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Reglamento para el Registro, Importación y Etiquetado de Productos Peligrosos

DECRETO

Nº             -S
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
Y EL MINISTRO DE SALUD
En uso de las facultades que les confieren los artículos 140, incisos 3), 18) y 146 de la Constitución Política; 2, 4, 7, 37, 38, 39 , 239 , 240, 241, 243, 252, 337, 345, inciso 7, 347, 349, 355, 364 y 381 y concordantes de la ley número 5395 del 30 de octubre del 1973 “Ley General de Salud”; 6º de la ley número 5412 del 8 de noviembre de 1973 “Ley Orgánica del Ministerio de Salud”; 25 inciso 1) y 28 inciso b) de la ley número 6227 del 2 de mayo de 1978 “Ley General de Administración Pública”; y 10 de la ley 5292 del 9 de agosto de 1953.
 
Considerando:
1º—Que es función del Estado velar por la protección de la salud de la población.
2º—Que corresponde al Ministerio de Salud, definir cuáles son sustancias, productos u objetos peligrosos de carácter radiactivo, comburente, inflamable, corrosivo, irritante u otra naturaleza; y velar porque toda persona natural o jurídica que se ocupe de la importación, fabricación, manipulación, preparación, reenvase, almacenamiento, venta, distribución, transporte y suministro de estos , realicen estas operaciones en condiciones que permitan eliminar o minimizar el riesgo para la salud y seguridad de las personas y el medio ambiente, que queden expuestos a ellas con ocasión de su trabajo, tenencia, uso o consumo.
3º—Que es función del Ministerio de Salud dictar las disposiciones reglamentarias pertinentes, en especial las que tengan relación con el registro de los productos mencionados en el considerando anterior; los permisos de ubicación y funcionamiento de los establecimientos que los manipulen; y las relativas a su etiquetado.
4º—Que el Estado también tiene la responsabilidad de garantizar el bienestar de los ciudadanos, sin que por ello se obstaculicen innecesariamente las condiciones de competitividad, para el desarrollo de la actividad económica del país.
5º—Que la Ley de Promoción de la Competencia y Defensa Efectiva del Consumidor, establece la obligación de la Administración Pública de revisar, analizar, simplificar y eliminar trámites, cuando corresponda, para proteger el ejercicio de la libertad de empresa y garantizar la defensa de la productividad.
6º—Que es fundamental mantener un adecuado equilibrio entre aquellas regulaciones que como mínimo deben mantenerse para satisfacer el interés público, inmerso en los distintos procesos socioeconómicos, y las acciones aisladas por parte de la Administración, que lejos de satisfacer ese interés, lo perjudican.
7º—Que es imperativo e incuestionable que en esta materia el país aúne esfuerzos, de manera que se produzcan resultados positivos y prontos, que permitan la atracción y consolidación de las inversiones en el país, sin menoscabo de la exigencia de los requerimientos necesarios para cumplir con los mandatos constitucionales y legales, en las distintas áreas involucradas.
8º—Que en virtud de todo lo anterior resulta necesario emitir la normativa a seguir, en materia de desregulación y simplificación de los trámites referentes al registro de productos peligrosos.  Por tanto:

Decretan
 
Artículo 1º— Se aprueba el siguiente:

REGLAMENTO PARA EL REGISTRO, IMPORTACIÓN, Y ETIQUETADO DE PRODUCTOS QUÌMICOS PELIGROSOS

1. OBJETO:
El presente Reglamento tiene por objeto establecer los requisitos y procedimientos para el registro, importación y etiquetado de productos químicos peligrosos, según criterios consignados en el Anexo 1, Guía para la Clasificación de Productos Peligrosos, u otros productos declarados como tales por el Ministerio, mediante decreto o resolución administrativa.

2. ÁMBITO DE APLICACIÓN:

El presente Reglamento se aplicará a todos los productos clasificados como peligrosos según criterios consignados en el anexo 1, Guía para la Clasificación de Productos Peligrosos, u otros productos declarados como tales por el Ministerio, mediante decreto o resolución administrativa que se comercialicen en el país, con excepción de los siguientes:
a) Los medicamentos humanos y veterinarios.
b) Los plaguicidas de uso industrial y doméstico.

c) Las formulaciones de agroquímicos.

d) Los estupefacientes y las sustancias psicotrópicas.

e) Los productos químicos utilizados como aditivos alimentarios que no clasifiquen como peligrosos. 

f) Los productos o aparatos que emitan radiaciones. 

g) Sustancias químicas, biológicas o afines para uso agropecuario.

i) Reactivos Químicos de laboratorio.

j) Productos clasificados como Material Biomédico.

3.
REFERENCIAS:

b) Recomendaciones Relativas al Transporte de Mercancías Peligrosas, Reglamentación Modelo.  Naciones Unidas, Nueva 
bst Ginebra.  http//www.unece.org/trans/danger/publi/unrec/rev13/Spanish/ooc_Recomend.pdf

c) Decreto Nº 28466-S “Reglamento de Inscripción, Control, Importación y Publicidad de Medicamentos”

d) Decreto Nº 31595-S “Reglamento de Notificación de Materias Primas, Registro Sanitario, Importación, Desalmacenaje y Vigilancia de Alimentos”

e) Decreto Nº 32425-S “Reglamento para la Notificación, Registro, Clasificación, Importación y Control de Equipo y Material Biomédico”

4.1  DEFINICIONES:

Para efectos de la aplicación del presente Reglamento, se entenderá:

4.1 Aleación: material metálico, homogéneo a nivel macroscópico, constituido de al menos dos elementos combinados de tal forma que no puedan separarse fácilmente por medios mecánicos. Las aleaciones se consideran mezclas a los efectos de clasificación en el SGA

4.2 Concentración Letal Media (CL50): La concentración de una sustancia que causa el 50% de mortalidad en los animales de prueba, usualmente bajo exposición de un período determinado. Se expresa en partes por millón (ppm, mg/L o g/m³).

4.3 Convenio de Estocolmo: se entiende el Convenio sobre contaminantes orgánicos persistentes
onal.

4.4 Convenio de Rótterdam: se entiende el Convenio de Rótterdam sobre el procedimiento de consentimiento fundamentado previo aplicable a ciertos plaguicidas y productos químicos peligrosos objeto de comercio internaci
4.5 Dosis Letal Media (DL50): Dosis de un agente químico, necesaria para producir la muerte del 50% de los animales de experimentación expuestos. Es un cálculo estadístico del número de miligramos de un agente químico por kilogramo de peso corporal, necesarios para matar el 50% de una población de animales de experimentación expuestos.
4.6 Etiqueta: Material impreso o inscripción gráfica, escrito en caracteres legibles, que identifica y describe el producto contenido en el envase que acompaña, de acuerdo a la normativa vigente.
4.7 Ficha de Datos de Seguridad (FDS): Referencia técnica del producto, que debe cumplir con la información mínima establecida en el Anexo 2 y no tener más de tres años de emitida o de su última revisión.  La información de la Ficha de Datos de Seguridad debe concordar con las características propias de sus componentes, de acuerdo a lo establecido por la legislación nacional e internacional vigente.

4.8 Gas: una sustancia o una mezcla que i) a 50 ºC, posee una presión de vapor superior a 300 kPa (3 bar); o ii) es completamente gaseosa a 20 ºC y a una presión de referencia de 101,3 kPa

4.9 Hoja Técnica: Documento en el cual se especifican las características físico químicas y biológicas de un producto.

4.10 Identidad química: el nombre con el que se designa un producto químico y sólo él. Puede ser el nombre que figure en los sistemas de nomenclatura de la Unión Internacional de Química Pura y Aplicada (IUPAC) o el Chemical Abstracts Service (CAS), o un nombre técnico;

4.11 Información nueva y significativa: toda información que modifica la clasificación de la sustancia o mezcla y resulta en una modificación de la información contenida en la etiqueta, o de cualquier información en las FDS relativa a las medidas de control del peligro.

4.12 Intoxicación: Efecto adverso debido al ingreso o a la exposición a una sustancia. El conjunto de efectos nocivos producidos por un agente químico.

4.13 Líquido: una sustancia o mezcla que a 50 ºC posee una presión de vapor de, como máximo, 300 kPa (3 bar), que no es completamente gaseosa a 20 ºC y a una presión de referencia de 101,3 kPa y cuyo punto de fusión o punto de fusión inicial es igual o inferior a 20 ºC y a una presión de referencia de 101,3 kPa. Las materias viscosas cuyo punto de fusión no puede determinarse de forma precisa, deberán someterse a la prueba ASTM D4359-90 o al ensayo de determinación de la fluidez (o prueba del penetrómetro) prescrito en la sección 2.3.4 del Anexo A del Acuerdo Europeo sobre Transporte Internacional de Mercancías Peligrosas por Carretera (ADR).

4.14 Mezcla: mezcla o disolución compuesta por dos o más sustancias que no reaccionan entre ellas.

4.15 Niebla: gotas líquidas de una sustancia o de una mezcla en suspensión en un gas (en el aire por lo general).

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

4.17 Nombre químico: designación científica para una sustancia, de acuerdo al sistema de nomenclatura desarrollado por la Unión Internacional de Química Pura y Aplicada (IUPAC, por sus siglas en inglés), o por las reglas de nomenclatura del CAS (Chemical Abstracs Service).
4.18 Manejo de productos peligrosos: La fabricación, importación, almacenamiento, distribución, suministro, venta, uso o transporte de productos peligrosos de carácter tóxico, inflamable, irritante, comburente, corrosivo, consignados en la Guía para la Clasificación Productos Peligrosos (anexo 1), u otros declarados así por el Ministerio.
4.19 Marca comercial: Nombre con el cual la casa fabricante identifica un producto determinado para su comercialización.
4.20 Materia prima: Todas las sustancias activas o inactivas que se emplean en un proceso de producción, tanto si permanecen inalteradas, como si experimentan modificación o son eliminadas durante el proceso de fabricación; se excluye todo producto que se utilice para dar acabado, protección (ejemplo: resinas, aceites), limpiadores, tintas de impresión y todo producto terminado para el mantenimiento de equipo y uso en las instalaciones de la empresa.

4.21 Mezcla de composición definida: Mezcla de sustancias con ámbitos de composición especificados, que puede estar hecha por un soluto y un disolvente (ejemplo: ácido clorhídrico concentrado o formalina) o por una mezcla de componentes similares (ejemplo: queroseno, cipermetrina).
4.22 Ministerio: Ministerio de Salud.

4.23 Muestra para análisis: Parte o porción extraída de un conjunto, por métodos que la hagan representativa del mismo.
4.24 Muestra sin valor comercial: Aquel producto sin valor comercial, de acuerdo al artículo 120 de la ley número 7557, Ley General de Aduanas.

4.25 Nombre comercial: Nombre con el cual la casa fabricante identifica un producto determinado para su comercialización, Tal y como se consigna en la Ficha de Datos de Seguridad

4.26 Nombre químico: Designación científica para una sustancia, de acuerdo al sistema de nomenclatura desarrollado por la Unión Internacional de Química Pura y Aplicada (IUPAC, por sus siglas en inglés), o por las reglas de nomenclatura del CAS (Chemical Abstract Service number), o un nombre que indique claramente la sustancia, para permitir la evaluación de su riesgo.
4.27 Nueva información técnica deberá entenderse no sólo la emitida posterior al registro, sino, además aquella que, aunque existente antes de registrarse el producto, no fuera conocida por el Ministerio o por el interesado sino hasta después de ese hecho.

4.28 Número CAS: Número de registro de la sustancia ante el Chemical Abstract Service, perteneciente a la Asociación Americana de Químicos (CAS por sus siglas en inglés). 

4.29 Pictograma: una composición gráfica que contenga un símbolo, así como otros elementos gráficos, tales como un borde, un motivo o un color de fondo, y que sirve para comunicar informaciones específicas. 

4.30 Polvo: partículas sólidas de una sustancia o de una mezcla en suspensión en un gas (en el aire por lo general).

4.31 Producto peligroso: Todo producto, sustancia u objeto de carácter tóxico, combustible, comburente, inflamable, radioactivo, infeccioso, irritante, corrosivo, según criterios consignados en el anexo 1, u otro declarado como tal por el Ministerio. 

4.32 Producto químico no peligroso: El que no clasifique en ninguna de las categorías de riesgo establecidas en el Anexo 1, Guía para la Clasificación de Productos Peligrosos; y aquel, en cuya Ficha de Datos de Seguridad se declare que no contiene componentes peligrosos y además, se especifique en los riesgos para la salud únicamente irritaciones leves. 

4.33 Protocolo de Montreal: se entiende el Protocolo de Montreal relativo a las sustancias que agotan la capa de ozono, en su forma ajustada y/o enmendada. 

4.34 Punto inicial de ebullición: la temperatura a la que la presión de vapor de un líquido es igual a la presión atmosférica de referencia (101,3 kPa), es decir, la temperatura a la que aparecen las primeras burbujas de vapor en el líquido. 

4.35 Punto de inflamación: la temperatura mínima (corregida a la presión de referencia de 101,3 kPa) en la que los vapores de un líquido se inflaman cuando se exponen a una fuente de ignición en unas condiciones determinadas de ensayo

4.36 Químico: Persona que legítimamente representa a la empresa, responsable de la veracidad de la documentación que se está presentando en el registro del producto y que responderá legalmente ante el Ministerio por cualquiera de las acciones o medidas especiales que tome el Ministerio en caso de incumplimiento de lo establecido en este reglamento.  
4.37 Rango de proporciones: es el rango de concentraciones o de porcentajes de los componentes en la mezcla.
4.38 Reactivo Químico de laboratorio: Sustancia química utilizada únicamente en laboratorio de análisis  
4.39 Recomendaciones Relativas al Transporte de Mercancías Peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios: la última edición actualizada de la publicación de las Naciones Unidas con ese título y toda enmienda publicada a la misma. 
4.40 Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Reglamentación Modelo: la última edición actualizada de la publicación de las Naciones Unidas con este título y toda enmienda publicada de la misma.
4.41 Registro: Proceso mediante el cual el Ministerio aprueba la importación, producción, distribución, venta o uso de un Producto Químico Peligroso, después de, comprobar que la información de la Ficha de Datos de Seguridad es acorde a la naturaleza del producto y señala las medidas a seguir para la protección de la salud de las personas. 
4.42 Reglamentación Modelo: Reglamento Modelo que figura como anexo de la edición revisada más reciente de las “Recomendaciones Relativas al Transporte de Mercancías Peligrosas” publicadas por las Naciones Unidas. 
4.43 Sustancia: un elemento químico y sus compuestos en estado natural u obtenidos mediante cualquier proceso de producción, 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 composición. 
4.44 Temperatura crítica: la temperatura por debajo de la cual un gas puro no puede licuarse, con independencia del grado de compresión. 
4.45 Temperatura de descomposición autoacelerada (TDAA), la temperatura mínima a la que una sustancia embalada/envasada puede sufrir una descomposición autoacelerada.
4.46 Tipo de producto: Nombre genérico o común  del producto que se está registrando y que permite clasificarlo dentro de una familia de productos similares.  Por ejemplo: pintura, pintura en aerosol, resina epóxica, antiespumante, limpiador, desinfectante, aceite lubricante, aditivo,  etc, 
4.47 Titular: Persona natural o jurídica propietaria del producto 
4.48 Vapor, la forma gaseosa de una sustancia o de una mezcla liberada a partir de su estado líquido o sólido.
5. ASPECTOS GENERALES DEL REGISTRO DE LOS PRODUCTOS QUÍMICOS PELIGROSOS:

5.1
Solo se permitirá el manejo de aquellos productos químicos peligrosos que se encuentren debidamente registrados ante el Ministerio de Salud.  El Ministerio de Salud podrá exonerar del registro a aquellos productos químicos peligrosos a los cuales les haya realizado un análisis de riesgo y se puedan considerar de bajo riesgo.  Para ello publicará en el Diario Oficial una lista, la cual deberá ser revisada anualmente.

5.2
Para efectos de registro de los productos químicos  peligrosos se clasificarán de la siguiente manera: 
1. Productos con número CAS

2. Productos sin número CAS

3. Explosivos y pólvora en todas sus presentaciones

4. Productos que contengan enzimas y bacterias.

5.3 Para efectos del registro se incluye, los productos importados o producidos en el país para la venta al por mayor y detalle, las materias primas y explosivos y pólvora. 

5.4 Todo lo señalado en los documentos presentados para cualquier trámite relacionado con el registro sanitario de un producto químico peligroso tendrá carácter de declaración jurada y toda la información debe ser coincidente. Por lo tanto, la solicitud debe ser firmada por el químico, el cual, será el responsable de toda la información aportada para la solicitud de registro.

La presentación de la documentación de registro deberá hacerse en un fólder con prensa, colocada en el orden según aparecen los requisitos enumerados en este reglamento.  Todas la páginas deben estar numeradas de atrás hacia delante.

5.5 Presentada la información, el Ministerio emitirá la resolución respectiva en un plazo máximo de 10 días hábiles, contados a partir de la fecha de recepción de los documentos.

5.6 La vigencia del registro de productos peligrosos será por ocho años; salvo lo dispuesto en el inciso 11.3 del presente reglamento. Una vez vencido el registro, deberá volverse a registrar.

5.7 Uso de un registro ya existente.  Para productos químicos peligrosos, con características idénticas, es decir: nombre comercial, nombre genérico o común, casa fabricante, concentración de componentes peligrosos, a las de un producto ya registrado, cualquier empresa, podrá hacer uso del registro ya existente. Para ello deberá presentar el Formulario de Uso de Registro (Anexo A), en original y copia; completo, con letra clara, firmado por un químico; la Hoja de Seguridad y el recibo de pago  de acuerdo a la tarifa establecida por el Ministerio de Salud para este tipo de productos.

6. REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE  PRODUCTOS QUÍMICOS PELIGROSOS

6.1 Requisitos generales de la empresa registrante.  Estos requisitos se presentarán una única vez, en expediente aparte, adjunto a la solicitud del primer registro.
1)  Personería Jurídica de la empresa registrante en original o copia debidamente autenticada.  

2)  Copia certificada de la cédula de identidad del representante legal.

3)
Permiso de Funcionamiento vigente.
6.2
Requisitos para Productos con Número de CAS.  Este grupo incluye productos puros, mezclas de composición definida o cualquier otro producto que cuente con número de CAS propio.

1) Formulario de registro de productos químicos peligrosos, publicado para este fin, en original y copia; completo, con letra clara, firmado por un químico (Anexo B). 

2)
Pago de la tarifa establecida por el Ministerio de Salud.

6.3      Requisitos para Productos sin Número de CAS:

2) Formulario de registro de productos químicos peligrosos, publicado para este fin, en original y copia; completo, con letra clara, firmado por un químico (Anexo B). 

2)
Ficha de Datos de Seguridad.

3)  En caso de productos importados cuya Ficha de Datos de Seguridad se encuentre en un idioma diferente al castellano se debe presentar, el formulario del Anexo 2, en idioma castellano, de acuerdo a la información brindada por el fabricante del producto; deberá presentarse debidamente firmada y sellada por el profesional que realiza el registro.

4)
Pago de la tarifa establecida por el Ministerio de Salud.

6.4
Registro de explosivos y pólvora en todas sus presentaciones (lucería, espectáculos, etc.)

1)
Presentar los requisitos establecidos en el inciso 6.1 y 6.2 o 6.3, según corresponda, acompañado de los siguientes documentos:

2)   Declaración de la casa fabricante del perímetro de seguridad que se debe guardar durante la detonación del explosivo pirotécnico, la onda expansiva y el efecto del mismo.

3)   En caso de explosivos pirotécnicos o explosivos industriales se deberá presentar una nota de la Dirección General de Armamento del Ministerio de Seguridad Pública, en el cual se apruebe el uso del producto, el tipo de producto y las medidas de seguridad de acuerdo a lo establecido en los artículos 1 y 67 de la Ley 8201.   

(ESTE PUNTO SE ESTÁ TRABAJANDO CONJUNTAMENTE CON LA DIRECCIÓN GENERAL DE ARMAMENTO PARA SACAR UNA PROPUESTA)
6.5 Registro de productos que contengan enzimas y bacterias.
1)  Presentar los requisitos establecidos en el inciso 6.1 y 6.2 o 6.3, según corresponda acompañado de los siguientes documentos:

2)    Ficha técnica de las enzimas o bacterias utilizadas en la elaboración del producto.

