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PROLOGO

| Reglamento (CE) 1272/2008, de 16 de diciembre, sobre clasificacién,
etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, conocido con el acréni-
mo CLP por sus siglas en inglés, da cobertura legal al Sistema Globalmente

Armonizado surgido de la Cumbre de Rio sobre Medio Ambiente y Desarrollo,
celebrada en la ciudad brasilefia de Rio de Janeiro en junio de 1992. Dicho Re-
glamento constituye un instrumento juridico de capital importancia, que junto
con el REACH configura el soporte legal que va a sustentar la gestion del riesgo
quimico en la Unién Europea durante los proximos afnos.

Este nuevo Reglamento, cuya entrada en vigor tuvo lugar el 20 de enero de
2009, introduce un nuevo concepto en lo concerniente a la clasificacion, etique-
tado y envasado de sustancias quimicas y mezclas, pretendiendo garantizar un
elevado nivel de proteccion de la salud humanay del medio ambiente, propiciar
la libre circulacién de sustancias quimicas, mezclas y ciertos articulos especificos
y fomentar la competitividad y la innovacién en el espacio de la Unién Europea.

Recientemente, el Reglamento en cuestién ha sufrido diversas modificaciones a
efectos de su adaptacion al progreso técnico y cientifico, con la publicacién del
Reglamento (UE) 286/2011, de 10 de marzo. El citado texto legal entré en vigor
el 19 de abril de 2011 y los principales cambios introducidos han sido recogidos
en este manual, a fin de poner a disposicion de quienes lo consulten una herra-
mienta util y actualizada.

La presente publicacion es un intento de hacer asequible y acercar el Sistema
Globalmente Armonizado sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustan-
cias quimicas y mezclas a los servicios de prevencion, mutuas, fabricantes de
productos quimicos, importadores, usuarios intermedios, distribuidores, pro-
veedores y en general a todas las empresas que conforman el tejido industrial
de la Comunidad Valenciana, contribuyendo a facilitar la interpretacion del nue-
vo sistema de etiquetado de productos quimicos.

Desde el Instituto Valenciano de Seguridad y Salud en el Trabajo (INVASSAT)
deseo transmitir mi agradecimiento a LABAQUA, S. A. por su contribucion en
la redaccion de este manual, que junto con las sesiones de divulgacion en los
Centros Territoriales del INVASSAT y el asesoramiento personalizado on-line a
través del centro en red REACH-CLP del citado Instituto, facilitara sin duda la in-
terpretacion, comprensién y cumplimiento del nuevo sistema CLP, con el énimo
de mejorar las condiciones de trabajo y de reducir los riesgos que se derivan de
la manipulacién de productos quimicos en los lugares de trabajo.

Miguel Angel Tarin Remohi
Director General del Instituto Valenciano de Seguridad y Salud en el Trabajo







1. Introduccion

| Reglamento (CE) 1272/2008, de 16 de diciembre, sobre
clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas,
conocido como Reglamento CLP, constituye un importante hito en lo
referente al control del riesgo quimico en la Unidn Europea, por ser
el instrumento juridico que da cobertura legal al llamado “Sistema
Globalmente Armonizado de clasificacion y etiquetado de productos
quimicos” (GHS por sus siglas en inglés), derogando en 2015 las
Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CEE, y modificando el Reglamento CE
1907/2006 (REACH).

El GHS, al que se hace referencia en el apartado anterior, es el
resultado del trabajo que durante mas de 10 afios aportaron expertos
pertenecientes a organizaciones internacionales, como la Organizacién
de Naciones Unidas (ONU), la Organizacién Internacional del Trabajo
(OIT) y la Organizacién para la Cooperacién y el Desarrollo Econémico
(OCDE), en areas tan diversas como la proteccién y lucha contra
incendios, la seguridad en el transporte y la Toxicologia.

El proceso que permitié llegar a la elaboracién del citado Reglamento
CLP partia de unaidea basica: todos los sistemas existentes en elmundo
sobre clasificacién y etiquetado de productos quimicos deberian
unificarse en uno solo, global y armonizado para gestionar dichos
aspectos, asi como las fichas de datos de seguridad (FDS). En realidad
no se partié de un concepto original, puesto que la armonizacion
de la clasificacion y el etiquetado era ya patente en la actividad del
transporte para los peligros fisicos y la toxicidad aguda, sobre la base
de los trabajos realizados por el Comité de Expertos en Transporte de
Mercancias Peligrosas (CETMP-ONU) del Consejo Econémico y Social
de las Naciones Unidas.

Pero a pesar de haber alcanzado tales logros faltaba armonizar la



clasificacion, el etiquetado y las FDS de los productos quimicos en
entornos tan relevantes como el dmbito laboral y el medio ambiente.

