3 ... Referencia a instrucciones adicionales
de primeros auxilios.
- si se requiere la administracién
inmediata de un antidoto.
Toxicidad aguda por via cutanea (capitulo 3.1) 1,2,3,4 ... Referencia a instrucciones adicionales
de primeros auxilios.
- si se aconsejan medidas inmediatas tales
como el empleo de un producto de
limpieza especifico.
Toxicidad aguda por inhalacion (capitulo 3.1) 3 ... Referencia a instrucciones adicionales

de primeros auxilios.
- si se requieren medidas especificas
inmediatas.
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P321 |Tratamiento especifico (véase... en esta etiqueta). Corrosién cutanea (capitulo 3.2) 1A, 1B, 1C ... Referencia a instrucciones adicionales
(Cont.) Irritacion cutanea (capitulo 3.2) 2 de primeros auxilios. _
Sensibilizacién cutanea (capitulo 3.4) 1,1A, 1B - el fabricante/proveedor o la autoridad
competente podran especificar un
producto de limpieza, si procede.
Toxicidad especifica de 6rganos diana 1 ... Referencia a instrucciones adicionales
(exposicion Gnica) (capitulo 3.8) de primeros auxilios.
- si se requieren medidas especificas
inmediatas.
P330 |Enjuagarse la boca. Toxicidad aguda por ingestién (capitulo 3.1) 1,234
Corrosion cutanea (capitulo 3.2) 1A, 1B, 1C
P331 |NO provocar el vomito. Corrosion cutanea (capitulo 3.2) 1A, 1B, 1C
Peligro de aspiracion (capitulo 3.10) 1,2
P332 |En caso de irritacién cutanea: Irritacion cuténea (capitulo 3.2) 2,3
P333 |En caso de irritacion cutanea o sarpullido: Sensibilizacion cutanea (capitulo 3.4) 1, 1A, 1B
P334 | Lavar con agua fria/poner una venda humeda. Liquidos piroféricos (capitulo 2.9) 1
Sélidos piroforicos (capitulo 2.10) 1
Sustancias y mezclas que, en contacto con el 1,2
agua, desprenden gases inflamables
(capitulo 2.12)
P335 | Cepillar las particulas sueltas depositadas en la Sélidos piroforicos (capitulo 2.10) 1
piel. Sustancias y mezclas que, en contacto con el 1,2
agua, desprenden gases inflamables
(capitulo 2.12)
P336 |Descongelar las partes congeladas con agua tibia. | Gases a presion (capitulo 2.5) Gas licuado
No frotar la parte afectada. refrigerado
P337 |Si lairritacién ocular persiste: Irritacién ocular (capitulo 3.3) 2A, 2B
P338 | Quitar las lentes de contacto, cuando estén Corrosion cutanea (capitulo 3.2) 1A, 1B, 1C
presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir | |_esiones oculares graves (capitulo 3.3) 1
con el lavado. Irritacidn ocular (capitulo 3.3) 2A, 2B
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P340 |Transportar a la persona al aire libre 'y Toxicidad aguda por inhalacion (capitulo 3.1) 1,234
mantenerla en una posicion que le facilite la Corrosion cutanea (capitulo 3.2) 1A, 1B, 1C
respiracion. Sensibilizacidn respiratoria (capitulo 3.4) 1, 1A, 1B
Toxicidad especifica de 6rganos diana 3
(exposicion Gnica); irritacion de las vias
respiratorias (capitulo 3.8)
Toxicidad especifica de 6rganos diana 3
(exposicion Unica); efectos narcéticos
(capitulo 3.8)
P342 | En caso de sintomas respiratorios: Sensibilizacion respiratoria (capitulo 3.4) 1, 1A, 1B
P351 |Enjuagar con agua cuidadosamente durante Corrosion cutanea (capitulo 3.2) 1A, 1B, 1C
varios minutos. Lesiones oculares graves (capitulo 3.3) 1
Irritacion ocular (capitulo 3.3) 2A, 2B
P352 |Lavar con abundante agua/... Toxicidad aguda por via cutanea (capitulo 3.1) 1,234 ...El fabricante/proveedor o la autoridad
Irritacion cutanea (capitulo 3.2) 2 competente podran especificar un producto
Sensibilizacion cutanea (capitulo 3.4) 1,1A,1B de limpieza, cuando proceda, o
recomendar otro producto en los casos
excepcionales en que claramente no sea
adecuado utilizar agua.
P353 |Enjuagar la piel con agua/ducharse. Liquidos inflamables (capitulo 2.6) 1,2,3
Corrosién cutanea (capitulo 3.2) 1A, 1B, 1C
P360 [Enjuagar inmediatamente con agua abundante la |Liquidos comburentes (capitulo 2.13)
ropay la piel contaminadas antes de quitarse la Selidos comburentes (capitulo 2.14)
ropa.
P361 |Quitar inmediatamente toda la ropa contaminada. | Liquidos inflamables (capitulo 2.6) 1,2,3
Toxicidad aguda por via cutanea (capitulo 3.1) 1,23
Corrosion cutanea (capitulo 3.2) 1A, 1B, 1C
P362 | Quitar la ropa contaminada. Toxicidad aguda por via cutanea (capitulo 3.1) 4
Irritacion cutanea (capitulo 3.2) 2
Sensibilizacion cutanea (capitulo 3.4) 1,1A,1B
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P363 |Lavar la ropa contaminada antes de volverla a Corrosion cutanea (capitulo 3.2) 1A, 1B, 1C
usar.
P364 |Y lavarla antes de volverla a usar. Toxicidad aguda por via cutanea (capitulo 3.1) 1,2,3,4
Irritacidn cutanea (capitulo 3.2) 2
Sensibilizacion cutanea (capitulo 3.4) 1,1A,1B
P370 |En caso de incendio: Explosivos (capitulo 2.1) Divisiones 1.1,
1.2,13,14,15
Gases comburentes (capitulo 2.4) 1
Liquidos inflamables (capitulo 2.6) 1,234
Sélidos inflamables (capitulo 2.7) 1,2
Sustancias y mezclas que reaccionan Tipos A, B, C, D,
espontaneamente (capitulo 2.8) E,F
Liquidos piroféricos (capitulo 2.9) 1
Sélidos piroforicos (capitulo 2.10) 1
Sustancias y mezclas que, en contacto con el 1,23
agua, desprenden gases inflamables
(capitulo 2.12)
Liquidos comburentes (capitulo 2.13) 1,2,3
Sélidos comburentes (capitulo 2.14) 1,23
P371 |[En caso de un incendio de grandes proporciones: |Liquidos comburentes (capitulo 2.13) 1
Sélidos comburentes (capitulo 2.14) 1
P372 |Riesgo de explosién en caso de incendio. Explosivos (capitulo 2.1) Explosivos - excepto si se trata de MUNICIONES 1.4S
inestables y Y DE SUS COMPONENTES.
divisiones 1.1,
1.2,13,14,15
P373 | NO apagar el fuego cuando éste afecta a la carga. | Explosivos (capitulo 2.1) Explosivos
inestables y
divisiones 1.1,
1.2,13,14,15
P374 | Combatir el incendio a distancia tomando las Explosivos (capitulo 2.1) Division 1.4 |- si se trata de MUNICIONES 1.4S Y DE

precauciones normales.

SUS COMPONENTES.
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P375 | Combatir el incendio a distancia debido al riesgo | Sustancias y mezclas que reaccionan Tipos A, B
de explosion. espontaneamente (capitulo 2.8)
Liquidos comburentes (capitulo 2.13) 1
Sélidos comburentes (capitulo 2.14)
P376 | Detener la fuga si puede hacerse sin riesgo. Gases comburentes (capitulo 2.4)
P377 |Fuga de gas inflamado: Gases inflamables (capitulo 2.2) 1,2
No apagar las llamas del gas inflamado si no puede
hacerse sin riesgo.
P378 | Utilizar... para la extincién. Liquidos inflamables (capitulo 2.6) 1,2,3,4 ... medios apropiados especificados por el
Solidos inflamables (capitulo 2.7) 1,2 fabricante/proveedor o la autoridad
Sustancias y mezclas que reaccionan Tipos A, B, C, competente. )
espontaneamente (capitulo 2.8) D, EF - si el agua aumenta el riesgo.
Liquidos piroféricos (capitulo 2.9) 1
Sélidos piroforicos (capitulo 2.10) 1
Sustancias y mezclas que, en contacto con el 1,23
agua, desprenden gases inflamables
(capitulo 2.12)
Liquidos comburentes (capitulo 2.13) 1,23
Sélidos comburentes (capitulo 2.14) 1,2,3
P380 |Evacuar la zona. Explosivos (capitulo 2.1) Explosivos
inestables
Explosivos (capitulo 2.1) Divisiones 1.1,
12,13,14,15
Sustancias y mezclas que reaccionan Tipos A, B
espontaneamente (capitulo 2.8)
Liquidos comburentes (capitulo 2.13) 1
Sélidos comburentes (capitulo 2.14) 1
P381 |Eliminar todas las fuentes de ignicion si puede Gases inflamables (capitulo 2.2) 1,2

hacerse sin riesgo.
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P390 | Absorber el vertido para prevenir dafios Sustancias y mezclas corrosivas para los 1
materiales. metales (capitulo 2.16)
P391 |Recoger los vertidos. Peligro para el medio ambiente acuético 1
(peligro agudo) (capitulo 4.1)
Peligro para el medio ambiente acuatico 1,2
(peligro a largo plazo) (capitulo 4.1)
P301 |EN CASO DE INGESTION: Llamar Toxicidad aguda por ingestion (capitulo 3.1) 1,23 ...El fabricante/proveedor o la autoridad
+ inmediatamente a un CENTRO DE Peligro por aspiracion (capitulo 3.10) 1,2 competente especificaran la fuente
P310 |TOXICOLOGIA/médico/... apropiada de asistencia médica de
urgencia.
P301 [EN CASO DE INGESTION: Llamar a un Toxicidad aguda por ingestién (capitulo 3.1) 4 ...El fabricante/proveedor o la autoridad
+ CENTRO DE TOXICOLOGIA/médico/.../ si la competente especificaran la fuente
P312 |persona se encuentra mal. apropiada de asistencia médica de
urgencia.
P301 |EN CASO DE INGESTION: Enjuagar la boca. Corrosion cutanea (capitulo 3.2) 1A, 1B, 1C
+ NO provocar el vomito.
P330
+
P331
P302 |EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Liquidos piroforicos (capitulo 2.9) 1
+ Lavar con agua fria/poner una venda hiumeda.
P334
P302 |EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Toxicidad aguda por via cutanea (capitulo 3.1) 1,2,3,4 ...El fabricante/proveedor o la autoridad
+ Lavar con abundante agua/... Irritacion cutanea (capitulo 3.2) 2 competente podran especificar un producto
P352 Sensibilizacion cutanea (capitulo 3.4) 1,1A, 1B de limpieza, cuando proceda, o
recomendar otro producto en los casos
excepcionales en que claramente no sea
adecuado utilizar agua.
P303 |EN CASO DE CONTACTO CON LAPIEL (oel [Liquidos inflamables (capitulo 2.6) 1,23
+ | pelo): Quitar inmediatamente toda la ropa Corrosién cuténea (capitulo 3.2) 1A, 1B, 1C
P361 |contaminada. Enjuagar la piel con agua/ducharse.
+

P353
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P304 |EN CASO DE INHALACI()I\J: Llamar a un Toxicidad aguda por inhalacién (capitulo 3.1) 5 ...El fabricante/proveedor o la autoridad
+ CENTRO DE TOXICOLOGIA/médico/.../si la competente especificaran la fuente
P312 |persona se encuentra mal. apropiada de asistencia médica de
urgencia.
P304 |EN CASO DE INHALACION: Transportar ala | Toxicidad aguda por inhalacion (capitulo 3.1) 1,2,3,4
+ persona al aire libre y mantenerla en una posicion | Corrosion cutanea (capitulo 3.2) 1A, 1B, 1C
P340 | que le facilite la respiracion. Sensibilizacidn respiratoria (capitulo 3.4) 1, 1A, 1B
Toxicidad especifica de 6rganos diana 3
(exposicion Gnica); irritacién de las vias
respiratorias (capitulo 3.8)
Toxicidad especifica de 6rganos diana 3
(exposicion Unica); efectos narcéticos
(capitulo 3.8)
P305 |EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Corrosion cutanea (capitulo 3.2) 1A, 1B, 1C
+ | Enjuagar con agua cuidadosamente durante Lesiones oculares graves (capitulo 3.3) 1
P351 |varios mlngtos. Quitar las lentes de contacto Irritacion ocular (capitulo 3.3) 2A 2B
+ cuando estén presentes y pueda hacerse con
P338 |facilidad. Proseguir con el lavado.
P306 |EN CASO DE CONTACTO CON LA ROPA: Liquidos comburentes (capitulo 2.13) 1
+ Enjuagar inmediatamente con agua abundante la [ sglidos comburentes (capitulo 2.14) 1
P360 |ropay la piel contaminadas antes de quitarse la
ropa.
P308 |EN CASO DE exposicion demostrada o supuesta: | Toxicidad especifica de 6rganos diana 1,2 ...El fabricante/proveedor o la autoridad
+ Llamar aun CENTRO DE (exposicion Unica) (capitulo 3.8) competente especificaran la fuente
P311 |[TOXICOLOGIA/médicol... apropiada de asistencia médica de
urgencia.
P308 |EN CASO DE exposicion demostrada o supuesta: | Mutagenicidad en células germinales 1A, 1B, 2
+ consultar a un médico. (capitulo 3.5)
P313 Carcinogenicidad (capitulo 3.6) 1A, 1B, 2
Toxicidad para la reproduccion (capitulo 3.7) 1A, 1B, 2
Toxicidad para la reproduccién (efectos sobre o Categoria
a través de la lactancia) (capitulo 3.7) adicional
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P332 |En caso de irritacién cutanea: consultar a un Irritacion cuténea (capitulo 3.2) 2,3 — puede omitirse cuando el consejo
+ médico. P333+P313 aparece en la etiqueta.
P313
P333 | En caso de irritacion cutanea o sarpullido: Sensibilizacion cutanea (capitulo 3.4) 1,1A,1B
+ consultar a un médico.
P313
P335 | Cepillar las particulas sueltas depositadas en la Sélidos piroforicos (capitulo 2.10) 1
+  |piely lavar con agua fria/poner una venda Sustancias y mezclas que, en contacto con el 1,2
P334 | himeda. agua, desprenden gases inflamables
(capitulo 2.12)
P337 |Silairritacién ocular persiste, consultar a un Irritacidn ocular (capitulo 3.3) 2A, 2B
+ médico.
P313
P342 | En caso de sintomas respiratorios: Llamar a un Sensibilizacion respiratoria (capitulo 3.4) 1,1A, 1B ...El fabricante/proveedor o la autoridad
+ CENTRO DE TOXICOLOGIA/médico/... competente especificaran la fuente
P311 apropiada de asistencia médica de
urgencia.
P361 |[Quitar inmediatamente toda la ropa contaminada | Toxicidad aguda por via cutinea (capitulo 3.1) 1,23
+ y lavarla antes de volverla a usar.
P364
P362 | Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de Toxicidad aguda por via cutanea (capitulo 3.1) 4
+  |volverlaausar. Irritacion cutanea (capitulo 3.2) 2
P364 Sensibilizacion cutanea (capitulo 3.4) 1,1A, 1B
P370 |En caso de incendio: detener la fuga si puede Gases comburentes (capitulo 2.4) 1
+ hacerse sin riesgo.
P376
P370 |En caso de incendio: Utilizar... para la extinciéon. | Liquidos inflamables (capitulo 2.6) 1,2,3,4 ... medios apropiados especificados por el
+ Solidos inflamables (capitulo 2.7) 1,2 fabricante/proveedor o la autoridad
P378 Sustancias y mezclas que reaccionan Tipos A, B, C, D, competente. .
espontaneamente (capitulo 2.8) E,F - si el agua aumenta el riesgo.
Liquidos piroféricos (capitulo 2.9) 1
Sélidos piroforicos (capitulo 2.10) 1
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P370 |En caso de incendio: Utilizar... para la extincion. Sustancias y mezclas que, en contacto con el 1,23 ... medios apropiados especificados por el
+ (cont.) agua, desprenden gases inflamables fabricante/proveedor o la autoridad
P378 (capitulo 2.12) competente.
(cont.) Liquidos comburentes (capitulo 2.13) 1,2,3 - si el agua aumenta el riesgo.
Sélidos comburentes (capitulo 2.14) 1,23

P370 |En caso de incendio: evacuar la zona. Explosivos (capitulo 2.1) Divisiones 1.1,

+ 1.2,13,14,15
P380
P370 |En caso de incendio: Evacuar la zona. Combatir el | Sustancias y mezclas que reaccionan Tipos A, B

+ incendio a distancia debido al riesgo de explosion. |espontaneamente (capitulo 2.8)
P380

+
P375
P371 |En caso de un incendio de grandes proporciones y |Liquidos comburentes (capitulo 2.13) 1

+ si se trata de grandes cantidades: Evacuar la zona |sglidos comburentes (capitulo 2.14)
P380 |y combatir el incendio a distancia debido al riesgo

+ de explosién.
P375
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Tabla A3.2.4

Codificacidn de los consejos de prudencia para el almacenamiento

Cadigo Consejo de prudencia para el Clase de peligro Categoria de Condiciones de uso
almacenamiento peligro
(©) 2 (©) (4) (©)
P401 [Almacenar ... Explosivos (capitulo 2.1) Explosivos ... conforme a la reglamentacion
inestables y local/regional/nacional/internacional
Divisiones 1.1, 1.2, |(especifiquese)
13,14,15
P402 |Almacenar en un lugar seco. Sustancias y mezclas que, en contacto con el agua, 123
desprenden gases inflamables (capitulo 2.12) T
P403 |Almacenar en un lugar bien ventilado. Gases inflamables (capitulo 2.2) 1,2
Gases comburentes (capitulo 2.4) 1
Gases a presion (capitulo 2.5) Gas comprimido
Gas licuado
Gas licuado
refrigerado
Gas disuelto
Liquidos inflamables (capitulo 2.6) 1,2,3 4
Sustancias y mezclas que reaccionan Tipos A, B, C, D, E,
espontaneamente (capitulo 2.8) F
Toxicidad aguda por inhalacion (capitulo 3.1) 1,2,3 - si la volatilidad del producto puede dar
Toxicidad especifica de drganos diana (exposicion lugar a la formacion de atmésferas
Unica); irritacion de las vias respiratorias 3 peligrosas.
(capitulo 3.8)
Toxicidad especifica de 6rganos diana (exposicion 3
Unica); efecto narcoético (capitulo 3.8)
P404 |Almacenar en un recipiente cerrado. Sustancias y mezclas que, en contacto con el agua,
; . 1,23
desprenden gases inflamables (capitulo 2.12)
P405 |Guardar bajo llave. Toxicidad aguda por ingestion (capitulo 3.1) 1,2,3
Toxicidad aguda por via cutanea (capitulo 3.1) 1,2,3
Toxicidad aguda por inhalacién (capitulo 3.1) 1,2,3
Corrosion cutanea (capitulo 3.2) 1A, 1B, 1C
Mutagenicidad en células germinales (capitulo 3.5) 1A, 1B, 2
Carcinogenicidad (capitulo 3.6) 1A, 1B, 2
Toxicidad para la reproduccion (capitulo 3.7) 1A, 1B, 2
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P405 |Guardar bajo llave. Toxicidad especifica de drganos diana (exposicion 19
(cont.) Unica) (capitulo 3.8) '
Toxicidad especifica de 6rganos diana (exposicion
Unica); irritacion de las vias respiratorias 3
(capitulo 3.8)
Toxicidad especifica de 6rganos diana (exposicion 3
Unica); efectos narcoticos (capitulo 3.8)
Peligro por aspiracion (capitulo 3.10) 1,2
P406 |Almacenar en un recipiente resistente a la|Sustancias y mezclas corrosivas para los metales ... El fabricante/proveedor o la autoridad
corrosion/en un recipiente... con (capitulo 2.16) 1 competente especificaran otros materiales
revestimiento interior resistente a la compatibles.
corrosion.
P407 |Dejar un espacio de aire entre Sustancias y mezclas que experimentan 19
pilas/bandejas. calentamiento espontaneo (capitulo 2.11) '
P410 |(Proteger de la luz solar. Aerosoles (capitulo 2.3) 1,2,3
Gases a presion (capitulo 2.5) Gas comprimido |- puede omitirse en el caso de gases
Gas licuado contenidos en botellas de gas transportables
Gas disuelto conformes a las prescripciones de la
instruccion de embalaje P200 de las
Recomendaciones relativas al transporte de
mercancias peligrosas, Reglamentacion
Modelo, a menos que dichos gases puedan
experimentar una (lenta) descomposicion o
polimerizacion, o que la autoridad
competente disponga otra cosa.
Sustancias y mezclas que experimentan 19
calentamiento espontaneo (capitulo 2.11) '
Peroxidos organicos (capitulo 2.15) Tipos
A B CDEF
P411 |Almacenar a una temperatura que no Sustancias y mezclas que reaccionan Tipos ... temperatura especificada por el
exceda de ...°C/...°F. espontdneamente (capitulo 2.8) A B,C, D, E, F [fabricante/proveedor o la autoridad
Peroxidos organicos (capitulo 2.15) Tipos competente.
A B CDEF
P412 |No exponer a una temperatura superior a |Aerosoles (capitulo 2.3) 1923

50 °C/122 °F.
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P413 |Almacenar las cantidades a granel de mas|Sustancias y mezclas que experimentan ... peso y temperatura especificados por el
de... kg/... lib a una temperatura que no  |calentamiento espontaneo (capitulo 2.11) 1,2 fabricante/proveedor o la autoridad
exceda de...°C/...°F. competente.