6.6 Causas de no otorgamiento del registro

1)
Se incumpla cualquiera de los requisitos exigidos por la normativa vigente para el registro.

2)
Si la Ficha de Datos de Seguridad está incompleta o no cumple con los requisitos mínimos establecidos. 

3)
Cuando el manejo del producto haya sido prohibido por el Ministerio o por la normativa internacional.

4)
Si esta vencido el permiso de funcionamiento del registrante.

5)
Si en el momento del registro se comprueba adulteración o falsedad en la información presentada.

7.       MODIFICACIONES POSTERIORES AL REGISTRO 

Cuando se realicen cambios en las condiciones que dieron origen al registro de un producto o sustancia química peligrosa, el interesado debe notificarlo a la Dirección, adjuntando la información correspondiente:

Cambio de nombre del producto

Cambio de riesgo por omisión o clasificación errónea
7.1   Cambios en la composición de los componentes peligrosos del producto 
1)  Formulario de registro y actualización, publicado para este fin, en original y copia; completo, con letra clara, firmado por un químico y el representante legal de la empresa, Anexo B
2)
Ficha de Datos de Seguridad  

3)  En caso de productos importados cuya Ficha de Datos de Seguridad se encuentre en un idioma diferente al castellano se debe presentar, el formulario del Anexo 2, en idioma castellano, de acuerdo a la información brindada por el fabricante del producto; deberá presentarse debidamente firmada y sellada por el profesional que realiza el registro.

7.2
Cambio de ubicación del fabricante.

1)
Formulario de registro y actualización, publicado para este fin, en original y copia; completo, con letra clara, firmado el representante legal de la empresa (Anexo B). 
7.3   Ampliación del registro para la fabricación de un producto en dos o más países diferentes por el mismo fabricante:

Cuando un producto sea manufacturado en dos o más plantas, de un  mismo fabricante, pero no cambia su fórmula, presentación, etiquetado, etc.; se otorgará el mismo número de registro sanitario para su comercialización. Su otorgamiento estará sujeto a la presentación de:

1)  Formulario de registro y actualización, publicado para este fin, en original y copia, completo, con letra clara, firmado por el Representante Legal de la empresa (Anexo B).

7.4
Cambio o ampliación del uso del producto

1)  Formulario de registro y actualización, publicado para este fin, completo, en original y copia; con letra clara, firmado por químico y el Representante Legal de la empresa (Anexo B).
7.5   Requisitos para el Cambio de Representante Legal


1) ** Formulario de registro y actualización, publicado para este fin, en original y copia; completo, con letra clara, firmado por el Representante Legal de la empresa (Anexo B).
2) Copia certificada de la cédula de identidad del nuevo representante legal.  

         7.6
Requisitos para el Cambio de Razón Social de la empresa registrante.

** 1)  Formulario de registro y actualización, publicado para este fin, en original y copia; completo, con letra clara, firmado por el Representante Legal de la empresa (Anexo B).


2) Personería Jurídica en original o copia debidamente autenticada, de la nueva razón social.

3) Certificado de registro original o justificación de la no presentación del certificado, firmada por el representante legal de la empresa registrante.
7.7
Cambio del fabricante.

1) Formulario de registro y actualización, publicado para este fin, completo, en original y copia; con letra clara, firmado por el Representante Legal de la empresa (Anexo B). 

2) Ficha de Datos de Seguridad.

3)  En caso de productos importados cuya Ficha de Datos de Seguridad se encuentre en un idioma diferente al castellano se debe presentar, el formulario del Anexo B, en idioma castellano, de acuerdo a la información brindada por el fabricante del producto; deberá presentarse debidamente firmada y sellada por el profesional que realiza el registro.

3)  Certificado de registro original o justificación de la no presentación del certificado,  firmada por el representante legal de la empresa registrante.
8.
IMPORTACIÓN DE PRODUCTOS PELIGROSOS:

8.1
Solo se podrán importar productos químicos peligrosos debidamente registrados; la importación requerirá la autorización previa del Ministerio de Salud  para lo cual, deberá presentar el formulario de autorización de Desalmacenaje, con los requisitos especificados en él.  
8.2
Toda persona física o jurídica que importe muestras sin valor comercial de productos químicos peligrosos, podrá desalmacenarlas sin requerir el registro previo, para ello, solamente deberá presentar la solicitud de desalmacenaje con sus requisitos. Esta disposición no se aplica en caso de productos clasificados como precursores o armas químicas.
8.3   La Dirección General de Aduanas deberá suministrar periódicamente al Ministerio, aquella información pertinente relacionada con la importación de productos o sustancias químicas peligrosas. 

8.4 PRODUCTOS QUÍMICOS NO PELIGROSOS.  Para desalmacenar productos químicos no peligrosos el interesado deberá presentar, por una única vez:

1) Formulario Anexo C,  publicado para este fin, en original y copia; completo, con letra clara, firmado por el profesional responsable.

2) Ficha de Datos de Seguridad de acuerdo a lo establecido en este decreto.

9.
ETIQUETADO Y ENVASE DE LOS PRODUCTOS QUÍMICOS PELIGROSOS

9.1
Todos los productos químicos peligrosos, según la clasificación del Anexo 1, deberán ser manipulados en envases con sus respectivas etiquetas en idioma español, adheridas o impresas en el envase primario, de acuerdo a las indicaciones establecidas en el Anexo XX.

9.2
El incumplimiento de los requisitos de etiquetado será causa para el decomiso de los productos y en caso de reincidencia será causal de la cancelación del registro del producto.

9.3
El envase debe garantizar el manejo seguro del producto.

10.
EXPORTACIÓN DE PRODUCTOS QUÍMICOS PELIGROSOS
10.1
El Ministerio emitirá certificados de Libre Venta en el país, a toda persona física o jurídica que fabrique productos químicos peligrosos en el territorio nacional, cuando el producto esté registrado ante el Ministerio.
11. VIGILANCIA, CONTROL Y APLICACIÓN DE MEDIDAS SANITARIAS.

11.1
La verificación del cumplimiento de esta normativa será realizada en el comercio, las aduanas y las plantas de producción e industrialización mediante inspección, muestreo y análisis por parte de las autoridades de salud.

11.2
En el caso de demostrarse el incumplimiento de lo establecido en este reglamento o la falsedad de lo declarado en el registro ante la Dirección, se procederá a la  retención, decomiso, o retiro de la circulación del producto respectivo o a la cancelación  de su registro según corresponda, previa notificación a la empresa, quien deberá asumir los costos de la medida sanitaria aplicada. Lo anterior sin perjuicio de otras sanciones que establezca el ordenamiento jurídico
        11.3. 
Causas de cancelación del registro 

1) 
Se incumpla con cualquiera de los requisitos establecidos en la normativa vigente.

2) 
Cuando el manejo del producto resulte ser no seguro bajo las condiciones normales de empleo.

3). 
Por falsificación o alteración de los documentos utilizados en el registro del producto o en la importación.

4) 
Cuando el producto se comercialice para usos diferentes con los cuales fue aprobado en el registro. 

5)
El producto haya sido prohibido por el Ministerio.

6)
Incumplimiento con los requisitos de etiquetado.

11.4
La autoridad de salud procederá a la aplicación de estas medidas especiales con fundamento en lo establecido en la Ley General de Salud, sin menoscabo de la responsabilidad civil o penal en que hayan incurrido las personas físicas o jurídicas responsables de tal incumplimiento; y sin perjuicio de cualquier otra sanción que proceda de conformidad con la legislación vigente. 

ANEXOS

ANEXO 1 
Guía Para La Clasificación De Productos Peligrosos

ANEXO 2
Información Mínima Que Debe Contener La Ficha de Datos de Seguridad-Msds

ANEXO 3
Formulario de Trámite

ANEXO 4
Requisitos De Etiquetado Para Productos Peligrosos
ANEXO 5
Simbología Internacioneal Aceptada

Artículo 2º:   Este Decreto deroga al Decreto Ejecutivo Nº 28113-S, Reglamento para el Registro de Productos Químicos, publicado en el Alcance Nº 74 a La Gaceta Nº 194 del 06 de octubre de 1999

Artículo 3º.   Rige a partir de su publicación
TRANSITORIO I

Los registros y notificaciones de importación de materia prima, de productos químicos peligrosos, efectuados antes de la vigencia de este reglamento deberán renovarse, con los requisitos establecidos en el presente reglamento, en forma gradual de acuerdo a la fecha del registro o notificación, según la siguiente tabla:

	Fecha del registro
	Renovar en:

	Del 06 de octubre de 1999 al 31 de diciembre del 2000
	El segundo  año a partir de la vigencia del presente decreto

	Del 01 de enero del 2001 al 31 de diciembre del 2001
	El tercer año a partir de la vigencia del presente decreto

	Del 01 de enero del 2002 al 31 de diciembre del 2002
	El cuarto año a partir de la vigencia del presente decreto

	Del 01 de enero del 2003 al 31 de diciembre del 2003
	El quinto año a partir de la vigencia del presente decreto

	Del 01 de enero del 2004 al 31 de diciembre del 2004
	El sexto año a partir de la vigencia del presente decreto

	Del 01 de enero del 2005 al 31 de diciembre del 2005
	El sétimo año a partir de la vigencia del presente decreto

	Del 01 de enero del 2006 a la fecha de emisión del presente reglamento
	El octavo año a partir de la vigencia del presente decreto


TRANSITORIO II

Para el cumplimiento de los requisitos establecidos en el capítulo 9 y Anexos 4 y 5 del presente reglamento se otorga un plazo de seis meses a partir de la vigencia del mismo; durante este período deberá cumplirse con lo establecido en el Decreto Ejecutivo Nº 28113-S, Reglamento para el Registro de Productos Químicos, publicado en el Alcance Nº 74 a La Gaceta Nº 194 del 06 de octubre de 1999.

ANEXO 1

GUIA PARA LA CLASIFICACION DE PELIGROS
Anexo D.

CLASIFICACION DE PELIGROS 

La presente guía, reúne en un solo documento, criterios de clasificación obtenidos del Sistema Globalmente Armonizado de Clasificación y Etiquetado de Productos Químicos (SGA), de la organización de las Naciones Unidas.

En caso de duda o diferencias de criterio en cuanto a la clasificación de un producto peligroso, se recurrirá al documento original
EXPLOSIVOS

Definiciones y consideraciones generales

Sustancia explosiva: es una sustancia sólida o líquida (o mezcla de sustancias) que de manera espontánea, por reacción química, puede desprender gases a una temperatura, presión y velocidad tales que pueden ocasionar daños a su entorno. En esta definición quedan comprendidas las sustancias pirotécnicas, aun cuando no desprendan gases.

Sustancia pirotécnica: es una sustancia (o mezcla de sustancias) destinada a producir un efecto calorífico, luminoso, sonoro, gaseoso o fumígeno, o una combinación de tales efectos, como consecuencia de reacciones químicas 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.

Explosivos inestables: los que son térmicamente inestables o demasiado sensibles para su

manipulación, transporte y usos normales. Son necesarias precauciones especiales.
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 inflamación o cebado por inadvertencia o por accidente no implique ninguna manifestación exterior en el artefacto que pudiera traducirse en una proyección, 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 práctico explosivo o pirotécnico.

Criterios de clasificación

Las sustancias, mezclas y objetos de esta clase que no están clasificados como explosivos inestables se clasificarán en una de las seis divisiones siguientes con arreglo al tipo de peligro que presentan:

División 1.1 Sustancias, mezclas y objetos que presentan un peligro de explosión en masa (se entiende por explosión en masa la que afecta de manera prácticamente instantánea a casi toda la cantidad presente);

División 1.2 Sustancias, mezclas y objetos que presentan un peligro de proyección sin peligro de explosión en masa;

División 1.3 Sustancias, mezclas y objetos que pueden provocar un incendio con ligero peligro de que se produzcan pequeños efectos de onda expansiva o de proyección, o ambos efectos, pero sin peligro de explosión en masa:

i) aquéllos cuya combustión da lugar a una radiación térmica considerable; o

ii) los que arden uno a continuación de otro, con efectos mínimos de onda expansiva o de proyección o de ambas cosas;

División 1.4 Sustancias, mezclas y objetos que sólo presentan un pequeño peligro en caso de ignición o cebado. Los efectos se limitan en su mayor parte al bulto, y normalmente no dan lugar a la proyección de fragmentos de tamaño apreciable a gran distancia. Los incendios exteriores no habrán de provocar la explosión prácticamente instantánea de casi todo el contenido del bulto;

División 1.5 Sustancias o mezclas muy insensibles que presentan un peligro de explosión en masa: sustancias y mezclas que presentan un peligro de explosión en masa, pero que son tan insensibles que presentan una probabilidad muy reducida de cebado o de que su combustión se transforme en detonación en condiciones normales;

División 1.6 Objetos extremadamente insensibles que no presentan peligro de explosión en masa: objetos que contienen solamente sustancias o mezclas detonantes sumamente insensibles y que presentan una probabilidad ínfima de cebado o de propagación accidental.

Criterios de clasificación para explosivos

Los explosivos que no están clasificados como explosivos inestables se clasifican en una de las seis divisiones anteriores basándose en las series de pruebas 2 a 8 de la parte I de las Recomendaciones Relativas al Transporte de Mercancías Peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, con arreglo a la siguiente disposición:

Categoría 

Explosivos inestablesa o explosivos de las Divisiones 1.1 a 1.6

En los explosivos de las Divisiones 1.1 a 1.6, las pruebas fundamentales que hay que hacer son las siguientes:

Posibilidad de explosión: Serie de pruebas 2 (Parte 1, sección 12 de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios). Los explosivos en cuanto tales a no están sujetos a la serie de pruebas 2.

Sensibilidad: Serie de pruebas 3 (Parte I, sección 13 de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios).

Estabilidad térmica: Serie 3 c) (Parte I, subsección 13.6.1 de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios).
Son necesarias más pruebas para asignar la división correcta.

a Comprenden sustancias, mezclas y objetos explosivos fabricados con el fin de producir un efecto práctico, 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 mercancías peligrosas, Reglamentación Modelo, Capítulo 2.1).

NOTA 2: Algunas sustancias y mezclas explosivas se rocían 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).

NOTA 3: Las pruebas de clasificación de sustancias o mezclas sólidas deberán efectuarse en la forma en que éstas se presentan. Si, por ejemplo, con fines de comercialización o transporte, el mismo producto químico se presenta en una forma física diferente de aquella en la que ha sido ensayado y se considera que esto puede provocar una alteración notable de su comportamiento durante el ensayo de clasificación, la sustancia en su nueva forma deberá ser sometida a ensayo.

GASES INFLAMABLES

Definición

Un gas inflamable es un gas que se inflama con el aire a 20 ºC y a una presión de referencia de 101,3 kPa.

Criterios de clasificación
Un gas inflamable se clasificará en una de las dos categorías de esta clase:
Categoría 1: Gases que a 20 ºC y a una presión de referencia de 101,3 kPa:

a) son inflamables en mezcla de proporción 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 límite inferior de inflamabilidad.

Categoría 2. Gases distintos de los de la Categoría 1, que a 20 ºC y a una presión 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.

GASES A PRESIÓN

Definición

Los gases a presión son gases que se encuentran en un recipiente a una presión no inferior a 280 kPa a 20 ºC o como líquidos refrigerados.

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

Criterios de clasificación

Los gases se clasificarán, con arreglo a su estado físico cuando se envasan, en uno de los cuatro grupos siguientes:

Grupos de Criterios

Gas comprimido Un gas que, cuando se envasa a presión, es totalmente gaseoso a –50 ºC; en este grupo se incluyen todos los gases con una temperatura crítica inferior o igual a –50 ºC.

Gas licuado Un gas que, cuando se envasa a presión, es parcialmente líquido a temperaturas superiores a – 50 ºC. Se distingue entre:

a) Gas licuado a alta presión: un gas con una temperatura crítica entre –50 ºC y +65 ºC; y

b) Gas licuado a baja presión: un gas con una temperatura crítica superior a +65 ºC.

Gas licuado refrigerado Un gas que, cuando se envasa, se encuentra parcialmente en estado líquido a causa de su baja temperatura.

Gas disuelto Un gas que, cuando se envasa a presión, está disuelto en un disolvente en fase líquida.

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

GASES COMBURENTES

Definición

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

Criterios de clasificación

Un gas comburente se clasificará en la única categoría de esta clase siguiente:

Categoría 1: Todo gas que, generalmente liberando oxígeno, puede provocar o facilitar la combustión de otras sustancias en mayor medida que el aire.
AEROSOLES INFLAMABLES

Definición

Aerosoles, o generadores de aerosoles, son recipientes no rellenables fabricados en metal, vidrio o plástico y que contienen un gas comprimido, licuado o disuelto a presión, con o sin líquido, pasta o polvo, y dotados de un dispositivo de descarga que permite expulsar el contenido en forma de partículas sólidas o líquidas en suspensión en un gas, en forma de espuma, pasta o polvo, o en estado líquido o gaseoso.

Criterios de clasificación

Categoría 1. Los aerosoles se clasificarán como inflamables cuando contengan cualquier componente que esté clasificado como inflamable según los criterios del SGA, a saber: Líquidos inflamables; Gases inflamables; Sólidos inflamables.

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

Categoría 2. Un aerosol inflamable se clasificará en una de las dos categorías de esta clase a tenor de sus componentes, sobre la base del calor químico de combustión y, cuando proceda, con arreglo a los resultados de la prueba de inflamación de la espuma (para los aerosoles de espuma) y de las pruebas de inflamación a distancia y en espacio cerrado (para los aerosoles vaporizados)

LÍQUIDOS INFLAMABLES 

Definición

Líquido inflamable:  es un líquido con un punto de inflamación no superior a 93 ºC (vaso cerrado)

Criterios de clasificación

Un líquido inflamable se clasificará en una de las cuatro categorías siguientes:

Categoría 1:  Punto de inflamación < 23 ºC y punto inicial de ebullición ≤ 35ºC

Categoría 2:  Punto de inflamación < 23 ºC y punto inicial de ebullición > 35ºC

Categoría 3: Punto de inflamación ≥ 23 ºC y ≤ 60ºC.

Categoría 4:  Punto de inflamación > 60 ºC y ≤ 93 ºC

NOTA 1: Los gasóleos, carburantes diesel y aceites ligeros para calefacción con un punto de inflamación comprendido entre 55 ºC y 75 ºC 

LÍQUIDOS PIROFÓRICOS

Definición

Líquido pirofórico: es un líquido que, aun en pequeñas cantidades, se inflama al cabo de cinco minutos de entrar en contacto con el aire.

Criterios de clasificación

Los líquidos pirofóricos se clasificarán en la única categoría de esta clase de conformidad con la prueba N.3 de la Parte III, subsección 33.3.1.5 de las Recomendaciones Relativas al Transporte de Mercancías Peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, de acuerdo la siguiente categoría:

Categoría 1: El líquido se inflama en menos de 5 minutos 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 carbonización o inflamación del mismo en menos de 5 min.

LÍQUIDOS COMBURENTES

Definición

Un líquido comburente:   es un líquido que, sin ser necesariamente combustible en sí, puede, por lo general al desprender oxígeno, provocar o favorecer la combustión de otras sustancias.

Criterios de clasificación

Un líquido comburente se clasificará en una de las tres categorías de esta clase de conformidad con la prueba O.2 de la parte III, subsección 34.4.2 de las Recomendaciones Relativas al Transporte de Mercancías Peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, con arreglo a la tabla siguiente:

Categoría 1: Toda sustancia líquida o mezcla que, mezclada con celulosa en una proporción 1:1 (en masa) se inflama espontáneamente; o tiene un tiempo medio de aumento de presión que es inferior o igual al de una mezcla de ácido perclórico al 50% y celulosa en la proporción 1:1 (en masa).

Categoría 2: Toda sustancia líquida o mezcla que, mezclada con celulosa en una proporción 1:1 (en masa) tiene un tiempo medio de aumento de presión que es inferior o igual al de una mezcla de clorato de sodio en disolución acuosa al 40% y celulosa en la proporción 1:1 (en masa) y no cumple los criterios de la Categoría 1.