Durante la celebracién de la llamada “Cumbre de Rio” (Conferencia de
las Naciones Unidas sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo) que tuvo
lugar en Rio de Janeiro (Brasil) en junio de 1992, se aprobé el mandato
internacional que sirvié de base para impulsar el GHS. El parrafo 19.27
del Programa 21 da una idea de la magnitud del ambicioso proyecto de
armonizacion al expresar:

‘ ‘ Para el aino 2000 deberia disponerse, dentro de lo
posible, de un sistema de clasificacion y etiquetado
armonizado mundialmente, que contenga fichas
de datos sobre la seguridad de distintos productos

quimicos y simbolos de facil comprensién. 99

Casi 10 afos después de celebrarse la Cumbre de Rio, en 2001 se
presentd al nuevo Subcomité de Expertos en el Sistema Globalmente
Armonizado de Clasificacién y Etiquetado de Productos Quimicos
(SCESGA-ONU), un primer borrador que recogia el resultado de
los trabajos realizados y en septiembre de 2002, con motivo de
la celebraciéon en Johannesburgo de la Cumbre sobre Desarrollo
Sostenible, se alento a los paises para que procedieran a la aplicacién
del SGA lo antes posible, con la intencidon de que entrara plenamente
en funcionamiento en 2008.

Finalmente, en cumplimiento de los mandatos y recomendaciones
formulados en las distintas Cumbres, el 16 de diciembre de 2008 veia
la luz el Reglamento (CE) 1272/2008, cuya entrada en vigor tuvo lugar
el 20/01/2009. En cuanto a los titulos Il, Ill y IV son de aplicacién para
las sustancias a partir del 1 de diciembre de 2010, y lo serdn para las
mezclas a partir del 1 de junio de 2015.

El Reglamento (CE) 1272/2008, de 16 de diciembre, ha sufrido

ya dos adaptaciones al progreso técnico y cientifico con la )
publicacién, primero, del Reglamento (CE) 790/2009 y
mas recientemente, del Reglamento (UE) 286/2011, de
10 de marzo, cuya entrada en vigor tuvo lugar el 19
de abril de 2011 y sus disposiciones se aplicaran
a las sustancias a partir del 1 de diciembre de
2012y alas mezclas a partir del 1 de junio
de 2015.



2. Objetivos y medios para conseguirlo

e conformidad con el Reglamento (CE) 1907/2006 (REACH), el
Reglamento (CE) 1272/2008 (CLP) pretende:

‘ ‘ Garantizar un elevado nivel de proteccion
de la salud humana y del medio ambiente, asi como
la libre circulacién de sustancias quimicas, mezclas y
ciertos articulos especificos, a la vez que se fomentan
la competitividad y la innovacién

Para conseguir este objetivo, parejo con los del sistema REACH es
necesario:

V" Armonizar los criterios para la clasificacion de sustancias y mezclas
y las normas de envasado y etiquetado para sustancias y mezclas
peligrosas

v Imponer ciertas obligaciones a fabricantes, importadores, usuarios
intermedios y proveedores, tales como:

e Fabricantes, importadores y usuarios intermedios: Clasificar las
sustancias y mezclas comercializadas

e Proveedores: Envasar y etiquetar las sustancias y las mezclas
comercializadas

e Productores de articulos e importadores: Clasificar las sustancias
no comercializadas que estén sujetas a registro o notificacion de
conformidad con el REACH

e Engeneral, no se comercializaran las sustancias y mezclas que no
cumplan el presente Reglamento, de acuerdo con lo dispuesto
en su articulo 4.10.

v" Elaborar una lista comunitaria de sustancias, con su clasificacién
y elementos de etiquetado armonizados, en el anexo VI parte 3.

v’ Crear un catdlogo de clasificacién y etiquetado de sustancias,
incluyendo todas las notificaciones, las propuestas y las
clasificaciones.



3. Exclusiones

eformasimilaral Reglamento REACH, en el Reglamento CLP existen
exclusiones del alcance que pueden ser totales, y exclusiones de
sustancias y mezclas en la fase de producto terminado destinadas al

usuario final.

3.1. Exclusiones totales

El Reglamento CLP no se aplicara a:

Sustancias y mezclas radiactivas en el dmbito de aplicacién de
la Directiva 96/29 Euratom del Consejo, de 13 de mayo de 1996

Sustancias y mezclas sometidas a supervision aduanera,
siempre que no sean objeto de ninguin tipo de tratamiento o
transformacion

Sustancias intermedias no aisladas (que no se extraen de manera
intencionada del entorno en que se produce la sintesis)

Sustancias y mezclas destinadas a la investigacion y el desarrollo
cientificos, no comercializadas

Los residuos , tal como se definen en la Directiva 2006/12/CE, de
5 de abril, no constituyen una sustancia, mezcla o articulo

Eltransporte de mercancias peligrosas por via terrestre (carretera
y ferrocarril), via maritima y fluvial y via aérea

Las exclusiones hechas por los estados miembros por razones
de defensa

3.2. Exclusiones de sustancias y mezclas en la fase de producto
terminado destinadas al usuario final.

Dentro de este grupo se encuentran:

Medicamentos de uso humano o veterinario
Productos cosméticos

Ciertos productos sanitarios

Alimentos o piensos

Aditivos alimentarios de uso humano o animal



4. Estructura del Reglamento CLP

| Reglamento (CE) 1272/2008 (CLP), de 16 de diciembre, consta
de 62 articulos distribuidos en 7 titulos que contienen diversos
capitulos y 7 anexos. La tabla 1 muestra, a modo de resumen, la

distribucion de titulos.