P420 [Almacenar alejado de otras materias. Sustancias y mezclas que reaccionan Tipos

espontaneamente (capitulo 2.8) A B CDEF
Sustancias y mezclas que experimentan 19
calentamiento espontaneo (capitulo 2.11) '
Perdxidos organicos (capitulo 2.15) Tipos
A B CDEF
P422 |Almacenar el contenido bajo... Liquidos piroféricos (capitulo 2.9) 1 ... liquido o gas inerte apropiado especificado
Sélidos piroforicos (capitulo 2.10) 1 por el fabricante/proveedor o la autoridad
competente.
P402 [Almacenar en un lugar seco y en un Sustancias y mezclas que, en contacto con el agua,
+ recipiente cerrado. desprenden gases inflamables (capitulo 2.12) 1,2,3
P404
P403 [Almacenar en un lugar bien ventilado. Toxicidad aguda por inhalacion (capitulo 3.1) 1,2,3 ... si la volatilidad del producto puede dar
+ Guardar el recipiente herméticamente Toxicidad especifica de drganos diana (exposicion lugar a la formacion de atmosferas
P233 (cerrado. Unica); irritacion de las vias respiratorias 3 peligrosas.
(capitulo 3.8)
Toxicidad especifica de 6rganos diana (exposicion
T - . 3
Unica); efecto narcético (capitulo 3.8)
P403 [Almacenar en un lugar bien ventilado. Liquidos inflamables (capitulo 2.6) 1,2,3,4
+ Mantener fresco Sustancias y mezclas que reaccionan Tipos A, B, C, D, E,
P235 espontaneamente (capitulo 2.8) F
P410 |Proteger de la luz solar. Almacenar en un |Gases a presion (capitulo 2.5) Gas comprimido |- puede omitirse en el caso de gases
+ lugar bien ventilado. Gas licuado contenidos en botellas de gas transportables
P403 Gas disuelto conformes a las prescripciones de la

instruccion de embalaje P200 de las
Recomendaciones relativas al transporte de
mercancias peligrosas, Reglamentacién
Modelo, a menos que dichos gases puedan
experimentar una (lenta) descomposicion o
polimerizacion, o que la autoridad
competente disponga otra cosa.
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P410 |Proteger de la luz solar. No exponer a Aerosoles (capitulo 2.3)
+ una temperatura superior a 50 °C/122 °F. 1,2,3
P412
P411 |Almacenar a una temperatura que no Perdxidos organicos (capitulo 2.15) . ... El fabricante/proveedor o la autoridad
Tipos A, B, C, D, E, e
+ exceda de... °C/... °F. Mantener fresco. = competente especificaran la temperatura.
P235
Tabla A3.2.5 Codificacién de los consejos de prudencia para la eliminacion
Codigo Consejo de prudencia para la Clase de peligro Categoria de peligro Condiciones de uso
eliminacién
(€ ) ®) (4) ()
P501 |Eliminar el contenido/recipiente... Explosivos (capitulo 2.1) Explosivos inestables y |... conforme a la reglamentacion
Divisiones 1.1, 1.2, 1.3, |local/regional/nacional/internacional
14,15 (especifiquese)
Liquidos inflamables (capitulo 2.6) 1,2,3 4
Sustancias y mezclas que reaccionan espontaneamente Tipos
(capitulo 2.8) A B CDEF
Sustancias y mezclas que, en contacto con el agua, 1,2,3
desprenden gases inflamables (capitulo 2.12)
Liquidos comburentes (capitulo 2.13) 1,2,3
So6lidos comburentes (capitulo 2.14) 1,2,3
Perodxidos organicos (capitulo 2.15) Tipos
A B CDEF
Toxicidad aguda por ingestion (capitulo 3.1) 1,2,3,4
Toxicidad aguda por via cutanea (capitulo 3.1) 1,2,3,4
Toxicidad aguda por inhalacién (capitulo 3.1) 1,2
Corrosion cutanea (capitulo 3.2) 1A, 1B, 1C
Sensibilizacidn respiratoria (capitulo 3.4) 1, 1A, 1B
Sensibilizacidn cutanea (capitulo 3.4) 1, 1A, 1B
Mutagenicidad en células germinales (capitulo 3.5) 1A, 1B, 2
Carcinogenicidad (capitulo 3.6) 1A, 1B, 2
Toxicidad para la reproduccion (capitulo 3.7) 1A, 1B, 2
Toxicidad especifica de 6rganos diana (exposicion Unica) 1,2
(capitulo 3.8)
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Cddigo Consejo de prudencia para la Clase de peligro Categoria de peligro Condiciones de uso
eliminacién
1) ) ®) (4) ()
P501 |Eliminar el contenido/recipiente... Toxicidad especifica de 6rganos diana (exposicion Gnica); 3
(Cont.) |(Cont.) irritacion de las vias respiratorias (capitulo 3.8)
Toxicidad especifica en 6rganos diana (exposicién Gnica); 3
efecto narcotico (capitulo 3.8)
Toxicidad especifica de 6rganos diana (exposiciones 1,2
repetidas o prolongadas) (capitulo 3.9)
Peligro por aspiracion (capitulo 3.10) 1,2
Peligro para el medio ambiente acuético (peligro agudo) 1,2,3
(capitulo 4.1)
Peligro para el medio ambiente acuético (peligro a largo 1,2,3,4
plazo) (capitulo 4.1)
P502 |Pedir informacion al Peligros para la capa de ozono (capitulo 4.2) 1

fabricante/proveedor sobre la

recuperacion/reciclado
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Anexo 3
Seccién 3

UTILIZACION DE LOS CONSEJOS DE PRUDENCIA

A3.3.1 Introduccion

A3.3.1.1 En esta seccién se indica como utilizar los consejos de prudencia de acuerdo con el SGA, y se
ofrece asesoramiento para la eleccion de los consejos apropiados para cada clase y categoria de peligro.

A3.3.1.2 El punto de partida para la asignacion de consejos de prudencia a un producto quimico es la
clasificacion de peligros. El sistema de clasificacion de peligros del SGA se basa en las propiedades intrinsecas
de los productos quimicos (véase 1.3.2.2.1). En algunos sistemas, sin embargo, el etiquetado correspondiente a
peligros cronicos podra no requerirse en las etiquetas de productos de consumo, si la informacion disponible
muestra que los peligros correspondientes pueden excluirse en condiciones de manipulacion y uso normales o
de una utilizacidn incorrecta pero previsible (véase el Anexo 5). Cuando no se requieran ciertas indicaciones de
peligro, tampoco seran necesarios los consejos de prudencia correspondientes (véase A5.1.1).

A3.3.1.3 Las orientaciones para asignar las frases que figuran en esta seccion se han preparado para que
abarquen las frases minimas esenciales que vinculan los consejos de prudencia con los criterios de clasificacién
y los tipos de peligro pertinentes del SGA.

A3.3.14 Los consejos de prudencia que se utilizan en los sistemas actualmente vigentes se han utilizado,
en la medida de lo posible, como base para la elaboracién de la presente seccion. Entre dichos sistemas cabe
citar, la Guia del compilador de fichas internacionales de datos de seguridad quimica (FISQ) del IPCS, las
normas del American National Standards (ANSI Z129.1), las directivas de la Unién Europea sobre clasificacién
y etiquetado, la Guia de Respuesta en caso de Emergencia (GRE 2004) y el “Pesticide Label Review Manual™
de la Agencia para la proteccion del medio ambiente de los Estados Unidos de América (US-EPA).

A3.3.1.5 La presente seccion tiene por objeto promover una utilizacion mas coherente de los consejos de
prudencia. Esta fortalecerd los procedimientos de manipulacion segura y permitird que en las actividades de
formacion y educacion se pueda hacer hincapié en los conceptos y planteamientos de fondo mas importantes.

A3.3.1.6 La presente seccion debe considerarse como un documento vivo y, por tanto, sujeto a mejoras y
desarrollos con el tiempo. Los conceptos basicos aplicados en los cuadros y los principios fundamentales que se
indican a continuacion deberian mantenerse sin cambios.

A3.3.2 Asignacion de consejos de prudencia

A3.3.2.1 Los cuadros de esta seccion sirven de guia para la eleccion de los consejos de prudencia
apropiados. En ellos figuran elementos para todas las categorias de medidas de prudencia. Deberan utilizarse
todos los elementos especificos relacionados con la clase de peligro de que se trate. También habra que utilizar,
cuando proceda, elementos de caracter general que no estan vinculados a una cierta clase o categoria de peligro
determinada.

A3.3.2.2 Se recomienda combinar varias frases en una sola, de manera que se pueda ganar espacio en las
etiquetas y mejorar la legibilidad del texto. La combinacion de frases también puede ser Util en el caso de tipos
de peligro diferentes que tengan consejos de prudencia similares como por ejemplo, "Mantener alejado del
calor, chispas y llamas y almacenar en un lugar fresco y bien ventilado™.
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A3.3.2.3 Los consejos de prudencia deberan figurar en las etiquetas del SGA junto con los elementos de
comunicacién de peligros (pictogramas, palabras de advertencia e indicaciones de peligro). También se puede
proporcionar informacion adicional, tal como instrucciones de uso, a discrecion del fabricante/proveedor o la
autoridad competente (véanse el capitulo 1.2 y el parrafo 1.4.6.3 del capitulo 1.4). Para algunos productos
guimicos, podran requerirse medidas adicionales de primeros auxilios, de tratamiento y administracion de
antidotos o utilizacion de productos de limpieza especificos. En tales situaciones deberia buscarse el
asesoramiento de los centros de toxicologia y de médicos generalistas o especialistas e incluir sus consejos en
las etiquetas.

A3.3.3 Medidas cautelares de caracter general

A3.3.3.1 Deberian tomarse medidas cautelares de caracter general respecto de todas las sustancias y
mezclas clasificadas como peligrosas para la salud o el medio ambiente. Con tal fin, deberian tenerse presentes
las necesidades y las fuentes de informacion de los tres grupos de usuarios o agentes involucrados: el pablico en
general, el usuario comercial y el trabajador industrial.

A3.3.3.2 Se da por supuesto que, en el ambito de las prescripciones relativas al etiquetado y a los
procedimientos de higiene y seguridad en el trabajo, se tendra en cuenta la informacion de precaucion que figura
en la etiqueta, las pautas especificas de seguridad y la informacién proporcionada por la ficha de datos de
seguridad de cada producto antes de su uso.

A3.3.3.3 Con el fin de aplicar correctamente las medidas cautelares sobre prevencidn, intervencion,
almacenamiento y eliminacién, también es necesario contar con informacién sobre la composiciéon de los
productos de que se trate, de manera que la informacion que figure en el recipiente, la etiqueta y la ficha de
seguridad pueda tenerse en cuenta cuando se requiera la opinion de un especialista.

A3.3.3.4 Los siguientes consejos de prudencia de caracter general de las etiquetas del SGA resultan
apropiados en las condiciones que se indican:

Publico en Etiqueta SGA, informacién adicional | P101 Si se necesita consultar a un médico: tener a
general en la etiqueta mano el recipiente o la etiqueta del
producto.
P102 Mantener fuera del alcance de los nifios
P103 Leer la etiqueta antes del uso
Trabajador Etiqueta SGA, informacion adicional | Ninguno de los anteriores
industrial en la etiqueta, ficha de datos de
seguridad, instrucciones en el lugar de
trabajo
A3.3.4 Estructura de los cuadros de consejos de prudencia
A3.34.1 Los cuadros muestran la parte fundamental de los consejos de prudencia en negrita. Ese

texto es, salvo que se indique lo contrario, el que debe aparecer en la etiqueta. No es necesario, sin embargo, que
las palabras sean idénticas en todas las situaciones. Las derogaciones con respecto a las disposiciones
recomendadas para el etiquetado se dejan a la discrecién de la autoridad competente. En todos los casos es
indispensable utilizar un lenguaje claro y sencillo para transmitir la informacién sobre medidas cautelares.

A3.3.4.2 El texto en cursiva que comience con la palabra “- si” o “- especificar” sirve de nota explicativa
para la aplicacion de los consejos de prudencia y no esta destinado a figurar en la etiqueta.

A3.3.4.3 La presencia de una barra oblicua [/] en el texto de un consejo de prudencia indica que hay que
elegir entre las palabras separadas por ella. En esos casos, el fabricante o proveedor puede elegir el texto
pertinente o la autoridad competente prescribir la indicacion mas apropiada. Por ejemplo “Mantener alejado
del calor/chispas/llamas al descubierto/superficies calientes” puede leerse simplemente “Mantener alejado
del calor”.
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A3.3.4.4 Tres puntos suspensivos [...] en el texto de un consejo de prudencia indican que no se
enumeran todas las condiciones aplicables. En tales casos, el fabricante o proveedor puede elegir, o la autoridad
competente prescribir, las demas condiciones que hayan de especificarse. Por ejemplo, en el consejo “Utilizar
un material eléctrico/de ventilacion/de iluminacion/.../antideflagrante”, los puntos suspensivos “...” indican
gue podré especificarse otro tipo de equipo.

A3.3.4.5 En la mayoria de los casos, los consejos de prudencia recomendados son independientes; por
ejemplo, las frases de peligro de explosion no modifican las relacionadas con ciertos riesgos para la salud, y los
productos que se clasifiquen en ambas clases de peligro deberian Ilevar consejos de prudencia apropiados para
las dos clases.

A3.3.4.6 Cuando una sustancia o0 mezcla se clasifique en diferentes clases de peligro para la salud,
deberia elegirse por lo general el grupo mas estricto de consejos de prudencia. Esto se aplica sobre todo en las
medidas preventivas. En lo que atafie a las frases relativas a la "Intervencién", una accion rapida puede ser
crucial. Por ejemplo, si un producto quimico es un carcinégeno y muy toxico, las medidas de primeros auxilios
en caso de toxicidad aguda tendran preferencia sobre las relativas a los efectos a mas largo plazo. Ademas,
puede ser necesaria atencion médica para los efectos a largo plazo sobre la salud en los casos de exposicion
accidental, incluso cuando no haya sintomas inmediatos de intoxicacion.

A3.3.4.7 Para proteger a las personas con dificultades de lectura, seria util incluir tanto pictogramas
como consejos de prudencia con el fin de transmitir la informacion de diferentes maneras (véase 1.4.4.1 a)). Hay
gue sefialar, sin embargo, que el efecto protector de los pictogramas es limitado y que los ejemplos del presente
anexo no abarcan todos los aspectos que hay que tener en cuenta en materia de precaucion. Si bien los
pictogramas pueden ser Utiles, también pueden ser mal interpretados y no pueden ser considerados como
sustitutivos de la formacion.

A3.3.5 Cuadros de consejos de prudencia por clase/categoria de peligro
A3.35.1 En estos cuadros se dan los consejos de prudencia recomendados para cada clase y cada
categoria de peligro del SGA, por tipo de consejo de prudencia (véase A3.2.2.1), salvo en lo que se refiere a las

medidas cautelares de caracter general. En cada caso, e inmediatamente antes del consejo de prudencia, se da el
codigo correspondiente.
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EXPLOSIVOS
(CAPITULO 2.1)
Simbolo
Bomba explotando
Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacion de peligro ‘Z/ .
Explosivos inestables Peligro H200 Explosivo inestable 7‘»?;
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencién Almacenamiento Eliminacion

P201 P372 P401 P501
Procurarse las instrucciones antes del uso. Riesgo de explosion en caso de incendio. | Almacenar ... Eliminar el contenido/recipiente...
P202 P373 ... conforme a la reglamentacion ... conforme a la reglamentacion

No manipular antes de haber leido y
comprendido todas las precauciones de
seguridad.

P280

Usar equipo de proteccion para la cara.
El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran el tipo de equipo.

local/regional/nacional/internacional

NO apagar el fuego cuando éste afecta a (especifiquese)

la carga.

P380
Evacuar la zona.

local/regional/nacional/internacional
(especifiquese).
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EXPLOSIVOS
(CAPITULO 2.1)

Simbolo
Bomba explotando

Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacidn de peligro

- €9€ -

Division 1.1 Peligro H201  Explosivo; peligro de explosion en masa
Divisién 1.2 Peligro H202  Explosivo; grave peligro de proyeccion
Divisién 1.3 Peligro H203  Explosivo; peligro de incendio, de onda expansiva o de proyeccion
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencion Almacenamiento Eliminacion
P210 P370 + P380 P401 P501
Mantener alejado del calor/de chispas/de llamas al En caso de incendio: evacuar la Almacenar... Eliminar el contenido/recipiente...

descubierto/de superficies calientes. No fumar.
El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran la(s) fuente(s) de ignicion aplicables.
P230

Mantener humidificado con ...

... material apropiado especificado por el
fabricante/proveedor o la autoridad competente

- si al secarse aumenta el riesgo de explosion, salvo si
el secado se requiere para la fabricacion o en los
procedimientos operativos (Ejemplo: nitrocelulosa)
P240

Toma de tierra/enlace equipotencial del recipiente y
del equipo receptor

- si el explosivo es sensible a la electricidad estéatica.
P250

Evitar abrasiones/choques/.../fricciones.

... otros tipos de manipulacion brusca aplicables
especificados por el fabricante/proveedor o la autoridad
competente.

P280

Usar equipo de proteccion para la cara.

El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran el tipo de equipo.

zona.

p372

Riesgo de explosion en caso de
incendio.

P373
NO apagar el fuego cuando éste
afecta a la carga.

... conforme a la reglamentacion

local/regional/nacional/internacional

(especifiquese).

... conforme a la reglamentacion
local/regional/nacional/internacional
(especifiquese).
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EXPLOSIVOS
(CAPITULO 2.1)

Categoria de peligro

Palabra de advertencia

Indicacién de peligro

Simbolo
Bomba explotando

*
A/ A
S

Division 1.4 Atencion H204 Peligro de incendio o de proyeccion e
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencion Almacenamiento Eliminacion
P210 P370 +P380 P401 P501
Mantener alejado del calor/de chispas/de llamas | En caso de incendio: evacuar la Almacenar... Eliminar el contenido/recipiente...

al descubierto/de superficies calientes. No fumar.

El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran la(s) fuente(s) de ignicidn aplicables.
P240

Toma de tierra/enlace equipotencial del
recipiente y del equipo receptor

- si el explosivo es sensible a la electricidad
estatica.

P250
Evitar abrasiones/choques/.../fricciones.

... 0tros tipos de manipulacion brusca aplicables
especificados por el fabricante/proveedor o la
autoridad competente.

P280

Usar equipo de proteccion para la cara

El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran el tipo de equipo.

Zona.

pP372

Riesgo de explosion en caso de
incendio.

- excepto si se trata de MUNICIONES
1.4SY DE SUS COMPONENTES.

P373
NO apagar el fuego cuando éste
afecta a la carga.

P374
Combatir el incendio a distancia

tomando las precauciones normales.

- si se trata de MUNICIONES 1.4S Y
DE SUS COMPONENTES.

... conforme a la reglamentacion
local/regional/nacional/internacional
(especifiquese).

... conforme a la reglamentacion
local/regional/nacional/internacional
(especifiquese).
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EXPLOSIVOS
(CAPITULO 2.1)
Simbolo
Sin simbolo
Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacidn de peligro
Division 1.5 Peligro H205 Peligro de explosion en masa en caso de incendio
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencién Almacenamiento Eliminacion
P210 P370 + P380 P401 P501
Mantener alejado del calor/de chispas/de llamas al En caso de incendio: Almacenar ... Eliminar el contenido/recipiente...

descubierto/de superficies calientes. No fumar.

El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran la(s) fuente(s) de ignicién aplicables.
P230

Mantener humidificado con ...

... material apropiado especificado por el
fabricante/proveedor o la autoridad competente

- si al secarse aumenta el riesgo de explosion, salvo si el
secado se requiere para la fabricacion o en los
procedimientos operativos (Ejemplo: nitrocelulosa)
P240

Toma de tierra/enlace equipotencial del recipiente y del
equipo receptor

- si el explosivo es sensible a la electricidad estatica.
P250

Evitar abrasiones/choques/.../fricciones.

... otros tipos de manipulacion brusca aplicables
especificados por el fabricante/proveedor o la autoridad
competente.

P280

Usar equipo de proteccion para la cara

El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran el tipo de equipo.

evacuar la zona.

pP372

Riesgo de explosion en caso
de incendio.

P373

NO apagar el fuego cuando
éste afecta a la carga.

... conforme a la reglamentacion
local/regional/nacional/internacional
(especifiquese)

...conforme a la reglamentacion
local/regional/nacional/internacional
(especifiquese).
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GASES INFLAMABLES (INCLUIDOS LOS GASES QUIMICAMENTE INESTABLES)

(CAPITULO 2.2)
(Gases inflamables)

Simbolo
Llama
Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacion de peligro
1 Peligro H220  Gas extremadamente inflamable &
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencion Almacenamiento Eliminacion
P210 P377 P403

Mantener alejado del calor/de chispas/de llamas | Fuga de gas inflamado: No apagar las | Almacenar en un lugar bien
al descubierto/de superficies calientes. No fumar. | llamas del gas inflamado si no puede | ventilado.

El fabricante/proveedor o la autoridad competente hacerse sin riesgo.

especificaran la(s) fuente(s) de ignicién aplicables. P381

Eliminar todas las fuentes de ignicion
si puede hacerse sin riesgo.
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GASES INFLAMABLES (INCLUIDOS LOS GASES QUIMICAMENTE INESTABLES)

(CAPITULO 2.2)
(Gases inflamables)

Simbolo
Sin simbolo
Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacion de peligro
2 Atencion H221 Gas inflamable
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencién Almacenamiento Eliminacion

P210 P377 P403

Mantener alejado del calor/de chispas/de llamas | Fuga de gas inflamado: No apagar las | Almacenar en un lugar bien
al descubierto/de superficies calientes. No fumar. | llamas del gas inflamado si no puede | ventilado.

El fabricante/proveedor o la autoridad competente hacerse sin riesgo

especificaran la(s) fuente(s) de ignicién aplicables. P381

Eliminar todas las fuentes de ignicién
si puede hacerse sin riesgo.
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GASES INFLAMABLES (INCLUIDOS LOS GASES QUIMICAMENTE INESTABLES)
(CAPITULO 2.2)
(Gases quimicamente inestables)

Simbolo
Sin simbolo adicional
Categoria de peligro  Palabra de advertencia Indicacién de peligro
A Sin palabra de advertencia adicional H230  Puede explotar incluso en ausencia de aire.
B Sin palabra de advertencia adicional H231  Puede explotar incluso en ausencia de aire, a presion y/o temperatura
elevadas

Consejos de prudencia
Prevencion Intervencion Almacenamiento Eliminacion

P202

No manipular antes de haber leido y
comprendido todas las precauciones de
seguridad.

Nota: El presente cuadro contiene Unicamente los consejos de prudencia asignados en funcion de la inestabilidad quimica del gas. Los demas consejos de prudencia, aplicables
en funcién de la inflamabilidad, figuran en los cuadros respectivos referentes a los gases inflamables.
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AEROSOLES
(CAPITULO 2.3)

Simbolo
Llama

Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacion de peligro
1 Peligro H222  Aerosol extremadamente inflamable ﬁ
H229  Contiene gas a presion: Puede reventar si se calienta —_—
2 Atencion H223  Aerosol inflamable
H229  Contiene gas a presidn: Puede reventar si se calienta
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencién Almacenamiento Eliminacion
P210 P410 + P412

Mantener alejado del calor/de chispas/de llamas al
descubierto/de superficies calientes. No fumar.

El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran la(s) fuente(s) de ignicion aplicables.
p211

No vaporizar sobre una llama al descubierto o
cualquier otra fuente de ignicion.

p251
No perforar ni quemar, incluso después de su uso.

Proteger de la luz solar. No exponer
a una temperatura superior
a 50 °C/122 °F.
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AEROSOLES
(CAPITULO 2.3)
Simbolo
Sin simbolo

Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacion de peligro

3 Atencion H229  Contiene gas a presion: puede reventar si se calienta

Consejos de prudencia
Prevencion Intervencién Almacenamiento Eliminacion

P210 P410 + P412

Mantener alejado del calor/de chispas/de llamas al
descubierto/de superficies calientes. No fumar.

El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran la(s) fuente(s) de ignicién aplicables.
P251

No perforar ni quemar, incluso después de su uso.

Proteger de la luz solar. No exponer
a una temperatura superior
a 50 °C/122 °F.
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GASES COMBURENTES

(CAPITULO 2.4)

Simbolo
Llama sobre circulo

Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacion de peligro
1 Peligro H270 Puede provocar o agravar un incendio; comburente
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencion Almacenamiento Eliminacion
P220 P370 + P376 P403

Mantener/Almacenar alejado de
ropa/.../materiales combustibles.

... otros materiales incompatibles especificados por
el fabricante/proveedor o la autoridad competente.

p244
Mantener las valvulas y conexiones libres de
aceite y grasa.

En caso de incendio: detener la fuga
si puede hacerse sin riesgo.

Almacenar en un lugar bien
ventilado.
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Categoria de peligro

Palabra de advertencia

GASES A PRESION

(CAPITULO 2.5)

Indicacidn de peligro

Simbolo
Botella de gas

Gas comprimido Atencion H280 Contiene gas a presion; puede explotar si se calienta
Gas licuado Atencion H280 Contiene gas a presion; puede explotar si se calienta ,
Gas disuelto Atencion H280 Contiene gas a presion; puede explotar si se calienta
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencién Almacenamiento Eliminacion

P410 + P403
Proteger de la luz solar. Almacenar
en un lugar bien ventilado.

— puede omitirse en el caso de gases
contenidos en botellas de gas
transportables conformes a las
prescripciones de la instruccion de
embalaje P200 de las
Recomendaciones relativas al
transporte de mercancias peligrosas,
Reglamentacion Modelo, a menos
que dichos gases puedan
experimentar una (lenta)
descomposicion o polimerizacion, o
que la autoridad competente
disponga otra cosa.
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GASES A PRESION
(CAPITULO 2.5)

Simbolo

Botella de gas

Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacidn de peligro

Gas licuado refrigerado Atencién H281 Contiene gas refrigerado; puede provocar quemaduras o lesiones ,
criogénicas

Consejos de prudencia

Prevencion Intervencion Almacenamiento Eliminacion
p282 P336 P403
Usar guantes aislantes contra el frio/equipo de Descongelar las partes congeladas Almacenar en un lugar bien
proteccion para los ojos/la cara. con agua tibia. No frotar la parte ventilado.
afectada.
P315
Buscar asistencia médica inmediata.