Categoría 3: Toda sustancia o mezcla que, mezclada con celulosa en una proporción 1:1 (en masa) tiene un tiempo medio de aumento de presión que es inferior o igual al de una mezcla de ácido nítrico en disolución acuosa al 65% y celulosa en la proporción 1:1 (en masa) y no cumple los criterios de las Categorías 1 y 2.

SÓLIDOS INFLAMABLES

Definiciones

Un sólido inflamable: es una sustancia sólida que se inflama con facilidad o puede provocar o activar incendios por frotamiento.

Los sólidos que entran fácilmente en combustión son sustancias pulverulentas, granuladas o pastosas que son peligrosas en situaciones en las que sea fácil que se inflamen por breve contacto con una fuente de ignición, como puede ser una cerilla encendida, y si la llama se propaga rápidamente.

Criterios de clasificación

1.   Las sustancias pulverulentas, granuladas o pastosas se clasificarán como sólidos que entran fácilmente en combustión cuando en una o más de las pruebas efectuadas conforme al método descrito en la subsección 33.2.1 de la parte III de las Recomendaciones Relativas al Transporte de Mercancías Peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, el tiempo de combustión sea inferior a 45 s o bien la velocidad de la combustión sea superior a 2,2 mm/s.

2.   Los polvos metálicos o las aleaciones metálicas se clasificarán como sólidos inflamables si hay ignición y si la reacción se propaga en 10 minutos o menos a todo lo largo de la muestra.

3.  Los sólidos que pueden inflamarse por frotamiento se clasificarán en esta clase por analogía con productos ya catalogados (por ejemplo, las cerillas) mientras no se fijen criterios definitivos..

4.   Un sólido inflamable deberá clasificarse en una de las dos categorías de esta clase mediante el método de prueba N.1 que se describe en la Parte III, subsección 33.2.1 de las Recomendaciones Relativas al Transporte de Mercancías Peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, de acuerdo con a: 

Categoría 1: Prueba de la velocidad de combustión:

Sustancias o mezclas distintas de polvos metálicos:

a) la zona humedecida no impide la propagación de la llama

b) el tiempo de combustión es < 45 s o la velocidad de combustión es > 2,2 mm/s

Polvos metálicos:

– el tiempo de combustión es ≤ 5 min

Categoría 2:  Prueba de la velocidad de combustión:

Sustancias o mezclas distintas de polvos metálicos:

a) la zona humedecida impide la propagación de la llama durante al menos 4 min

b) el tiempo de combustión es < 45 s o la velocidad de combustión es > 2,2 mm/s

Polvos metálicos:

– el tiempo de combustión es > 5 min y ≤ 10 min

NOTA: Los ensayos para la clasificación de sustancias o mezclas sólidas, deberán hacerse en la forma en la que éstas se presentan. Si, por ejemplo, con fines de comercialización o transporte, el mismo producto se presenta en una forma física diferente de aquella en la que ha sido ensayado y se considera que esto puede provocar una alteración notable de su comportamiento durante el ensayo de clasificación, la sustancia en su nueva forma deberá ser sometida a ensayo.

SÓLIDOS PIROFÓRICOS

Definición

Un sólido pirofórico es un sólido que, aun en pequeñas cantidades, se inflama al cabo de cinco minutos de entrar en contacto con el aire.

Criterios de clasificación

Los sólidos pirofóricos se clasifican en la única categoría de esta clase de conformidad con la

prueba N.2 de la Parte III, subsección 33.3.1.4 de las Recomendaciones Relativas al Transporte de Mercancías Peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios.
Categoría 1:   El sólido se inflama en menos de 5 min. al entrar en contacto con el aire.

NOTA: Los ensayos para la clasificación de sustancias o mezclas sólidas deberán hacerse en la forma en que éstas se presentan. Si, por ejemplo, con fines de comercialización o transporte, el mismo producto se presenta en una forma física diferente de aquella en la que ha sido ensayado y se considera que esto puede provocar una alteración notable de su comportamiento durante el ensayo de clasificación, la sustancia en su nueva forma deberá ser sometida a ensayo.

SÓLIDOS COMBURENTES

Definición

Un sólido comburente es un sólido que, sin ser necesariamente combustible en sí, puede, por lo general al desprender oxígeno, provocar o favorecer la combustión de otras sustancias.

Criterios de clasificación

Un sólido comburente se clasificará en una de las tres categorías de esta clase mediante la prueba O.1 de la parte III, subsección 34.4.1 de las Recomendaciones Relativas al Transporte de Mercancías Peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, con arreglo a la siguiente descripción:

Categoría Criterios

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

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

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

NOTA: Los ensayos para la clasificación de sustancias o mezclas sólidas, deberán efectuarse con la sustancia o mezcla tal como se presenta. Si, por ejemplo, con fines de comercialización o transporte, el mismo producto se presenta en una forma física diferente de aquella en la que ha sido ensayado y se considera que esto puede provocar una alteración notable de su comportamiento durante el ensayo de clasificación, la sustancia en su nueva forma deberá ser sometida a ensayo.

SUSTANCIAS Y MEZCLAS QUE REACCIONAN ESPONTÁNEAMENTE

(AUTORREACTIVAS)

Definiciones

1.   Las sustancias o mezclas que reaccionan espontáneamente (sustancias o mezclas autorreactivas) son sustancias térmicamente inestables que pueden experimentar una descomposición exotérmica intensa incluso en ausencia de oxígeno (aire). Esta definición no incluye los peróxidos orgánicos ni las sustancias y mezclas clasificadas en el SGA como explosivas o comburentes.
2.   Se considera que una sustancia que reacciona espontáneamente tiene características propias de los explosivos si en los ensayos de laboratorio puede detonar, deflagrar rápidamente o experimentar alguna reacción violenta cuando se calienta en condiciones de confinamiento.

Criterios de clasificación

1.  Toda sustancia o mezcla que reacciona espontáneamente deberá clasificarse en esta clase, a menos que:

a) Sean explosivas, conforme a los criterios establecidos;

b) Sean líquidos o sólidos comburentes, conforme a los criterios establecidos, salvo que se trate de mezclas de sustancias comburentes que contengan 5% o más de sustancias orgánicas combustibles en cuyo caso estarán sujetas al procedimiento de clasificación para las sustancias que reaccionan espontáneamente definido en la NOTA que figura al final de este párrafo;

c) Sean peróxidos orgánicos conforme a los criterios establecidos;

d) Su calor de descomposición sea inferior a 300 J/g; o

e) Su temperatura de descomposición autoacelerada (TDAA) sea superior a 75 ºC para un bulto de 50 kg.

NOTA: Las mezclas de sustancias comburentes que cumplen los criterios de clasificación de esas

sustancias y que contienen al menos 5% de sustancias orgánicas combustibles pero que no cumplen los criterios que se indican en los apartados a), c), d) o e) anteriores deberán someterse al procedimiento de clasificación de las sustancias que reaccionan espontáneamente;

Las mezclas que presenten las mismas propiedades que las sustancias que reaccionan espontáneamente de los tipos B a F (según se describe a continuación) deberán clasificarse como sustancias de esta clase.

2. Las sustancias y mezclas que reaccionan espontáneamente se clasificarán en una de las siete categorías (tipos A a G) de esta clase, con arreglo a los principios siguientes:

a) Toda sustancia o mezcla que pueda detonar o deflagrar rápidamente en su embalaje/envase, se definirá como sustancia de reacción espontánea del TIPO A;

b) Toda sustancia o mezcla autorreactiva que tenga características propias de los explosivos y que no detone ni deflagre rápidamente en su embalaje/envase, pero pueda experimentar una explosión térmica en dicho embalaje/envase se definirá como sustancia de reacción espontánea del TIPO B;

c) Toda sustancia o mezcla autorreactiva que tenga características propias de los explosivos y que no denote ni deflagre rápidamente en su embalaje/envase, y que no pueda experimentar una explosión térmica en dicho embalaje/envase, se definirá como sustancia de reacción espontánea del TIPO C;

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

i) detone parcialmente, pero no deflagre rápidamente 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 definirá como sustancia de reacción espontánea 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 definirá como sustancia de reacción espontánea del TIPO E;

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

g) Toda sustancia o mezcla autorreactiva que en los ensayos de laboratorio no detone en estado de cavitación ni deflagre en absoluto y no reaccione al ser calentada en un espacio limitado, y cuya potencia de explosión sea nula, a condición de que el preparado de que se trate sea térmicamente estable (temperatura de descomposición autoacelerada de 60 ºC a 75 ºC en un bulto de 50 kg), y, que en las mezclas líquidas, el diluyente que se utilice para la insensibilización tenga un punto de ebullición de al menos 150 ºC se definirá como sustancia de reacción espontánea del TIPO G.  Si la mezcla no es térmicamente estable o si el diluyente que se usa para la insensibilización tiene un punto de ebullición inferior a 150 ºC la mezcla se definirá como sustancia de reacción espontánea del TIPO F.

NOTA 1: El Tipo G no tiene elementos de comunicación de peligro asignados, pero debería 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.

3.  Criterios para la regulación de temperatura

Las sustancias que reaccionan espontáneamente deberán someterse a una regulación de temperatura si su temperatura de descomposición autoacelerada (TDAA) es inferior o igual a 55º C. Los métodos de ensayo para determinar la TDAA y para deducir la temperatura de regulación y la temperatura crítica figuran en la parte II, sección 28, de las Recomendaciones Relativas al Transporte de Mercancías Peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios de las Naciones Unidas. Para realizar el ensayo se tendrá en cuenta el tamaño y material del bulto.

SUSTANCIAS Y MEZCLAS QUE EXPERIMENTAN CALENTAMIENTO

ESPONTÁNEO
Definición

Una sustancia o mezcla que experimenta calentamiento espontáneo es una sustancia o mezcla sólida o líquida, distinta de un líquido o sólido pirofórico, que puede calentarse espontáneamente en contacto con el aire sin aporte de energía; esta sustancia o mezcla difiere de un líquido o sólido pirofórico en que sólo se inflama cuando está presente en grandes cantidades (kg) y después de un largo período de tiempo (horas o días).

NOTA: El calentamiento espontáneo que experimentan algunas sustancias o mezclas y que da lugar a que entren en combustión espontánea se debe a que reaccionan con el oxígeno del aire y a que el calor generado no se disipa en el ambiente con suficiente rapidez. La combustión espontánea se produce cuando la producción de calor es más rápida que su pérdida y se alcanza la temperatura de inflamación espontánea.

Criterios de clasificación

1.   Una sustancia o mezcla se clasificará como una sustancia que experimenta combustión espontánea si, en las pruebas realizadas conforme al método que figura en la parte III, subsección 33.3.1.6, de las Recomendaciones Relativas al Ttransporte de Mercancías Peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios:

a) Se obtiene un resultado positivo en un ensayo efectuado con una muestra cúbica de 25 mm de lado a 140 ºC;

b) Se obtiene un resultado positivo en un ensayo efectuado con una muestra cúbica de 100 mm de lado a 140 ºC y un resultado negativo con una muestra cúbica de 100 mm de lado a 120 ºC 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 cúbica de 100 mm de lado a 140 ºC y un resultado negativo con una muestra cúbica de 100 mm de lado a 100 ºC y la sustancia ha de ser embalada/envasada en bultos cuyo volumen supera 450 l;

d) Se obtiene un resultado positivo con una muestra cúbica de 100 mm de lado a 140 ºC

y un resultado positivo con una muestra cúbica de 100 mm de lado a 100 ºC.

2.  Una sustancia o mezcla que se calienta espontáneamente se clasifica en una de las dos categorías de esta clase si, en las pruebas hechas de conformidad con el método de prueba N.4 de la parte III, subsección 33.3.1.6 de las Recomendaciones Relativas al Transporte de Mercancías Peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, el resultado cumple los criterios que se indican a continuación:

Categoría 1: Se obtiene un resultado positivo en un ensayo efectuado con una muestra cúbica de 25 mm de lado a 140 ºC;

Categoría 2

 a) Se obtiene un resultado positivo en un ensayo efectuado con una muestra cúbica de 100 mm de lado a 140 ºC; y un resultado negativo con una muestra cúbica de 25 mm de lado a 140 ºC y la sustancia ha de ser embalada/envasada en bultos cuyo volumen supera 3 m3; o

b) Se obtiene un resultado positivo en un ensayo efectuado con una muestra cúbica de 100 mm de lado a 140 ºC, un resultado negativo con una muestra cúbica de 25 mm de lado a 140 ºC, y un resultado positivo con una muestra cúbica de 100 mm de lado a 120 ºC y la sustancia ha de ser embalada/envasada en bultos cuyo volumen supera 450 l; o

c) Se obtiene un resultado positivo en un ensayo con una muestra cúbica de 100 mm de lado a 140 ºC, un resultado negativo con una muestra cúbica de 25 mm de lado a 140 ºC, y un resultado positivo con una muestra cúbica de 100 mm a 100 ºC.

NOTA 1: Los ensayos para la clasificación de sustancias o mezclas sólidas, deberán hacerse en la forma en que estas se presentan. Si, por ejemplo, con fines de comercialización o transporte, el mismo producto se presenta en una forma física diferente de aquella en la que ha sido ensayado y se considera que esto puede provocar una alteración notable de su comportamiento durante el ensayo de clasificación, la sustancia en su nueva forma deberá ser sometida a ensayo.

NOTA 2: Los criterios se basan en la temperatura de inflamación espontánea del carbón vegetal, que es de 50 ºC para una muestra cúbica de 27 m3. Las sustancias y mezclas con una temperatura de inflamación espontánea superior a 50 ºC para una muestra cúbica de 27 m3 no deberán asignarse a esta clase de peligro. Las sustancias y mezclas con una temperatura de inflamación espontánea superior a 50 ºC para un volumen de 450 l no deberán asignarse a la Categoría 1 de esta clase.

SUSTANCIAS Y MEZCLAS QUE, EN CONTACTO CON EL AGUA,

DESPRENDEN GASES INFLAMABLES

Definición

Las sustancias o mezclas que, en contacto con el agua, desprenden gases inflamables son sustancias o mezclas sólidas o líquidas que, por interacción con el agua, tienden a volverse espontáneamente inflamables o a desprender gases inflamables en cantidades peligrosas.

Criterios de clasificación

Una sustancia o mezcla que en contacto con el agua desprende gases inflamables se clasificará en una de las tres categorías de esta clase de conformidad con la prueba N.5 de la parte III, subsección 33.4.1.4 de las Recomendaciones Relativas al Transporte de Mercancías Peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios.
Categoría 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 espontáneamente, o que a la temperatura ambiente reacciona rápidamente en contacto con el agua de tal forma que el régimen de emanación de gas inflamable es igual o superior a 10 litros por kilogramo de sustancia en el espacio de un minuto.

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

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

NOTA 1: Una sustancia o mezcla se clasificará en la categoría de aquellas que, en contacto con el agua, desprenden gases inflamables si se produce inflamación espontánea en cualquier fase del ensayo.

NOTA 2: Los ensayos para la clasificación de sustancias o mezclas sólidas deberán efectuarse con la sustancia o mezcla tal como se presenta. Si, por ejemplo, con fines de comercialización o transporte, el mismo producto se presenta en una forma física diferente de aquella en la que ha sido ensayado y se considera que esto puede provocar una alteración notable de su comportamiento durante el ensayo de clasificación, la sustancia en su nueva forma deberá ser sometida a ensayo.

PERÓXIDOS ORGÁNICOS

Definición

Los peróxidos orgánicos son sustancias orgánicas líquidas o sólidas que contienen la estructura bivalente –0-0- y pueden considerarse derivados del peróxido de hidrógeno, en el que uno o ambos átomos de hidrógeno han sido sustituidos por radicales orgánicos. El término también comprende preparados (mezclas) de peróxidos orgánicos. Los peróxidos orgánicos son sustancias o mezclas térmicamente inestables, que pueden sufrir una descomposición exotérmica autoacelerada. Además, pueden tener una o varias de las propiedades siguientes:

a) ser susceptibles de experimentar una descomposición explosiva;

b) arder rápidamente;

c) ser sensibles a los choques o a la fricción;

d) reaccionar peligrosamente con otras sustancias.

Se considerará que un peróxido orgánico tiene propiedades explosivas cuando, en un ensayo de laboratorio, el preparado puede detonar, deflagrar rápidamente o mostrar un efecto violento cuando se calienta en un espacio limitado.

Criterios de clasificación

 Los peróxidos orgánicos se someterán al procedimiento de clasificación en esta clase, a menos que el preparado contenga:

a) No más de 1,0 % de oxígeno disponible y no más del 1,0 % de peróxido de

hidrógeno; o

b) No más de 0,5% de oxígeno disponible y más de 1,0 % pero no más de 7,0 % de

peróxido de hidrógeno.

NOTA: El contenido de oxígeno activo (%) de un preparado de peróxido orgánico viene dado por la

fórmula:

                          n

              16 x   (  (ni x ci)

                         i        mi
donde: ni = número de grupos peroxi por molécula del peróxido orgánico i

ci = concentración (% en masa) del peróxido orgánico i; y

mi = masa molecular del peróxido orgánico i.

Los peróxidos orgánicos se clasificarán en una de las siete categorías (Tipos A a G) de esta clase, con arreglo a los principios siguientes:

a) Todo peróxido orgánico que pueda detonar o deflagrar rápidamente en su embalaje/envase se clasificará como peróxido orgánico del TIPO A;

b) Todo peróxido orgánico que tenga características propias de los explosivos y que no detone ni deflagre rápidamente en su embalaje/envase, pero pueda experimentar una explosión térmica en dicho embalaje/envase, se clasificará como peróxido orgánico del TIPO B;

c) Todo peróxido orgánico que tenga características propias de los explosivos y no

pueda detonar ni deflagrar rápidamente ni experimentar una explosión térmica en su

embalaje/envase, se clasificará como peróxido orgánico del TIPO C;

d) Todo peróxido orgánico que en los ensayos de laboratorio:

i) detone parcialmente pero no deflagre rápidamente ni reaccione violentamente al

ser calentado en un espacio limitado; o

ii) 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 clasificará como peróxido orgánico del TIPO D;

e) Todo peróxido orgánico 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 clasificará como peróxido orgánico del TIPO E;

f) Todo peróxido orgánico que en los ensayos de laboratorio no detone en estado de cavitación ni deflagre en absoluto, y reaccione débilmente o no reaccione al ser calentado en un espacio limitado, y cuya potencia de explosión sea baja o nula se clasificará como peróxido orgánico del TIPO F;

g) Todo peróxido orgánico que en los ensayos de laboratorio no detone en estado de cavitación ni deflagre en absoluto, y no reaccione al ser calentado en un espacio

limitado, y cuya potencia de explosión sea nula, a condición de que sea térmicamente

estable (TDAA igual o superior a 60 ºC en un bulto de 50 kg), y de que, en el caso de

las mezclas líquidas, se emplee un diluyente con un punto de ebullición no inferior a

150 ºC como medio de insensibilización, se clasificará como peróxido orgánico del

TIPO G. 

Si el peróxido orgánico no es térmicamente estable, o si se emplea como

medio de insensibilización un diluyente con un punto de ebullición inferior a 150 ºC

se clasificará como peróxido orgánico del TIPO F.

NOTA 1: El tipo G no tiene elementos de comunicación de peligro, pero debería 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.

Criterios para la regulación de temperatura

Los peróxidos orgánicos siguientes deberán someterse a una regulación de temperatura:

a) Peróxidos orgánicos de los tipos B y C con una TDAA ≤ 50º C;

b) Peróxidos orgánicos del tipo D que presentan una reacción moderada al calentamiento en espacio limitado1 con una TDAA ≤ 50º C o una reacción débil o nula al

calentamiento en espacio limitado con una TDAA ≤ 45ºC; y

c) Peróxidos orgánicos de los tipos E y F con una TDAA ≤ 45ºC.