-€LE -
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LIQUIDOS INFLAMABLES
(CAPITULO 2.6)

Simbolo

Llama
Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacién de peligro
1 Peligro H224 Liquido y vapores extremadamente inflamables &
2 Peligro H225 Liquido y vapores muy inflamables
3 Atencion H226 Liquido y vapores inflamables -

Consejos de prudencia
Prevencion Intervencion Almacenamiento Eliminacion

P210 P303 + P361 + P353 P403 + P235 P501

Mantener alejado del calor/de chispas/de llamas al

descubierto/de superficies calientes. No fumar.

El fabricante/proveedor o la autoridad competente

especificaran la(s) fuente(s) de ignicion aplicables.

P233

Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

P240

Toma de tierra/enlace equipotencial del recipiente y del

equipo receptor

- si una sustancia sensible a la electricidad estatica tiene
gue recargarse

- silavolatilidad del producto puede dar lugar a la
formacion de atmoésferas peligrosas.

P241

Utilizar un material eléctrico/de

ventilacién/iluminacion/... /antideflagrante.

... otros equipos especificados por el fabricante/proveedor o

la autoridad competente.

p242

No utilizar herramientas que produzcan chispas.

P243

Tomar medidas de precaucion contra las descargas

electrostéticas.

P280

Usar guantes y equipo de proteccion para los ojos/la cara

El fabricante/proveedor o la autoridad competente

especificaran el tipo de equipo.

EN CASO DE CONTACTO CON
LA PIEL (o el pelo): Quitar
inmediatamente toda la ropa
contaminada. Enjuagar la piel con
agua/ducharse

P370 + P378

En caso de incendio: utilizar... para
la extincion

... medios apropiados especificados
por el fabricante/proveedor o la
autoridad competente

- si el agua aumenta el riesgo.

Almacenar en un lugar
bien ventilado. Mantener
fresco.

Eliminar el contenido/recipiente...
...conforme a la reglamentacién
local/regional/nacional/internacional
(especifiquese).
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LIQUIDOS INFLAMABLES
(CAPITULO 2.6)

Simbolo

Sin simbolo
Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacion de peligro
4 Atencion H227 Liquido combustible

Consejos de prudencia
Prevencion Intervencién Almacenamiento Eliminacion

P210 P370 + P378 P403 + P235 P501
Mantener alejado de llamas y de superficies En caso de incendio: utilizar ... para la Almacenar en un lugar bien Eliminar el contenido/recipiente...
calientes. No fumar. extincion ventilado. Mantener fresco. ... conforme a la reglamentacion
P280 ... medios apropiados especificados por el local/regional/nacional/internacional
Usar guantes y equipo de proteccién para los fabricante/proveedor o la autoridad (especifiquese).
ojos/la cara competente _
El fabricante/proveedor o la autoridad competente | - Si el agua aumenta el riesgo
especificaran el tipo de equipo.

-GLE -
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SOLIDOS INFLAMABLES
(CAPITULO 2.7)

Simbolo

Llama
Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacién de peligro
1 Peligro H228 Sélido inflamable &
2 Atencion H228 Sélido inflamable —_—

Consejos de prudencia
Prevencion Intervencién Almacenamiento Eliminacion

P210 P370 + P378

Mantener alejado del calor/de chispas/de llamas | En caso de incendio: utilizar ... para la
al descubierto/de superficies calientes. No fumar. | extincion

El fabricante/proveedor o la autoridad competente | ... medios apropiados especificados por
especificaran la(s) fuente(s) de ignicion aplicables. | el fabricante/proveedor o la autoridad
P240 competente

Toma de tierra/enlace equipotencial del - si el agua aumenta el riesgo

recipiente y el equipo receptor

- si hay que recargar material sensible a la
electricidad estatica.

P241

Utilizar equipo eléctrico/de
ventilacion/iluminacidn/.../antideflagrante

... 0tros equipos especificados por el fabricante
/proveedor o la autoridad competente.

- si pueden formarse nubes de polvo.

P280

Usar guantes y equipo de proteccion para los
ojos/la cara

El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran el tipo de equipo.
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SUSTANCIAS Y MEZCLAS QUE REACCIONAN ESPONTANEAMENTE

Categoria de peligro

Palabra de advertencia

(CAPITULO 2.8)

Indicacién de peligro

Simbolo
Bomba explotando

Tipo A Peligro H240 Puede explotar al calentarse e //%;2
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencion Almacenamiento Eliminacion
P210 P370 + P378 P403 + P235 P501
Mantener alejado del calor/de chispas/de llamas | En caso de incendio: utilizar... parala | Almacenar en un lugar bien Eliminar el

al descubierto/de superficies calientes. No
fumar.

El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran la(s) fuente(s) de ignicion aplicables.
P220

Mantener/Almacenar alejado de
ropa/.../materiales combustibles

... otros materiales incompatibles especificados por
el fabricante/proveedor o la autoridad competente.
p234

Conservar Unicamente en el recipiente original.
P280

Usar guantes y equipo de proteccion para los
ojos/la cara

El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran el tipo de equipo.

extincion

... medios apropiados especificados por
el fabricante/proveedor o la autoridad
competente

- si el agua aumenta el riesgo.

P370 + P380 + P375

En caso de incendio: Evacuar la zona.
Combatir el incendio a distancia
debido al riesgo de explosion.

ventilado. Mantener fresco.

P411

Almacenar a una temperatura que no
exceda de...°C/...°F.

... temperatura especificada por el
fabricante/proveedor o la autoridad
competente

P420

Almacenar alejado de otras materias.

contenido/recipiente...

... conforme a la reglamentacion
local/regional/nacional/
internacional (especifiquese).
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SUSTANCIAS Y MEZCLAS QUE REACCIONAN ESPONTANEAMENTE

Categoria de peligro

Palabra de advertencia

(CAPITULO 2.8)

Indicacién de peligro

Simbolo
Bomba explotando y llama

3
W o
== -
—

Tipo B Peligro H241 Puede incendiarse o explotar al calentarse
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencion Almacenamiento Eliminacion
P210 P370 + P378 P403 + P235 P501
Mantener alejado del calor/de chispas/de llamas | En caso de incendio: utilizar... parala | Almacenar en un lugar bien Eliminar el

al descubierto/de superficies calientes. No
fumar.

El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran la(s) fuente(s) de ignicién aplicables.
P220

Mantener/Almacenar alejado de
ropa/.../materiales combustibles

... otros materiales incompatibles especificados por
el fabricante/proveedor o la autoridad competente.
P234

Conservar Unicamente en el recipiente original.
P280

Usar guantes y equipo de proteccion para los
ojos/la cara

El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran el tipo de equipo.

extincion

... medios apropiados especificados por
el fabricante/proveedor o la autoridad
competente

- si el agua aumenta el riesgo.

P370 + P380 + P375

En caso de incendio: Evacuar la zona.
Combatir el fuego a distancia debido
al riesgo de explosion.

ventilado. Mantener fresco.

P411

Almacenar a una temperatura que no
exceda de...°C/...°F.

... temperatura especificada por el
fabricante/proveedor o la autoridad
competente

P420

Almacenar alejado de otras materias.

contenido/recipiente...
...conforme a la reglamentacién
local/regional/nacional/
internacional (especifiquese).
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SUSTANCIAS Y MEZCLAS QUE REACCIONAN ESPONTANEAMENTE
(CAPITULO 2.8)

Categoria de peligro

Palabra de advertencia

Indicacidn de peligro

Simbolo
Llama

Tipo C Peligro H242 Puede incendiarse al calentarse M
Tipo D Peligro H242 Puede incendiarse al calentarse
Tipo E Atencion H242 Puede incendiarse al calentarse -
Tipo F Atencién H242 Puede incendiarse al calentarse
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencién Almacenamiento Eliminacion
P210 P370 + P378 P403 + P235 P501

Mantener alejado del calor/de chispas/de llamas
al descubierto/de superficies calientes. No
fumar.

El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran la(s) fuente(s) de ignicién aplicables.
P220

Mantener/Almacenar alejado de
ropa/.../materiales combustibles.

... otros materiales incompatibles especificados por
el fabricante/proveedor o la autoridad competente.
P234

Conservar Unicamente en el recipiente original.
P280

Usar guantes y equipo de proteccion para los
ojos/la cara

El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran el tipo de equipo.

En caso de incendio: utilizar... para
la extincién

... medios apropiados especificados
por el fabricante/proveedor o la
autoridad competente

- si el agua aumenta el riesgo.

Almacenar en un lugar bien
ventilado. Mantener fresco.

P411

Almacenar a una temperatura que
no exceda de...°C/...°F.

... temperatura especificada por el
fabricante/proveedor o la autoridad
competente

P420

Almacenar alejado de otras
materias.

Eliminar el contenido/recipiente...
... conforme a la reglamentacion
local/regional/nacional/internacional
(especifiquese).
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LIQUIDOS PIROFORICOS

(CAPITULO 2.9)

Simbolo
Llama
Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacién de peligro
1 Peligro H250 Se inflama espontdneamente en contacto con el aire ﬁ
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencion Almacenamiento Eliminacion

P210

Mantener alejado del calor/de chispas/de llamas
al descubierto/de superficies calientes. No
fumar.

El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran la(s) fuente(s) de ignicion aplicables.
p222

No dejar en contacto con el aire.

P280

Usar guantes y equipo de proteccion para los
ojos/la cara.

El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran el tipo de equipo.

P302 + P334

EN CASO DE CONTACTO CON LA
PIEL.: lavar con agua fria/poner una
venda humeda.

P370 + P378

En caso de incendio: utilizar ... para
la extincion

... medios apropiados especificados por
el fabricante/proveedor o la autoridad
competente

- si el agua aumenta el riesgo

P422

Almacenar el contenido bajo...

... liquido o gas inerte apropiado
especificado por el
fabricante/proveedor o la autoridad
competente
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SOLIDOS PIROFORICOS

(CAPITULO 2.10)

Simbolo
Llama
Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacién de peligro
1 Peligro H250 Se inflama espontdneamente en contacto con el aire ﬁ
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencion Almacenamiento Eliminacion

P210

Mantener alejado del calor/de chispas/de llamas
al descubierto/de superficies calientes. No
fumar.

El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran la(s) fuente(s) de ignicidn aplicables.

p222
No dejar en contacto con el aire.

P280

Usar guantes y equipo de proteccion para los
ojos/la cara.

El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran el tipo de equipo.

P335 + P334

Cepillar las particulas sueltas
depositadas en la piel. Lavar con
agua fria/poner una venda himeda

P370 + P378

En caso de incendio: utilizar ... para
la extincién

... medios apropiados especificados por
el fabricante/proveedor o la autoridad
competente

- si el agua aumenta el riesgo

P422

Almacenar el contenido bajo...

... liquido o gas inerte apropiado
especificado por el
fabricante/proveedor o la autoridad
competente.
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SUSTANCIAS Y MEZCLAS QUE EXPERIMENTAN CALENTAMIENTO ESPONTANEO

(CAPITULO 2.11)

Simbolo

Llama
Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacién de peligro
1 Peligro H251  Se calienta espontaneamente; puede inflamarse ﬁ
2 Atencion H252  Se calienta espontaneamente en grandes cantidades; puede inflamarse -

Consejos de prudencia
Prevencion Intervencién Almacenamiento Eliminacion

P235 + P410 P407
Mantener fresco. Proteger de la luz solar. Dejar un espacio de aire entre
P280 pilas/bandejas.

Usar guantes y equipo de proteccion para los
ojos/la cara

El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran el tipo de equipo.

P413

Almacenar las cantidades a granel de
mas de... kg/...Ib a una temperatura
que no exceda de...°C/...°F.

... peso y temperatura especificados por
el fabricante /proveedor o la autoridad
competente.

P420
Almacenar alejado de otras materias.
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SUSTANCIAS Y MEZCLAS QUE, EN CONTACTO CON EL AGUA, DESPRENDEN GASES INFLAMABLES

(CAPITULO 2.12)

Simbolo
Llama
Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacién de peligro
1 Peligro H260  En contacto con el agua desprende gases inflamables que pueden inflamarse &
espontaneamente
2 Peligro H261  En contacto con el agua desprende gases inflamables
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencion Almacenamiento Eliminacion
P223 P334 + P335 P402 + P404 P501
Evitar el contacto con el agua. Cepillar las particulas sueltas Almacenar en un lugar secoy en | Efiminar el contenido/recipiente...
P231 + P232 depositadas en la piel y lavar con un recipiente cerrado. ... conforme a la reglamentacion

Manipular en un medio de gas inerte. Proteger
de la humedad.

P280

Usar guantes y equipo de proteccion para los
ojos/la cara

El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran el tipo de equipo.

agua fria/poner una venda himeda.

P370 + P378

En caso de incendio: utilizar ... para
la extincién

... medios apropiados especificados por
el fabricante/proveedor o la autoridad
competente

- si el agua aumenta el riesgo

local/regional/nacional/internacional
(especifiquese).
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SUSTANCIAS Y MEZCLAS QUE, EN CONTACTO CON EL AGUA, DESPRENDEN GASES INFLAMABLES
(CAPITULO 2.12)

Simbolo
Llama
Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacion de peligro
3 Atencion H261 En contacto con el agua desprende gases inflamables ﬁ
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencién Almacenamiento Eliminacion
P231 + P232 P370 + P378 P402 + P404 P501
Manipular en un medio de gas inerte. Proteger | En caso de incendio: utilizar ... para Almacenar en un lugar secoy en | Eliminar el contenido/recipiente...
de la humedad. la extincion un recipiente cerrado. ...conforme a la reglamentacion
P280 ... medios apropiados especificados por local/regional/nacional/internacional
Usar guantes y equipo de proteccion para los el fabricante/proveedor o la autoridad (especifiquese).
ojos/la cara competente _
El fabricante/proveedor o la autoridad competente | - Si €l @gua aumenta el riesgo
especificaran el tipo de equipo.

- ¥8€ -
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LIQUIDOS COMBURENTES
(CAPITULO 2.13)

Simbolo

Llama sobre circulo

Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacidn de peligro
1 Peligro H271 Puede provocar incendio o explosion; muy comburente

Consejos de prudencia

- G8E -

Prevencion Intervencién Almacenamiento Eliminacion
P210 P306 + P360 P501
Mantener alejado del calor. EN CASO DE CONTACTO CON LA Eliminar el contenido/recipiente...
P220 ROPA: Enjuagar inmediatamente con agua ... conforme a la reglamentacion
Mantener/Almacenar alejado de ropa y otros abundante la ropay la piel contaminadas local/regional/nacional/internacional
materiales combustibles. antes de quitarse la ropa. (especifiquese).
pP221 P371 + P380 + P375
Tomar todas las precauciones necesarias para | EN €@so de un incendio de grandes
no mezclar con materias combustibles/... proporciones y si se trata de grandes

... otras materias incompatibles especificadas por | cantidades: evacuar la zona y combatir el

el fabricante/proveedor o la autoridad competente, | INcéndio a distancia debido al riesgo de
P280 explosion.

; 'y P370 + P378
Usar guantes y equipo de proteccion para los
ojos/lgcara. Y equip P P En caso de incendio: utilizar ... para la

El fabricante/proveedor o la autoridad competente | €Xtincion ) .
especificaran el tipo de equipo. m_edlos apropiados espeuflcgdos por el
fabricante/proveedor o la autoridad

P283 _ competente
Llevar ropa resistente al fuego/a las - si el agua aumenta el riesgo

Ilamas/ignifuga.
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LIQUIDOS COMBURENTES
(CAPITULO 2.13)

Simbolo
Llama sobre circulo
Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacion de peligro
2 Peligro H272 Puede agravar un incendio; comburente
3 Atencion H272 Puede agravar un incendio; comburente

Consejos de prudencia

Prevencion Intervencién Almacenamiento Eliminacion
P210 P370 + P378 P501
Mantener alejado del calor. En caso de incendio: utilizar... para la Eliminar el contenido/recipiente...
P220 extincion _ N ...conforme a la reglamentacion
Mantener/Almacenar alejado de ... medios apropiados especificados por el local/regional/nacional/internacional
ropa/.../materiales combustibles. fabricante/proveedor o la autoridad competente (especifiquese).

... otras materias incompatibles especificadas por | = Si €l agua aumenta el riesgo.

el fabricante/proveedor o la autoridad
competente.

p221

Tomar todas las precauciones necesarias para
no mezclar con materias combustibles/...

... otras materias incompatibles especificadas por
el fabricante /proveedor o la autoridad
competente.

P280

Usar guantes y equipo de proteccion para los
ojos/la cara

El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran el tipo de equipo.
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SOLIDOS COMBURENTES
(CAPITULO 2.14)

Simbolo

Llama sobre circulo

Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacién de peligro

1 Peligro H271  Puede provocar un incendio o una explosion; muy comburente

Consejos de prudencia

Prevencion Intervencion Almacenamiento Eliminacion
P210 P306 + P360 P501
Mantener alejado del calor. EN CASO DE CONTACTO CON LA ROPA: Eliminar el contenido/recipiente...
P220 Enjuagar inmediatamente con agua ...conforme a la reglamentacion
Mantener alejado de ropa y otros materiales | abundante la ropa y la piel contaminadas local/regional/nacional/internacional
combustibles. antes de quitarse la ropa. (especifiquese).
P221 P371 + P380 + P375
Tomar todas las precauciones necesarias para | EN €aso de un incendio de grandes

no mezclar con materias combustibles/... proporciones y si se trata de grandes
... otras materias incompatibles especificadas por | c@ntidades: evacuar la zonay combatir el
el fabricante/proveedor o la autoridad competente. | Incendio a distancia debido al riesgo de

P280 explosion.

Usar guantes y equipo de proteccién para los | P370 + P378

ojos/la cara En caso de incendio: utilizar... para la

El fabricante/proveedor o la autoridad competente | extincion

especificaran el tipo de equipo. ... medios apropiados especificados por el
P283 fabricante/proveedor o la autoridad competente

. - si el agua aumenta el riesgo.
Llevar ropa resistente al fuego/a las g g

llamas/ignifuga.
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SOLIDOS COMBURENTES
(CAPITULO 2.14)

Simbolo
Llama sobre circulo
Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacién de peligro
2 Peligro H272  Puede agravar un incendio; comburente
3 Atencién H272  Puede agravar un incendio; comburente
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencion Almacenamiento Eliminacion
P210 P370 + P378 P501
Mantener alejado del calor. En caso de incendio: utilizar... para la Eliminar el contenido/recipiente...
P220 extincion ... conforme a la reglamentacion
Mantener/Almacenar alejado de ropal.../otros | - medios apropiados especificados por el local/regional/nacional/internacional
materiales combustibles fabricante/proveedor o la autoridad competente (especifiquese).

o - . - si el agua aumenta el riesgo.
.. otras materias incompatibles especificadas por g g

el fabricante/proveedor o la autoridad
competente.

P221

Tomar todas las precauciones necesarias para
no mezclar con materias combustibles/...

... otras materias incompatibles especificadas por
el fabricante/proveedor o la autoridad
competente.

P280

Usar guantes y equipo de proteccion para los
ojos/la cara

El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran el tipo de equipo.
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Categoria de peligro

Palabra de advertencia

PEROXIDOS ORGANICOS
(CAPITULO 2.15)

Indicacién de peligro

Simbolo
Bomba explotando

Tipo A Peligro H240 Puede provocar una explosién al calentarse
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencion Almacenamiento Eliminacion
P210 P411 + P235 P501

Mantener alejado del calor/de chispas/de llamas
al descubierto/de superficies calientes. No
fumar.

El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran la(s) fuente(s) de ignicién aplicables.

P220

Mantener/Almacenar alejado de
ropa/.../materiales combustibles

... otros materiales incompatibles especificados por
el fabricante/proveedor o la autoridad competente.

P234
Conservar Unicamente en el recipiente original.

P280

Usar guantes y equipo de proteccion para los
ojos/la cara

El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran el tipo de equipo.

Almacenar a una temperatura que no
exceda de...°C/...°F. Mantener fresco
... temperatura especificada por el
fabricante/proveedor o la autoridad
competente.

P410
Proteger de la luz solar

P420
Almacenar alejado de otras materias.

Eliminar el contenido/recipiente...
... conforme a la reglamentacion
local/regional/nacional/
internacional (especifiquese).




- 06€ -

Copyright@Naciones Unidas, 2011. Quedan reservados todos los derechos.

Categoria de peligro
Tipo B Peligro

Palabra de advertencia

PEROXIDOS ORGANICOS
(CAPITULO 2.15)

Indicacién de peligro

H241 Puede provocar un incendio o una explosion al calentarse

Simbolo
Bomba explotando y llama

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacién

P210

Mantener alejado del calor/de chispas/de llamas
al descubierto/de superficies calientes. No
fumar.

El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran la(s) fuente(s) de ignicidn aplicables.

P220

Mantener/Almacenar alejado de ropa/.../otros
materiales combustibles

... otros materiales incompatibles especificados por
el fabricante/proveedor o la autoridad competente.

P234
Conservar Unicamente en el recipiente original.

P280

Usar guantes y equipo de proteccion para los
ojos/la cara

El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran el tipo de equipo.

P411 + P235

Almacenar a una temperatura que no
exceda de...°C/...°F. Mantener fresco
... temperatura especificada por el
fabricante/proveedor o la autoridad
competente.

P410
Proteger de la luz solar.

P420
Almacenar alejado de otras materias.

P501

Eliminar el contenido/recipiente...
... conforme a la reglamentacion
local/regional/nacional/internacional
(especifiquese).
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PEROXIDOS ORGANICOS
(CAPITULO 2.15)

Simbolo
Llama

Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacién de peligro

Tipo C Peligro H242 Puede provocar un incendio al calentarse &
Tipo D Peligro H242 Puede provocar un incendio al calentarse
Tipo E Atencién H242 Puede provocar un incendio al calentarse -
Tipo F Atencion H242 Puede provocar un incendio al calentarse

Consejos de prudencia

- T6€ -

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacién

P210

Mantener alejado del calor/de chispas/de llamas
al descubierto/de superficies calientes. No
fumar.

El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran la(s) fuente(s) de ignicidn aplicables.

P220

Mantener/Almacenar alejado de
ropa/.../materiales combustibles

... otros materiales incompatibles especificados por
el fabricante/proveedor o la autoridad competente.

P234
Conservar unicamente en el recipiente original.

P280

Usar guantes y equipo de proteccion para los
ojos/la cara

El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran el tipo de equipo.

P411 + P235
Almacenar a una temperatura que no

exceda de...°C/...°F. Mantener fresco.

... temperatura especificada por el
fabricante/proveedor o la autoridad
competente.

P410
Proteger de la luz solar.

P420
Almacenar alejado de otras materias.

P501

Eliminar el contenido/recipiente...
...conforme a la reglamentacion
local/regional/nacional/internacional
(especifiquese).
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SUSTANCIAS Y MEZCLAS CORROSIVAS PARA LOS METALES

(CAPITULO 2.16)

Simbolo
Corrosién
Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacion de peligro — =
1 Atencion H290 i sy N
I Puede ser corrosiva para los metales §o =
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencion Almacenamiento Eliminacion
P234 P390 P406

Conservar Unicamente en el recipiente original.

Absorber el vertido para prevenir
dafios materiales

Almacenar en un recipiente resistente a la
corrosién/en un recipiente... con
revestimiento interior resistente a la
corrosion

... otros materiales compatibles
especificados por el fabricante/proveedor o
la autoridad competente
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TOXICIDAD AGUDA POR INGESTION
(CAPITULO 3.1)

Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacién de peligro

1 Peligro
2 Peligro

H300 Mortal en caso de ingestion
H300 Mortal en caso de ingestion

Simbolo

Calavera y tibias cruzadas

S

Consejos de prudencia

Prevencion Intervencién Almacenamiento Eliminacion
P264 P301 + P310 P405 P501
Lavarse... cuidadosamente después de la EN CASO DE INGESTION: Llamar Guardar bajo llave. Eliminar el contenido/recipiente...
manipulacion. inmediatamente a un CENTRO DE ...conforme a la reglamentacion

... partes del cuerpo que hayan de lavarse después
de la manipulacién, especificadas por el
fabricante/proveedor o la autoridad competente.

P270
No comer, beber o fumar mientras se manipula
este producto.

TOXICOLOGIA/médicol...

...El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran la fuente apropiada
de asistencia médica de urgencia.

P321

Tratamiento especifico (véase ... en esta
etiqueta)

... referencia a instrucciones adicionales de
primeros auxilios

- si se requiere la administracion inmediata
de un antidoto.

P330
Enjuagarse la boca.

local/regional/nacional/internacional
(especifiquese).
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Categoria de peligro

Palabra de advertencia

TOXICIDAD AGUDA POR INGESTION

(CAPITULO 3.1)

Indicacidn de peligro

Simbolo

Calavera y tibias cruzadas

3 Peligro H301 Téxico en caso de ingestion &
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencion Almacenamiento Eliminacion
P264 P301 + P310 P405 P501
Lavarse... cuidadosamente después de la EN CASO DE INGESTION: Llamar Guardar bajo llave. Eliminar el contenido/recipiente...
manipulacion. inmediatamente a un CENTRO DE ...conforme a la reglamentacion

... partes del cuerpo que hayan de lavarse después
de la manipulacion, especificadas por el
fabricante/proveedor o la autoridad competente.

P270
No comer, beber o fumar mientras se manipula
este producto.

TOXICOLOGIA/médicol...

...El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran la fuente apropiada
de asistencia médica de urgencia.

P321

Tratamiento especifico (véase ... en esta
etiqueta)

... referencia a instrucciones adicionales de
primeros auxilios

- si se requiere la administracion inmediata
de un antidoto.

P330
Enjuagarse la boca.

local/regional/nacional/internacional
(especifiquese).
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Categoria de peligro

Palabra de advertencia

TOXICIDAD AGUDA POR INGESTION

(CAPITULO 3.1)

Indicacidn de peligro

Simbolo

Signo de exclamacion

4 Atencién H302 Nocivo en caso de ingestion
L
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencion Almacenamiento Eliminacion
P264 P301 + P312 P501
Lavarse... cuidadosamente después de la EN CASO DE INGESTION: Llamar a un Eliminar el contenido/recipiente...
manipulacion. CENTRO DE ... conforme a la reglamentacién

... partes del cuerpo que hayan de lavarse después
de la manipulacion, especificadas por el
fabricante/proveedor o la autoridad competente.

P270
No comer, beber o fumar mientras se manipula
este producto.

TOXICOLOGIA/médico/.../si la persona
se encuentra mal.

...El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran la fuente apropiada
de asistencia medica de urgencia.

P330
Enjuagarse la boca

local/regional/nacional/internacional
(especifiquese)
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TOXICIDAD AGUDA POR INGESTION

(CAPITULO 3.1)

Simbolo
Sin simbolo
Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacion de peligro
5 Atencion H303 Puede ser nocivo en caso de ingestion
Consejos de prudencia
Intervencion Almacenamiento Eliminacion

Prevencion

P312

Llamar a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA/médicol.../si la persona
se encuentra mal.

...El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran la fuente apropiada
de asistencia médica de urgencia.
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TOXICIDAD AGUDA POR VIA CUTANEA
(CAPITULO 3.1)

Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacidn de peligro

1 Peligro
2 Peligro

H310 Mortal en contacto con la piel
H310 Mortal en contacto con la piel

Simbolo

Calavera y tibias cruzadas

S

Consejos de prudencia

Prevencion Intervencion Almacenamiento Eliminacion
P262 P302 + P352 P405 P501
Evitar todo contacto con los ojos, la piel o la EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Guardar bajo llave. Eliminar el contenido/recipiente...

ropa.

P264
Lavarse... cuidadosamente después de la
manipulacién.

... partes del cuerpo que hayan de lavarse después
de la manipulacion, especificadas por el
fabricante/proveedor o la autoridad competente.

P270

No comer, beber o fumar mientras se
manipula este producto.

P280

Usar guantes/ropa de proteccién

El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran el tipo de equipo.

Lavar con abundante agua/...

...El fabricante/proveedor o la autoridad competente
podréan especificar un producto de limpieza, cuando
proceda, o recomendar otro producto en los casos
excepcionales en que claramente no sea adecuado
utilizar agua.

P310

Llamar inmediatamente a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA/médicol...

...El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificarén la fuente apropiada de asistencia
médica de urgencia.

P321

Tratamiento especifico (véase... en esta etiqueta)
... referencia a instrucciones adicionales de primeros
auxilios

- si se aconsejan medidas inmediatas tales como el
empleo de un producto de limpieza especifico.

P361 + P364
Quitar inmediatamente toda la ropa
contaminada y lavarla antes de volverla a usar.

...conforme a la reglamentacion
local/regional/nacional/internacional
(especifiquese).
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Categoria de peligro
3 Peligro

Palabra de advertencia

TOXICIDAD AGUDA POR VIA CUTANEA

(CAPITULO 3.1)

Indicacion de peligro
H311 Téxico en contacto con la piel

Simbolo
Calavera y tibias cruzadas

S

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacién

P280
Usar guantes/ropa de proteccién
El fabricante/proveedor o la autoridad

competente especificaran el tipo de equipo.

P302 + P352
EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar
con abundante agua/...

...El fabricante/proveedor o la autoridad competente
podran especificar un producto de limpieza, cuando
proceda, o recomendar otro producto en los casos
excepcionales en que claramente no sea adecuado
utilizar agua.

pP312

Llamar a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA/médico/.../si la persona se
encuentra mal.

...El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran la fuente apropiada de asistencia médica
de urgencia.

P321

Tratamiento especifico (véase... en esta etiqueta)
... referencia a instrucciones adicionales de primeros
auxilios

- si se aconsejan medidas inmediatas tales como el
empleo de un producto de limpieza especifico.

P361 + P364
Quitar inmediatamente toda la ropa contaminada y
lavarla antes de volverla a usar.

P405
Guardar bajo llave.

P501

Eliminar el contenido/recipiente...
... conforme a la reglamentacion
local/regional/nacional/internacional
(especifiquese).
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Categoria de peligro

Palabra de advertencia

TOXICIDAD AGUDA POR VIA CUTANEA

(CAPITULO 3.1)

Indicacién de peligro

Simbolo
Signo de exclamacion

4 Atencion H312 Nocivo en contacto con la piel °
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencién Almacenamiento Eliminacion
P280 P302 + P352 P501

Usar guantes/ropa de proteccién
El fabricante/proveedor o la autoridad

competente especificaran el tipo de equipo.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:
Lavar con abundante agua/...

...El fabricante/proveedor o la autoridad competente
podran especificar un producto de limpieza, cuando
proceda, o recomendar otro producto en los casos
excepcionales en que claramente no sea adecuado
utilizar agua.

P312

Llamar a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA/médicol.../si la persona se
encuentra mal.

...El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificardn la fuente apropiada de asistencia
médica de urgencia.

P321

Tratamiento especifico (véase ... en esta etiqueta)
... referencia a instrucciones adicionales de primeros
auxilios

- si se aconsejan medidas inmediatas tales como el
empleo de un producto de limpieza especifico.

P362 + P364
Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de
volverla a usar.

Eliminar el contenido/recipiente...
...conforme a la reglamentacién
local/regional/nacional/internacional
(especifiquese).
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TOXICIDAD AGUDA POR VIA CUTANEA

(CAPITULO 3.1)

Simbolo
Sin simbolo
Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacidn de peligro
5 Atencion H313 Puede ser nocivo en contacto con la piel
Consejos de prudencia
Prevencién Intervencion Almacenamiento Eliminacion

P312

Llamar a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA/médico/.../si la persona
se encuentra mal.

...El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran la fuente apropiada
de asistencia médica de urgencia.
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Categoria de peligro

Palabra de advertencia

TOXICIDAD AGUDA POR INHALACION

(CAPITULO 3.1)

Indicacién de peligro

Simbolo

Calavera y tibias cruzadas

1 Peligro H330 Mortal si se inhala %
2 Peligro H330 Mortal si se inhala
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencion Almacenamiento Eliminacion
P260 P304 + P340 ) P403 + P233 P501
No respirar EN CASO DE INHALACION: Transportar | Almacenar en un lugar bien Eliminar el contenido/recipiente...

polvos/lhumos/gases/nieblas/vapores/aerosoles.

El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran las condiciones
aplicables.

p271
Utilizar solo al aire libre o en un lugar bien
ventilado

P284

[En caso de ventilacion insuficiente,] llevar
equipo de proteccion respiratoria

El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran el equipo.

— el texto entre corchetes podra usarse en los
casos en que el producto quimico en el punto de
uso venga acompafado de informacion
adicional en que se explique el tipo de
ventilacion que seria suficiente para poder
usarlo de forma segura.

a la persona al aire libre y mantenerla en
una posicién que le facilite la respiracién.

P310

Llamar inmediatamente a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA/ médicol...

...El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran la fuente apropiada
de asistencia médica de urgencia.

P320

Es necesario un tratamiento especifico
urgente (véase... en esta etiqueta).

... referencia a instrucciones adicionales de
primeros auxilios

- si se requiere la administracion inmediata de
un antidoto.

ventilado. Guardar el
recipiente herméticamente
cerrado.

- si la volatilidad del producto
puede dar lugar a la formacion
de atmésferas peligrosas.

P405

Guardar bajo llave.

...conforme a la reglamentacion
local/regional/nacional/internacional
(especifiquese).
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Categoria de peligro
3 Peligro

Palabra de advertencia

TOXICIDAD AGUDA POR INHALACION

(CAPITULO 3.1)

Indicacion de peligro

H331 Toxico si se inhala

Simbolo
Calavera y tibias cruzadas

S

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacién

P261

Evitar respirar
polvos/lhumos/gases/nieblas/vapores/aerosoles.
El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran las condiciones
aplicables.

— puede omitirse cuando el consejo P260
aparece en la etiqueta.

p271
Utilizar solo al aire libre o en un lugar bien
ventilado.

P304 + P340

EN CASO DE INHALACION:
Transportar a la persona al aire libre y
mantenerla en una posicidn que le facilite la
respiracion.

P311

Llamar aun CENTRO DE
TOXICOLOGIA/médicol...

...El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran la fuente apropiada
de asistencia médica de urgencia.

P321

Tratamiento especifico (véase... en esta
etiqueta).

... referencia a instrucciones adicionales de
primeros auxilios

- si se requieren medidas especificas
inmediatas.

P403 + P233

Almacenar en un lugar bien
ventilado. Guardar el
recipiente herméticamente
cerrado.

- si la volatilidad del producto
puede dar lugar a la formacion
de atmosferas peligrosas.

P405
Guardar bajo llave.

P501

Eliminar el contenido/recipiente
...conforme a la reglamentacion
local/regional/nacional/internacional
(especifiquese)
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TOXICIDAD AGUDA POR INHALACION
(CAPITULO 3.1)

- €0y -

Simbolo
Signo de exclamacion
Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacion de peligro
4 Atencién H332 Nocivo si se inhala '
L
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencién Almacenamiento Eliminacion
P261 P304 + P340
Evitar respirar EN CASO DE INHALACION:
polvos/humos/gases/nieblas/vapores/aerosoles. | Transportar a la persona al aire libre y
El fabricante/proveedor o la autoridad mantenerla en una posicidn que le facilite
competente especificaran las condiciones la respiracion.
aplicables. P312
— puede omitirse cuando el consejo P260 Llamar a un CENTRO DE
aparece en la etiqueta. TOXICOLOGIA/médico/.../si la persona
P271 se encuentra mal.
Utilizar sélo al aire libre o en un lugar bien ...El fabricante/proveedor o la autoridad
ventilado. competente especificaran la fuente apropiada
de asistencia médica de urgencia.
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TOXICIDAD AGUDA POR INHALACION
(CAPITULO 3.1)

Simbolo
Sin simbolo
Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacion de peligro
5 Atencion H333 Puede ser nocivo si se inhala
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencién Almacenamiento Eliminacion

P304 + P312

EN CASO DE INHALACION: Llamar a
un CENTRO DE
TOXICOLOGIA/médicol.../si la persona se
encuentra mal.

...El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran la fuente apropiada
de asistencia médica de urgencia.

- Yoy -
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CORROSION/IRRITACION CUTANEAS

(CAPITULO 3.2)

Copyright@Naciones Unidas, 2011. Quedan reservados todos los derechos.

Simbolo
Corrosion
Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacidn de peligro — =y
1AalC Peligro H314 Provoca graves quemaduras en la piel y lesiones oculares o/ ‘;‘i{f:
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencién Almacenamiento Eliminacion
P260 P301 + P330 + P331 P405 P501

No respirar polvos o nieblas

- si durante la utilizacion pueden
producirse particulas inhalables.
P264

Lavarse... cuidadosamente después
de la manipulacion.

... partes del cuerpo que hayan de
lavarse después de la manipulacion,
especificadas por el
fabricante/proveedor o la autoridad
competente.

P280

Usar guantes /ropa de
proteccion/equipo de proteccion
para los ojos/la cara

El fabricante/proveedor o la
autoridad competente especificaran
el tipo de equipo.

EN CASO DE INGESTION: Enjuagar la boca. NO provocar el
vomito

P303 + P361 + P353

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitar
inmediatamente toda la ropa contaminada. Enjuagar la piel con
agua/ducharse.

P363

Lavar la ropa contaminada antes de volverla a usar.

P304 + P340

EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al aire
libre y mantenerla en una posicion que le facilite la respiracion.
P310

Llamar inmediatamente a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA/médicol...

...El fabricante/proveedor o la autoridad competente especificaran
la fuente apropiada de asistencia médica de urgencia.

P321

Tratamiento especifico (véase... en esta etiqueta)

... referencia a instrucciones adicionales de primeros auxilios

El fabricante/proveedor o la autoridad competente especificaran un
producto de limpieza apropiado, segin proceda.

P305 + P351 + P338

EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuagar con
agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes
de contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con
facilidad. Proseguir con el lavado.

Guardar bajo llave.

Eliminar el contenido/recipiente...
... conforme a la reglamentacion
local/regional/nacional/
internacional.
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CORROSION/IRRITACION CUTANEAS
(CAPITULO 3.2)

Simbolo
Signo de exclamacion

Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacion de peligro
2 Atencion H315 Provoca irritacion cutanea '
[
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencién Almacenamiento Eliminacion

P264

Lavarse... cuidadosamente después de
la manipulacion.

... partes del cuerpo que hayan de
lavarse después de la manipulacion,
especificadas por el
fabricante/proveedor o la autoridad
competente.

P280

Usar guantes de proteccion

El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran el tipo de
equipo.

P302 + P352

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con
abundante agua/...

...El fabricante/proveedor o la autoridad competente podréan
especificar un producto de limpieza, cuando proceda, 0
recomendar otro producto en los casos excepcionales en que
claramente no sea adecuado utilizar agua.

P321

Tratamiento especifico (véase... en esta etiqueta)

... referencia a instrucciones adicionales de primeros auxilios

El fabricante/proveedor o la autoridad competente especificaran
un producto de limpieza apropiado, segun proceda.

P332 + P313

En caso de irritacion cutanea: consultar a un médico.

— puede omitirse cuando el consejo P333+P313 aparece en la
etiqueta.

P362 + P364
Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de volverla a
usar.
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CORROSION/IRRITACION CUTANEAS
(CAPITULO 3.2)

Simbolo
Sin simbolo
Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacion de peligro
3 Atencion H316 Provoca una leve irritacion cutanea
Consejos de prudencia
Intervencién Almacenamiento Eliminacion

Prevencion

P332 + P313

etiqueta.

En caso de irritacion cutanea: consultar a un médico.
— puede omitirse cuando el consejo P333+P313 aparece en la
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LESIONES OCULARES GRAVES/IRRITACION OCULAR

(CAPITULO 3.3)

Simbolo
Corrosion
Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacion de peligro —
1 Peligro H318  Provoca lesiones oculares graves §o i/ \‘gf”{_
- —
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencion Almacenamiento Eliminacion

P280

Usar equipo de proteccion para los
ojos/la cara

El fabricante/proveedor o la autoridad

competente especificaran el tipo de equipo.

P305 + P351 + P338

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con
agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes
de contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con
facilidad. Proseguir con el lavado.

P310

Llamar inmediatamente a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA/médicol...

...El fabricante/proveedor o la autoridad competente especificaran la
fuente apropiada de asistencia médica de urgencia.
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LESIONES OCULARES GRAVES/IRRITACION OCULAR

(CAPITULO 3.3)

Simbolo
Signo de exclamacion

Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacion de peligro
2A Atencion H319  Provoca irritacion ocular grave '
[
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencién Almacenamiento Eliminacion
P264 P305 + P351 + P338
Lavarse... cuidadosamente después de la EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuagar con
manipulacion. agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes

... partes del cuerpo que hayan de lavarse

después de la manipulacién, especificadas
por el fabricante/proveedor o la autoridad
competente.

P280

Usar equipo de proteccién para los ojos/la
cara

El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran el tipo de equipo.

de contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con
facilidad. Proseguir con el lavado.

P337 + P313
Si la irritacion ocular persiste, consultar a un médico.
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LESIONES OCULARES GRAVES/IRRITACION OCULAR

(CAPITULO 3.3)

Simbolo
Sin simbolo
Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacién de peligro
2B Atencion H320 Provoca irritacién ocular
Consejos de prudencia

Prevencion Intervencion Almacenamiento Eliminacion
P264 P305 + P351 + P338
Lavarse... cuidadosamente después de la EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuagar con
manipulacion. agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las
... partes del cuerpo que hayan de lavarse lentes de contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con
después de la manipulacion, especificadas facilidad. Proseguir con el lavado.
por el fabricante/proveedor o la autoridad P337+ P313
competente. Si la irritacion ocular persiste: consultar a un médico.
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Palabra de advertencia

SENSIBILIZACION RESPIRATORIA

(CAPITULO 3.4)

Indicacion de peligro

Simbolo
Peligro para la salud

Categoria de peligro
1,1A, 1B Peligro H334  Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias si se inhala a
%
4
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencién Almacenamiento Eliminacion
P261 P304 + P340 P501

Evitar respirar
polvos/lhumos/gases/nieblas/vapores/aerosoles
El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran las condiciones
aplicables.

- puede omitirse cuando el consejo P260 aparece
en la etiqueta.

P284

[En caso de ventilacidn insuficiente,] llevar
equipo de proteccidn respiratoria.

El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran el equipo.

— el texto entre corchetes podra usarse en los
casos en que el producto quimico en el punto de
uso venga acompafado de informacién adicional
en que se explique el tipo de ventilacion que
seria suficiente para poder usarlo de forma
segura.

EN CASO DE INHALACION: Transportar a
la persona al aire libre y mantenerla en una
posicion que le facilite la respiracion.

P342 + P311

En caso de sintomas respiratorios: llamar a un
CENTRO DE TOXICOLOGIA/médico!...
...El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran la fuente apropiada de
asistencia médica de urgencia.

Eliminar el contenido/recipiente ...
... conforme a la reglamentacién
local/regional/nacional/internacional
(especifiquese)
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Categoria de peligro

Palabra de advertencia

SENSIBILIZACION CUTANEA

(CAPITULO 3.4)

Indicacion de peligro

Simbolo
Signo de exclamacion

1,1A, 1B Atencién H317 Puede provocar una reaccion cutanea alérgica
[
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencion Almacenamiento Eliminacion
P261 P302 + P352 P501

Evitar respirar polvos/humos/
gases/nieblas/vapores/aerosoles.

El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran las condiciones
aplicables.

- puede omitirse cuando el consejo P260
aparece en la etiqueta.

p272
La ropa de trabajo contaminada no debe
salir del lugar de trabajo.

P280

Usar guantes de proteccion

El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran el tipo de equipo.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:
Lavar con abundante agua/...

...El fabricante/proveedor o la autoridad competente
podran especificar un producto de limpieza, cuando
proceda, o recomendar otro producto en los casos
excepcionales en que claramente no sea adecuado
utilizar agua.

P333 + P313
En caso de irritacion cutanea o sarpullido:
consultar a un médico.

P321

Tratamiento especifico (véase... en esta etiqueta)
... referencia a instrucciones adicionales de primeros
auxilios

El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran un producto de limpieza apropiado,
segln proceda.

P362 + P364
Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de
volverla a usar.

Eliminar el contenido/recipiente...
...conforme a la reglamentacién
local/regional/nacional/internacional
(especifiquese)
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Categoria de peligro  Palabra de advertencia

MUTAGENICIDAD EN CELULAS GERMINALES

(CAPITULO 3.5)

Indicacion de peligro

Simbolo
Peligro para la salud

1 Peligro H340 Puede provocar defectos genéticos <...> 1
2 Atencion H341 Susceptible de provocar defectos genéticos <...> .’"‘
<...> (indiquese la via de exposicién si se ha demostrado concluyentemente que ninguna
otra via es peligrosa)
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencion Almacenamiento Eliminacion

P201
Procurarse las instrucciones antes del uso.

P202

No manipular antes de haber leido y
comprendido todas las precauciones de
seguridad.

P280

Usar guantes/ropa de proteccion/equipo de
proteccion para los ojos/la cara.

El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran el tipo de equipo.

P308 + P313
EN CASO DE exposicidn demostrada o supuesta:
consultar a un médico.

P405
Guardar bajo llave.

P501

Eliminar el contenido/recipiente...
...conforme a la reglamentacién
local/regional/nacional/internacional
(especifiquese).
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CARCINOGENICIDAD
(CAPITULO 3.6)

Simbolo
Peligro para la salud

Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacion de peligro
1 Peligro H350 Puede provocar cancer <...> a
2 Atencion H351 Susceptible de provocar cancer <...> ."‘

<...> (indiquese la via de exposicién si se ha demostrado concluyentemente que ninguna
otra via es peligrosa).

Consejos de prudencia

Prevencion Intervencién Almacenamiento Eliminacion
P201 P308 + P313 P405 P501
Procurarse las instrucciones antes del uso. EN CASO DE exposicion demostrada o Guardar bajo llave. Eliminar el contenido/recipiente...
P202 supuesta: consultar a un médico. ...conforme a la reglamentacion

local/regional/nacional/internacional

No manipular antes de haber leido y (especifiquese)

comprendido todas las precauciones de
seguridad.

P280

Usar guantes/ropa de proteccién/equipo de
proteccién para los ojos/la cara.

El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran el tipo de equipo.
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Categoria de peligro

Palabra de advertencia

TOXICIDAD PARA LA REPRODUCCION

(CAPITULO 3.7)

Indicacion de peligro

Simbolo
Peligro para la salud

1 Peligro H360 Puede perjudicar la fertilidad o dafiar al feto <...> <<..>>

2 Atencidn H361 Susceptible de perjudicar la fertilidad o dafiar al feto <...> <<..>> ’a
<...> (indiquese el efecto especifico si se conoce) "‘
<<..>> (indiquese la via de exposicion si se ha demostrado concluyentemente que ninguna
otra via es peligrosa)

Consejos de prudencia
Prevencion Intervencion Almacenamiento Eliminacion

P201 P308 + P313 P405 P501

Procurarse las instrucciones antes del uso. EN CASO DE exposicion demostrada o Guardar bajo llave. Eliminar el contenido/recipiente...

P202 supuesta: consultar a un médico. ...conforme a la reglamentacion

No manipular antes de haber leido y
comprendido todas las precauciones de
seguridad.

P280

Usar guantes/ropa de proteccién/equipo de
proteccién para los ojos/la cara.

El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran el tipo de equipo.

local/regional/nacional/internacional
(especifiquese).
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TOXICIDAD PARA LA REPRODUCCION
(CAPITULO 3.7)
(Efectos sobre o a través de la lactancia)

- 9Ty -

Simbolo
Sin simbolo
Categoria de peligro  Palabra de advertencia Indicacién de peligro
(adicional) Sin palabra de advertencia H362 Puede ser nocivo para los lactantes
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencién Almacenamiento Eliminacion
P201 P308 + P313
Procurarse las instrucciones antes del uso. EN CASO DE exposicion demostrada o
P260 supuesta: consultar a un médico.

No respirar polvos o nieblas

- si durante la utilizacién pueden producirse
particulas inhalables

P263
Evitar todo contacto con la sustancia
durante el embarazo/la lactancia.

P264
Lavarse... cuidadosamente después de la
manipulacién.

... partes del cuerpo que hayan de lavarse
después de la manipulacion, especificadas por
el fabricante/proveedor o la autoridad
competente.