1 Tal como queda determinado por los ensayos de la serie E descritos en la Parte II del Manual de Pruebas y Criterios.

Los métodos de ensayo para determinar la TDAA y para deducir la temperatura de regulación y la temperatura crítica figuran en la parte II, sección 28 de las Recomendaciones relativas al transporte de las mercancías peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios de las Naciones Unidas. Para realizar el ensayo se tendrá en cuenta el tamaño y el material del bulto.

SUSTANCIAS Y MEZCLAS CORROSIVAS PARA LOS METALES

Definición

Una sustancia o mezcla es corrosiva para los metales cuando, por su acción química, puede dañarlos o incluso destruirlos.

Criterios de clasificación

Una sustancia o mezcla que sea corrosiva para los metales se clasificará en la única categoría

de esta clase, mediante la prueba que se describe en la parte III, subsección 37.4 de las Recomendaciones Relativas al Transporte de Mercancías Peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, con arreglo a lo siguiente.
Categoría 1: Velocidad de corrosión en superficies de acero o aluminio superior a 6,25 mm por año a una temperatura de ensayo de 55 ºC.
TOXICIDAD AGUDA

Definición

La toxicidad aguda de una sustancia química se refiere a los efectos adversos que se manifiestan tras la administración por vía oral o cutánea de una sola dosis de dicha sustancia, de dosis múltiples administradas a lo largo de 24 horas, o como consecuencia de una exposición por inhalación durante 4 horas.

Criterios de clasificación de las sustancias

Los productos químicos se clasificarán en cinco categorías de toxicidad basadas en la toxicidad aguda por ingestión, absorción cutánea o inhalación, 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 DL50 (ingestión, absorción cutánea) o CL50 (inhalación) o en estimaciones de la toxicidad aguda (ETA). La siguiente tabla  va seguida de notas explicativas.

Categorías de peligro de toxicidad aguda y estimaciones de la toxicidad aguda (ETA) que definen las categorías respectivas

	Vía de exposición
	Categoría 1
	Categoría 2
	Categoría 3
	Categoría 4
	Categoría 5

	Oral (mg/kg de peso

corporal) véase nota a)


	5
	50
	300
	2000
	5000

	Cutánea (mg/kg de

peso corporal) véase

nota a)


	50
	200
	1000
	2000
	Véanse criterios detallados en nota f.

	Gases

(ppmV)

véanse notas a) y b)


	100
	500
	2500
	5000
	

	Vapores (mg/l)

véanse notas a), b), c) y

d)


	0.50
	2,0
	10,0
	20,0
	

	Polvos y nieblas (mg/l)

véanse notas a), b) y e)


	0.05
	0.5
	1,0
	5,0
	


a) La estimación de la toxicidad aguda (ETA) para la clasificación de una sustancia o ingrediente en una mezcla se deducirá a partir de:

– La DL50/CL50 cuando se conozcan,

– El valor de conversión apropiado obtenido de la tabla 3.1.2 que se refiere a los resultados de un rango de ensayos, o

– El valor de conversión apropiado obtenido de la tabla 3.1.2 que se refiere a una categoría de clasificación.

b) Los valores de corte/límites de concentración para la toxicidad por inhalación que figuran en la tabla se basan en una exposición de 4 horas. Para convertir los datos de modo que respondan a una exposición de 1 hora, hay que dividirlos por 2 para gases y vapores y por 4 para polvos y nieblas;

c) Algunas reglamentaciones utilizan la concentración de vapor saturado como un elemento adicional para protecciones específicas de salud y seguridad (por ejemplo, las Recomendaciones de las Naciones Unidas Relativas al Transporte de Mercancías peligrosas, Reglamentación Modelo);

d) En algunos productos químicos, la atmósfera del ensayo no será sólo un vapor sino que consistirá en una mezcla de fases líquidas y gaseosas. En otros productos químicos, esa atmósfera podrá consistir en un vapor próximo al estado gaseoso. En estos últimos casos, la clasificación (en ppmV) será la siguiente: Categoría 1

(100 ppmV), Categoría 2 (500 ppmV), Categoría 3 (2500 ppmV), Categoría 4

(5000 ppmV). Los términos “polvo”, “niebla” y “vapor” se definen como sigue:

– Polvo: partículas de una sustancia o de una mezcla en suspensión en un gas (en el aire por lo general)

– Niebla: gotas líquidas de una sustancia o de una mezcla en suspensión en un gas (en el aire por lo general)

– Vapor: forma gaseosa de una sustancia o de una mezcla liberada a partir de su estado líquido o sólido.

El polvo se forma generalmente por un proceso mecánico. Las nieblas se forman generalmente por condensación de vapores supersaturados o por el fraccionamiento físico de líquidos. El tamaño de polvos y nieblas oscila generalmente entre valores que van desde menos de 1 a alrededor de 100 μm;

e) Los valores para polvos y nieblas deberían revisarse para adaptarse a futuros cambios de las directrices de la OCDE con respecto a las limitaciones técnicas en la generación, mantenimiento y medición de las concentraciones de polvos y nieblas en forma respirable;

f) Los criterios de la Categoría 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 DL50 de esas sustancias se sitúa en el rango de 2000-5000 mg/kg de peso corporal y en dosis equivalentes para la inhalación. Los criterios específicos de la Categoría 5 son:

i) La sustancia se clasifica en esta categoría si ya se dispone de información fidedigna que indique que la DL50 (CL50) corresponde al rango de valores de la

Categoría 5 o cuando otros estudios con animales o sobre los efectos tóxicos agudos en seres humanos constituyen un motivo de preocupación para la salud humana;

ii) La sustancia se clasificará en esta categoría, mediante extrapolación, estimación o medición de datos, cuando no esté justificada su asignación a una categoría de mayor peligro; y:

- se disponga de información fidedigna sobre la existencia de efectos tóxicos significativos en los seres humanos; o

- se observe mortalidad en los ensayos sobre exposición por vía oral o cutánea o por inhalación, con valores hasta de la Categoría 4; o

- cuando la opinión de los expertos confirme la aparición de síntomas clínicos de toxicidad significativos (excepto diarrea, piloerección o aspecto descuidado) en ensayos realizados con valores hasta de la Categoría 4; o

- cuando tal opinión confirme la existencia de información 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 éstos en la Categoría 5 y sólo deberían contemplarse cuando sea muy probable que los resultados de esos ensayos proporcionen información importante para la protección de la salud humana.

NOTA 1: La concentración de los gases se expresa en partes por millón de volumen (ppmV).
NOTA 2: La especie animal preferida para evaluar la toxicidad aguda por ingestión e inhalación es la rata, mientras que para la toxicidad aguda por vía cutánea se recurre tanto a la rata como al conejo.

Nota 3: Si se tiene una mezcla de la cual no se han realizado estudios de toxicidad aguda se seguirán los principios establecidos en el SGA.
MUTAGENICIDAD EN CÉLULAS GERMINALES

Definiciones y consideraciones generales

Esta clase de peligro se refiere fundamentalmente a los productos químicos 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 somáticas de mamíferos in vivo.

En este documento, los términos mutagénico, mutágeno, mutaciones y genotóxico se entienden en el sentido de sus definiciones habituales. Una mutación se define como un cambio permanente en la cantidad o la estructura del material genético de una célula.

El término “mutación” se aplica tanto a los cambios genéticos hereditarios que pueden manifestarse a nivel fenotípico como a las modificaciones subyacentes del ADN cuando son conocidas (incluidos, por ejemplo, cambios en un determinado par de bases y translocaciones cromosómicas). Los términos mutagénico y mutágeno se utilizarán para designar aquellos agentes que aumentan la frecuencia de mutación en los tejidos celulares o en los organismos o en ambos.

Los términos más generales “genotóxico” y “genotoxicidad” se refieren a los agentes o

procesos que alteran la estructura, el contenido de la información o la segregación del ADN, incluidos aquéllos que originan daños en el ADN, bien por interferir en los procesos normales de replicación, o por alterar ésta de forma no fisiológica (temporal). Los resultados de los ensayos de genotoxicidad se suelen tomar como indicadores de efectos mutagénicos.

Criterios de clasificación para las sustancias

El sistema de clasificación establece, teniendo en cuenta el peso de todos los datos disponibles, dos categorías diferentes de mutágenos para las células germinales. 

La clasificación se apoya en los resultados de ensayos destinados a determinar efectos mutagénicos y/o genotóxicos en células germinales y/o somáticas de animales expuestos. También se pueden considerar efectos mutagénicos y/o genotóxicos determinados en ensayos in vitro.

Este sistema se basa en la noción de peligro y clasifica los productos químicos en función de su capacidad intrínseca de inducir mutaciones en las células germinales. Por lo tanto, no sirve para evaluar (cuantitativamente) el riesgo asociado a sustancias químicas.

La clasificación de las sustancias para efectos hereditarios en células germinales humanas se hace sobre la base de ensayos bien hechos y suficientemente validados, considerándose de preferencia los que siguen las Directrices de la OCDE. La evaluación de los resultados de los ensayos se confiará a un experto y la clasificación se hará teniendo en cuenta el peso de todos los datos disponibles.

Ejemplos de ensayos in vivo de mutaciones hereditarias en células germinales:

Ensayo de mutación letal dominante en roedores (OCDE 478);

Ensayo de traslocación hereditaria en ratones (OCDE 485);

Ensayo de mutación local específica en ratones.

Ejemplos de ensayos in vivo de mutaciones en células somáticas:

Ensayo de aberraciones cromosómicas en médula ósea de mamíferos (OCDE 475);

Ensayo de la mancha en ratones (OCDE 484);

Ensayo de micronúcleos de eritrocitos en mamíferos (OCDE 474).

Categorías de peligro para los mutágenos de las células germinales

CATEGORÍA 1:

Productos químicos de los que se sabe que inducen mutaciones hereditarias en las células germinales de seres humanos o que se consideran como si las indujeran

Categoría 1A: Productos químicos de los que se sabe que inducen mutaciones hereditarias en las células germinales de seres humanos

Criterios: Datos positivos procedentes de estudios epidemiológicos en humanos

Categoría 1B: Productos químicos que se consideran como si indujeran mutaciones hereditarias en las células germinales de los seres humanos

Criterios:

- Resultado(s) positivo(s) de ensayos in vivo de mutaciones hereditarias en células

germinales de mamíferos; o

- Resultado(s) positivo(s) de ensayos in vivo de mutaciones en células somáticas en mamíferos, junto con algún indicio que haga suponer que la sustancia puede provocar mutaciones en células germinales. Esta información complementaria puede, por ejemplo, proceder de ensayos in vivo que demuestran bien la capacidad mutágena/genotóxica 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

- Resultados positivos de ensayos que muestran efectos mutagénicos en células germinales de seres humanos, sin que esté demostrada la transmisión a los descendientes; por ejemplo, un incremento de la frecuencia de aneuploidía en los espermatozoides de los varones expuestos.

Categoría 2: Productos químicos que son motivo de preocupación por la posibilidad de que puedan inducir mutaciones hereditarias en las células germinales de los seres humanos

Criterios:

Resultados positivos de experimentos llevados a cabo con mamíferos y/o en algunos casos de experimentos in vitro, obtenidos a partir de:

- Ensayos in vivo de mutaciones en células somáticas de mamíferos; o

- Otros ensayos in vivo para efectos genotóxicos en células somáticas de mamíferos siempre que estén corroborados por resultados positivos de ensayos de mutagenicidad in vitro.

NOTA: Los productos químicos que resultan positivos en los ensayos in vitro de mutagenicidad en mamíferos, y que también muestran una analogía en cuanto a la relación actividad-estructura con mutágenos conocidos de células germinales deberían clasificarse como mutágenos de la Categoría 2.

Nota: Cuando no se dispone de datos sobre las mezclas, se seguirán los principios establecidos en el Sistema Globalmente Armonizado (SGA).

CARCINOGENICIDAD

Definiciones

El término carcinógeno se refiere a las sustancias químicas o mezclas de sustancias que inducen cáncer o aumentan su incidencia. Las sustancias que han inducido tumores benignos y malignos en animales de experimentación, en estudios bien hechos, serán consideradas también supuestamente carcinógenas o sospechosas de serlo, a menos que existan pruebas convincentes de que el mecanismo de formación de tumores no sea relevante para el hombre.

La clasificación de una sustancia dentro de la categoría de peligro “carcinógena” se basa en sus propiedades intrínsecas y, por lo tanto, no sirve para cuantificar el riesgo de cáncer para el ser humano asociado a su utilización.

Criterios de clasificación para las sustancias

Los carcinógenos se clasifican en dos categorías, en función de la fuerza convincente de los datos y de otras consideraciones (peso de los datos). En ciertos casos, podría estar justificada una clasificación en función de la vía de exposición.

CATEGORÍA 1: Carcinógenos o supuestos carcinógenos para el hombre

La inclusión de una sustancia en la Categoría 1 se hace sobre la base de datos epidemiológicos y/o de estudios en animales. La categoría 1 se divide en las dos

subcategorías siguientes:

Categoría 1A: Sustancias de las que se sabe que son carcinógenas para el hombre, en base a la existencia de datos en humanos.

Categoría 1B: Sustancias de las que se supone que son carcinógenas para el hombre, en base a la existencia de datos en estudios con animales.

La clasificación se hace en función de la fuerza convincente de los datos y de otras consideraciones. La clasificación puede basarse en datos procedentes de estudios en humanos, que permiten establecer una relación causal entre la exposición a una sustancia y la aparición de un cáncer (carcinógenos para el hombre). Alternativamente, la clasificación puede basarse en datos procedentes de estudios en animales, suficientemente convincentes como para considerar que la sustancia es carcinógena para los animales (supuestamente carcinógenos para el hombre). Además, los científicos podrán decidir, caso por caso, si está justificada la clasificación de una sustancia como supuestamente carcinógena para el hombre, en base a la existencia de datos limitados para el hombre y los animales.

Clasificación: Carcinógeno Categoría 1 (A y B)

CATEGORÍA 2: Sustancias sospechosas de ser carcinógenas para el hombre

La inclusión de una sustancia en la Categoría 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 Categoría 1.

La clasificación se hace en función de la fuerza convincente de los datos y de otras consideraciones. En este caso, la clasificación se basa en la existencia de datos limitados para el hombre o para los animales.

Clasificación: Carcinógeno Categoría 2.

Nota: Cuando no se dispone de datos sobre las mezclas, se seguirán los principios establecidos en el Sistema Globalmente Armonizado (SGA).

TOXICIDAD PARA LA REPRODUCCIÓN

Definiciones y consideraciones generales

Toxicidad para la reproducción:

La toxicidad para la reproducción incluye los efectos adversos sobre la función sexual y la fertilidad de hombres y mujeres adultos, y los efectos adversos sobre el desarrollo de los descendientes. Las definiciones aquí presentadas son adaptaciones de las acordadas como  definiciones de trabajo en el documento Nº 225 del IPCS, titulado “Principles for evaluating health risks to reproduction associated with exposure to chemicals”. En lo concerniente a su clasificación, los efectos con base genética transmisibles a los descendientes son específicamente tratados posteriormente, ya que en el sistema actual de clasificación se considera más apropiado incluir estos efectos en una categoría de peligro aparte, la de mutagenicidad en células germinales.

Dentro de este sistema de clasificación, la toxicidad para la reproducción se subdivide en dos categorías de efectos:

a) Efectos adversos sobre la función sexual y fertilidad;

b) Efectos adversos sobre el desarrollo de los descendientes.

Algunos efectos tóxicos reproductivos no pueden claramente asignarse ni a alteraciones de la función sexual y la fertilidad ni a la toxicidad de la descendencia. No obstante, los productos químicos con esos efectos se clasificarán como tóxicos para la reproducción con una indicación de peligro general.

Efectos adversos sobre la función sexual y la fertilidad

Cualquier sustancia química que interfiera en la función sexual y la fertilidad puede provocar estos efectos. Dentro de esta categoría se incluyen, fundamentalmente, las alteraciones del aparato reproductor masculino y femenino y los efectos adversos sobre el comienzo de la pubertad, la producción y el transporte de los gametos, el desarrollo normal del ciclo reproductor, el comportamiento sexual, la fertilidad, el parto, resultados de la gestación, 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 reproducción pero en lo concerniente a su clasificación, son tratados separadamente porque es conveniente disponer de una categoría distinta para clasificar las sustancias que provoquen efectos adversos específicamente sobre la lactancia con el fin de advertir a las madres lactantes.

Efectos adversos sobre el desarrollo de los descendientes

En su sentido más 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 exposición de los padres antes de la concepción o de la exposición de los descendientes durante su desarrollo prenatal o postnatal hasta el  momento de la madurez sexual. Si embargo, la clasificación dentro de la categoría “toxicidad para el desarrollo” está orientada, fundamentalmente, a llamar la atención de las mujeres embarazadas y de los hombres y mujeres en edad reproductora. Por lo tanto, a efectos de clasificación, la toxicidad para el desarrollo se refiere, fundamentalmente, a aquellos efectos adversos, inducidos durante el embarazo o que resultan de la exposición de los padres, que pueden manifestarse en cualquier momento de la vida del organismo. Las principales manifestaciones de la toxicidad para el desarrollo incluyen: a) la muerte del organismo en desarrollo, b) las anomalías estructurales, c) las alteraciones del crecimiento y d) las deficiencias funcionales.

Criterios de clasificación para las sustancias

Categorías de peligro

La clasificación de la toxicidad para la reproducción establece dos categorías, donde los efectos sobre la función sexual y la fertilidad y el desarrollo son tenidos en cuenta. Además, los efectos sobre o a través de la lactancia son incluidos en una categoría de peligro diferente.

a): Categorías de peligro para las sustancias tóxicas para la reproducción

Categoría 1: Sustancias de las que se sabe o se supone que son tóxicas para la reproducción humana.

Esta categoría incluye sustancias que, se sabe, han producido efectos adversos sobre

la función sexual y la fertilidad o el desarrollo de los seres humanos o para las que existen datos de estudios en animales que, apoyados quizás por otra información

suplementaria, hacen suponer de manera firme que la sustancia es capaz de interferir

en la reproducción humana. A efectos de regulación, se establecen dos subcategorías

según que los datos utilizados para la clasificación procedan de estudios en humanos

(Categoría 1A) o en animales (Categoría 1B).

Categoría 1A: Sustancias de las que se sabe que son tóxicas para la reproducción humana

La inclusión de una sustancia en esta categoría se basa fundamentalmente en la existencia de pruebas convincentes procedentes de estudios en humanos.

Categoría 1B: Sustancias de las que se presume que son tóxicas para la reproducción humana

La inclusión de una sustancia en esta categoría se basa fundamentalmente en los

datos procedentes de estudios en animales, que deberían demostrar claramente un

efecto adverso en la función sexual y la fecundidad o en el desarrollo, en ausencia de otros efectos tóxicos, o, si no lo fuera, demostrar que el efecto adverso sobre la reproducción no es una consecuencia secundaria e inespecífica de los otros efectos tóxicos. En cualquier caso, si existe información sobre el mecanismo de los efectos que ponga en duda su relevancia para el hombre, resultará más apropiado clasificar la sustancia en la Categoría 2.

Categoría 2: Sustancias de las que se sospecha que son tóxicas para la reproducción humana

La inclusión de una sustancia en esta categoría se basa en los datos procedentes de estudios en humanos o en animales, apoyados quizás por otra información suplementaria, que no son suficientemente convincentes para clasificar la sustancia en la Categoría 1 pero que ponen de manifiesto la existencia de un efecto adverso en la función sexual y la fertilidad, en ausencia de otros efectos tóxicos, o, si la toxicidad no fuera específica de la reproducción, permiten demostrar que el efecto adverso sobre la reproducción no es una consecuencia secundaria e inespecífica 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 Categoría 2 podría ser la clasificación más apropiada.

Nota: Cuando no se dispone de datos sobre las mezclas, se seguirán los principios establecidos en el Sistema Globalmente Armonizado (SGA).

EFECTOS SOBRE O A TRAVÉS DE LA LACTANCIA

Los efectos sobre o a través de la lactancia se agrupan en una categoría única y diferente. No existe información 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 podrían estar presentes (incluidos sus metabolitos) en la leche materna, en cantidades suficientes para amenazar la salud de los lactantes, deberían clasificarse en una categoría que indicara el peligro que representa para los bebés alimentados con la leche materna. Esta clasificación puede hacerse sobre la base de:

a) estudios de absorción, metabolismo, distribución y excreción que indiquen la

probabilidad de que la sustancia esté presente en la leche materna, en niveles

potencialmente tóxicos; y/o

b) resultados de estudios en una o dos generaciones de animales que demuestren

inequívocamente 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

c) datos humanos que indiquen que existe un peligro para los bebés durante el período de lactancia.