P270
No comer, beber o fumar mientras se
manipula este producto.
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TOXICIDAD SISTEMICA ESPECIFICA DE ORGANOS DIANA (EXPOSICION UNICA)

Categoria de peligro

Palabra de advertencia

(CAPITULO 3.8)

Indicacion de peligro

Simbolo
Peligro para la salud

1 Peligro H370 Provoca dafios en los 6rganos <...> <<...>> a
<...> (indiquense todos los 6rganos afectados si se conocen) o)
<<...>> (indiquese la via de exposicién si se ha demostrado concluyentemente que v
ninguna otra via es peligrosa)

Consejos de prudencia
Prevencion Intervencion Almacenamiento Eliminacion
P260 P308 + P311 P405 P501
No respirar EN CASO DE exposicion demostrada o Guardar bajo llave. Eliminar el contenido/recipiente...

polvo/humos/gas/nieblas/vapores/aerosoles
El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran las condiciones
aplicables.

P264
Lavarse... cuidadosamente después de la
manipulacién.

... partes del cuerpo que hayan de lavarse
después de la manipulacion, especificadas por
el fabricante/proveedor o la autoridad
competente.

P270
No comer, beber o fumar mientras se
manipula este producto.

supuesta: Llamar a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA/médicol...

...El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran la fuente apropiada de
asistencia médica de urgencia.

P321

Tratamiento especifico (véase... en esta
etiqueta)

... referencia a instrucciones adicionales de
primeros auxilios

- si se requieren medidas inmediatas.

...conforme a la reglamentacién
local/regional/nacional/internacional
(especifiquese).




- 81y -

Copyright@Naciones Unidas, 2011. Quedan reservados todos los derechos.

TOXICIDAD SISTEMICA ESPECIFICA DE ORGANOS DIANA (EXPOSICION UNICA)

Categoria de peligro  Palabra de advertencia

(CAPITULO 3.8)

Indicacion de peligro

Simbolo
Peligro para la salud

2 Atencién H371 Puede provocar dafios en los 6rganos <...> <<...>> a
<...> (indiquense todos los 6rganos afectados si se conocen) o)
<<...>> (indiquese la via de exposicién si se ha demostrado concluyentemente que v
ninguna otra via es peligrosa)

Consejos de prudencia
Prevencion Intervencién Almacenamiento Eliminacion
P260 P308 + P311 P405 P501
No respirar EN CASO DE exposicion demostrada o Guardar bajo llave. Eliminar el contenido/recipiente...

polvo/humos/gas/nieblas/vapores/aerosoles
El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran las condiciones
aplicables.

P264
Lavarse... cuidadosamente después de la
manipulacién.

... partes del cuerpo que hayan de lavarse después
de la manipulacion, especificadas por el
fabricante/proveedor o la autoridad competente.

p270
No comer, beber o fumar mientras se
manipula este producto.

supuesta: Llamar a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA/ médicol...

...El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran la fuente apropiada de
asistencia médica de urgencia.

... conforme a la reglamentacion
local/regional/nacional/internacional
(especifiquese)
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TOXICIDAD SISTEMICA ESPECIFICA DE ORGANOS DIANA (EXPOSICION UNICA)
(CAPITULO 3.8)

Categoria de peligro

Palabra de advertencia

Indicacion de peligro

Simbolo
Signo de exclamacion

3 Atencion H335  Puede irritar las vias respiratorias
H336  Puede provocar somnolencia o vértigo ®
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencion Almacenamiento Eliminacion
P261 P304 + P340 P403 + P233 P501

Evitar respirar
polvos/lhumos/gases/nieblas/vapores/aerosoles
El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran las condiciones
aplicables.

— puede omitirse cuando el consejo P260
aparece en la etiqueta.

p271
Utilizar solo al aire libre o en un lugar bien
ventilado.

EN CASO DE INHALACION:
Transportar a la persona al aire libre y
mantenerla en una posicién que le
facilite la respiracion.

P312

Llamar a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA/médico/.../si la
persona se encuentra mal.

...El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran la fuente
apropiada de asistencia médica de
urgencia.

Almacenar en un lugar bien
ventilado. Guardar el recipiente
herméticamente cerrado.

- si la volatilidad del producto
puede dar lugar a la formacion de
atmdsferas peligrosas.

P405

Guardar bajo llave.

Eliminar el contenido/recipiente...
...conforme a la reglamentacién
local/regional/nacional/internacional
(especifiquese).
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TOXICIDAD SISTEMICA ESPECIFICA DE ORGANOS DIANA (EXPOSICIONES REPETIDAS)
(CAPITULO 3.9)

Simbolo
Peligro para la salud

Categoria de peligro  Palabra de advertencia  Indicacién de peligro

1 Peligro H372  Provoca dafos en los drganos <...> tras exposiciones prolongadas o repetidas <<...>>
<...> (indiquense todos los érganos afectados si se conocen) .rl‘
<<...>> (indiquese la via de exposicidn si se ha demostrado concluyentemente que ninguna "
otra via es peligrosa)
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencién Almacenamiento Eliminacion
P260 P314 P501
No respirar Consultar a un médico si la persona se Eliminar el contenido/recipiente...
polvo/humos/gas/nieblas/vapores/aerosoles encuentra mal. ...conforme a la reglamentacion
El fabricante/proveedor o la autoridad competente local/regional/nacional/internacional
especificaran las condiciones aplicables. (especifiquese).
P264

Lavarse... cuidadosamente después de la
manipulacion.

... partes del cuerpo que hayan de lavarse después de
la manipulacion, especificadas por el
fabricante/proveedor o la autoridad competente.

P270
No comer, beber o fumar mientras se manipula
este producto.
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TOXICIDAD SISTEMICA ESPECIFICA DE ORGANOS DIANA (EXPOSICIONES REPETIDAS)

Categoria de peligro  Palabra de advertencia

(CAPITULO 3.9)

Indicacion de peligro

Simbolo
Peligro para la salud

2 Atencion H373 Puede provocar dafios en los Organos <..> tras exposiciones prolongadas o 1
repetidas <<...>>
. , : * 9
<...> (indiquense todos los érganos afectados si se conocen) A 4
<<...>> (indiquese la via de exposicion si se ha demostrado concluyentemente que ninguna
otra via es peligrosa)
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencion Almacenamiento Eliminacion
P260 P314 P501
No respirar Consultar a un médico si la persona Eliminar el contenido/recipiente ...

polvo/humos/gas/nieblas/vapores/aerosoles
El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran las condiciones aplicables.

se encuentra mal.

...conforme a la reglamentacién
local/regional/nacional/internacional
(especifiquese)
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PELIGRO POR ASPIRACION
(CAPITULO 3.10)

Simbolo
Peligro para la salud
Categoria de peligro  Palabra de advertencia Indicacion de peligro
1 Peligro H304  Puede ser mortal en caso de ingestion y de penetracion en las vias respiratorias a
2 Atencion H305 Puede ser nocivo en caso de ingestion y de penetracion en las vias respiratorias ‘,‘
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencién Almacenamiento Eliminacion
P301 + P310 ) P405 P501
EN CASO DE INGESTION: Llamar Guardar bajo llave. Eliminar el contenido/recipiente...
inmediatamente a un CENTRO DE ...conforme a la reglamentacién
TOXICOLOGIA/médico/... local/regional/nacional/internacional
...El fabricante/proveedor o la autoridad (especifiquese)

competente especificaran la fuente apropiada
de asistencia médica de urgencia.

P331
NO provocar el vomito.
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PELIGROS PARA EL MEDIO AMBIENTE ACUATICO - PELIGRO AGUDO
(CAPITULO 4.1)

Simbolo
Medio ambiente

Categoria de peligro  Palabra de advertencia Indicacion de peligro
1 Atencion H400 Muy téxico para los organismos acuaticos

Consejos de prudencia

Prevencion Intervencion Almacenamiento Eliminacion
P273 P391 P5S01
No dispersar en el medio ambiente Recoger los vertidos. Eliminar el contenido/recipiente ...
- si no es el uso al que estéa destinado. ...conforme a la reglamentacion
local/regional/nacional/internacional
(especifiquese)




-vey -

Copyright@Naciones Unidas, 2011. Quedan reservados todos los derechos.

PELIGROS PARA EL MEDIO AMBIENTE ACUATICO - PELIGRO AGUDO
(CAPITULO 4.1)

Simbolo
Sin simbolo
Categoria de peligro  Palabra de advertencia Indicacion de peligro
2 Sin palabra de advertencia H401 Téxico para los organismos acuaticos
3 Sin palabra de advertencia H402 Nocivo para los organismos acuaticos
Consejos de prudencia
Prevencién Intervencién Almacenamiento Eliminacion
P273 P501
No dispersar en el medio ambiente Eliminar el contenido/recipiente...
- si no es el uso al que estéa destinado. ... conforme a la reglamentacion
local/regional/nacional/internacional
(especifiquese)
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PELIGRO PARA EL MEDIO AMBIENTE ACUATICO - PELIGRO A LARGO PLAZO

(CAPITULO 4.1)

Categoria de peligro  Palabra de advertencia Indicacién de peligro

1 Atencion
2 Sin palabra

Simbolo
Medio ambiente

H410 Muy téxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos

de advertencia ~ H411 Téxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacion

P273
No dispersar en el medio ambiente

- si no es el uso al que esta destinado.

P391
Recoger los vertidos

P501

Eliminar el contenido/recipiente ...
...conforme a la reglamentacién
local/regional/nacional/internacional
(especifiquese)
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PELIGRO PARA EL MEDIO AMBIENTE ACUATICO - PELIGRO A LARGO PLAZO

Categoria de peligro  Palabra de advertencia
3 Sin palabra de advertencia
4 Sin palabra de advertencia

(CAPITULO 4.1)

Indicacién de peligro

Simbolo
Sin simbolo

H412  Nocivo para los organismos acuéticos, con efectos nocivos duraderos

H413  Puede ser nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacion

P273
No dispersar en el medio ambiente

- si no es el uso al que esta destinado.

P501

Eliminar el contenido/recipiente...
...conforme a la reglamentacién
local/regional/nacional/internacional
(especifiquese).
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Categoria de peligro  Palabra de advertencia

1

Atencion

PELIGROS PARA LA CAPA DE OZONO

(CAPITULO 4.2)

Indicacién de peligro

H420 Causa dafios a la salud publica y el medio ambiente al destruir el ozono en la '
atmasfera superior

Simbolo
Signo de exclamacion

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacion

P502
Pedir informacion al fabricante/proveedor
sobre la recuperacion/reciclado
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Anexo 3
Seccion 4

EJEMPLOS DE PICTOGRAMAS DE PRECAUCION

A34.1 Pictogramas de precaucion

De la Unién Europea (Directiva del Consejo 92/58/CEE de 24 de junio de 1992)

- 429 -
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ANEXO 4

GUIA PARA LA ELABORACION DE
FICHAS DE DATOS DE SEGURIDAD (FDS)
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Anexo 4

GUIA PARA LA ELABORACION DE FICHAS DE DATOS DE SEGURIDAD
(FDS)

A4.1 Introduccion

Ad411 En este anexo figuran indicaciones para la elaboracion de fichas de datos de seguridad (FDS)
de acuerdo con los requisitos del Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de
Productos Quimicos (SGA). Las FDS constituyen un elemento importante de la comunicacién de peligros
del SGA, tal como se explico en el capitulo 1.5. El uso de esta guia deberia contribuir al cumplimiento de los
requisitos exigidos por la autoridad competente y permitir que las FDS se preparen de acuerdo con el SGA.

A4.1.2 La utilizacién de esta guia depende de los requisitos en materia de FDS de los paises
importadores. Se espera que la aplicacion del SGA en todo el mundo conduzca a una situacion plenamente
armonizada.

A4.1.3 A menos que se indique otra cosa, todos los capitulos, secciones y cuadros a que se hace
referencia en este anexo son los que figuran en el texto principal del SGA.

A4.2 Indicaciones generales para preparar una FDS
A4.2.1 Alcance y aplicacion

Las fichas de datos de seguridad (FDS) deberian prepararse para todas las sustancias y
mezclas que satisfagan los criterios armonizados del SGA relativos a los peligros fisicos, para la salud o para
el medio ambiente y para todas las mezclas que contengan sustancias que satisfagan los criterios del SGA
relativos a la carcinogenicidad, toxicidad para la reproduccion o toxicidad sistémica especifica de 6rganos
diana en concentraciones que superen los valores umbral relativos a los criterios para mezclas (véase la tabla
1.5.1 en el capitulo 1.5). La autoridad competente también puede requerir FDS para mezclas que no
cumplan los criterios de clasificacion que las catalogarian como peligrosas, pero que contengan sustancias
peligrosas en determinadas concentraciones (véase el capitulo 3.2). También puede requerir esas FDS para
sustancias 0 mezclas que satisfagan los criterios de clasificacién como sustancias peligrosas para clases que
no figuran en el SGA. Una FDS es un modo eficaz y bien aceptado de proporcionar informacion y puede
usarse para proporcionar informacién sobre sustancias o mezclas que no cumplan los criterios de
clasificacion del SGA o no figuren en él.

A4.2.2 Indicaciones generales

A4.22.1 Quien prepare una FDS no debe olvidar que de lo que se trata es de indicar al publico al que
se dirige los peligros que presenta una sustancia 0 mezcla y como almacenarla, manipularla o eliminarla en
condiciones seguras. Las FDS contienen informacion sobre los efectos potenciales sobre la salud que
presenta la exposicion a una sustancia 0 mezcla y el modo de trabajar de forma segura con la misma.
También brinda informacion sobre los peligros derivados de sus propiedades fisicoquimicas o sus efectos
sobre el medio ambiente, y sobre el uso, almacenamiento, manipulacién y medidas de intervencién en caso
de emergencia. El propdsito de esta guia es asegurar la coherencia y exactitud del contenido de cada uno de
los epigrafes requeridos conforme al SGA, de manera que las fichas de datos de seguridad resultantes
permitan a los usuarios tomar las medidas necesarias que garanticen la proteccién de la salud, la seguridad en
el lugar de trabajo y la proteccion del medio ambiente. La informacién debera figurar en la FDS de manera
claray concisa. Deberé ser preparada por una persona competente que tendra en cuenta en todo lo posible las
necesidades especificas de los usuarios. Quienes comercialicen sustancias y mezclas peligrosas se aseguraran
de que esas personas competentes asisten a cursos de reciclado y formacion sobre la preparacion de FDS.
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A4.2.2.2 La informacion estard redactada de manera coherente y exhaustiva teniendo muy presente
gue estan dirigidas a los trabajadores. No obstante, también debera tenerse en cuenta que la totalidad o parte
de una ficha de seguridad puede usarse igualmente como medio de informacion para trabajadores,
empleadores, profesionales de la salud y la seguridad, personal de servicios de emergencia, organismos
gubernamentales pertinentes, 0 miembros de la comunidad.

A4.223 El lenguaje utilizado en las FDS debera ser sencillo, claro y preciso, evitando jergas,
acronimos y abreviaturas. Se evitara el uso de expresiones vagas y equivocas. Tampoco se recomiendan
frases como “puede ser peligroso”, “sin efectos sobre la salud”, “seguro en casi todas las condiciones de
uso”, o “inocuo”. También puede ocurrir que la informacion sobre ciertas propiedades no revista interés o
gue sea imposible técnicamente facilitarla; en ese caso, habra que especificarlo claramente en cada epigrafe.
Si se dice que no existe un peligro en concreto, la ficha de datos de seguridad deberia diferenciar claramente
entre los casos en los que la persona que debe efectuar la clasificacion no dispone de informacion para ello y

aquéllos en los que los ensayos han arrojado resultados negativos.

A4.22.4 Deberia indicarse de manera bien visible la fecha de emision de la FDS. Esa fecha es aquélla
en la que se hace publica la version de la ficha. Esto ocurre por lo general poco después de que se haya
finalizado la redaccion y el proceso de publicacion. En el caso de las FDS revisadas se deberd indicar
claramente la fecha de emision asi como el nimero de la version y el de la revision, la fecha de la nueva
version o alguna otra indicacion de qué versién se sustituye.

A4.2.3 Formato de las FDS

A4.23.1 La informacion de la FDS debera presentarse siguiendo los 16 epigrafes siguientes en el
orden que se indican (véase también 1.5.3.2.1):

1. Identificacion del producto
2. Identificacion del peligro o peligros
3. Composicién/informacion sobre los componentes
4. Primeros auxilios
5. Medidas de lucha contra incendios
6. Medidas que deben tomarse en caso de vertido accidental
7. Manipulacién y almacenamiento
8.  Controles de exposicion/proteccion personal
9. Propiedades fisicas y quimicas
10. Estabilidad y reactividad
11. Informacién toxicologica
12. Informacidn ecotoxicoldgica
13.  Informacion relativa a la eliminacion de los productos
14. Informacion relativa al transporte
15. Informacidn sobre la reglamentacion
16. Otras informaciones.
A4.2.3.2 Una FDS no tiene una extension fijada de antemano. Esta extension deberia ser proporcional

al peligro del producto y a la informacién disponible.
A4.2.3.3 Todas las paginas de una FDS deberédn estar numeradas y es conveniente indicar de algun

modo que la ficha se acaba. Por ejemplo, “Pagina uno de tres”. Otra solucidn seria numerar cada pagina e
indicar si el texto continda (por ejemplo, “Continda en la pagina siguiente”o “final de la FDS”).
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A4.2.4 Contenido de las FDS

Ad424.1 En 1.5.3.3 puede encontrarse informacion general sobre el contenido de las FDS.
Seguidamente se facilita mas informacion practica.

A4.2.4.2 La informacion minima que se indica en la seccion A4.3 de este anexo deberia figurar en la
FDS bajo los epigrafes pertinentes cuando fuera aplicable y estuviera disponible'. Cuando la informacion no
esté disponible o falte deberia indicarse claramente. Ningun epigrafe deberia dejarse en blanco.

A4.2.43 Ademés, la FDS deberia contener un breve resumen/conclusion de los datos expuestos para
facilitar incluso a los no expertos en la materia identificar todos los peligros de la sustancia/mezcla.

Ad2.44 No se recomienda usar abreviaturas, ya que pueden sembrar confusion o dificultar la
comprension.

A4.2.5 Otros requisitos en materia de informacion

A4.25.1 Preparar una FDS tiene sus exigencias. Los requisitos minimos de informacion se indican
en A4.3.

A4.25.2 Ademas de los requisitos minimos de informacién (véase A4.2.4.2), una FDS también puede

contener “informacion adicional”. Cuando se dispone de informacion pertinente sobre la indole y/o uso de un
producto, esa informacion deberia figurar en la ficha. Véase A4.3.16 para mas indicaciones sobre los
requisitos adicionales de informacion.

A4.2.6 Unidades

Numeros y cantidades deberian expresarse en unidades apropiadas a la regién donde circule
el producto. Por lo general, habria que usar el Sistema Internacional de Unidades (SI).

A4.3 Informacion que debe figurar en las FDS

Esta seccion describe los requisitos del SGA relativos a la informacion que debe figurar en
las FDS. Las autoridades competentes pueden prescribir informacion adicional.

A4.3.1 SECCION 1: Identificacion del producto

Identifiquese la sustancia o mezcla, e indiquense el nombre del proveedor, los usos
recomendados e informacion de contacto del proveedor, incluido un ndmero de teléfono en el que se le
puede localizar en caso de emergencia.

A4.3.1.1 Identificador SGA del producto

La identidad de la sustancia o mezcla (identificador SGA del producto) deberia ser idéntica a
la que aparece en la etiqueta. Si se usa una FDS genérica para abarcar varias variantes menores de una
sustancia 0 mezcla, deberian enumerarse todos los nombres y variantes en la ficha, que deberia indicar
claramente la gama de sustancias incluidas.

A4.3.1.2 Otros medios de identificacion

Ademas del identificador SGA del producto, o en su lugar, la sustancia 0 mezcla puede
identificarse con otros nombres, nimeros, cddigos de producto de una empresa u otros identificadores
unicos. Indiquense, cuando proceda, otros nombres o sindnimos con los que se designa la sustancia o mezcla
en las etiguetas o con los que es comUnmente conocida.

! Por “aplicable” se entiende que la informacién es aplicable al producto especifico al que se dedica la FDS. Por

“disponible” se entiende que el proveedor o la entidad que prepara la FDS dispone de dicha informacion.
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A4.3.1.3 Uso recomendado del producto quimico y restricciones

Indiquese el uso para el que se prevé o recomienda la sustancia 0 mezcla, incluida una breve
descripcion de sus funciones como, por ejemplo, producto ignifugo, antioxidante, etc. Habria que sefialar en
todo lo posible las restricciones de utilizacion, con recomendaciones no obligatorias del proveedor.

A4.3.1.4 Datos sobre el proveedor

Habréa que incluir en la FDS el nombre, la direccion completa y el nimero o ndmeros de
teléfono del proveedor.

A4.3.1.5 Numero de teléfono para emergencias

En todas las FDS deberia figurar una referencia a los servicios de informacion para casos de
emergencia. Si hay limitaciones, por ejemplo en las horas de funcionamiento (por ejemplo, lunes a viernes de
8:00 a 18:00, o 24 horas) o en los tipos especificos de informacién (por ejemplo, urgencias médicas o
transporte de emergencia), habré que indicarlo claramente.

A4.3.2 SECCION 2: Identificacion del peligro o peligros

Esta seccion describe los peligros de la sustancia o mezcla y la informacion cautelar
apropiada (palabras de advertencia, indicaciones de peligro y consejos de prudencia) asociada a esos
peligros. También deberia figurar en esta seccidn un breve resumen o conclusion de los datos facilitados, tal
como se indica en A4.2.4.3.

A4.3.2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla
A43.2.1.1 Esta subseccidn indica la clasificacion de peligro de la sustancia o mezcla.
A4.3.2.1.2 Si la sustancia o mezcla se clasifica con arreglo a las partes 2, 3 y/o 4 del SGA, en general la

clasificacién se comunica indicando la clase y/o categoria/subcategoria de peligro aplicables. Por ejemplo,
liquido inflamable, Categoria 1 y corrosivo para la piel, Categoria 1A. Sin embargo, cuando en una misma
clase de peligro pueden darse clasificaciones distintas, con la misma indicacion de peligro, la clasificacion
deberia reflejar dicha diferenciacion. Por ejemplo, en el caso de la toxicidad aguda, la clasificacién varia en
funcion de la via de exposicién de la manera siguiente: toxicidad aguda por ingestion, Categoria 1; toxicidad
aguda por contacto cutaneo, Categoria 1; y toxicidad aguda por inhalacion, Categoria 1. Si una sustancia o
mezcla pertenece a mas de una categoria dentro de una misma clase de peligro para la que existe algun tipo
de diferenciacion, deberan comunicarse todas las clasificaciones.

A4.3.2.2 Elementos de las etiquetas del SGA, incluidos los consejos de prudencia

A43.22.1 Basandose en la clasificacion, sefidlense los elementos apropiados de la etiqueta: palabra o
palabras de advertencia, indicacion o indicaciones de peligro y consejo o consejos de prudencia.

A4.3.2.2.2 Se pueden incluir pictogramas (o0 simbolos de peligro) como una representacion grafica de
los simbolos en blanco y negro o indicando el nombre del simbolo, como por ejemplo, “llama”, “calavera y
tibias cruzadas”.

A4.3.2.3 Otros peligros que no conducen a una clasificacion

Proporcidnese informacidn sobre otros peligros que no conducen a una clasificacion pero
que pueden contribuir a la peligrosidad global del producto como, por ejemplo, la formacién de
contaminantes del aire durante las etapas de endurecimiento o elaboracion, peligro de explosion de los
polvos, asfixia, congelacion o efectos medioambientales, en concreto los peligros para organismos que viven
en el suelo.
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A4.3.3 SECCION 3: Composicién/informacion sobre los componentes

Identifiquese el o los componentes del producto en esta seccion. Habra que sefalar las
impurezas y los aditivos estabilizadores que estén a su vez clasificados y que contribuyan a la clasificacion
de la sustancia. Esta seccion también puede usarse para facilitar informacion sobre sustancias complejas.

NOTA: En lo que se refiere a la informacién sobre los componentes, las normas de la autoridad
competente respecto de la Informacion Comercial Confidencial (ICC) tienen preferencia sobre las normas
de identificacion del producto. Cuando proceda, indiquese que la informacion confidencial sobre la
composicion se ha omitido.

A4.33.1 Sustancias
A433.1.1 Identidad quimica de la sustancia

La identidad de una sustancia se indica mediante su nombre quimico comun. Ese hombre
puede ser el mismo que el identificador SGA del producto.

NOTA: El “nombre quimico coman’ puede ser, por ejemplo, el nombre CAS o el hombre IUPAC,
segun convenga.

A4.3.3.1.2 Nombre(s) comun(es), sindnimo(s) de la sustancia
Cuando proceda, deberan indicarse los nombres comunes y los sinénimos.
A4.3.3.1.3 Namero CAS y otros identificadores Unicos de la sustancia

El numero de registro del Chemical Abstract Service (CAS) constituye un identificador
guimico unico y deberia indicarse cuando exista. También pueden afiadirse otros identificadores Unicos
especificos de un pais o region, tales como el nimero de la Comision Europea (CE).

A4.3.3.1.4 Impurezas y aditivos estabilizadores que estén a su vez clasificados y que contribuyan a la
clasificacion de la sustancia.

Identifiquense todas las impurezas y/o aditivos estabilizadores que estén a su vez
clasificados y que contribuyan a la clasificacion de la sustancia.

A4.3.3.2 Mezclas

A4.33.2.1 En las mezclas, indiquense el nombre quimico, el nimero de identificacion (tal como se
define en A4.3.3.1.3) y la concentracion o gama de concentraciones de todos los componentes peligrosos
para la salud o el medio ambiente segun los criterios del SGA que estén presentes en cantidades superiores a
su valor umbral. Fabricantes o proveedores pueden optar por enumerar todos los ingredientes, incluidos los
no peligrosos.

A4.3.3.2.2 Las concentraciones de los componentes de una mezcla deberian escribirse mediante:

a) porcentajes exactos en orden decreciente por masa o volumen; o

b) rango de porcentajes en orden decreciente por masa o volumen si ese rango es
aceptable para la autoridad nacional competente apropiada.

A4.3.3.2.3 Cuando se utiliza un rango de proporciones, los efectos peligrosos para la salud y el medio
ambiente que se indiquen deberan ser los que correspondan a la concentracion mas elevada de cada
componente, siempre y cuando no se conozcan los efectos de la mezcla en su conjunto.

NOTA: Por “rango de proporciones™ se entiende el rango de concentraciones o de porcentajes de
los componentes en la mezcla.
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A4.3.4 SECCION 4: Primeros auxilios

En esta seccidén se describen los primeros auxilios que una persona no formada puede
dispensar sin utilizar equipo perfeccionado y sin disponer de una amplia seleccion de medicamentos. Si se
necesita atencion médica, habrd que indicarlo en las instrucciones y precisar en qué medida es urgente.
Puede ser atil dar informacion sobre los efectos inmediatos, por via de exposicién, e indicar el tratamiento
inmediato, asi como los posibles efectos retardados y la vigilancia médica especifica que se requiere.

A43.4.1 Descripcion de los primeros auxilios necesarios

A43.4.1.1 Dar instrucciones sobre los primeros auxilios que hay que dispensar en funcion de las vias de
exposicion pertinentes. Utilizar apartados para indicar el procedimiento para cada via de exposicion (por
ejemplo, inhalacién, via cutanea, via ocular e ingestion). Describir los sintomas inmediatos y retardados
previsibles.

A4.3.4.1.2 Dar consejos indicando si:

a) la atencion médica debe ser inmediata y si cabe esperar efectos retardados tras la
exposicion;

b)  serecomienda desplazar a la persona expuesta a un lugar donde pueda respirar aire no
contaminado;

€)  serecomienda que la persona expuesta se quite la ropay el calzado;

d)  se recomienda que quienes dispensen los primeros auxilios dispongan de equipos de
proteccion personal.

A4.3.4.2 Sintomas/efectos mas importantes, agudos o retardados
Proporcionar informacién sobre los sintomas/efectos mas importantes, agudos o retardados,
tras la exposicion.

A4.3.4.3 Indicacién de la necesidad de recibir atencion médica inmediata y, en su caso, de
tratamiento especial

Cuando proceda, proporcionar informacién sobre los ensayos clinicos y la vigilancia médica
para la deteccion de efectos retardados asi como detalles especificos sobre los antidotos (cuando se
conozcan) y las contraindicaciones.

A4.35 SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

Esta seccion se refiere a las medidas que se han de tomar para luchar contra un incendio
causado por la sustancia o mezcla, o que se produce en su entorno.

A4.35.1 Medios de extincién apropiados

Proporcionar informacion sobre el tipo apropiado de medios de extincidn. Indicar, ademas, si
no conviene usar medios de extincion en determinadas situaciones en que intervienen la sustancia o la
mezcla.

A4.35.2 Peligros especificos del producto quimico

Dar consejos sobre los peligros especificos que puede presentar la sustancia o mezcla, tales
como los productos de combustidn peligrosos que se forman cuando arden. Indicar por ejemplo:

a) “puede producir humos toxicos de monéxido de carbono en caso de incendio”; o

b)  “produce éxidos de azufre y de nitrdgeno en caso de combustién”.
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A4.35.3 Medidas especiales que deben tomar los equipos de lucha contra incendios
A4.353.1 Indicar todas las medidas de proteccidén que deben tomarse en la lucha contra un incendio.
Indicar por ejemplo “rociar con agua los recipientes para mantenerlos frios”.

A4.3.6 SECCION 6: Medidas que deben tomarse en caso de vertido accidental

En esta seccion se recomiendan las medidas que se deben tomar en caso de vertidos, fugas o
pérdidas con el fin de prevenir o reducir al maximo los efectos adversos sobre las personas, los bienes y el
medio ambiente. Se considerardn por separado las medidas de intervenciéon en funcion del volumen del
vertido (grande o pequefio) cuando éste influya de manera apreciable en la magnitud del peligro que se
presente. . Los procedimientos de aislamiento y recuperacion pueden prever practicas diferentes.

A4.3.6.1 Precauciones personales, equipo protector y procedimiento de emergencia
A436.1.1 Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia

Dar consejos sobre las medidas que se deben tomar en caso de que se produzcan vertidos y
fugas accidentales de la sustancia o mezcla, tales como:

a) utilizar un equipo de proteccion adecuado (incluido equipo de proteccion personal,
véase la seccion 8 de este anexo) para impedir cualquier contaminacion de la piel, los
ojos y la ropa;

b)  eliminar las fuentes de combustién y proporcionar una ventilacién suficiente; y

c)  procedimientos en caso de emergencia tales como la evacuacion de la zona de riesgo o
la conveniencia de consultar a un experto.
A4.3.6.1.2 Para el personal de los servicios de emergencia:

Dar consejos sobre el material adecuado para la ropa de proteccion personal (por ejemplo:
material adecuado: butileno; no adecuado: PVC).

A4.3.6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Dar consejos sobre cualesquiera precauciones destinadas a proteger el medio ambiente en
caso de que se produzcan vertidos y fugas accidentales de la sustancia o mezcla como, por ejemplo,
“mantener alejado de desaguies, aguas superficiales y subterraneas”.

A4.3.6.3 Métodos y materiales para la contencién y limpieza de vertidos

A4.3.6.3.1 Dar consejos sobre como contener y limpiar un vertido. Entre las técnicas apropiadas pueden
figurar las siguientes:

a) muro de proteccion?, cierre de los conductos de desagiie; e

b) instalacién de un revestimiento®.
A4.3.6.3.2 Entre los procedimientos apropiados de limpieza pueden figurar:
a) técnicas de neutralizacion;

b)  técnicas de descontaminacion;

2 Un muro de proteccion es una instalacién que permite retener, en caso de fuga o vertido, un volumen de liquido

superior al de las cisternas o conductos. Puede tratarse, por ejemplo, de un dique. En las zonas rodeadas de un muro
de proteccién deberia haber un drenaje hacia una cuba de captacién equipada de dispositivos de separacion del agua y
los aceites.

®  Para cubrir o proteger (por ejemplo, para prevenir los dafios o los desbordamientos).
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c) utilizacién de materiales absorbentes;
d)  técnicas de limpieza;
e) limpieza por aspiracion; y

f) utilizacion del equipo necesario para la contencion o la limpieza (incluidos en su caso
herramientas y equipo gue no produzcan chispas).

A4.3.6.3.3 Abordar cualesquier otro problema relacionado con vertidos y fugas. Dar, por ejemplo,
consejos sobre técnicas de contencién o limpieza inapropiadas.
A4.3.7 SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

En esta secciéon se ofreceran indicaciones sobre practicas seguras de manipulacion que
reduzcan al minimo los peligros potenciales que presenta la sustancia 0 mezcla para las personas, los bienes

y el medio ambiente. Hacer hincapié en las precauciones que se deben tomar en funcion del uso previsto y
de las propiedades especificas de la sustancia 0 mezcla.

A4.3.7.1 Precauciones que se deben tomar para garantizar una manipulacion segura
A4.3.7.1.1 Dar consejos para:

a)  permitir la manipulacion segura de la sustancia 0 mezcla;

b)  impedir la manipulacion de sustancias o mezclas incompatibles; y

€¢)  minimizar los vertidos de la sustancia o mezcla en el medio ambiente.

A4.3.7.1.2 Conviene dar consejos sobre higiene en general. Por ejemplo:
a)  “prohibido comer, beber o fumar en las zonas de trabajo”;
b)  “lavarse las manos después de usar los productos”; y
c)  “quitarse la ropa y el equipo protector contaminados antes de entrar en los
comedores”.
A4.3.7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas cualesquiera incompatibilidades

Asegurarse de que los consejos se adecuan a las propiedades fisicas y quimicas de que se
trata en la Seccion 9 — Propiedades fisicas y quimicas de las FDS. Si procede, dar consejos acerca de los
requisitos de almacenamiento especificos y, en particular, sobre:

a)  Como evitar:
i) atmosferas explosivas;
i) condiciones corrosivas;
iii)  peligros relacionados con la inflamabilidad;
iv)  almacenamiento de sustancias 0 mezclas incompatibles;
v)  condiciones de evaporacion; y

vi)  fuentes potenciales de inflamacidn (incluido el material eléctrico).
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b)  Cdmo controlar los efectos de:
i) las condiciones climéticas;
ii)  la presion ambiental;
iii)  latemperatura;
iv) laluz solar;
V) la humedad;
vi)  las vibraciones;
c)  Como mantener la integridad de la sustancia o0 mezcla mediante el empleo de:
i) estabilizadores; y
ii) antioxidantes;
d)  Otros consejos sobre:
i) prescripciones en materia de ventilacion;
i) disefio especifico de locales y bodegas de almacenamiento;
iii)  limitacion de las cantidades que pueden almacenarse (cuando proceda);

iv)  compatibilidad con el embalaje/envase.

A4.3.8 SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion personal

En este anexo el término “limite(s) de exposicidn ocupacional” se refiere a los limites en el
aire del lugar de trabajo o a los valores limite bioldgicos. Ademas, a los efectos de este anexo, por “control
de la exposicion” se entiende toda la gama de medidas especificas de proteccion y prevencion que deben
tomarse durante la utilizacion, con el fin de reducir al minimo la exposicién a la que estan sometidos los
trabajadores y el medio ambiente. Las medidas técnicas de control apropiadas que sean necesarias para
minimizar la exposicion y los riesgos asociados a los peligros que presenta la sustancia 0 mezcla deberian
indicarse en esta seccion.

A4.38.1 Parametros de control

A4.38.1.1 Cuando se disponga de ellos, enumérense los limites de exposicion ocupacional (limites en
el aire del lugar de trabajo o valores limite biol6gicos) con anotaciones para cada sustancia y para cada uno
de los componentes de la mezcla. Si se forman contaminantes del aire al usar del modo previsto la sustancia
0 mezcla, habria que indicar también los limites de exposicion ocupacional. Si existen limites de exposicion
ocupacional en el pais o region donde se vaya a usar la FDS, deberian indicarse. Asimismo, sefidlese la
fuente de los valores limite. Para enumerar los limites de la exposicion ocupacional, hay que usar la
identidad quimica especificada en la Seccion 3 de las FDS - Composicion/informacion sobre componentes.

A4.38.1.2 Cuando se disponga de ellos, enumérense los valores limite bioldgicos, con anotaciones, para
cada sustancia y para cada uno de los componentes de la mezcla. Siempre gque sea posible, el valor limite
bioldgico deberia ser pertinente para los paises o regiones donde se vaya a usar la FDS. En ésta deberia
indicarse la fuente de ese valor. Para enumerar los valores limites bioldgicos, hay que usar la identidad
guimica especificada en la Seccion 3 (Composicidn/informacion sobre componentes) de las FDS.

A4.3.8.1.3 Cuando se recomienda el método que consiste en afectar un producto quimico a una “banda”
(control banding) con el fin de asegurar la proteccion en el caso de usos especificos, deberian facilitarse
precisiones suficientes para una gestién efectiva del riesgo. ElI contexto y las limitaciones de las
recomendaciones relativas a este método deberian indicarse claramente.
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A4.3.8.2 Controles técnicos apropiados

La descripcion de las medidas apropiadas de control de la exposicién deberia guardar
relacion con los modos previstos de utilizacion de la sustancia o mezcla. Habria que proporcionar
informacion suficiente para permitir una buena evaluacion de los riesgos. Indiquense cuando sean necesarios
los controles técnicos especiales y especifiquese de qué tipo. Entre los ejemplos figuran los siguientes:

a)  “mantener las concentraciones de aire por debajo de las normas de exposicion
ocupacionales”, usando en caso necesario controles técnicos;

b)  “recurrir a la ventilacidn local por aspiracion cuando...”;

C) “usar sélo en un sistema cerrado”;

d)  “usar s6lo en una cabina o en un recinto para pintar a pistola”;

e)  “manipular mecanicamente para reducir el contacto de las personas con los

productos”; o
f) “aplicar medidas de control para la manipulacion de polvos explosivos™.

La informacion que figura aqui deberia completar la suministrada en la Seccion 7 de las FDS
— Manipulacion y almacenamiento.

A4.3.8.3 Medidas de proteccién individual, como equipo de proteccion personal (EPP)

A4.3.8.3.1 De conformidad con las buenas précticas de higiene ocupacional, deberia usarse equipo de
proteccion personal (EPP) juntamente con otras medidas de control, incluidos los controles técnicos, de
ventilacién, y de aislamiento. VVéase también la Secciéon 5 —; Medidas en caso de incendio donde figuran
consejos sobre EPP contra incendios/productos quimicos.

A4.3.8.3.2 Identificar el EPP necesario para minimizar los riesgos de enfermedad o lesiones por
exposicion a la sustancia o0 mezcla, como:

a) Proteccion de los ojos/la cara — especificar el tipo de proteccion de los ojos y/o la cara
requerido, en funcion de los peligros que presente la sustancia o mezcla y de las
posibilidades de contacto;

b)  Proteccidn de la piel — especificar el equipo protector que hay que llevar (por ejemplo,
tipo de guantes, botas, mono o combinacién) en funcion de los peligros que presente
la sustancia o mezcla y de las posibilidades de contacto;

c) Proteccion de las vias respiratorias — especificar los tipos apropiados de proteccién
respiratoria en funcion de los peligros y posibilidades de exposicion, incluyendo los
equipos respiratorios con filtro de aire y sus elementos (cartucho o filtro); y

d)  Peligros térmicos — cuando sea necesario un equipo de proteccién contra los productos
que entrafien un peligro térmico, habria que prestar especial consideracion a la
fabricacion de los EPP.

A4.3.8.3.3 Pueden existir prescripciones especiales para guantes u otra indumentaria protectora para
impedir la exposicion de la piel, los ojos o los pulmones. Cuando proceda, ese tipo de EPP deberia indicarse
claramente. Por ejemplo, “guantes de PVC” o “guantes de caucho nitrilo”, precisando el espesor y el tiempo
de proteccidn que ofrece el material del que estan fabricados los guantes. Para los aparatos de respiracién
pueden existir requisitos especiales.
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A4.3.9 SECCION 9 - Propiedades fisicas y quimicas

A4.39.1 Indicar en esta seccion, si es posible, los datos obtenidos empiricamente correspondientes a
la sustancia o mezcla.

A4.3.9.2 En el caso de mezclas, se deberian indicar claramente en cada epigrafe a qué componente se
aplican los datos, a menos que sean validos para toda la mezcla. Los datos que figuren en esta subseccion
deberian aplicarse a la sustancia o mezcla.

A4.3.9.3 Identificar claramente las propiedades siguientes y especificar las unidades de medida
apropiadas y/o las condiciones de referencia cuando proceda. Cuando convenga para interpretar el valor
numérico, también deberia sefialarse el método de determinacion (por ejemplo, en el caso de la
determinacion del punto de inflamacion, vaso abierto/vaso cerrado):

a)  Apariencia (estado fisico, color, etc.);
b)  Olor;

C) Umbral olfativo;

d  pH;

e) Punto de fusién/punto de congelacién;
f) Punto inicial e intervalo de ebullicién;
Q) Punto de inflamacién;

h)  Tasa de evaporacion;

i) Inflamabilidad (s6lido, gas);

)] Limites superior/inferior de inflamabilidad o explosividad;
K)  Presion de vapor;

1) Densidad de vapor;

m)  Densidad relativa;

n)  Solubilidad(es);

0)  Coeficiente de reparto: n-octanol/agua;
p)  Temperatura de auto-inflamacion;

q)  Temperatura de descomposicion;

r Viscosidad.

Si no se dispone de informacion acerca de caracteristicas especificas o éstas no se aplican,
deberian, sin embargo, enumerarse en la FDS con una indicacion de que no se aplican o no se dispone de
ellas.

En esta seccion de la ficha también pueden incluirse otros parametros fisicos o quimicos,
ademas de los enumerados.
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A4.3.10 SECCION 10 - Estabilidad y reactividad
A4.3.10.1 Reactividad

A4.3.10.1.1  Describanse en esta seccion los peligros de reactividad de la sustancia o mezcla. Habré que
facilitar los datos de los ensayos especificos de la sustancia o de la mezcla en su conjunto, cuando existan.
No obstante, la informacion también puede basarse en datos genéricos sobre la clase o familia a la que
pertenece la sustancia 0 mezcla si esos datos representan adecuadamente el peligro previsto de la misma.

A4.3.10.1.2  Si no se dispone de datos para las mezclas, deberian indicarse los que se refieran a sus
componentes. Para determinar incompatibilidades, habra que considerar las sustancias, el embalaje/envase
gue las contiene y los contaminantes a los que la sustancia o mezcla podrd estar expuesta durante su
transporte, almacenamiento y utilizacion.

A4.3.10.2 Estabilidad quimica

Indicar si la sustancia 0 mezcla es estable o inestable en las condiciones ambientales
normales de presion y temperatura y las previstas para su almacenamiento y manipulacién. Describanse
cualesquiera estabilizantes que se usan o puedan ser necesarios para mantener el producto en su estado
inicial. Indiquese la importancia, desde el punto de vista de la seguridad, de cualquier cambio en la
apariencia fisica del producto.

A4.3.10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas

En su caso, indicar si la sustancia o mezcla reaccionard o se polimerizara, liberando el
exceso de presion o calor o creando otras condiciones peligrosas. Describir en qué condiciones pueden darse
las reacciones peligrosas.

A4.3.10.4 Condiciones que deben evitarse

Enumerar las condiciones como calor, presion, choques, descargas estaticas, vibraciones u
otras tensiones fisicas que puedan generar una situacion peligrosa.

A4.3.10.5 Materiales incompatibles

Enumerar las clases de productos quimicos o de sustancias especificas con los que la
sustancia 0 mezcla puede reaccionar para producir una situacién peligrosa (por ejemplo, explosion,
liberacion de materiales toxicos o inflamables o bien liberacién de un calor excesivo).

A4.3.10.6 Productos de descomposicion peligrosos

Enumerar los productos de descomposicion peligrosos, conocidos o0 que cabe esperar que se
produzcan a raiz de la utilizacion, almacenamiento y calentamiento. Los productos de combustion peligrosos
deberian indicarse en la Seccion 5 de las FDS — Medidas de lucha contra incendios.

A4.3.11 SECCION 11: Informacion toxicolégica

A4.3.11.1 Esta seccidn es utilizada sobre todo por profesionales de la medicina, especialistas en higiene
y seguridad ocupacionales y toxicélogos. En ella deberia figurar una descripcion concisa pero completa y
comprensible de los diversos efectos toxicoldgicos (relacionados con la salud), y los datos disponibles para
identificar esos efectos. Con arreglo a la clasificacion del SGA, los peligros pertinentes para los que deberian
facilitarse datos son los siguientes:

a)  Toxicidad aguda;
b) Corrosién/irritacién cutaneas;

C) Lesiones oculares graves/irritacion ocular;
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d)  Sensibilizacién respiratoria o cutanea;

e) Mutagenicidad en células germinales;

f) Carcinogenicidad;

g)  Toxicidad para la reproduccion;

h)  Toxicidad sistémica especifica de 6érganos diana — Exposicion Unica;

i) Toxicidad sistémica especifica de 6rganos diana — Exposiciones repetidas;
) Peligro por aspiracion.

Si no se dispone de datos sobre cualquiera de esos peligros, deberian, sin embargo, figurar en
la FDS con una indicacion en ese sentido.

A4.3.11.2 Los datos que figuran en esa seccion deberian aplicarse a la sustancia 0 mezcla en la forma
en la que se utiliza. Los datos toxicologicos deberian describir la mezcla. Si no se dispone de esa
informacién, deberia facilitarse la clasificacion segin el SGA y las propiedades toxicologicas de los
componentes peligrosos de la mezcla.

A4.3.11.3 Los efectos sobre la salud que figuren en la FDS deberian concordar con los descritos en los
estudios utilizados para la clasificacion de la sustancia 0 mezcla.

A4.3.11.4 Indicaciones generales tales como “Téxico” sin datos de apoyo o “Seguro si se usa bien” no
son aceptables, ya que pueden inducir a error y no describen los efectos sobre la salud. Frases como “no
aplicable”, “no pertinente”, o el dejar espacios en blanco en la seccién de efectos sobre la salud pueden
inducir a confusion y equivocos y no deberian usarse. Cuando no se disponga de informacion sobre esos
efectos, deberia decirse claramente. Los efectos sobre la salud deberian describirse con precision y hacerse
las distinciones pertinentes. Por ejemplo, habria que distinguir la dermatitis de contacto alérgico de la
dermatitis de contacto irritante.

A4.3.11.5 Cuando haya una cantidad sustancial de datos de ensayo de la sustancia 0 mezcla, puede ser
conveniente recapitular los resultados, por ejemplo, por vias de exposicion (véase A4.3.11.1).

A4.3.11.6 Proporcionar también informacion sobre los datos negativos pertinentes (véase A4.2.2.3).
Deberia facilitarse informacién que respalde los resultados negativos de los ensayos (por ejemplo, “estudios
de carcinogenicidad en la rata no muestran aumentos apreciables en la incidencia del cancer”).

A4.3.11.7 Informacion sobre las posibles vias de exposicion

Facilitar informacién sobre las posibles vias de exposicion y los efectos de la sustancia o
mezcla para cada una de ellas, es decir, por ingestion, inhalacién o exposicién cutanea/ocular. Si no se
conocen los efectos sobre la salud deberia indicarse.

A4.3.11.8 Sintomas relacionados con las caracteristicas fisicas, quimicas y toxicolégicas

Describir los posibles efectos adversos sobre la salud y los sintomas asociados a la
exposicion a la sustancia 0 mezcla y sus componentes o0 a subproductos conocidos. Dar informacion sobre
los sintomas relacionados con las caracteristicas fisicas, quimicas y toxicologicas de la sustancia 0 mezcla
tras una exposicion relacionada con los usos previstos. Describir los primeros sintomas en las exposiciones
mas débiles hasta las consecuencias de las exposiciones severas; por ejemplo, “Pueden producirse cefaleas, y
vértigo con resultado de desmayo o pérdida de conciencia; grandes dosis pueden producir estado de coma y
la muerte”.
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A4.3.11.9 Efectos inmediatos y retardados asi como efectos cronicos producidos por una exposicion
a cortoy largo plazo

Proporcionar informacion sobre si cabe esperar efectos retardados o inmediatos tras una
exposicion a corto o largo plazo. Facilitar también informacion sobre efectos agudos y cronicos sobre la
salud relacionados con la exposicidn del ser humano a la sustancia o mezcla. Cuando no se disponga de datos
sobre personas, deberian resumirse los datos sobre animales e identificar claramente las especies. En la FDS
deberia indicarse si los datos toxicoldgicos se basan en estudios con seres humanos o animales.