TOXICIDAD SISTÉMICA ESPECÍFICA DE ÓRGANOS DIANA

1. EXPOSICIONES ÚNICA

2. EXPOSICIÓN REPETIDAS
Definiciones y consideraciones generales

El propósito de este capítulo es ofrecer un sistema de clasificación de las sustancias que producen toxicidad sistémica no letal y específica de órganos diana, tras una exposición única y tras una exposición repetida. Dicho sistema incluye todos los efectos para la salud que pueden provocar alteraciones funcionales, ya sean reversibles o irreversibles, inmediatas o retardadas que no hayan sido considerados en la ninguna otra clasificación.

a. La clasificación se aplica a sustancias químicas capaces de producir toxicidad sistémica/ específica de órganos diana y que, por lo tanto, pueden tener efectos adversos para la salud de las personas que se expongan a ellas.

b. La clasificación depende de la disponibilidad de datos fiables que muestren que una exposición repetida a la sustancia produce un efecto tóxico constante e identificable en humanos o, en el caso de animales de experimentación, cambios significativos toxicológicamente que afecten al funcionamiento o a la morfología de un tejido u órgano, o que provoquen graves alteraciones en la bioquímica o la hematología del organismo, siempre que dichas alteraciones sean relevantes para la salud humana. Se admite que los datos en humanos serán la principal fuente de evidencia para esta categoría de peligro.

En la evaluación deberían tenerse en cuenta no sólo los cambios significativos en un único órgano o sistema biológico sino también los cambios generalizados de carácter menos grave en varios órganos.

La toxicidad sistémica específica de órganos diana podrá producirse por cualquier vía que sea relevante en humanos, es decir, oral, cutánea o inhalatoria, principalmente.

Otros efectos tóxicos específicos tales como toxicidad/letalidad aguda, lesiones oculares graves/irritación ocular y corrosión/irritación cutánea, sensibilización cutánea y respiratoria, carcinogenicidad, mutagenicidad, toxicidad para la reproducción y toxicidad por aspiración se evalúan por separado y, por consiguiente, no figuran aquí.

Categorías de clasificación: 

CATEGORÍA 1: Sustancias que producen toxicidad significativa en humanos o de las que basándose en estudios en animales de experimentación, se puede esperar que produzcan una toxicidad significativa en humanos tras 

1. Una exposición única.

2. Exposiciones repetidas

La clasificación de una sustancia en la Categoría 1 se basará en:

– Datos fiables y de buena calidad obtenidos mediante el estudio de casos en humanos o a partir de estudios epidemiológicos; u

– Estudios apropiados con animales de experimentación en los que los efectos tóxicos significativos y/o graves que pueden considerarse relevantes para los humanos se observaron a concentraciones de exposición generalmente bajas.

Más adelante se dan valores indicativos de dosis/concentración que ayudan a sopesar los datos 

CATEGORÍA 2: Sustancias de las que, basándose en estudios en animales de experimentación, se puede esperar que sean nocivas para la salud humana tras 

1. Una exposición única

2. Exposiciones repetidas
La clasificación de una sustancia en la Categoría 2 se basará en estudios apropiados con animales de experimentación en los que los efectos tóxicos significativos y/o graves que pueden considerarse relevantes para los humanos se observaron a concentraciones de exposición generalmente moderadas. Más adelante se dan valores indicativos de dosis/concentración que facilitan la clasificación. 

En casos excepcionales, también podrá clasificarse una sustancia en la Categoría 2 sobre la base de datos en humanos.

CATEGORÍA 3 (solo aplica para una exposición única): Efectos transitorios en los órganos diana.

Hay ciertos efectos en los órganos diana tras una exposición única,  para los cuales la sustancia/mezcla que los produce no cumple los criterios para ser clasificada en las Categorías 1 o 2 indicadas anteriormente. Son efectos que provocan alteraciones funcionales en humanos durante un corto periodo de tiempo tras la exposición, y revierten en un plazo razonable sin dejar secuelas estructurales o funcionales apreciables. Esta categoría sólo comprende los efectos narcóticos y la irritación de las vías respiratorias. Las sustancias / mezclas podrán clasificarse específicamente por esos efectos tal como se indica posteriormente.

NOTA: Para estas categorías, o bien puede identificarse el órgano o sistema diana específico que se haya visto principalmente afectado por la sustancia, o bien ésta podrá identificarse como un tóxico sistémico general. Deberá determinarse cuál es el principal órgano (órgano diana) de la toxicidad y clasificar las sustancias en función del mismo, por ejemplo como hepatotóxicas, neurotóxicas, etc. Convendrá evaluar cuidadosamente los datos y, siempre que sea posible, no incluir efectos secundarios, ya que, por ejemplo, un hepatotóxico puede producir efectos secundarios en los sistemas nervioso o gastrointestinal.

Los criterios para clasificar la irritación de las vías respiratorias como Categoría 3 son:

(a) Efectos irritantes sobre el sistema respiratorio (caracterizados por enrojecimiento local, edema, prurito y/o dolor) que alteran su funcionamiento y van acompañados de síntomas tales como tos, dolor, ahogo y dificultades respiratorias. Se entiende que esta evaluación se basa principalmente en datos procedentes de humanos;

(b) En los humanos, las observaciones subjetivas podrían verse apoyadas por mediciones objetivas que muestren claramente una irritación de las vías respiratorias (por ejemplo, reacciones electrofisiológicas, biomarcadores de inflamación en líquidos de lavado nasal o broncoalveolar);

(c) Los síntomas observados en humanos deberían ser también representativos de los que se podrían manifestarse en la población expuesta, y no constituir una respuesta o reacción idiosincrásica aislada desencadenada sólo en personas con vías respiratorias hipersensibles. Deberían excluirse los informes ambiguos que se refieran simplemente a

“irritación”, ya que este término se usa comúnmente para describir una amplia gama de sensaciones que quedan fuera de este criterio de clasificación como olor, sabor desagradable, picor y sequedad;

(d) Actualmente no existen ensayos validados en animales que estudien específicamente la irritación de las vías respiratorias, aunque se puede obtener información útil de los ensayos de toxicidad por inhalación tras una exposición única o repetida. Por ejemplo, los estudios en animales pueden aportar datos útiles sobre signos clínicos de toxicidad (disnea, rinitis, etc) e histopatología (por ejemplo, hiperemia, edema, inflamación mínima, engrosamiento de la capa mucosa) reversibles y susceptibles de reflejar los síntomas clínicos característicos descritos antes. La información derivada de los estudios en animales podrá utilizarse como elemento a tener en cuenta en la evaluación del peso de todos los datos;

(e) Esta clasificación especial sólo se utilizaría cuando no se observen efectos sistémicos más graves en otros órganos o sistemas, en particular en el sistema respiratorio.

Criterios para los efectos narcóticos

Los criterios para clasificar los efectos narcóticos de la Categoría 3 son:

(a) Depresión del sistema nervioso central que incluye efectos narcóticos en los humanos tales como somnolencia, narcosis, disminución de la conciencia, pérdida de reflejos, falta de coordinación y vértigo. Estos efectos también pueden manifestarse en forma de cefaleas intensas o náuseas con merma de la capacidad mental, mareos, irritabilidad, fatiga, problemas de memoria, déficit de la percepción y la coordinación, tiempo de reacción, o somnolencia;

(b) Los efectos narcóticos observados en los estudios con animales pueden incluir letargo, pérdida de reflejos combinados de coordinación, narcosis y ataxia. Cuando estos efectos no sean transitorios, deberán considerarse para su clasificación en la Categoría 1 o 2.

Nota: Cuando no se dispone de datos sobre las mezclas, se seguirán los principios establecidos en el Sistema Globalmente Armonizado (SGA).

Intervalos de valores indicativos para exposiciones únicas a
	Vía de exposición
	Intervalos de valores indicativos

	
	Unidades
	Categoría  1
	Categoría 2
	Categoría 3

	Oral (ratas)
	mg/kg de peso corporal
	C ≤ 300
	2000 ≥ C > 300
	No se aplican valores indicativosb

	Cutánea (ratas o conejos)
	mg/kg de peso corporal
	C ≤ 1000
	2000 ≥ C > 1000
	

	Inhalación de un gas (ratas)
	ppm
	C ≤ 2500
	5000 ≥ C > 2500
	

	Inhalación de vapor (ratas)
	mg/l
	C ≤ 10
	20 ≥ C> 10
	

	Inhalación de polvo/niebla / humo (ratas)
	mg/l/4h
	C ≤ 1,0
	5,0 ≥ C > 1,0
	


a Los valores e intervalos que figuran en la tabla 3.8.1 son sólo orientativos y deberán tenerse en cuenta a la hora de sopesar los datos para facilitar la clasificación. No se proponen como valores estrictos de demarcación.

 b No se da ningún valor orientativo porque los datos en humanos constituyen la base fundamental de esta clasificación. No obstante, las observaciones procedentes de estudios en animales podrán ser incluidas y utilizadas a la hora de evaluar el peso de todos los datos.

Valores indicativos que facilitan la clasificación en la Categoría 1, para exposiciones repetidas
	Vía de exposición
	Unidades
	Valores indicativos

(dosis/concentración)

	Oral (ratas)
	mg/kg pc/d
	10

	Cutánea (ratas o conejos)
	mg/kg pc/d
	20

	Inhalación de un gas (ratas)
	ppm/6h/d
	50

	Inhalación de vapor (ratas)
	mg/litro/6h/d
	0,2

	Inhalación 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 “día”.

Nota: Se justificaría la clasificación en la Categoría 1 si los efectos tóxicos significativos observados en animales de experimentación de un estudio de dosis repetidas de 90 días, se manifiestan a dosis o concentraciones iguales o inferiores a los valores indicativos.

Valores indicativos que facilitan la clasificación en la Categoría 2, para exposiciones repetidas
	Vía de exposición
	Unidades
	Valores indicativos

(dosis/concentración)

	Oral (ratas)
	mg/kg pc/d
	10-100

	Cutánea (ratas o conejos)
	mg/kg pc/d
	20-200

	Inhalación de un gas (ratas)
	ppm/6h/d
	50-250

	Inhalación de vapor (ratas)
	mg/litro/6h/d
	0,2-1,0

	Inhalación de polvo/niebla/humo (ratas)
	mg/litro/6h/d
	0,02-0,2


Nota: En esta tabla, “pc” significa “peso corporal”, “h” significa “hora” y “d” significa “día”.
Nota: La clasificación en la Categoría 2 se justificaría si se observan efectos tóxicos significativos en animales de experimentación de un estudio de dosis repetidas de 90 días a dosis o concentraciones iguales o inferiores a los valores indicativos (propuestos) 

PELIGRO POR ASPIRACIÓN

Definiciones y consideraciones generales

Por aspiración se entiende la entrada de un producto químico líquido o sólido directamente por la boca o la nariz, o indirectamente por regurgitación, en la tráquea o en las vías respiratorias inferiores.

La toxicidad por aspiración puede entrañar graves efectos agudos tales como neumonía química, lesiones pulmonares más o menos importantes e incluso la muerte después de la aspiración.

La aspiración comienza con, y dura todo el tiempo de, la inspiración durante la cual el producto de que se trata se ubica en la conjunción de las vías respiratorias superiores y del tubo digestivo en la región laringofaríngea.

La aspiración de una sustancia o mezcla puede producirse por regurgitación después de la ingestión. 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 vómito en caso de ingestión. Si la sustancia o mezcla presenta además un peligro de toxicidad por aspiración, la recomendación de que se provoque el vómito deberá modificarse.

Los criterios de clasificación se basan en la viscosidad cinemática. La fórmula siguiente

expresa la relación entre la viscosidad dinámica y la cinemática:

Viscosidad cinética (mm2/s) =

Viscosidad dinámica (mPa.s)

______________________________________________________________

densidad (g/cm3)

Clasificación de productos en forma de aerosoles y nieblas

Los productos aplicados en forma de aerosoles y nieblas se distribuyen generalmente en recipientes a presión tales como los atomizadores o vaporizadores que funcionan apretando o aflojando un mando. La clave para clasificar esos productos está en determinar si se forma una masa líquida que pueda ser aspirada en la boca del recipiente. Si las gotas de la niebla o del aerosol que salen del recipiente a presión son pequeñas, no debería formarse una masa líquida. En cambio, si un recipiente a presión dispensa un producto en forma de chorro, puede formarse una masa líquida que puede ser aspirada. Por lo general, las nieblas producidas por los vaporizadores que funcionan apretando o aflojando un mando están formadas por grandes gotas, con la posibilidad, por tanto, de que se forme una masa líquida y exista aspiración. Cuando el dispositivo de bombeo del recipiente puede desmontarse y existe la posibilidad de que se pueda ingerir su contenido, deberá considerarse la clasificación del mismo.

Categorías de peligro para la toxicidad por aspiración

Categorías y Criterios

Categoría 1:

Productos químicos de los que se sabe que presentan peligro de toxicidad por aspiración en el ser humano o que deben considerarse como si indujeran peligro de toxicidad por aspiración en el ser humano.

Una sustancia se clasificará en la Categoría 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 cinemática, medida a 40º C, sea inferior o igual a 20,5 mm2/s.

Categoría 2:

Productos químicos que son motivo de preocupación por la posibilidad de que puedan ser tóxicos por aspiración para el ser humano.

Se clasificarán en la Categoría 2, guiándose por los resultados de los estudios efectuados con animales y las opiniones de expertos y habida cuenta de la tensión superficial, la solubilidad en el agua, el punto de ebullición y la volatilidad, aquellas sustancias no incluidas

en la Categoría 1, cuya viscosidad cinemática, medida a 40ºC, sea inferior o igual a 14 mm2/s (Véase Nota 2).

NOTA 1: Ejemplos de sustancias clasificadas en la Categoría 1: ciertos hidrocarburos, trementina y aceite de pino.

NOTA 2: En esas condiciones, ciertas autoridades podrán incluir en esta Categoría: los alcoholes n- primarios que tienen entre 3 y 13 átomos de carbono; el alcohol isobutílico y las cetonas con un máximo de 13 átomos de carbono.

Nota: Cuando no se dispone de datos sobre las mezclas, se seguirán los principios establecidos en el Sistema Globalmente Armonizado (SGA).

CORROSIÓN/IRRITACIÓN CUTÁNEAS

Definiciones y consideraciones generales

Por corrosión cutánea se entiende la formación de una lesión irreversible de la piel, tal como necrosis visible a través de la epidermis hasta la dermis, como consecuencia de la aplicación de una sustancia de ensayo durante un período de hasta 4 horas1. Las reacciones corrosivas se caracterizan por úlceras, sangrado, escaras sangrantes y, tras un período de observación de 14 días, por decoloración debida al

blanqueo de la piel, zonas completas de alopecia y cicatrices. Para evaluar las lesiones que se presten a equívoco puede ser necesario un examen histopatológico.

Por irritación cutánea se entiende la formación de una lesión reversible de la piel como consecuencia de la aplicación de una sustancia de ensayo durante un período de hasta 4 horas1.

Criterios de clasificación para las sustancias

Para determinar el potencial corrosivo e irritante de los productos químicos deberían considerarse varios factores antes de proceder a la realización de los ensayos. Las sustancias sólidas (polvos) pueden volverse corrosivas o irritantes cuando se humedecen o en contacto con piel húmeda o con las mucosas. La experiencia y los datos que se tengan de seres humanos sometidos a exposiciones únicas o repetidas y las observaciones y datos obtenidos con animales deberían constituir la primera línea de análisis, ya que dan información que guarda relación directa con los efectos cutáneos. En algunos casos, la clasificación podrá estar basada en información de compuestos estructuralmente afines. De igual modo, pH extremos como ≤ 2 y ≥ 11, 5 pueden indicar efectos cutáneos, especialmente cuando se conoce la capacidad de tamponamiento, aunque la correlación no sea perfecta. Por lo general, se espera que esos agentes produzcan efectos cutáneos apreciables. Es evidente que si un producto químico es muy tóxico por vía cutánea, el estudio de la irritación/corrosión cutáneas puede no ser practicable, ya que la cantidad de sustancia que habría que aplicar superaría la dosis tóxica y, por consiguiente, entrañaría la muerte de los animales sometidos a ensayo. Cuando se hagan observaciones de irritación/corrosión cutáneas en estudios de toxicidad aguda que utilicen la dosis límite, no serán necesarios ensayos adicionales, siempre que los diluyentes usados y los animales de experimentación sean equivalentes. Para la clasificación también se pueden emplear métodos alternativos in vitro que hayan sido validados y aceptados.

Toda la información previa que se tenga sobre un producto químico debería utilizarse para determinar la necesidad de hacer ensayos sobre irritación cutánea in vivo. Aunque pueda llegarse a una conclusión tras la evaluación de un sólo parámetro dentro de la estrategia de ensayos y evaluación por etapas por ejemplo con álcalis cáusticos con pH extremo que deberían considerarse corrosivos cutáneos, es preferible considerar la totalidad de la información existente y sopesarla en su conjunto para tomar una decisión. Esto es especialmente cierto cuando se disponga de información sobre algunos parámetros pero no sobre todos. En general, debería 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 continuación a otras fuentes de información, aunque será necesario hacer la determinación caso por caso.

Cuando pueda aplicarse, habría que proceder en su caso a un procedimiento por etapas para evaluar la información inicial (de acuerdo a lo establecido por el SGA), sin perjuicio de reconocer que no todos los elementos pueden ser relevantes en ciertos casos.

Corrosivos cutáneos.

La corrosión cutánea consiste en una destrucción 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 exposición de hasta 4 horas. Las reacciones corrosivas se caracterizan por úlceras, sangrado, escaras sangrantes y, tras un período de observación de 14 días, por decoloración debida al blanqueo de la piel, zonas completas de alopecia y cicatrices. Para evaluar las lesiones que se prestan a equívoco puede ser necesario un examen histopatológico.

Los corrosivos cutáneos son la Categoría 1 de este grupo.

Irritantes cutáneos  

Comprende una sola categoría para la irritación 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;

c) reconoce que las respuestas de los animales sometidos a ensayos pueden ser muy variables. Para las autoridades que quieran tener más de una categoría de irritación cutánea existe una categoría adicional de irritación moderada.

La reversibilidad de las lesiones cutáneas es otro elemento que hay que considerar para evaluar las respuestas de irritación. Una sustancia debería considerarse irritante cuando persista una inflamación al final del período de observación en dos o más animales y aparezcan alopecia (zona limitada), hiperqueratosis, hiperplasia y escamación.

Las respuestas de los animales sometidos a ensayos de irritación cutánea y de corrosión pueden ser muy variables. Un criterio especial para la irritación 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 podría 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 obstante, debería comprobarse que las respuestas obedecen a una exposición a productos químicos. La inclusión de este criterio aumenta la sensibilidad del sistema de clasificación.

Categoría y Criterios

Irritante para la piel, Categoría 2 de este grupo.

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 durante tres días consecutivos al comienzo de las reacciones cutáneas; o

2) Inflamación que persiste al final del período normal de observación de 14 días en al menos dos animales, habida cuenta en particular de la aparición de alopecia (zona limitada), hiperqueratosis, hiperplasia y escamación; o

3) En algunos casos cuando haya mucha variabilidad en la respuesta de los animales, con efectos positivos muy definidos relacionados con la exposición a los productos químicos en un solo animal, pero menores que en los apartados anteriores.

Nota: Cuando no se dispone de datos sobre las mezclas, se seguirán los principios establecidos en el Sistema Globalmente Armonizado (SGA).

LESIONES OCULARES GRAVES/IRRITACIÓN OCULAR

Definiciones

Por lesiones oculares graves se entiende lesiones de los tejidos oculares o degradación severa de la vista, como consecuencia de la aplicación de una sustancia de ensayo en la superficie anterior del ojo, y que no son totalmente reversibles en los 21 días siguientes a la aplicación.