A4.3.11.10 Medidas numeéricas de toxicidad (tales como estimaciones de toxicidad aguda)

Dar informacién sobre la dosis, concentracion o condiciones de exposicidn que pueden tener
efectos adversos sobre la salud. Cuando sea pertinente, las dosis deberian relacionarse con sintomas y
efectos, incluido el periodo de exposicidn que es probable resulte nocivo.

A4.3.11.11 Efectos interactivos
Deberia incluirse informacion sobre interacciones cuando sean Utiles y facilmente accesibles.
A4.3.11.12 Cuando no se disponga de datos quimicos especificos

No siempre es posible obtener informacion sobre los peligros de una sustancia o mezcla.
Cuando no se disponga de datos sobre la sustancia 0 mezcla especifica podran usarse aquéllos sobre la clase
de productos quimicos a la que pertenece, cuando proceda. Cuando se usen datos genéricos o no se disponga
de datos, deberia indicarse claramente en la FDS.

A4.3.11.13 Mezclas

Si una mezcla no se ha sometido en su conjunto a ensayos para evaluar sus efectos sobre la
salud, habria que suministrar informacion sobre cada uno de los componentes enumerado en A4.3.3.2.1y la
mezcla deberia clasificarse segin los procedimientos descritos en el SGA (véase 1.3.2.3 y capitulos
subsiguientes).

A4.3.11.14 Informacion sobre la mezcla o sobre sus componentes

A4.3.11.14.1 Los componentes pueden interactuar entre si en el organismo generando diferentes tasas de
absorcion, metabolismo y excrecién. En consecuencia, las acciones téxicas pueden verse alteradas y la
toxicidad global de la mezcla puede ser diferente de la de sus componentes.

A4.3.11.14.2 Serd necesario considerar si la concentracion de cada ingrediente es suficiente para
contribuir a los efectos globales de la mezcla sobre la salud. La informacion sobre los efectos toxicos deberia
referirse a cada componente, excepto:

a) si la informacion estd duplicada, no serd necesario facilitarla mas de una vez. Por
ejemplo, si dos componentes provocan vomitos y diarrea, no serd necesario indicarlo
cada vez. Globalmente, se dira de la mezcla que causa vomitos y diarrea;

b)  si es improbable que esos efectos se produzcan con las concentraciones presentes. Por
ejemplo, cuando un irritante débil se diluye en una disolucién no irritante, llega un
momento en que es poco probable que la mezcla provoque irritacion;

C) Predecir las interacciones entre componentes es extremadamente dificil; y cuando no
se disponga de informacion sobre el particular no deberian hacerse hipétesis y en su
lugar habria que indicar por separado los efectos de cada componente sobre la salud.

A4.3.11.15 Otra informacion

Deberia incluirse otra informacion pertinente sobre los efectos adversos sobre la salud aun
cuando no lo requieran los criterios de clasificacion del SGA.
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A4.3.12 SECCION 12: Informacion ecotoxicoldgica

A4.3.12.1 Proporcionese informacion para evaluar el impacto medioambiental de la sustancia 0 mezcla
si se libera en el medio ambiente. Esa informacion puede ayudar a enfrentarse con vertidos y a evaluar el
tratamiento de desechos y deberia indicar claramente especies, medios, unidades, duracién y condiciones de
los ensayos. Cuando no se disponga de informacidn, deberia indicarse. Incldyase también un breve resumen
de los datos que figuran en A4.3.12.3 a A4.3.12.7.

A4.3.12.2 Algunas propiedades ecotoxicoldgicas son especificas de una sustancia, como por ejemplo la
bioacumulacién, la persistencia y la degradabilidad. Deberia, por tanto, proporcionarse esta informacion
cuando se disponga de ella y sea pertinente para cada sustancia de la mezcla.

A4.3.12.3 Toxicidad

La informacién sobre toxicidad puede facilitarse con los datos de los ensayos hechos con
organismos acuaticos y/o terrestres. Deberia incluir datos disponibles pertinentes sobre la toxicidad acuética
tanto aguda como cronica para peces, crustaceos, algas y otras plantas acuaticas. Ademas, los datos de
toxicidad sobre otros organismos (incluidos microorganismos y macroorganismos terrestres), tales como
pajaros, abejas y plantas, deberan figuran en las fichas cuando se disponga de ellos. Si la sustancia 0 mezcla
tiene efectos inhibitorios sobre la actividad de los microorganismos, debera mencionarse el posible impacto
sobre las plantas de tratamiento de residuos.

A4.3.12.4 Persistencia y degradabilidad

Por persistencia y degradabilidad se entiende el potencial de la sustancia o de los
componentes apropiados de la mezcla para deteriorar el medio ambiente, bien por biodegradacion, bien por
otros procesos como oxidacion o hidrélisis. Cuando se disponga de ellos, deberian darse los resultados de los
ensayos pertinentes para evaluar ese potencial. Si se cita la vida media de degradacion, se indicard si ésta se
refiere a mineralizacién o a degradacién primaria. El potencial de la sustancia o de ciertos componentes
(véase también A4.3.12.6) de una mezcla para degradarse en estaciones de tratamiento de aguas residuales
deberia asimismo mencionarse.

A4.3.125 Potencial de bioacumulacién

La bioacumulacion es el potencial de la sustancia o de ciertos componentes de una mezcla de
acumularse en la biota y, posiblemente, pasar a través de la cadena tréfica. Deberan darse los resultados de los
ensayos pertinentes de evaluacion del potencial de bioacumulacién. Habria que hacer referencia al coeficiente
de reparto octanol/agua (K,,) y al factor de bioconcentracion (FBC), si se conocen.

A4.3.12.6 Movilidad en el suelo

La movilidad en el suelo es el potencial de una sustancia o de los componentes de una
mezcla, para desplazarse por efecto de fuerzas naturales, cuando se liberan en el medio ambiente, a las aguas
subterraneas o a una cierta distancia del lugar del vertido. Cuando se disponga de este dato, deberia indicarse
el potencial de movilidad en el suelo. La informacién al respecto puede determinarse con los datos
pertinentes de movilidad, tales como estudios de absorcién o lavado. Por ejemplo, los valores de Ko, pueden
predecirse por medio de los coeficientes de reparto octanol/agua. El lixiviado y la movilidad pueden
predecirse mediante modelos.

NOTA: Cuando se disponga de datos reales sobre la sustancia o mezcla, esos datos tendran
preferencia sobre modelos y predicciones.

A4.3.12.7 Otros efectos adversos

Cuando se disponga de ella, deberia darse informacién sobre cualquier otro efecto adverso
en el medio ambiente, tal como evolucion ambiental (exposicion), potencial de reduccion del ozono,
potencial de creacion de ozono fotoquimico, potencial de perturbacion del sistema endocrino y/o potencial de
calentamiento global.
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A4.3.13 SECCION 13: Informacion relativa a la eliminacion de los productos

A4.3.13.1 Métodos de eliminacion

A4.3.13.1.1  Proporcionese informacion sobre la eliminacion, el reciclado o la recuperacion adecuados de
la sustancia 0 mezcla y/o su recipiente para determinar las mejores opciones de gestion de los residuos en lo
gue atafie a la seguridad y al medio ambiente, de conformidad con lo dispuesto por la autoridad nacional
competente. Respecto de la seguridad de las personas encargadas de la eliminacion, el reciclado y la
recuperacion, hay que referirse a la informacion que figura en la Seccion 8 — Control de la
exposicion/proteccion personal de las FDS.

A4.3.13.1.2  Especificar los recipientes y métodos utilizados para la eliminacion.

A4.3.13.1.3  Examinar las propiedades fisicas y quimicas que pueden influir en las posibilidades de
eliminacion.

A4.3.13.1.4  Evitar el vertido de aguas usadas en el medio ambiente.
A4.3.13.1.5  Cuando proceda, definir las precauciones especiales para la incineracion o el enterramiento
de los desechos.
A4.3.14 SECCION 14 : Informacion relativa al transporte

En esta seccion se proporciona informacion basica sobre la clasificacion para el transporte o
la expedicion de una sustancia o de una mezcla peligrosa por carretera, ferrocarril, mar o aire. Cuando no se
disponga de informacidn que no sea pertinente, habra que indicarlo.

A4.3.14.1 NUmero ONU

Indicar el nimero ONU (es decir, el nimero de identificacién de cuatro cifras de la sustancia
u objeto) que figura en la Reglamentacion Modelo * de las Naciones Unidas.

A4.3.14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

Indicar la designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas tal como figura en la
Reglamentacion Modelo. Para las sustancias 0 mezclas, la designacion oficial de transporte de las Naciones
Unidas deberd indicarse en esta seccion si no figura como identificador SGA del producto o como
identificador nacional o regional.

A4.3.14.3 Clase(s) relativas al transporte

Indicar la clase de transporte (y los riesgos secundarios) para las materias 0 mezclas de
acuerdo con el peligro predominante que presenten de conformidad con la Reglamentacién Modelo.

A4.3.14.4 Grupo de embalaje/envasado si se aplica

Indicar el nimero del grupo de embalaje/envasado, cuando proceda, de acuerdo con la
Reglamentacion Modelo. Ese nimero se asigna a ciertas sustancias con arreglo a su grado de peligro.

A4.3.14.5 Riesgos ambientales

Indicar si la sustancia 0 mezcla es un contaminante marino conocido segun el codigo
IMDG?, y en su caso, si se trata de un “contaminante marino” o de un “contaminante marino severo”. Indicar

* Por Reglamentacién Modelo se entiende el Reglamento Modelo que figura como anexo de la edicién revisada mas

reciente de las ““Recomendaciones Relativas al Transporte de Mercancias Peligrosas™ publicadas por las Naciones
Unidas.
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también si la sustancia 0 mezcla es peligrosa para el medio ambiente segin la Reglamentacion Modelo, el
ADR® el RID" y el ADN?,

A4.3.14.6 Precauciones especiales para el usuario

Dar informacion sobre cualesquier precaucion especial que ha de conocer o adoptar un
usuario en relacion con el transporte.

A4.3.14.7 Transporte a granel con arreglo al anexo 11 de MARPOL 73/78° y al Cédigo IBC™

La presente subseccién se aplica Unicamente a la carga que se transporta a granel de
conformidad con los siguientes instrumentos de la OMI: el anexo 1l de MARPOL 73/78 y el Cddigo IBC.

Facilitar el nombre del producto (si es distinto del que se da en A4.3.1.1) segUn se requiere
en el conocimiento de embarque y conforme al nombre utilizado en las listas de nombres de productos que
aparecen en los capitulos 17 o 18 del Codigo IBC o en la ultima edicion de la circular MERC.2 de la OMI.
Indiquese el tipo de buque necesario y la categoria de contaminacién.

A4.3.15 SECCION 15: Informacion sobre la reglamentacion

Facilitar cualquier otra informacion reglamentaria sobre la sustancia o mezcla que no figure
en ninguna otra parte en la FDS (por ejemplo, si la sustancia o mezcla estd sometida al Protocolo de
Montreal™, el Convenio de Estocolmo™ o el Convenio de Rotterdam™?).

A4.3.15.1 Disposiciones especificas sobre seguridad, salud y medio ambiente para el producto de que
se trate

Dar informacion nacional y/o regional pertinente sobre la situacion de la sustancia 0 mezcla
(incluidos sus ingredientes) en lo que atafie a la reglamentacion sobre seguridad, salud y medio ambiente. En
este particular deberia indicarse si la sustancia es objeto de cualesquier prohibicion o restriccion en el pais o
region a la que se destina.

®  Por Cédigo IMDG se entiende el “Cédigo maritimo internacional de mercancias peligrosas”, en su forma

enmendada.

® Por ADR se entiende el “Acuerdo europeo sobre transporte internacional de mercancias peligrosas por
carretera”, en su forma enmendada.

" Por RID se entiende el “Reglamento sobre el transporte internacional de mercancias peligrosas por ferrocarril”,
en su forma enmendada.

&  Por ADN se entiende el “Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias
de navegacion interior”, en su forma enmendada.

® MARPOL 73/78 es el Convenio Internacional para Prevenir la Contaminacién por los Buques de 1973,
modificado por el Protocolo de 1978 relativo al mismo, revisado.

9°E] Ccodigo IBC es el Codigo internacional para la construccion y el equipo de buques de transporte a granel de
productos quimicos peligrosos (International Bulk Chemical Code).

1 por Protocolo de Montreal se entiende el Protocolo de Montreal relativo a las sustancias que agotan la capa de
0zono, en su forma ajustada y/o enmendada.

1 Por Convenio de Estocolmo se entiende el Convenio sobre contaminantes organicos persistentes.

Por Convenio de Rotterdam se entiende el Convenio de Rotterdam sobre el procedimiento de consentimiento
fundamentado previo aplicable a ciertos plaguicidas y productos quimicos peligrosos objeto de comercio internacional.
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A4.3.16 SECCION 16: Otras informaciones

Proporcionar en esta seccion cualquier informacion pertinente para la preparacion de las
FDS. Se trata de incorporar otra informacion que no figure en las secciones 1 a 15 de las FDS, incluida
informacidn sobre preparacion y revision de las fichas, tal como:

a) la fecha de preparacién de la Ultima revisién de la FDS. Cuando se revise una FDS, a
menos que se indique otra cosa, indiquese claramente donde se han hecho cambios en
la versidn anterior de la ficha. Los proveedores deber&n conservar las explicaciones de
los cambios y estar dispuestos a facilitarlas cuando se les pida;

b)  unaexplicacion de las abreviaturas y acrénimos usados en las FDS;

c) referencias de los documentos basicos y de las fuentes de datos utilizados para
preparar las FDS.

NOTA: Si bien en las FDS no son necesarias las referencias, pueden incluirse, si se desea, en esta
seccion.
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Anexo 5

ETIQUETADO DE PRODUCTOS DE CONSUMO CON ARREGLO A LOS
POSIBLES DANOS QUE PUEDAN CAUSAR A LA SALUD

A5.1 Introduccion

A51.1 El Sistema globalmente armonizado de clasificacion y etiquetado de productos quimicos se
basa en la evaluacion de las propiedades peligrosas intrinsecas de dichos productos. Sin embargo, otros
sistemas proporcionan informacion acerca de los peligros cronicos para la salud que presentan los productos
de consumo, s6lo tras haber analizado datos adicionales sobre la exposicion potencial de los consumidores
tanto en las condiciones normales de uso del producto como durante una previsible utilizacion indebida del
mismo. Tales sistemas ofrecen asi informacion basada en una evaluacion del riesgo o en la probabilidad que
tienen dichos productos de ocasionar dafios a la salud como consecuencia de la exposicion a los mismos.
Cuando la evaluacion de la exposicion a dichos productos y la determinacion de la posibilidad que tienen de
causar lesiones muestran que la probabilidad que tienen de causar dafios a la salud como consecuencia de
una exposicion previsible es insignificante, no sera necesario que se indiquen los peligros crénicos para la
salud en la etiqueta destinada al consumidor. Este tipo de sistema se reconoci6 en un documento® de 1998,
que aclaraba el alcance de la labor de armonizacion:

“La aplicacién de los componentes del sistema puede variar con el tipo de producto o la etapa de su ciclo de
vida. Una vez clasificado un producto quimico, podra considerarse la probabilidad que tiene de causar
dafios para la salud para decidir qué medidas, informativas u otras, deberian tomarse para ese producto o
para una determinada utilizacion™.

Ab.1.2 Los trabajos sobre el SGA no han abordado la armonizacién de ese tipo de enfoque. Por lo
tanto, para actuar de ese modo las autoridades competentes tendrian que desarrollar y aplicar procedimientos
especificos. No obstante, sabiendo que ese enfoque ya se ha utilizado y que continuard utilizandose en el
futuro, este anexo proporciona orientacion adicional sobre como podria llevarse a la practica.

A5.1.3 La determinacién del tipo de informacién que deberia figurar sobre la etiqueta en ese tipo de
enfoque se realiza mediante la evaluacién de la exposicién a ciertos productos de consumo. Las autoridades
se encargan de la reglamentacién mientras que los fabricantes recogen los datos sobre la exposicién o los
obtienen de forma hipotética basandose en el uso habitual o en una previsible utilizacion indebida de los
productos en cuestion. Esas hipdtesis sirven entonces para determinar si un peligro crénico para la salud
figura en la etiqueta del producto de consumo y qué precauciones hay que tomar en un enfoque basado en el
riesgo. Asi, las decisiones se toman sobre la base de consideraciones ligadas a la probabilidad de que se
produzcan efectos nocivos para la salud en situaciones bien identificadas de exposicion de los consumidores.

A5.1.4 En algunos sistemas, las etiquetas de los productos de consumo se basan en una combinacién
de peligro y riesgo. No obstante, los peligros agudos y fisicos podran figurar en la etiqueta, sin indicarse en
cambio los efectos crénicos para la salud basados en el riesgo. Esto obedece en parte a que se espera que las
exposiciones a algunos productos de consumo sean de corta duracion y, por tanto, insuficientes para
desarrollar efectos cronicos en la salud como consecuencia de esa exposicion. Esas expectativas pueden no
cumplirse cuando los productos de consumo se usen en un lugar de trabajo, como en el caso de pinturas o
adhesivos utilizados corrientemente en el sector de la construccion.

A5.1.5 Si bien los peligros intrinsecos de un producto quimico pueden determinarse para todos los
sectores, la informacién sobre la exposicion y, por tanto, el riesgo varia bastante entre los sectores incluidos
en el SGA. Las vias por las que esa informacion se transmite entonces al consumidor también varian. En
algunos casos, sobre todo en los sectores de consumo, la etiqueta es la Gnica fuente de informacion, mientras
que en otros, especialmente en el lugar de trabajo, sélo es una pieza mas de un amplio sistema, completado

! |OMC Description and Further Clarification of the Anticipated Application of the Globally Harmonized System

(GHS), IFCS/1SG3/98.32B.
- 453 -



Copyright@Naciones Unidas, 2011. Quedan reservados todos los derechos.

por las FDS y la formacién profesional. En el sector del transporte, la etiqueta transmite la informacion
béasica, mientras que la informacidn adicional figura en la documentacion de transporte.

Ab.2 Principios generales

Ab5.2.1 Si bien el enfoque con el que se evalGan los riesgos especificos no se ha seguido ni
armonizado en el SGA, se han reconocido ciertos principios generales como los que figuran a continuacién:

a)  Todos los productos quimicos deberan clasificarse de acuerdo con los criterios de
clasificacion del SGA.

El primer paso en el proceso de clasificar peligros y comunicar la informacion deberia
ser siempre la clasificacion de los peligros intrinsecos basandose en los criterios del
SGA para sustancias y mezclas.

b)  Las autoridades competentes aplicarén un etiquetado basado en el riesgo sélo cuando
los productos quimicos constituyan un peligro crénico para la salud en el contexto de
los productos de consumo. Todos los peligros agudos para la salud y el medio
ambiente, asi como los peligros fisicos, deberian figurar en las etiquetas basadas en
los peligros intrinsecos.

La clasificacion de peligros deberia conducir directamente a un etiquetado de los
efectos agudos para la salud y el medio ambiente y los peligros fisicos. El
procedimiento de etiquetado que tiene en cuenta la evaluacion de los riesgos deberia
aplicarse Unicamente a los peligros crénicos para la salud, por ejemplo, la
carcinogenicidad, la toxicidad reproductiva o la toxicidad sistémica especifica de
Organos diana tras exposiciones repetidas. Este proceso de clasificacién sélo se aplica
a los productos quimicos de consumo en los que el grado y la duracién de la
exposicion del consumidor suelen ser limitados.

c) La estimacion de la exposicién y de los posibles riesgos para los consumidores debera
realizarse sobre la base de hipétesis establecidas bajo un principio de precaucion y de
proteccion con el objeto de evitar la subestimacién de la exposicion o del riesgo.

La evaluacidn o la estimacién de la exposicion deberian basarse en datos e/o hipotesis
de precaucién.

La evaluacion del riesgo y la extrapolacion al ser humano de los datos obtenidos con
animales también deberian hacerse con un margen de seguridad prudente mediante el
establecimiento de factores de incertidumbre.

Ab.2.2 Ejemplo de un etiquetado basado en los riesgos usado por la Comision sobre la seguridad
de los bienes de consumo en los Estados Unidos (*'United States Consumer Product Commission*).

A5.2.2.1 Por lo general, los consumidores se fian de las etiquetas para obtener informacion acerca de
los efectos de las sustancias quimicas. Al contrario de lo que ocurre en otros sectores, los consumidores no
disponen de fuentes adicionales de informacion (como por ejemplo, fichas de datos de seguridad,
documentos de transporte) para ampliar o precisar sus conocimientos acerca del producto en cuestion y
relacionar los riesgos con la informacidn que se da sobre los peligros.

Ab.2.2.2 Tal y como se ha indicado anteriormente, la regla general del SGA es que la informacion de
la etiqueta se base en las propiedades intrinsecas (peligros) del producto quimico en todos los sectores. Las
razones en favor de la utilizacidn en el SGA, de etiquetas basadas en el peligro ya han sido indicadas con
anterioridad en el presente documento, y pueden aplicarse tanto a los productos de consumo como a los
productos en otros sectores.
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Ab.2.2.3 En particular, el principio de que el usuario tiene “derecho a conocer” los peligros
intrinsecos de un producto quimico es importante y cuenta con el apoyo de las partes implicadas. La
informacion de los peligros es un incentivo para la eleccion de productos quimicos menos peligrosos. Quiza
no sea posible estimar con exactitud la exposicion durante el periodo de utilizacion de los productos, y por
ello las medidas de proteccion de los consumidores son menos precisas que las aplicables a otros sectores
mas estructurados.

A5.2.24 Por otra parte, los trabajos de investigacion®’ han indicado que la atencion del consumidor
puede desviarse debido a un exceso de informacién en una etiqueta en la que figuren todos los peligros
posibles. Parece evidente que las advertencias que se centran en peligros especificos aumentan la proteccién
del consumidor.

Ab5.2.2.5 Con miras a asegurar que los consumidores tengan toda la informacion necesaria para tomar
medidas protectoras adecuadas, en el enfoque del etiquetado basado en el riesgo se examinan las
exposiciones probables o posibles y se proporciona informacién sobre los riesgos reales que entrafian. Las
exposiciones de los consumidores en el transcurso de una utilizacion normal o previsible y en accidentes
pueden estimarse, ya que los productos estan concebidos para uno o varios usos especificos.

Ab5.2.2.6 El procedimiento siguiente no ha sido armonizado en el SGA. Se ajusta a las pautas de la
Comision sobre seguridad de los bienes de consumo de los Estados Unidos® y a otras directrices nacionales e
internacionales sobre evaluacion de riesgos®™*. En los Estados Unidos, una sustancia o un producto que esta
siendo evaluado como posible portador de una etiqueta que indique un peligro cronico debe satisfacer una
prueba en dos etapas. En primer lugar, ha de presentar uno de los peligros crénicos reconocidos, es decir, ha
de clasificarse como peligro crénico sobre la base de criterios especificos. En segundo lugar, ha de hacerse
una evaluacion de riesgos para establecer si el producto puede provocar enfermedades o lesiones importantes
durante o tras “una manipulacion o una utilizacién razonablemente previsibles, o incluso tras haber sido
ingerido por un nifio”. Si el resultado de la evaluacién de riesgos muestra que éstos son muy débiles, no serd
necesario indicar el peligro crénico en la etiqueta de la sustancia o producto. En otras palabras, el que una
determinada sustancia lleve una etiqueta con indicacion de efectos cronicos dependera no solo de si es
nociva sino también de la exposicién y el riesgo.

Ab.2.2.7 La importancia que se asigne a la evaluacion de la exposicion dependera del peligro. Por
ejemplo, en el caso de efectos crénicos no cancerigenos, se calculara una “ingesta diaria admisible” (IDA) en
el “nivel sin efectos observados” (NOAEL). Para una estimacion prudente de la exposicion, se considerara
gue el consumidor usara el producto en un dia y/o que absorbera toda la sustancia/mezcla peligrosa a la que
estara expuesto. Si la exposicidn resultante es inferior a la IDA, no seré obligatorio comunicar el peligro. Si
es superior, habra que hacer una evaluacién cuantitativa mas precisa antes de tomar una decision definitiva
sobre el etiquetado. Si no se dispone de datos precisos, 0 no se hace a un analisis mas refinado, habra que
indicar el peligro en la etiqueta.