Por irritación ocular se entiende, la aparición de lesiones oculares como consecuencia de la aplicación de una sustancia de ensayo en la superficie anterior del ojo, y que son totalmente reversibles en los 21 días siguientes a la aplicación.

Criterios de clasificación para las sustancias

Antes de realizar un ensayo in vivo destinado a evaluar el potencial que tiene un producto químico para provocar lesiones oculares graves, o irritación en los ojos, deberá examinarse toda la información existente sobre la sustancia/producto sometido a ensayo. A menudo se puede tomar una decisión 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 requerirá realizar el ensayo. Un modo muy recomendado de evaluar la información existente o de proceder con sustancias nuevas no investigadas es utilizar una estrategia de ensayos de evaluación por etapas, según se describe en el SGA,  para saber si se producen lesiones oculares graves o irritación ocular.

Para determinar la posible existencia de esas lesiones o irritación deberían considerarse varios factores antes de realizar los ensayos. La experiencia acumulada en seres humanos y animales tendría que ser la primera línea de análisis, ya que da información directa y relevante sobre los efectos en el ojo. En algunos casos, se dispondrá de información 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 acompañados de una capacidad de tamponamiento apreciable. Se espera que esos agentes produzcan efectos significativos en los ojos. La posible corrosión cutánea tendrá que evaluarse antes de estudiar si se producen lesiones oculares graves o irritación, con el fin de evitar ensayos sobre efectos locales en los ojos con sustancias corrosivas para la piel. A la hora de tomar una decisión sobre la clasificación podrán usarse alternativas in vitro que hayan sido validadas y aceptadas.

Toda la información de que se disponga sobre un producto químico deberá usarse para determinar la necesidad de hacer ensayos in vivo sobre irritación ocular. Aunque podrá obtenerse información con la evaluación de un solo parámetro dentro un esquema (por ejemplo, un álcali cáustico con pH extremo debería considerarse como un corrosivo local), es mejor considerar la totalidad de la información existente y hacer una apreciación global. Esto resulta especialmente cierto cuando existe información disponible sobre algunos de los parámetros, pero no sobre todos. Por lo general, debería hacerse hincapié en primer lugar en la opinión de los expertos, habida cuenta de la experiencia en seres humanos respecto de la sustancia, seguida de los resultados de los ensayos sobre irritación cutánea y de métodos alternativos bien validados. Siempre que sea posible deberán evitarse los ensayos con sustancias corrosivas en animales.

Cuando se pueda, convendrá seguir un procedimiento por etapas para evaluar la información inicial, ya que no todos los elementos serán siempre relevantes

Cuando no puedan reunirse los datos necesarios para seguir esa estrategia de ensayo, el procedimiento por etapas constituye una buena guía para organizar la información disponible acerca del producto sometido a ensayo y permite tomar una decisión ponderada acerca de la evaluación y la clasificación de peligros, idealmente sin efectuar nuevos ensayos en animales.

Efectos irreversibles en los ojos/lesiones oculares graves (Categoría 1)

Para sustancias que puedan provocar lesiones oculares graves se utiliza una sola categoría de peligro armonizada. 

Un irritante ocular de Categoría 1 (efectos irreversibles en los ojos) es una sustancia que produce:

– al menos en un animal, efectos en la córnea, el iris o la conjuntiva que no se espera reviertan ni sean totalmente reversibles en un período de observación normal de 21 días; y/o
– al menos en dos de tres animales, una respuesta positiva de opacidad de la córnea ≥ 3 y/o iritis > 1,5 con datos calculados como media de los resultados obtenidos 24, 48 y 72 horas después de la instilación de la sustancia de ensayo.

Efectos reversibles en el ojo (Categoría 2)

Un irritante ocular de la categoría 2A (irritante para los ojos) es una sustancia de ensayo que produce:

– al menos en dos de tres animales, una respuesta positiva de:

-opacidad de la córnea ≥ 1 y/o
-irritación del iris (iritis) ≥ 1, y/o

-enrojecimiento de la conjuntiva ≥ 2, y/o 

-edema de la conjuntiva (quemosis) ≥ 2
con datos calculados como medio de los resultados obtenidos 24, 48 y 72 horas después de la instilación de la sustancia de ensayo, y

– una respuesta totalmente reversible en un período de observación normal de 21 días

Nota: Cuando no se dispone de datos sobre las mezclas, se seguirán los principios establecidos en el Sistema Globalmente Armonizado (SGA).

SENSIBILIZACIÓN RESPIRATORIA O CUTÁNEA

Definiciones

Un sensibilizante respiratorio es una sustancia cuya inhalación induce hipersensibilidad en las vías respiratorias.

Un sensibilizante cutáneo es una sustancia que induce una respuesta alérgica por contacto con la piel.

Criterios de clasificación para las sustancias

Sensibilizantes respiratorios

Categoría de peligro

Las sustancias se clasificarán como sensibilizantes respiratorios (Categoría 1) con arreglo a los criterios siguientes:

-Si hay datos de que la sustancia puede inducir hipersensibilidad respiratoria específica en seres humanos y/o

-Si un ensayo apropiado en animales arroja resultados positivos.

Datos obtenidos a partir de estudios en humanos

La información de que una sustancia puede inducir una hipersensibilidad respiratoria específica se basará normalmente en la experiencia en seres humanos. En este contexto, la hipersensibilidad se manifiesta comúnmente como asma, pero también hay otras reacciones de hipersensibilidad tales como rinitis, conjuntivitis y alveolitis. El síntoma deberá tener el carácter clínico de una reacción alérgica. No obstante, no será necesario demostrar la implicación de mecanismos inmunológicos.

Al considerar los datos obtenidos a partir de estudios en humanos, para decidir sobre la

clasificación habrá que tener presente además de la información de los casos estudiados:

a) El tamaño de la población expuesta;

b) La duración de la exposición.

Estos datos podrían consistir en:

a) La historia y los datos clínicos de ensayos apropiados de funcionamiento de los pulmones en una exposición a la sustancia, confirmados por otros datos que pueden comprender:

i) un ensayo inmunológico in vivo (por ejemplo, un ensayo de inyección dérmica);

ii) un ensayo inmunológico in vitro (por ejemplo, un análisis serológico);

iii) estudios que puedan indicar otras reacciones de hipersensibilidad específica

cuando no se han probado los mecanismos de acción inmunológica, por ejemplo una irritación ligera recurrente o reacciones inducidas por medicamentos;

iv) una estructura química relacionada con sustancias de las que se sabe que

provocan hipersensibilidad respiratoria;

b) Resultados positivos de ensayos de estimulación bronquial efectuados de conformidad con las pautas aceptadas para determinar una reacción de hipersensibilidad específica.

La historia clínica debería comprender los antecedentes tanto médicos como laborales para determinar la relación entre la exposición a una sustancia específica y el desarrollo de hipersensibilidad respiratoria. Entre la información pertinente figuran factores agravantes tanto en el hogar como en el lugar de trabajo, la aparición y la progresión de la enfermedad, los antecedentes familiares y el historial médico del paciente. Esos antecedentes deberían también incluir una nota sobre otros posibles problemas alérgicos o respiratorios desde la infancia, y el historial de tabaquismo del paciente.

Se considera que los resultados positivos de un ensayo de estimulación bronquial proporcionan por sí solos información suficiente para la clasificación. Se reconoce, sin embargo, que en la práctica muchos de los exámenes indicados ya se habrán efectuado.

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 sensibilización por inhalación en seres humanos figuran:

a) mediciones de la inmunoglobulina E (IgE) y otros parámetros inmunológicos

específicos, por ejemplo en el ratón;

b) reacciones pulmonares específicas en cobayas.

Sensibilizantes cutáneos

Categoría de peligro

Las sustancias se clasificarán como sensibilizantes de contacto (Categoría 1) con arreglo a los criterios siguientes:

-Si hay evidencia en humanos de que la sustancia puede inducir una sensibilización por contacto cutáneo en un número elevado de personas; o
-Si un ensayo apropiado con animales arroja resultados positivos.

Nota: Cuando no se dispone de datos sobre las mezclas, se seguirán los principios establecidos en el Sistema Globalmente Armonizado (SGA).

PELIGROS PARA EL MEDIO AMBIENTE ACUÁTICO

Definiciones

Bioacumulación es el resultado neto de la absorción, transformación y eliminación de una sustancia por un organismo a través de todas las vías de exposición (es decir, aire, agua, sedimento/suelo y alimentación).

Bioconcentración es el resultado neto de la absorción, transformación y eliminación de una sustancia por un organismo debida a la exposición a través del agua.

Biodisponibilidad (o disponibilidad biológica) indica en qué medida una sustancia es absorbida por un organismo y distribuida en una zona del mismo. Depende de las propiedades fisicoquímicas de la sustancia, de la anatomía y la fisiología del organismo, de la farmacocinética y de la vía de exposición.

La disponibilidad no es un requisito previo de la biodisponibilidad.

Degradación es la descomposición de moléculas orgánicas en moléculas más pequeñas y finalmente en dióxido 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 metálicos de un compuesto metálico (Mº) puede separarse del resto del compuesto (molécula).

Sustancias complejas o sustancias "multi-componentes" son mezclas que comprenden una combinación compleja de sustancias individuales con solubilidades y propiedades fisicoquímicas diferentes.

En casi todos los casos, pueden caracterizarse como una serie homóloga de sustancias con un determinado rango de longitud en la cadena carbonada /número de sustituyentes o grados de sustitución.

Toxicidad acuática aguda es la propiedad intrínseca de una sustancia de provocar efectos nocivos en los organismos acuáticos tras una exposición de corta duración.

Toxicidad acuática crónica es la propiedad teórica o real que tiene una sustancia de provocar efectos nocivos en los organismos acuáticos durante exposiciones determinadas en relación con el ciclo de vida del organismo.

Elementos básicos

Los elementos básicos para la clasificación en el sistema armonizado son:

a) toxicidad acuática aguda;

b) capacidad de bioacumulación o bioacumulación real;

c) degradación (biótica o abiótica) de productos químicos orgánicos; y

d) toxicidad acuática crónica.

Categorías de peligro para sustancias peligrosas para el medio ambiente acuático

Toxicidad aguda

Categoría: Aguda 1

CL50 96h (para peces)                       ≤ 1 mg/l y/o

CE50 48 h (para crustáceos)              ≤ 1 mg/l y/o

CEr50 72 o 96 h (para algas u otras plantas acuáticas)                                           ≤ 1 mg/l

Categoría: Aguda 2

CL50 96h (para peces)             >1 - ≤ 10 mg/l y/o

CE50 48 h (para crustáceos)    >1 - ≤ 10 mg/l y/o

CEr50 72 o 96 h (para algas u otras plantas acuáticas)                                 >1 - ≤ 10 mg/l

Categoría: Aguda 3

CL50 96h (para peces)         >10 - ≤ 100 mg/l y/o

CE50 48 h (para crustáceos) >10 - ≤ 100 mg/l y/o

CEr50 72 o 96 h (para algas u otras plantas acuáticas)                             >10 - ≤ 100 mg/l

TOXICIDAD CRÓNICA

Categoría: Crónica 1

CL50 96h (para peces)                       ≤ 1 mg/l y/o

CE50 48 h (para crustáceos)              ≤ 1 mg/l y/o

CEr50 72 o 96 h (para algas u otras plantas acuáticas)                                         ≤ 1 mg/l.

y la sustancia no sea degradable rápidamente y/o el log Kow ≥ 4 (a menos que el factor de bioconcentración (FBC) determinado por vía experimental < 500).

Categoría: Crónica 2

CL50 96h (para peces)             >1 - ≤ 10 mg/l y/o

CE50 48 h (para crustáceos)    >1 - ≤ 10 mg/l y/o

CEr50 72 o 96 h (para algas u otras plantas acuáticas)                               >1 - ≤ 10 mg/l

y la sustancia no sea degradable rápidamente y/o el log Kow ≥ 4 (a menos que el factor de bioconcentración (FBC) determinado por vía experimental < 500 y las NOEC de toxicidad crónica > 1 mg/l).

Categoría: Crónica 3

CL50 96h (para peces)         >10 - ≤ 100 mg/l y/o

CE50 48 h (para crustáceos) >10 - ≤ 100 mg/l y/o

CEr50 72 o 96 h (para algas u otras plantas acuáticas)                              >10 - ≤ 100 mg/l

y la sustancia no sea degradable rápidamente y/o el log Kow ≥ 4 (a menos que el factor de bioconcentración (FBC) determinado por vía experimental sea < 500 y las NOEC de toxicidad crónica sean > 1 mg/l).

Categoría: Crónica 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 sean degradables rápidamente y tengan un log Kow ≥ 4, indicando un potencial de bioacumulación, se clasificarán en esta categoría, a menos que la información científica demuestre que la clasificación no es necesaria. Esa información comprenderá un

factor de bioconcentración (FBC) determinado experimentalmente < 500, o unas NOEC de toxicidad crónica > 1 mg/l, o datos que indiquen una degradación rápida en el medio ambiente.

Nota: Cuando no se dispone de datos sobre las mezclas, se seguirán los principios establecidos en el Sistema Globalmente Armonizado (SGA).

ANEXO 2
INFORMACIÓN MÍNIMA QUE DEBE CONTENER LA
FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD-MSDS

GUÍA DE CONTENIDO DE LA FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD –FDS-

La siguiente es información mínima que debe contener la Ficha de Datos de Seguridad, del producto terminado, que tiene el formato adoptado el Sistema Globalmente Armonizado –SGA-No es necesario que la hoja que se presente, siga el mismo formato, pero sí que contenga la información que se solicita como mínima en cada sección.  

Todas las páginas de una FDS deberán estar numeradas y es conveniente indicar de algún modo que la ficha se acaba. Por ejemplo, “Página uno de tres”. Otra solución sería numerar cada página e indicar si el texto continúa (por ejemplo, “Continúa en la página siguiente” o “final de la FDS”).

La información mínima que se indica en esta sección deben figurar en la FDS bajo los epígrafes pertinentes cuando fuera aplicable y estuviera disponible (Por “aplicable” se entiende que la información es aplicable al producto específico al que se dedica la FDS. Por “disponible” se entiende que el proveedor o la entidad que prepara la FDS dispone de dicha información).

Cuando la información no esté disponible o falte debe indicarse claramente. Ningún epígrafe debe dejarse en blanco.

No debe usar abreviaturas, ya que pueden sembrar confusión o dificultar la comprensión.

Valores de corte/límites de concentración

Se deberá suministrar una FDS para los valores de corte o límites de concentración genéricos indicados en la siguiente tabla:

Tabla 1: Valores de corte/límites de concentración para cada clase de peligro para la salud humana y el medio ambiente

	Clase de peligro
	Valor de corte/límite de concentración

	Toxicidad aguda 
	≥1,,0%

	Corrosión/irritación cutáneas 
	≥ 1,0%

	Lesiones oculares graves/irritación de los ojos 
	≥ 1,0%

	Sensibilización respiratoria/cutánea 
	≥ 1,0%

	Mutagenicidad: Categoría 1
	≥ 0,1%

	Mutagenicidad: Categoría 2
	≥ 1,0%

	Carcinogenicidad 
	≥ 0,1%

	Toxicidad para la reproducción 
	≥ 0,1%

	Toxicidad sistémica específica de órganos diana (exposición única) 
	≥ 1,0%

	Toxicidad sistémica específica de órganos diana (exposiciones repetidas) 
	≥ 1,0%

	Toxicidad para el medio ambiente acuático 
	≥ 1, 0%


Los valores de corte/límites de concentración para la clasificación de mezclas se especifican normalmente mediante concentraciones expresadas en % de la sustancia que compone la mezcla. En algunos casos, por ejemplo en la toxicidad aguda (salud humana), los valores de corte se expresan en valores de toxicidad aguda.

La clasificación de una mezcla viene determinada por un cálculo sumatorio basado en valores de toxicidad aguda y concentraciones de las sustancias componentes. Del mismo modo, la clasificación de toxicidad acuática aguda puede calcularse basándose en valores de esa toxicidad y, cuando proceda, en los de corrosión/irritación, sumando las concentraciones de cada una de las sustancias. Las sustancias componentes se toman en consideración para aplicar la fórmula cuando la concentración sea igual o superior al 1%. Algunas autoridades competentes pueden usar este valor de corte/límite de concentración como base reglamentaria para establecer una FDS

El lenguaje utilizado en las FDS deberá ser sencillo, claro y preciso, evitando jergas, acrónimos y abreviaturas. Se evitará el uso de expresiones vagas y equívocas. Tampoco se recomiendan frases como “puede ser peligroso”, “sin efectos sobre la salud”, “seguro en casi todas las condiciones de uso”, o “inocuo”.

Si se dice que no existe un peligro en concreto, la ficha de datos de seguridad debe diferenciar claramente entre los casos en los que la persona que debe efectuar la clasificación no dispone de información para ello y aquéllos en los que los ensayos han arrojado resultados negativos.

Debe indicarse de manera bien visible la fecha de emisión de la FDS. Esa fecha es aquélla en la que se hace pública la versión de la ficha. Esto ocurre por lo general poco después de que se haya finalizado la redacción y el proceso de publicación. En el caso de las FDS revisadas se deberá indicar claramente la fecha de emisión así como el número de la versión y el de la revisión, la fecha de la nueva versión o alguna otra indicación de qué versión se sustituye.

Números y cantidades deben expresarse  el Sistema Internacional de Unidades (SI).

Información que debe figurar en las FDS

SECCIÓN 1 – Identificación del producto

1. Identifíquese la sustancia o mezcla, e indíquense el nombre del proveedor, los usos recomendados e información de contacto del proveedor, incluido un número de teléfono en el que se le puede localizar en caso de emergencia.

2. Identificador SGA del producto
Además del identificador SGA del producto, o en su lugar, la identidad de la sustancia o mezcla (identificador SGA del producto) debe ser idéntica a la que aparece en la etiqueta. Si se usa una FDS genérica para abarcar varias variantes menores de una sustancia o mezcla, debe enumerarse todos los nombres y variantes en la ficha, que debe indicar claramente la gama de sustancias incluidas.

3. Otros medios de identificación

La sustancia o mezcla puede identificarse con otros nombres, números, códigos de producto de una empresa u otros identificadores únicos. Indíquense, cuando proceda, otros nombres o sinónimos con los que se designa la sustancia o mezcla en las etiquetas o con los que es comúnmente conocida.

4. Uso recomendado del producto químico y restricciones
Indíquese el uso para el que se prevé o recomienda la sustancia o mezcla, incluida una breve descripción de sus funciones como, por ejemplo, producto ignífugo, antioxidante, etc. Habría que señalar en todo lo posible las restricciones de utilización, con recomendaciones no obligatorias del proveedor.

5.  Datos sobre el proveedor

Habrá que incluir en la FDS el nombre, la dirección completa y el número o números de teléfono del proveedor.

6. Número de teléfono para emergencias

En todas las FDS debe figurar una referencia a los servicios de información 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 específicos de información (por ejemplo, urgencias médicas o transporte de emergencia), habrá que indicarlo claramente.

SECCIÓN 2 – Identificación del peligro o peligros

Esta sección describe los peligros de la sustancia o mezcla y la información cautelar apropiada (palabras de advertencia, indicaciones de peligro y consejos de prudencia) asociada a esos peligros. Además, debe indicar un breve resumen/conclusión de los datos expuestos para facilitar incluso a los no expertos en la materia identificar todos los peligros de la sustancia/mezcla.

1.  Clasificación de la sustancia o mezcla

1.1 Esta subsección indica la clasificación de peligro de la sustancia o mezcla.

1.2 Indicarse la clase y la categoría de peligro apropiadas, por ejemplo, líquido inflamable de la Categoría 1.

2.  Elementos de las etiquetas, incluidos los consejos de prudencia

Basándose en la clasificación, señálense los elementos apropiados de la etiqueta: palabra o palabras de advertencia, indicación o indicaciones de peligro y consejo o consejos de prudencia. Se pueden incluir pictogramas (o símbolos de peligro) como una representación gráfica de los símbolos en blanco y negro o indicando el nombre del símbolo, como por ejemplo, “llama”, “calavera y tibias cruzadas”.