Ab5.2.2.8 En sustancias carcindgenas, habra que calcular un riesgo unitario debido a la exposicién a
esa sustancia mediante una extrapolacidn lineal o, en su defecto, mediante un modelo en multiples etapas.
Puede calcularse la exposicion durante todo el ciclo de vida suponiendo los peores escenarios posibles (tales
como el que la totalidad del producto llegue al tejido diana en cada utilizacion, siendo la exposicion diaria,
semanal o mensual), o bien determinando la exposicién real durante la utilizacién, o mediante una
combinacion de esos métodos.

Ab.2.2.9 Las autoridades competentes tendran que establecer qué nivel de riesgo es aceptable para
seguir uno de esos procedimientos al etiquetar un producto de consumo por sus efectos cronicos. Por
ejemplo, la anteriormente citada Comisién de los Estados Unidos recomienda indicar en la etiqueta un
peligro de cancer si el incremento de ese riesgo para la vida del consumidor, por causa de exposicion durante
“una manipulacion y utilizacion razonablemente previsibles”, supera uno entre un millon.
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Anexo 6

METODOLOGIA DE EVALUACION DE LA INTELIGIBILIDAD DE LOS
INSTRUMENTOS DE COMUNICACION DE PELIGROS'

A6.1 El presente instrumento se propone proporcionar una metodologia para evaluar si se
comprenden bien las etiquetas y las fichas de datos de seguridad (FDS), en lo que atafie a los peligros
guimicos. En su redaccion se ha prestado especial atencion a las necesidades de los trabajadores y
consumidores de los paises en desarrollo. Su proposito principal ha sido el de facilitar una herramienta que
en la medida de lo posible se aplique en todo el mundo habida cuenta de los diferentes niveles de formacién
de las personas y de las distintas culturas.

A6.2 Aspectos generales del instrumento

A6.2.1 El instrumento esta organizado en varios mddulos, cuyos detalles se describen en este anexo.
En términos generales, consta de cuatro partes:

a) Mddulo 1: Se trata de un grupo con un objetivo especifico, a saber, lograr que los
instrumentos utilizados en los Modulos 2 a 11 se ajusten a las diversas culturas y
situaciones. Su uso se recomienda en todas las categorias de poblacion a las que se
dirige (véase la tabla A6.2 a continuacion), pero deberia ser obligatorio comenzar con
este médulo en el caso de los trabajadores y poblaciones con culturas diferentes a
aquellas para las que se han producido las etiquetas y las FDS;

b) Médulos 2 a 8: Comprenden un cuestionario general (Mdédulo 2) y un conjunto de
preguntas y ejercicios sobre las etiquetas y las fichas de datos de seguridad
(Médulos 3 a 8). Segun se trate 0 no de un trabajador y se utilice una ficha de datos
de seguridad, algunos elementos de estos modulos podran no aplicarse;

C) Modulo 9: Se trata de un ejercicio de simulacién. Una de sus versiones esta destinada
a los trabajadores y se aplica a casi todas las personas que ejercen actividades
productivas, mientras que la otra version (Mddulo 9 a)) se destina a los consumidores;

d) Modulo 10: Contiene un cuestionario final. Se aplica a todos los participantes en los
cuestionarios (Mddulos 2 a 8) y las simulaciones (Mddulo 9). También esta destinado
a los participantes en el ejercicio colectivo (Médulo 11). Se centra en la formacion y
la experiencia anterior, y ofrece la posibilidad de opinar libremente sobre todo lo
anterior y de comentar el proceso de evaluacion;

e) Maddulo 11: Consiste en un ejercicio colectivo para trabajadores que retoma todos los
elementos de los mddulos anteriores y se propone comprobar la inteligibilidad en el
contexto del aprendizaje de los participantes. Estd concebido para complementar los
Mddulos 2 a 10, pero trata de cuestiones diferentes a las de los Modulos 1,2 a8y 9.

AB6.2.3 Se sugiere, ademas, que se hagan pruebas ulteriores un mes y doce meses después de haberse
realizado el ejercicio. Esas pruebas deberian hacerse a las mismas personas con las que se hizo la evaluacién
inicial. Con arreglo a los recursos y los medios logisticos disponibles, deberia ser posible evitar la repeticion
de todos los modulos completados una primera vez. Las pruebas ulteriores serdn importantes para conocer Si
se retienen los mensajes sobre el peligro y su beneficio real.

A6.2.4 La tabla A6.1 resume los modulos del instrumento, sus principales actividades y los
objetivos y resultados de cada uno de ellos.

! Preparado por un equipo multidisciplinario de la Universidad de la Ciudad de El Cabo para el grupo de trabajo

sobre comunicacion de riesgos de la OIT como parte de los esfuerzos internacionales encaminados a promover un
Sistema Globalmente Armonizado (SGA) de comunicacion de peligros.
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A6.2.5 Aunque el instrumento se haya concebido como un todo, se pueden utilizar sélo algunos
modulos a tenor de las prioridades y necesidades locales. Ademas, se reconoce que conforme evolucione la
armonizacion mundial de la comunicacion de peligros, pueden surgir nuevas necesidades de evaluacion. El
instrumento podra adecuarse para tener en cuenta prioridades nuevas a lo largo del tiempo, utilizando para
ello materiales adaptados (etiquetas y FDS) con los mismos formatos de evaluacion. Por ejemplo, si se
toman en consideracion iconos nuevos para los simbolos de peligro, el Mddulo 4 podrd modificarse en
consecuencia.

A6.3 Utilizacion del anexo 6 y del instrumento de evaluacion

A6.3.1 Cada modulo es un cuestionario concreto sobre un conjunto especifico de objetivos para
comprobar la inteligibilidad. Los mddulos se han disefiado de manera que las instrucciones figuren
claramente en los cuestionarios para facilitar asi la labor de los encuestadores. Acompafiando a cada médulo,
pero presentadas por separado, figuran un conjunto de notas indicativas que constituyen el manual del
modulo de que se trate. En dicho manual también se indican las diferentes etiquetas y/o FDS que habra que
usar cada vez, los resultados y el tiempo requerido por cada médulo.

A6.3.2 Para evitar que los médulos resulten demasiado extensos, las instrucciones al respecto se han
reducido al minimo en el texto, dejando los detalles de las instrucciones a los manuales. Cuando en los
Maodulos 3 a 11 se dan instrucciones basicas, éstas figuran en negrita en los recuadros sombreados para
mejorar su utilizacion. La parte del texto que debe leerse a las personas encuestadas figura en cursiva en cada
uno de los médulos.

A6.3.3 En algunos de los médulos (3, 4, 6, 7, 8 y 9), la seleccidn de etiquetas y/o de FDS se hace de
manera aleatoria. Para ganar tiempo, los encuestadores disponen para cada mddulo de un conjunto de tarjetas
sobre las etiquetas y las FDS.

A6.3.4 Las etiquetas y las fichas de datos de seguridad deberian conformarse a las utilizadas en el
pais en el que se vayan a aplicar. EI SGA deberia permitir una cierta normalizacion del contenido y disefio de
los métodos de comunicacion de peligros, pero habra muchas variaciones, sin embargo, por causa de las
tradiciones, estilos, tamarfios y preferencias locales. Las etiquetas y las fichas usadas en las pruebas deberan
reflejar en todo lo posible los usos locales. Por tanto, aunque con este manual se facilitan algunas muestras
de etiquetas y fichas de datos de seguridad, se recomienda a los encuestadores que adapten los elementos de
evaluacion dentro de los limites de los requisitos del disefio experimental, a fin de que todo el material
parezca lo mas auténtico posible a las personas de cada lugar.

A6.3.5 No obstante los intentos de simplificar los procedimientos relativamente complejos de
evaluacion que se requieren para medir la inteligibilidad de la comunicacion de peligros, el instrumento
necesita una administracion cuidadosa y un control de calidad. La formacién de los encuestadores resulta asi
fundamental. Esto se aborda en mayor detalle en los manuales de los Médulos 1y 2.
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Tabla A6.1:  Evaluacién de la inteligibilidad: Objetivos y resultados por médulo
Moddulo | Contenido Objetivos Resultados
1 Grupos de prueba | Adaptar el instrumento de evaluacion al contexto, lenguaje e Explicaciones culturalmente satisfactorias de palabras dificiles.
interpretaciones culturales del grupo al que se dirige en cada caso. .
P grupoatq g Uso apropiado del color en el contexto local.
Identificar definiciones de las palabras especificas de la cultura local. . . . -
Consideracion de los factores culturales que introducirian
Comprobar si la clasificacion, el uso de colores para asignar los peligros | sesgos en las pruebas de inteligibilidad.
y la estimacion cuantitativa de variables ambiguas son culturalmente o ) . -
. Validacidn de los métodos de evaluacion para dalténicos.
transferibles.
Las estrategias de evaluacion utilizadas en los médulos posteriores se L':)t%rfgie(jtzgglﬁd de las escalas psicométricas para poblaciones
dirigen a comprobar su validez y a identificar posibles alternativas. '
Determinar los posibles sesgos de la evaluacion como consecuencia de Evaluacion del contexto.
consideraciones culturales. Instrumentos para captar la experiencia de los trabajadores.
Simbolos «ficticios».
2 Entrevista general | Verificar los datos demogréficos y de otra indole como base para Datos demogréaficos pertinentes y de otra indole para

analizar la inteligibilidad.

Verificar la buena percepcion del color y la agudeza visual necesaria
para algunas de las pruebas ulteriores.

Reunir datos sobre la experiencia profesional indispensable para
interpretar la evaluacion de la inteligibilidad.

relacionarlos con los resultados y andlisis del estudio.
Evaluacion de los colores y la agudeza visual.

Papel que desempefia la experiencia laboral en la
inteligibilidad.
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Tabla A6.1:  Evaluacion de la inteligibilidad: Objetivos y resultados por médulo
Moddulo | Contenido Objetivos Resultados
3 Recordar, leer y Evaluar la familiaridad de los participantes con las etiquetas y las FDS. | Identificar a priori la familiaridad con las etiquetas y las FDS.

comprender las
etiquetas y las FDS

Comprobar si los participantes recuerdan los elementos de las etiquetas.
Evaluar la secuencia utilizada para mirar los elementos de las etiquetas.

Comprobar la inteligibilidad de las palabras de advertencia, los colores,
los simbolos y las indicaciones de peligro

Evaluar el impacto de la etiqueta sobre los participantes:

— Clasificacion de peligros, tanto para uno mismo como para el
cényuge o los hijos;

— Intencidn de usar, almacenar y deshacerse del producto quimico.

Determinar si la clasificacion y la comprension cambian después de las
preguntas sobre la inteligibilidad.

¢Pueden los participantes identificar correctamente la FDS apropiada?

¢Pueden los participantes identificar correctamente la informacién sobre
el nombre del producto quimico, el peligro para la salud, el peligro
fisico y el uso de indumentaria protectora?

Evaluar el impacto de diferentes tipos de letra en las etiquetas.
Identificar los términos mal comprendidos.
Identificar las declaraciones que se comprenden mejor.

Clasificacidon de los peligros e intencion de actuar conforme a la
etiqueta.

El efecto de las preguntas detalladas sobre la comprension de
los participantes y sus percepciones de peligro como un
sustituto de la formacion.

Calibrar el impacto del efecto Hawthorne.

Comprobar si la clasificacion de peligro difiere para uno mismo
y para las personas proximas.

Identificar si los participantes pueden vincular los datos de una
etiqueta a una FDS apropiada de un modo adecuado.




- €9 -

Copyright@Naciones Unidas, 2011. Quedan reservados todos los derechos.

Tabla A6.1:  Evaluacién de la inteligibilidad: Objetivos y resultados por médulo
Médulo | Contenido Objetivos Resultados
4 Clasificacion y Comprobar como los participantes clasifican la gravedad de los peligros | Las palabras de advertencia, los colores y los simbolos se
comprension de los | segun: clasificaran por su capacidad para indicar el nivel de peligro, asi
peligros: palabras . . _ como por su inteligibilidad tanto por separado como en
de advertencia, — La palabras de advertencia, los colores y los simbolos; combinaciones de elementos.
colores y simbolos | — | as combinaciones de simbolos y los simbolos mdltiples; Evaluacion del control de calidad de la validez en principio de
. — . la clasificacion.
— Determinadas combinaciones de simbolos, colores y palabras de
advertencia Capacidad de los elementos de la etiqueta para atraer la
. . atencion.
Comprobar la comprensién de las palabras de advertencia, los colores y o . . ) »
los simbolos Se analizara la etiqueta que se considera atrae mas la atencion
- o _ _ por su capacidad para:
Verificar la opinidn sobre la capacidad de las palabras de advertencia, . . o .
los colores y los simbolos para atraer la atencion. — Incitar al participante a que identifique informacion
adicional, en particular aquélla sobre los peligros para la
Evaluar si la percepcidn que tienen los participantes de la etiqueta salud:
influira en su intencion de usar, almacenar y deshacerse del producto . . »
quimico. — Influir en la intencion de comportarse de un modo seguro.
Explorar las opiniones de los participantes acerca de por qué figuran en
la etiqueta elementos de peligro.
5 Comprension de Evaluar la comprension que tienen los participantes de los simbolos que | Capacidad de identificar el simbolo correcto de cada clase de

los simbolos de
peligro con o sin
texto

representan las clases de peligro.

Evaluar la comprensién que tienen los participantes de los conceptos de
clases de peligro.

Determinar si la adicién de palabras mejora la comprension de
determinados simbolos que representan las clases de peligro (peligros
reproductivos, carcindgenos y mutagenos).

Determinar si la adicién de palabras de advertencia mejora la
comprension de los simbolos que representan las clases

peligro.

Identificar las clases de peligro para las que los simbolos no son
claros ni suficientemente significativos de una clase de peligro.

Identificar los simbolos con interpretaciones ambiguas.

La efectividad de afiadir palabras a los simbolos para los
peligros para la reproduccidn, carcindgenos y mutagenos.

La efectividad de afiadir palabras de advertencia a los simbolos
que indican la clase de peligro.
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Tabla A6.1:  Evaluacién de la inteligibilidad: Objetivos y resultados por médulo

Moddulo | Contenido Objetivos Resultados
6 Tamafio, situacion, | Comprobar la incidencia de variar el tamafio de los simbolos, las lineas | Impacto del tamafio del simbolo, la linea del borde y la
color de fondo y del borde y la colocacion. colocacion:
linea del borde de - . ~ . . . - -
los simbolos/ Comprobar la incidencia del color de fondo y del tamafio de los iconos |~ Capacidad de identificar el nombre del producto quimico;
. en un pictograma respecto de la linea del borde. ., .
pictogramas — Percepcion del peligro;
— Si se recuerda el simbolo como consecuencia de haberle
prestado atencién;
— Si se recuerda la indicacidn de peligro como consecuencia
de haberle prestado atencién;
— EIl comportamiento futuro que se piensa seguir;
— Lasecuencia de la lectura.
Comparacion de si la clasificacion de peligro difiere para uno
mismo Yy para las personas proximas.
7 Comprension de Capacidad de los participantes para identificar informacion sobre: Inteligibilidad de los pictogramas: comprension, clasificacion

los pictogramas —

Evaluacion
adicional
(plaguicidas)

— El nombre del producto quimico;

— Los peligros para la salud.

Evaluar la clasificacion de los peligros por los participantes.
Evaluar la comprension de los pictogramas por los participantes.

Evaluar la secuencia de la lectura por los participantes.

de peligro, atencion, acceso a informaciéon esencial.

Comparacién de si la clasificacion de peligro difiere para uno
mismo y para las personas préximas.
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Tabla A6.1:  Evaluacién de la inteligibilidad: Objetivos y resultados por médulo
Médulo | Contenido Objetivos Resultados
8 Comprension de Comprobar la capacidad de los participantes para identificar la Evaluar como se comprende la informacién sobre peligros de
las fichas de datos | informacion de seguridad que figura en las FDS. las FDS habida cuenta de los aspectos siguientes:
d:;;%‘:‘:‘::d (FDS) Comprobar la comprensién de la informacion sobre peligros que figura 1) Interpretacion de la informacidn sobre los peligros para
g N en las FDS. la salud;
organizacion de los
datos Evaluar lo que el participante lee en una FDS y la secuencia en que lee 2) Autoevaluacion de la inteligibilidad para otros;
los elementos de las fichas de datos de seguridad. . - . T
3) Puntuar como el participante explica una indicacion de
Evaluar qué informacién es Util, apropiada y comprensible. peligro a un tercero;
Evaluar si la informacidn de las FDS guarda relacién con la intencion de 4) Intencién declarada de comportarse en el futuro.
actuar en lo futuro de manera segura. .
Encontrar un compromiso entre estos cuatro aspectos.
Evaluar el impacto de una disposicion diferente de la informacion de la . o . . .
. Estimar la incidencia de los diferentes modos de organizar la
FDS sobre lo anterior. : o .
informacion que figura en las FDS.
Evaluacion subjetiva de la utilidad e idoneidad de los sub-
elementos para identificar qué partes de las FDS necesitan una
revision.
9 Ejercicio de Evaluar la seguridad de los usos en relacion con un ejercicio simulado de | Medir el comportamiento real observado y el relacionado con el

simulacion:

Incidencia del uso
de etiquetas y FDS,
y de simbolos y
palabras de
advertencia en las
etiquetas sobre la
seguridad en el uso
de productos
quimicos.

utilizacion de un producto quimico.

Evaluar si la seguridad de los usos mejora al incluir la palabra de
advertencia ‘peligro’ y/o con el tamafio del simbolo de peligro (Calavera
y tibias cruzadas).

Identificar si la experiencia anterior en relacion con los productos
quimicos desempefia un papel apreciable en la seguridad de los usos y en
la incidencia de las palabras de advertencia y los simbolos en esos usos.

uso de etiquetas y FDS, antes del ejercicio y durante el mismo.

Comprobar si un comportamiento seguro comprende el uso de
equipo de proteccién personal y otras medidas de higiene
preventiva.

La incidencia de variar los elementos de la etiqueta (con o sin la
palabra ‘peligro’, con tamafios diferentes del simbolo de
peligro) y el disefio de la FDS (indicacion explicita del peligro
para la salud, o bien datos sobre ese peligro tomados de la
informacion que figura en los reglamentos).

Examinar la relacion entre la comprension, la practica y las
condiciones experimentales.
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Tabla A6.1:  Evaluacién de la inteligibilidad: Objetivos y resultados por médulo
Moddulo | Contenido Objetivos Resultados
10 Analisis después de | Averiguar la historia anterior del contacto con productos quimicos y la | Utilizar las variables obtenidas de la formacién y la experiencia
la entrevista y del | formacion correspondiente. anterior para un analisis estratificado de las respuestas a los
ejercicio de Comprobar el efecto de una breve explicacion de los simbolos, las Médulos 32 9.
simulacién palabras de advertencia, los colores y las indicaciones de peligro sobre la | Los resultados ayudaran a indicar si la formacion deberia ser
clasificacion de la gravedad de éstos ultimos y su comprension. objeto de una evaluacion més detallada a largo plazo.
Identificar las necesidades de informacién de los participantes sobre los | Las respuestas a las preguntas sobre las necesidades de
productos quimicos. informacion acerca de los productos quimicos pueden ser Utiles
para la labor del SGA sobre la seguridad de esos productos.
11 Comprension del | Comprobar si el aprendizaje sobre la comunicacion de peligros es Hacer un control de calidad de los efectos sobre el grupo frente

ejercicio colectivo

diferente en el contexto de un grupo que con personas por separado.

Evaluar si los participantes dan respuestas diferentes cuando trabajan en
grupo y cuando se someten a un cuestionario individualmente.

a aquéllos sobre personas individuales.

Unas respuestas en los cuestionarios de grupos diferentes de
aquéllas de personas individuales indicaran que el modelo de
evaluacidn tiene que revisarse.

Sefialar las implicaciones de como la formacion deberia
abordarse en el futuro como un elemento de la comunicacion de
peligros.
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A6.3.6 Aceptacion previa: Antes de responder a cualquiera de los médulos de este instrumento, los
participantes deberian dar primero su aceptacion con conocimiento de causa. Para ello, deberia explicarseles
la finalidad de los ejercicios, asi como los procedimientos que se les pedird que sigan. No tendrian que verse
coaccionados para participar y deberian saber que tienen el derecho de retirarse en todo momento. La indole
de la informacién facilitada en el procedimiento de aceptacion es lo suficientemente genérica para no revelar
las hipotesis explicitas de la evaluacion.

A6.3.7 Los procedimientos de aceptacion se definen en las secciones introductorias de los Médulos
1 (grupos de prueba), 2 (comienzo de las entrevistas) y 10 (ejercicios de simulacién). Con independencia de
si los mismos participantes completan todos los modulos, los tres procedimientos de aceptacién deberian
aplicarse cuando se solicite. En el caso de la simulacion, ese procedimiento es una explicacion necesaria para
prevenir el sesgo inevitable que se introducira al alertar al participante sobre la finalidad de ese ejercicio.

A6.3.8 Concesion de recompensas o de incentivos a los participantes: Todo participante en el
estudio deberia recibir algin tipo de indemnizacién o incentivo por su colaboracion en el estudio. Al aceptar
la evaluacion, deberia informarseles de que al final se les otorgara alguna recompensa. Esta puede variar de
un pais a otro con arreglo a lo que sea culturalmente apropiado y localmente disponible. Algunas sugerencias
(basadas en otros estudios) son un almuerzo, sombreros o gorras, tazas, alimentos (azlcar, arroz o sémola de
maiz), certificados, etc. Incumbira a los paises que apliquen el instrumento establecer una politica apropiada
de recompensa de los participantes.

A6.4 Muestreo
A6.4.1 Audiencias a las que va dirigido
A6.4.1.1 En la tabla A6.2 a continuacién se indican las audiencias a las que va dirigido el muestreo.

Se trata sobre todo de trabajadores adultos, caracteristicos de grupos que usan, distribuyen y manejan
productos quimicos, tanto directa como indirectamente. Los nifios constituyen otra importante audiencia
potencial. No obstante, aunque se reconoce que el facilitar mensajes comprensibles en materia de seguridad a
los nifios es de suma importancia, no ha sido posible abordar este tema en el presente manual a causa de los
métodos especializados que requeria la evaluacion. En el futuro, quizas sea posible extender el estudio de la
inteligibilidad a métodos adecuados a la infancia.

A6.4.1.2 En las secciones del Manual relativas a los Mddulos 1 y 2 figuran los métodos propuestos
para lograr muestras representativas. No deberia recurrirse a estudiantes universitarios por haber participado
mucho en estudios previos de comunicacion de peligros y no considerarse representativos de las audiencias a
las que va dirigida la presente evaluacion.

A6.4.2 Grupos de prueba

A6.4.2.1 Habida cuenta de que la finalidad de las tareas preliminares es asegurar que los instrumentos
usados en los Mddulos 2 a 11 sirven para culturas y situaciones diferentes, los participantes en esas tareas
deberian ser representativos, en todo lo posible, de los grupos de referencia que se vayan a evaluar.
Convendria poner el acento en grupos de trabajadores y miembros de comunidades de culturas distintas de
aquéllas en las que se hayan preparado las etiquetas y las FDS. Esto se aplicara sobre todo a trabajadores
agricolas y no agricolas y miembros de comunidades, habitantes de localidades y grupos de consumidores,
tanto con instruccién como sin ella y cuya cultura y lengua pueden hacer que la comunicacion de peligros
sea una tarea compleja. En la tabla A6.2 a continuacion se recomiendan unas categorias de los grupos de
prueba.

A6.4.2.2 Para cada categoria se recomiendan al menos dos grupos. Sin embargo, cuando los
resultados de un grupo en una categoria (por ejemplo, trabajadores agricolas analfabetos) resultan muy
similares a un grupo analogo (por ejemplo, trabajadores no agricolas analfabetos), serd posible prescindir de
mas grupos. Esto solo deberia hacerse si los encuestadores confian en que no cabe prever resulta