3.  Otros peligros que no conducen a una clasificación

Proporciónese información sobre otros peligros que no conducen a una clasificación pero que pueden contribuir a la peligrosidad global del producto como, por ejemplo, la formación de contaminantes del aire durante las etapas de endurecimiento o elaboración, peligro de explosión de los polvos, asfixia, congelación o efectos medioambientales, en concreto los peligros para organismos que viven en el suelo.

SECCIÓN 3 – Composición/información sobre los componentes

Identifíquese el o los componentes del producto en esta sección. Habrá que señalar las impurezas y los aditivos estabilizadores que estén a su vez clasificados y que contribuyan a la clasificación de la sustancia. Esta sección también puede usarse para facilitar información sobre sustancias complejas.

NOTA: En lo que se refiere a la información sobre los componentes, respecto de la Información Comercial Confidencial (ICC), esta tendrá que suministrarse en documento adjunto a la autoridad nacional. 

1.  Sustancias

1.1.  Identidad química de la sustancia

La identidad de una sustancia se indica mediante su nombre químico común. 

1.2..  Nombre(s) común(es), sinónimo(s) de la sustancia

Deberán indicarse los nombres comunes y los sinónimos.

1.3.  Número CAS y otros identificadores únicos de la sustancia

El número de registro del Chemical Abstract Service (CAS) constituye un identificador químico único y debe indicarse cuando exista. También pueden añadirse otros identificadores únicos específicos de un país o región, tales como el número de la Comisión Europea (CE).

1.4. Impurezas y aditivos estabilizadores que estén a su vez clasificados y que contribuyan a la clasificación de la sustancia.

Identifíquense todas las impurezas y/o aditivos estabilizadores que estén a su vez clasificados y que contribuyan a la clasificación de la sustancia.

2.   Mezclas

2.1. En las mezclas, indíquense el nombre químico, el número de identificación (CAS)  y la concentración o gama de concentraciones de todos los componentes peligrosos para la salud o el medio ambiente según 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.

2.2.  Las concentraciones de los componentes de una mezcla deben escribirse mediante:

a) porcentajes exactos en orden decreciente por masa o volumen; o

b) rango de porcentajes en orden decreciente por masa o volumen, en un rango no mayor a 20%

Cuando se utiliza un rango de proporciones, los efectos peligrosos para la salud y el medio ambiente que se indiquen deberán ser los que correspondan a la concentración más elevada de cada componente, siempre y cuando no se conozcan los efectos de la mezcla en su conjunto.

SECCIÓN 4 - identificación de los riesgos y efectos por exposición
1.  Información sobre las posibles vías de exposición

Facilitar información sobre las posibles vías de exposición y los efectos de la sustancia o mezcla para cada una de ellas, es decir, por ingestión, inhalación o exposición cutánea/ocular. Si no se conocen los efectos sobre la salud debe indicarse.

2. Síntomas relacionados con las características físicas, químicas y toxicológicas

Describir los posibles efectos adversos sobre la salud y los síntomas asociados a la exposición a la sustancia o mezcla y sus componentes o a subproductos conocidos. Dar información sobre los síntomas relacionados con las características físicas, químicas y toxicológicas de la sustancia o mezcla tras una exposición relacionada con los usos previstos. Describir los primeros síntomas en las exposiciones más 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”.

3.  Efectos inmediatos y retardados así como efectos crónicos producidos por una exposición a corto y largo plazo

Proporcionar información sobre si cabe esperar efectos retardados o inmediatos tras una exposición a corto o largo plazo. Facilitar también información sobre efectos agudos y crónicos sobre la salud relacionados con la exposición del ser humano a la sustancia o mezcla. Cuando no se disponga de datos sobre personas, deben resumirse los datos sobre animales e identificar claramente las especies. En la FDS debe indicarse si los datos toxicológicos se basan en estudios con seres humanos o animales.

4. Efectos interactivos

Debe incluirse información sobre interacciones cuando sean útiles y fácilmente accesibles.

5. Cuando no se disponga de datos químicos específicos

No siempre es posible obtener información sobre los peligros de una sustancia o mezcla.

Cuando no se disponga de datos sobre la sustancia o mezcla específica podrá usarse aquéllos sobre la clase de productos químicos a la que pertenece, cuando proceda. Cuando se usen datos genéricos o no se disponga de datos, debe indicarse claramente en la FDS.

5.  Mezclas

** Si una mezcla no se ha sometido en su conjunto a ensayos para evaluar sus efectos sobre la salud, habría que suministrar información sobre cada uno de los componentes enumerado en la Sección 3 y la mezcla debe clasificarse según los procedimientos descritos en el SGA (véase 1.3.2.3 y capítulos subsiguientes).

6.   Información sobre la mezcla o sobre sus componentes

6.1  Los componentes pueden interactuar entre sí en el organismo generando diferentes tasas de absorción, metabolismo y excreción. En consecuencia, las acciones tóxicas pueden verse alteradas y la toxicidad global de la mezcla puede ser diferente de la de sus componentes.

6.2  Será necesario considerar si la concentración de cada ingrediente es suficiente para contribuir a los efectos globales de la mezcla sobre la salud. La información sobre los efectos tóxicos debe referirse a cada componente, excepto:

a) si la información está duplicada, no será necesario facilitarla más de una vez. Por ejemplo, si dos componentes provocan vómitos y diarrea, no será necesario indicarlo cada vez. Globalmente, se dirá de la mezcla que causa vómitos 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 disolución no irritante, llega un momento en que es poco probable que la mezcla provoque irritación;

c) Predecir las interacciones entre componentes es extremadamente difícil; y cuando no se disponga de información sobre el particular no deben hacerse hipótesis y en su lugar habría que indicar por separado los efectos de cada componente sobre la salud.

7.  Otra información

Debe incluirse otra información pertinente sobre los efectos adversos sobre la salud aun cuando no lo requieran los criterios de clasificación del SGA.

SECCIÓN 5 – Primeros auxilios

En esta sección se describen los primeros auxilios que una persona no formada puede dispensar sin utilizar equipo perfeccionado y sin disponer de una amplia selección de medicamentos. Si se necesita atención médica, habrá que indicarlo en las instrucciones y precisar en qué medida es urgente.

Puede ser útil dar información sobre los efectos inmediatos, por vía de exposición, e indicar el tratamiento inmediato, así como los posibles efectos retardados y la vigilancia médica específica que se requiere.

1.  Descripción de los primeros auxilios necesarios

1.1 Dar instrucciones sobre los primeros auxilios que hay que dispensar en función de las vías de exposición pertinentes. Utilizar apartados para indicar el procedimiento para cada vía de exposición (por ejemplo, inhalación, vía cutánea, vía ocular e ingestión). Describir los síntomas inmediatos y retardados previsibles.

1.2 Dar consejos indicando si:

a) la atención médica debe ser inmediata y si cabe esperar efectos retardados tras la exposición;

b) se recomienda desplazar a la persona expuesta a un lugar donde pueda respirar aire no contaminado;

c) se recomienda que la persona expuesta se quite la ropa y el calzado;

d) se recomienda que quienes dispensen los primeros auxilios dispongan de equipos de protección personal.

2.  Indicación de la necesidad de recibir atención médica inmediata y, en su caso, de tratamiento especial

Cuando proceda, proporcionar información sobre los ensayos clínicos y la vigilancia médica para la detección de efectos retardados así como detalles específicos sobre los antídotos (cuando se conozcan) y las contraindicaciones.

SECCIÓN 6 – Medidas de lucha contra incendios

Esta sección 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.

1.  Medios de extinción apropiados

Proporcionar información sobre el tipo apropiado de medios de extinción o de lucha contra incendios. Indicar, además, si no conviene usar extintores en determinadas situaciones en que intervienen la sustancia o la mezcla. 

2.  Peligros específicos del producto químico

Dar consejos sobre los peligros específicos que puede presentar la sustancia o mezcla, tales como los productos de combustión peligrosos que se forman cuando arden. Indicar por ejemplo:

a) “puede producir humos tóxicos de monóxido de carbono en caso de incendio”; o

b) “produce óxidos de azufre y de nitrógeno en caso de combustión”.

3.  Equipo de protección especial y precauciones que deben tomar los equipos de lucha contra incendios

3.1 Indicar todas las precauciones que deben tomarse en la lucha contra un incendio. Indicar por ejemplo “rociar con agua los recipientes para mantenerlos fríos”.

3.2 Dar consejos sobre el equipo de protección apropiado para el personal de lucha contra incendios. Por ejemplo, botas, monos, guantes, equipos de protección para ojos y cara y aparatos respiratorios.

SECCIÓN 7 – Medidas que deben tomarse en caso de vertido accidental

Esta sección se recomienda las medidas que se deben tomar en caso de vertidos, fugas o pérdidas con el fin de prevenir o reducir al máximo los efectos adversos sobre las personas, los bienes y el medio ambiente. Se considerarán por separado las medidas de intervención en función del volumen del vertido (grande o pequeño) cuando éste influya de manera apreciable en la magnitud del peligro que se presente. Los procedimientos de aislamiento y recuperación pueden prever prácticas diferentes.

1.  Precauciones personales, equipo protector y procedimiento 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 protección adecuado (incluido equipo de protección personal, véase la sección 8 de este anexo) para impedir cualquier contaminación de la piel, los ojos y la ropa;

b) eliminar las fuentes de combustión y proporcionar una ventilación suficiente; y

c) procedimientos en caso de emergencia tales como la evacuación de la zona de riesgo o la conveniencia de consultar a un experto.

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 desagües, aguas superficiales y subterráneas”.

3.  Métodos y materiales para la contención y limpieza de vertidos

3.1.  Dar consejos sobre como contener y limpiar un vertido. Entre las técnicas apropiadas pueden figurar las siguientes:

a) muro de protección, cierre de los conductos de desagüe; e

b) instalación de un revestimiento.

3.2.  Entre los procedimientos apropiados de limpieza pueden figurar:

a) técnicas de neutralización;

b) técnicas de descontaminación;

c) utilización de materiales absorbentes;

d) técnicas de limpieza;

e) limpieza por aspiración; y

f) utilización del equipo necesario para la contención o la limpieza (incluidos en su caso herramientas y equipo que no produzcan chispas).

3.3.  Abordar cualesquier otro problema relacionado con vertidos y fugas. Dar, por ejemplo, consejos sobre técnicas de contención o limpieza inapropiadas.

SECCIÓN 8 – Manipulación y almacenamiento

En esta sección se ofrecerán indicaciones sobre prácticas seguras de manipulación que reduzcan al mínimo los peligros potenciales que presentan la sustancia o mezcla para las personas, los bienes y el medio ambiente. Hacer hincapié en las precauciones que se deben tomar en función del uso previsto y de las propiedades específicas de la sustancia o mezcla.

1.   Precauciones que se deben tomar para garantizar una manipulación segura
1.1.  Dar consejos para:

a) permitir la manipulación segura de la sustancia o mezcla;

b) impedir la manipulación de sustancias o mezclas incompatibles; y

c) minimizar los vertidos de la sustancia o mezcla en el medio ambiente.

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”.

2.   Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas cualesquiera incompatibilidades

Asegurarse de que los consejos se adecuan a las propiedades físicas y químicas de que se trata en la Sección 10 – Propiedades físicas y químicas de las FDS. Si procede, dar consejos acerca de los requisitos de almacenamiento específicos y, en particular, sobre:

a) Cómo evitar:

i) atmósferas explosivas;

ii) condiciones corrosivas;

iii) peligros relacionados con la inflamabilidad;

iv) almacenamiento de sustancias o mezclas incompatibles;

v) condiciones de evaporación; y

vi) fuentes potenciales de inflamación (incluido el material eléctrico).

b) Cómo controlar los efectos de:

i) las condiciones climáticas;

ii) la presión ambiental;

iii) la temperatura;

iv) la luz solar;

v) la humedad;

vi) las vibraciones;

c) Cómo mantener la integridad de la sustancia o mezcla mediante el empleo de:

i) estabilizadores; y

ii) antioxidantes;

d) Otros consejos sobre:

i) prescripciones en materia de ventilación;

ii) diseño específico de locales y bodegas de almacenamiento;

iii) limitación de las cantidades que pueden almacenarse (cuando proceda);

iv) compatibilidad con el embalaje/envase.

SECCIÓN 9 –Controles de exposición/protección personal

En este anexo el término “límite(s) de exposición ocupacional” se refiere a los límites en el aire del lugar de trabajo o a los valores límite biológicos. Además, a los efectos de este anexo, por “control de la exposición” se entiende toda la gama de medidas específicas de protección y prevención que deben tomarse durante la utilización, con el fin de reducir al mínimo la exposición a la que están sometidos los trabajadores y el medio ambiente. Las medidas técnicas de control apropiadas que sean necesarias para minimizar la exposición y los riesgos asociados a los peligros que presenta la sustancia o mezcla deben indicarse en esta sección.

1.  Parámetros de control

1.1.  Cuando se disponga de ellos, enumérense los límites de exposición ocupacional (límites en el aire del lugar de trabajo o valores límite biológicos) 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 o mezcla, habría que indicar también los límites de exposición ocupacional. Si existen límites de exposición ocupacional en el país o región donde se vaya a usar la FDS, deben indicarse. Asimismo, señálese la fuente de los valores límite. Para enumerar los límites de la exposición ocupacional, hay que usar la identidad química especificada en la Sección 3 de las FDS - Composición/información sobre componentes.
1.2.  Cuando se disponga de ellos, enumérense los valores límite biológicos, con anotaciones, para cada sustancia y para cada uno de los componentes de la mezcla. Siempre que sea posible, el valor límite biológico debe ser pertinente para los países o regiones donde se vaya a usar la FDS. En ésta debe indicarse la fuente de ese valor. Para enumerar los valores límites biológicos, hay que usar la identidad química especificada en la Sección 3 (Composición/información sobre componentes) de las FDS.

1.3.  Cuando se recomienda el método que consiste en afectar un producto químico a una “banda” (control banding) con el fin de asegurar la protección en el caso de usos específicos, deben facilitarse precisiones suficientes para una gestión efectiva del riesgo. El contexto y las limitaciones de las recomendaciones relativas a este método deben indicarse claramente.

2.  Controles técnicos apropiados

La descripción de las medidas apropiadas de control de la exposición deben guardar relación con los modos previstos de utilización de la sustancia o mezcla. Habría que proporcionar información suficiente para permitir una buena evaluación de los riesgos. Indíquense cuando sean necesarios los controles técnicos especiales y especifíquese de qué tipo. Entre los ejemplos figuran los siguientes:

a) “mantener las concentraciones de aire por debajo de las normas de exposición ocupacionales”, usando en caso necesario controles técnicos;

b) “recurrir a la ventilación local por aspiración cuando…”;

c) “usar sólo en un sistema cerrado”;

d) “usar sólo en una cabina o en un recinto para pintar a pistola”;

e) “manipular mecánicamente para reducir el contacto de las personas con los productos”; o

f) “aplicar medidas de control para la manipulación de polvos explosivos”.

La información que figura aquí debe completar la suministrada en la Sección 7 de las FDS

– Manipulación y almacenamiento.

3.  Medidas de protección individual, como equipo de protección personal (EPP)
3.1.  De conformidad con las buenas prácticas de higiene ocupacional, debe usarse equipo de protección personal (EPP) juntamente con otras medidas de control, incluidos los controles técnicos, de ventilación, y de aislamiento. Véase también la Sección 6 –; Medidas en caso de incendio donde figuran consejos sobre EPP contra incendios/productos químicos.

3.2.  Identificar el EPP necesario para minimizar los riesgos de enfermedad o lesiones por exposición a la sustancia o mezcla, como:

a) Protección de los ojos/la cara – especificar el tipo de protección de los ojos y/o la cara requerido, en función de los peligros que presente la sustancia o mezcla y de las posibilidades de contacto;

b) Protección de la piel – especificar el equipo protector que hay que llevar (por ejemplo, tipo de guantes, botas, mono o combinación) en función de los peligros que presente la sustancia o mezcla y de las posibilidades de contacto;

c) Protección de las vías respiratorias – especificar los tipos apropiados de protección respiratoria en función de los peligros y posibilidades de exposición, incluyendo los equipos respiratorios con filtro de aire y sus elementos (cartucho o filtro); y

d) Peligros térmicos – cuando sea necesario un equipo de protección contra los productos que entrañen un peligro térmico, habría que prestar especial consideración a la fabricación de los EPP.

3.3.  Pueden existir prescripciones especiales para guantes u otra indumentaria protectora para impedir la exposición de la piel, los ojos o los pulmones. Cuando proceda, ese tipo de EPP debe indicarse claramente. Por ejemplo, “guantes de PVC” o “guantes de caucho nitrilo”, precisando el espesor y el tiempo de protección que ofrece el material del que están fabricados los guantes. Para los aparatos de respiración pueden existir requisitos especiales.

SECCIÓN 10 – Propiedades físicas y químicas

1.  Indicar en esta sección, si es posible, los datos obtenidos empíricamente correspondientes a la sustancia o mezcla.

2.   En el caso de mezclas, se deben indicar claramente en cada epígrafe a qué componente se aplican los datos, a menos que sean válidos para toda la mezcla. Los datos que figuren en esta subsección deben aplicarse a la sustancia o mezcla.

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 debe señalarse el método de determinación (por ejemplo, en el caso de la determinación del punto de inflamación, vaso abierto/vaso cerrado):

a) Apariencia (estado físico, color, etc.);

b) Olor;

c) Umbral olfativo;

d) pH;

e) Punto de fusión/punto de congelación;

f) Punto inicial e intervalo de ebullición;

g) Punto de inflamación;

h) Tasa de evaporación;

i) Inflamabilidad (sólido, gas);

j) Límites superior/inferior de inflamabilidad o explosividad;

k) Presión de vapor;

l) Densidad de vapor;

m) Densidad relativa;

n) Solubilidad(es);

o) Coeficiente de reparto: n-octanol/agua;

p) Temperatura de auto-inflamación;

q) Temperatura de descomposición;

r) Viscosidad.

Si no se dispone de información acerca de características específicas o éstas no se aplican, deben, sin embargo, enumerarse en la FDS con una indicación de que no se aplican o no se dispone de ellas.

En esta sección de la ficha también pueden incluirse otros parámetros físicos o químicos, además de los enumerados.

SECCIÓN 11 – Estabilidad y reactividad

1.  Reactividad

1.   Descríbanse en esta sección los peligros de reactividad de la sustancia o mezcla. Habrá que facilitar los datos de los ensayos específicos de la sustancia o de la mezcla en su conjunto, cuando existan.

No obstante, la información también puede basarse en datos genéricos sobre la clase o familia a la que pertenece la sustancia o mezcla si esos datos representan adecuadamente el peligro previsto de la misma.

2 Si no se dispone de datos para las mezclas, deben indicarse los que se refieran a sus componentes. Para determinar incompatibilidades, habrá que considerar las sustancias, el embalaje/envase que las contiene y los contaminantes a los que la sustancia o mezcla podrá estar expuesta durante su transporte, almacenamiento y utilización.

2.  Estabilidad química

Indicar si la sustancia o mezcla es estable o inestable en las condiciones ambientales normales de presión y temperatura y las previstas para su almacenamiento y manipulación. Descríbanse cualesquiera estabilizantes que se usan o puedan ser necesarios para mantener el producto en su estado inicial. Indíquese la importancia, desde el punto de vista de la seguridad, de cualquier cambio en la apariencia física del producto.

3.  Posibilidad de reacciones peligrosas

En su caso, indicar si la sustancia o mezcla reaccionará o se polimerizará, liberando el exceso de presión o calor o creando otras condiciones peligrosas. Describir en qué condiciones pueden darse las reacciones peligrosas.

4.  Condiciones que deben evitarse

Enumerar las condiciones como calor, presión, choques, descargas estáticas, vibraciones u otras tensiones físicas que puedan generar una situación peligrosa.

5.  Materiales incompatibles

Enumerar las clases de productos químicos o de sustancias específicas con los que la sustancia o mezcla puede reaccionar para producir una situación peligrosa (por ejemplo, explosión, liberación de materiales tóxicos o inflamables o bien liberación de un calor excesivo).

6.  Productos de descomposición peligrosos

Enumerar los productos de descomposición peligrosos, conocidos o que cabe esperar que se produzcan a raíz de la utilización, almacenamiento y calentamiento. Los productos de combustión peligrosos deben indicarse en la Sección 6 de las FDS – Medidas de lucha contra incendios.

SECCIÓN 12 – Información toxicológica

1. Esta sección es utilizada sobre todo por profesionales de la medicina, especialistas en higiene y seguridad ocupacionales y toxicólogos. En ella debe figurar una descripción concisa pero completa y comprensible de los diversos efectos toxicológicos (relacionados con la salud), y los datos disponibles para identificar esos efectos. Con arreglo a la clasificación del SGA, los peligros pertinentes para los que deben facilitarse datos son los siguientes:

a) Toxicidad aguda;

b) Corrosión/irritación cutáneas;

c) Lesiones oculares graves/irritación ocular;

d) Sensibilización respiratoria o cutánea;

e) Mutagenicidad en células germinales;

f) Carcinogenicidad;

g) Toxicidad para la reproducción;

h) Toxicidad sistémica específica de órganos diana – Exposición única;

i) Toxicidad sistémica específica de órganos diana – Exposiciones repetidas;

j) Peligro por aspiración.

Si no se dispone de datos sobre cualquiera de esos peligros, debe, sin embargo, figurar en la FDS con una indicación en ese sentido.

2.  Los datos que figuran en esa sección deben aplicarse a la sustancia o mezcla en la forma en la que se utiliza. Los datos toxicológicos deben describir la mezcla. Si no se dispone de esa información, deben facilitarse la clasificación según este reglamento y las propiedades toxicológicas de los componentes peligrosos de la mezcla.

3.  Los efectos sobre la salud que figuren en la FDS deben concordar con los descritos en los estudios utilizados para la clasificación de la sustancia o mezcla.

4.  Indicaciones generales tales como “Tóxico” 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 sección de efectos sobre la salud pueden inducir a confusión y equívocos y no deben usarse. Cuando no se disponga de información sobre esos efectos, debe decirse claramente. Los efectos sobre la salud deben describirse con precisión y hacerse las distinciones pertinentes. Por ejemplo, habría que distinguir la dermatitis de contacto alérgico de la dermatitis de contacto irritante.

5. Cuando haya una cantidad sustancial de datos de ensayo de la sustancia o mezcla, puede ser conveniente recapitular los resultados, por ejemplo, por vías de exposición 

6.  Proporcionar también información sobre los datos negativos pertinentes.

Debe facilitarse información que respalde los resultados negativos de los ensayos (por ejemplo, “estudios de carcinogenicidad en la rata no muestran aumentos apreciables en la incidencia del cáncer”).

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

Dar información sobre la dosis, concentración o condiciones de exposición que pueden tener efectos adversos sobre la salud. Cuando sea pertinente, las dosis deben relacionarse con síntomas y efectos, incluido el período de exposición que es probable resulte nocivo.

SECCIÓN 13 –Información ecotoxicológica

1.  Proporciónese información para evaluar el impacto medioambiental de la sustancia o mezcla si se libera en el medio ambiente. Esa información puede ayudar a enfrentarse con vertidos y a evaluar el tratamiento de desechos y debe indicar claramente especies, medios, unidades, duración y condiciones de los ensayos. Cuando no se disponga de información, debe indicarse. Inclúyase también un breve resumen de los datos que figuran en la parte 3 de toxicidad, de esta sección.

2.  Algunas propiedades ecotoxicológicas son específicas de una sustancia, como por ejemplo la bioacumulación, la persistencia y la degradabilidad. Debe, por tanto, proporcionarse esta información cuando se disponga de ella y sea pertinente para cada sustancia de la mezcla.

3.  Toxicidad

La información sobre toxicidad puede facilitarse con los datos de los ensayos hechos con organismos acuáticos y/o terrestres. Debe incluir datos disponibles pertinentes sobre la toxicidad acuática tanto aguda como crónica para peces, crustáceos, algas y otras plantas acuáticas. Además, los datos de toxicidad sobre otros organismos (incluidos microorganismos y macroorganismos terrestres), tales como pájaros, abejas y plantas, deberán figuran en las fichas cuando se disponga de ellos. Si la sustancia o preparado tiene efectos inhibitorios sobre la actividad de los microorganismos, deberá mencionarse el posible impacto sobre las plantas de tratamiento de residuos.

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 biodegradación, bien por otros procesos como oxidación o hidrólisis. Cuando se disponga de ellos, deberán darse los resultados de los ensayos pertinentes para evaluar ese potencial. Si se cita la vida media de degradación, se indicará si ésta se refiere a mineralización o a degradación primaria. El potencial de la sustancia o de ciertos componentes de una mezcla para degradarse en estaciones de tratamiento de aguas residuales debe asimismo mencionarse.

5.  Potencial de bioacumulación

La bioacumulación 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 trófica. Deberán darse los resultados de los ensayos pertinentes de evaluación del potencial de bioacumulación. Habría que hacer referencia al coeficiente de reparto octanol/agua (Kow) y al factor de bioconcentración (FBC), si se conocen.

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 subterráneas o a una cierta distancia del lugar del vertido. Cuando se disponga de este dato, debe indicarse el potencial de movilidad en el suelo. La información al respecto puede determinarse con los datos pertinentes de movilidad, tales como estudios de absorción o lavado. Por ejemplo, los valores de Kow 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 tendrán preferencia sobre modelos y predicciones.

7.  Otros efectos adversos

Cuando se disponga de ella, debe darse información sobre cualquier otro efecto adverso en el medio ambiente, tal como evolución ambiental (exposición), potencial de reducción del ozono, potencial de creación de ozono fotoquímico, potencial de perturbación del sistema endocrino y/o potencial de calentamiento global.

SECCIÓN 14 – Información relativa a la eliminación de los productos

1.  Métodos de eliminación

1.1.  Proporciónese información sobre la eliminación, el reciclado o la recuperación adecuados de la sustancia o mezcla y/o su recipiente para determinar las mejores opciones de gestión de los residuos en lo que atañe 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 eliminación, el reciclado y la recuperación, hay que referirse a la información que figura en la Sección 9– Control de la exposición/protección personal de las FDS.

1.2.  Especificar los recipientes y métodos utilizados para la eliminación.

1.3.  Examinar las propiedades físicas y químicas que pueden influir en las posibilidades de eliminación.

1.4.  Evitar el vertido de aguas usadas en el medio ambiente.

1.5. Cuando proceda, definir las precauciones especiales para la incineración o el enterramiento de los desechos.

SECCIÓN 15 - Información relativa al transporte

En esta sección se proporciona información básica sobre la clasificación para el transporte o la expedición de una sustancia o de una mezcla peligrosa por carretera, ferrocarril, mar o aire. Cuando no se disponga de información que no sea pertinente, habrá que indicarlo.

1. Número ONU

Indicar el número ONU (es decir, el número de identificación de cuatro cifras de la sustancia u objeto) que figura en la Reglamentación Modelo 4 de las Naciones Unidas.

2.  Designación oficial de transporte de las Naciones Unidas

Indicar la designación oficial de transporte de las Naciones Unidas tal como figura en la Reglamentación Modelo. Para las sustancias o mezclas, la designación oficial de transporte de las Naciones Unidas deberá indicarse en esta sección si no figura como identificador SGA del producto o como identificador nacional o regional.

3.  Clase(s) relativas al transporte

Indicar la clase de transporte (y los riesgos secundarios) para las materias o mezclas de acuerdo con el peligro predominante que presenten de conformidad con la Reglamentación Modelo.
4.  Grupo de embalaje/envasado si se aplica

Indicar el número del grupo de embalaje/envasado, cuando proceda, de acuerdo con la Reglamentación Modelo. Ese número se asigna a ciertas sustancias con arreglo a su grado de peligro.

5.  Riesgos ambientales

Indicar si la sustancia o mezcla es un contaminante marino conocido según el código IMDG5, y en su caso, si se trata de un “contaminante marino” o de un “contaminante marino severo”. Indicar también si la sustancia o mezcla es peligrosa para el medio ambiente según la Reglamentación Modelo, el ADR6, el RID7 y el ADN8.

6.  Precauciones especiales para el usuario

Dar información sobre cualesquier precaución especial que ha de conocer o adoptar un usuario en relación con el transporte.

SECCIÓN 16 –Información sobre la reglamentación

Facilitar cualquier otra información reglamentaria sobre la sustancia o mezcla que no figure en ninguna otra parte en la FDS (por ejemplo, si la sustancia o mezcla está sometida al Protocolo de Montreal, el Convenio de Estocolmo o el Convenio de Rótterdam).

1.  Disposiciones específicas sobre seguridad, salud y medio ambiente para el producto de que se trate

Dar información nacional y/o regional pertinente sobre la situación de la sustancia o mezcla (incluidos sus ingredientes) en lo que atañe a la reglamentación sobre seguridad, salud y medio ambiente. En este particular debe indicarse si la sustancia es objeto de cualesquier prohibición o restricción en el país o región a la que se destina.

SECCIÓN 17 – Otras informaciones

Proporcionar en esta sección cualquier información pertinente para la preparación de las FDS. Se trata de incorporar otra información que no figure en las secciones 1 a 16 de las FDS, incluida información sobre preparación y revisión de las fichas, tal como:

a) la fecha de preparación de la última revisión de la FDS. Cuando se revise una FDS, a menos que se indique otra cosa, indíquese claramente dónde se han hecho cambios en la versión anterior de la ficha. Los proveedores deberán conservar las explicaciones de los cambios y estar dispuestos a facilitarlas cuando se les pida;

b) una explicación de las abreviaturas y acrónimos usados en las FDS;

c) referencias de los documentos básicos 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 sección.

FORMULARIO – FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD, FDS-

La presentación de este formulario lleno, es obligatoria para productos cuya Ficha de Datos de Seguridad esté en idioma diferente al castellano/ español, y opcional para productos con Fichas de Datos de Seguridad en español.

Para el llenado, tómese como base el documento "Información mínima que debe contener una FDS

	SECCIÓN I

	IDENTIFICACIÓN DEL PRODUCTO E INFORMACIÓN DEL FABRICANTE  IDENTIFICACIÓN DEL PRODUCTO

	Número, código del producto u otro sistema de identificación que permita identificar al producto de forma única.
	

	Nombre comercial del producto
	

	Marca (si posee)
	

	Tipo de producto
	

	Nombre de la compañía fabricante/o titular/proveedor
	

	Dirección del fabricante
	

	País
	

	N° de teléfono
	
	N° de fax
	

	Teléfonos de emergencia
	

	Fecha de emisión o fecha de última revisión de la FDS
	

	Uso para el que se prevé o recomienda:
	

	SECCIÓN II

	IDENTIFICACIÓN DE LOS PELIOGROS

	Clasificación SGA de la sustancia/mezcla y cualquier información nacional o regional
	

	Elementos de la etiqueta, incluidos los consejos de prudencia, palabra de advertencia peligro y simbología. (Los símbolos de peligro podrán presentarse en forma de reproducción gráfica en blanco y negro o mediante su descripción por escrito (por ejemplo, llama, calavera y tibias cruzadas).



	Otros peligros que no figuren en la clasificación (por ejemplo, peligro de explosión de partículas de polvo) o que no están cubiertos por el Anexo C



	SECCIÓN III

	COMPOSICIÓN E INFORMACIÓN SOBRE LOS COMPONENTES PELIGROSOS

	Identidad química
	
	

	Nombre común, sinónimos
	%(especificar )
	N° de CAS

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	Impurezas y aditivos estabilizadores que estén a su vez clasificados y que contribuyan a la clasificación de la sustancia
	
	

	SECCIÓN IV

	IDENTIFICACIÓN DE LOS RIESGOS Y EFECTOS POR EXPOSICIÓN

	Posibles vías de exposición
	

	Síntomas y efectos por:
	DETALLE

	Inhalación
	

	Ingestión
	

	Contacto con los ojos
	

	Contacto con la piel
	

	Efectos interactivos
	

	Otros
	

	SECCIÓN V

	PRIMEROS AUXILIOS

	Contacto ocular
	

	Contacto dérmico
	

	Inhalación
	

	Ingestión
	

	Antídoto recomendado (cuando aplique)
	

	Información para el médico (cuando aplique)
	

	SECCIÓN VI

	MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS

	Medios adecuados (y no adecuados) de extinción
	

	Equipo de protección para combatir fuego
	

	Precauciones en la lucha contra incendios
	

	Productos peligrosos por combustión
	

	SECCIÓN VII

	MEDIDAS EN CASO DE VERTIDO accidental

	Precauciones personales, equipo protector y procedimiento de emergencia
	

	Precauciones relativas al medio ambiente
	

	Métodos y materiales para la contención y limpieza de vertidos
	

	
	

	SECCIÓN VIII

	MANIPULACIÓN Y ALMACENAMIENTO

	Temperatura almacenamiento
	

	Condiciones almacenamiento
	

	Precauciones para una manipulación segura
	

	Efectos de la exposición a la luz del sol, calor, atmósferas húmedas, etc.
	

	SECCIÓN IX

	CONTROLES A LA EXPOSICIÓN Y EQUIPO DE PROTECCIÓN PERSONAL

	Condiciones de ventilación
	

	Medidas apropiadas de controles técnicos de exposición. 
	

	Equipo de protección respiratoria
	

	Equipo de protección ocular
	

	Equipo de protección dérmica
	

	Datos de control a la exposición (tlv, pel, stel)
	

	SECCIÓN X

	PROPIEDADES FÍSICAS Y QUÍMICAS

	
	

	Apariencia (estado físico, color, etc).
	

	Olor.
	

	 Umbral olfativo.
	

	pH.
	

	Punto de fusión/punto de congelación.
	

	Punto inicial e intervalo de ebullición.
	

	Punto de inflamación.
	

	Tasa de evaporación.
	

	Inflamabilidad (sólido/gas).
	

	Límite superior/inferior de inflamabilidad o de posible explosión.
	

	Presión de vapor.
	

	Densidad de vapor.
	

	Densidad relativa.
	

	Solubilidad(es).
	

	Coeficiente de reparto n-octanol/agua.
	

	Temperatura de ignición espontánea.
	

	Temperatura de descomposición.
	

	

	Deberá indicarse la temperatura a que fue obtenido el parámetro

	SECCIÓN XI

	ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

	Estabilidad química
	

	Materiales incompatibles
	

	Posibilidad de reacciones peligrosas (reacción o polimerización)
	

	Condiciones que deben evitarse
	

	Productos de la descomposición peligrosos
	

	SECCIÓN XII

	INFORMACIÓN TOXICOLÓGICA

	Dosis letal media oral  (dl50)
	

	Dosis letal media dérmica (dl50)
	

	Concentración  letal media por inhalación (CL50)
	

	Toxicidad aguda
	

	Corrosión/irritación cutáneas
	

	Lesiones oculares graves/irritación ocular
	

	Sensibilización respiratoria o cutánea
	

	Mutagenicidad en células germinales
	

	Carcinogenicidad
	

	Toxicidad para la reproducción
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	Peligro por aspiración
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ANEXO XX
REQUISITOS DE ETIQUETADO PARA PRODUCTOS QUÍMICOS PELIGROSOS

1.  Etiquetado de productos Químicos Peligrosos para el consumo directo

Requisitos del Etiquetado.

1.      Los requisitos mínimos que debe cumplir el etiquetado de los productos higiénicos son los siguientes:

1.1 Nombre del producto y denominación química

1.2 Número de registro o inscripción sanitaria.

1.3 Tipo de producto.

1.4 Nombre y país del titular.  Nombre , dirección y teléfono del importador.

1.5 Listado de los ingredientes peligrosos por su identidad química y su porcentaje (igual a como se declaró en la Hoja de seguridad).

1.6 Contenido neto expresado en el sistema internacional de medidas.

1.7 Instrucciones de uso al que va destinado el producto.

1.8 Palabra de advertencia, indicaciones de peligro y consejos de prudencia para el uso, relativos a la peligrosidad del producto para humanos, animales y el ambiente.

Para la aplicación de la palabra de advertencia, las indicaciones de peligro y los consejos de prudencia, se aplicará el ANEXO 3 (con apoyo de los anexos 1 Y 2) del Sistema Globalmente Armonizado de Clasificación y Etiquetado de Productos Químicos –SGA-. En la etiqueta no se  incluirá la información sobre efectos crónicos para la salud (debidos por ejemplo a la toxicidad sistémica específica de órganos diana tras exposiciones repetidas, a la toxicidad para la reproducción, la carcinogenicidad),

Orden de prioridad para la asignación de las palabras de advertencia

Si se utiliza la palabra “Peligro” no deberá aparecer la palabra “Atención”.

Orden de prioridad para la asignación de las indicaciones de peligro

En la etiqueta deben figurar todas las indicaciones de peligro pertinentes. 

Cuando una sustancia o mezcla se clasifique en diferentes clases de peligro para la salud, debería elegirse por lo general el grupo más estricto de consejos de prudencia. Esto se aplica sobre todo en las medidas preventivas.

1.9 Riesgos para la salud, en forma abreviada según lo declarado en la Hoja de Seguridad.

1.10 Procedimientos a seguir en caso de ingestión, inhalación o por contacto dérmico u ocular, en forma abreviada según lo declarado en la Hoja de Seguridad, si no han sido especificados de acuerdo al inciso 6.8..

1.11 Antídoto(s) e indicaciones para el tratamiento médico (si aplica).

1.12 Incluir y resaltar las siguientes leyendas:

 “Manténgase fuera del alcance de los niños”.

Leer la etiqueta antes del uso

Si se necesita consultar a un médico: tener a mano el recipiente o la etiqueta del producto.

1.13 Teléfonos de los centros de atención de intoxicaciones del (los) país (es) en el (los) que se comercialice.

1.14 Pictograma de acuerdo a la clasificación de peligrosidad el Sistema Globalmente Armonizado (Anexo B). 

Orden de prioridad en la asignación de símbolos

En los peligros para la salud se aplicarán los criterios de prioridad siguientes:

a) cuando se indique en la etiqueta el símbolo de la calavera y las tibias cruzadas, no aparecerá el signo de exclamación;

b) el signo de exclamación, cuando se utiliza para señalar los peligros de irritación cutánea u ocular, no deberá figurar sobre la etiqueta si aparece el símbolo de corrosión;

c) si el símbolo de peligro para la salud aparece para indicar peligro de sensibilización respiratoria, el signo de exclamación no figurará cuando se emplee para sensibilización de la piel o para irritación cutánea u ocular.

2.   De acuerdo a la naturaleza del producto se puede requerir información complementaria que no ha sido normalizada.  Con el fin de asegurar que la información no normalizada no introduce una excesiva e innecesaria variación o no menoscaba la que proporciona el SGA, la información complementaria debería limitarse a los casos en que:

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

b) se refiere a peligros todavía no incorporados en el SGA.

En cualquier caso la información complementaria no debería reducir el nivel de protección.

3.   Los pictogramas de peligro del SGA, la palabra de advertencia y las indicaciones de peligro deben figurar juntos en la etiqueta

2.  Etiquetado de Productos Químicos para la producción Industrial y sus insumos. (NO SE HA COMPLETADO)
El Etiquetado de estos productos puede realizarse tanto en empaque primario como con rótulos anexos al producto en bodega
1. Nombre comercial del producto
2. Advertencias y precauciones para el uso, relativos a la peligrosidad del producto para humanos y el medio ambiente.
3. Riesgos para la salud

4. Primeros auxilios y procedimientos a seguir en caso de ingestión, inhalación o por contacto dérmico u ocular

5. Simbología aceptada internacionalmente que indique peligrosidad (ONU), Unión Europea, NFPA), pueden ser en blanco y negro.

ANEXO 5

Anexo B.

PICTOGRAMAS

Clasificación de productos peligrosos según el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificación y Etiquetado de Productos Químicos –SGA-
Los siguientes pictogramas de peligro son símbolos normalizados que se aplicarán en la presente normativa.

	Bomba Explotando
	Llama
	Llama sobre círculo
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	Botella de Gas
	Calavera y Tibias Cruzadas
	Corrosión
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	Signo de Exclamación
	Peligro para la salud
	Medio Ambiente
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