Tabla 1. Distribucion de titulos del Reglamento CLP

Titulo|| Cuestiones generales

Titulo 1l Clasificacion del peligro

Titulo 1l Comunicacién del peligro mediante el etiquetado
Titulo IV Envasado

Titulo V Armonizacion de la clasificacion y el etiquetado de
sustancias y catélogo

Titulo VI Autoridades competentes y cumplimiento
Titulo VII Disposiciones comunes y finales
Asimismo, la distribucién de anexos se muestra en la tabla 2

Tabla 2. Distribucion de anexos del Reglamento CLP

Requisitos de clasificacion y etiquetado de sustancias y
mezclas peligrosas

Reglas particulares para el etiquetado y envasado de
determinadas sustancias y mezclas

Lista de indicaciones de peligro, informacion
suplementaria sobre los peligros y elementos
suplementarios que deben figurar en las etiquetas

Lista de consejos de prudencia
Pictogramas de peligro

Clasificacion y etiquetado armonizados para
determinadas sustancias

Tabla de correspondencias entre la clasificacion de la
Directiva 67/548/CEE y la del SGA




5. Definiciones y aclaracion de conceptos

| articulo 2 del Reglamento CLP incluye diversas definiciones, de
las cuales se han seleccionado aqui algunas de las mas relevantes.

®  CLASE DE PELIGRO: Naturaleza del peligro fisico para la salud
humana o el medio ambiente.

®  CATEGORIA DE PELIGRO: Divisién de criterios dentro de cada
clase con especificacién de su gravedad.

®  PICTOGRAMA DE PELIGRO: Composicion gréafica que contiene un
simbolo y otros elementos que sirven para transmitir informacién
sobre un peligro.

®  PALABRA DE ADVERTENCIA: Vocablo que indica el nivel relativo
de gravedad de los peligros para alertar de un peligro potencial.
Se distinguen dos niveles:
- Peligro: Alude a los peligros mas graves
- Atencioén: Alude a los peligros menos graves

®  INDICACION DE PELIGRO: Frase “H” que, asignada a una clase o
categoria de peligro, describe la naturaleza de los peligros de una
sustancia o mezcla peligrosa.

®  CONSEJO DE PRUDENCIA: Frase “P” que describe las medidas
recomendadas para minimizar o evitar los efectos adversos
causados por la exposicion a una sustancia o mezcla peligrosa
durante su uso o eliminacién.

®  VALOR DE CORTE: Valor umbral para cualquier impureza, aditivo
o componente individual clasificados presentes en una sustancia
0 en una mezcla, por encima del cual éstos se han de tener en
cuenta a la hora de determinar si la sustancia o la mezcla, seguin
corresponda, han de ser clasificadas.

®  LIMITE DE CONCENTRACION: Valor umbral para cualquier
impureza, aditivo o componente individual clasificados presentes
en una sustancia o en una mezcla, que puede dar lugar a la
clasificacién de la sustancia o de la mezcla, segun corresponda.

®  DIFERENCIACION: La distincién dentro de las clases de peligro en
funcion de la via de exposicion o de la naturaleza de los efectos.



®  FACTOR M: Es un factor multiplicador. Se aplica a la concentracién
de una sustancia clasificada como peligrosa para el medio
ambiente acudtico en las categorias aguda 1 o crénica 1,y se utiliza
para obtener, mediante el método de la suma, la clasificacion de
una mezcla en la que se halla presente la sustancia.

®  ENVASADO: El producto completo de la operaciéon de envasar
consistente en el envase y su contenido.

®  ENVASE: Uno o mas recipientes y cualquier otro componente o
material necesario para que los recipientes cumplan la funcion de
contencion y otras funciones de seguridad.

®  ENVASE INTERIOR: El envase colocado entre el envase interior, o
entre articulos, y un envase exterior.

Muchas de las definiciones que se incluyen en el presente Reglamento
CLP son muy similares e incluso coinciden con las que aparecen en el
REACH. A modo de ejemplo se muestran las siguientes:

®  SUSTANCIA: Elemento quimico o sus compuestos naturales,
o los obtenidos mediante algun proceso industrial, incluidos los
aditivos necesarios para conservar su estabilidad y las impurezas
que inevitablemente produzca. El proceso, con exclusion de todos
los disolventes que puedan separarse sin afectar la estabilidad de

la sustancia ni modificar su composicion

®  MEZCLA: Mezclaodisolucidon compuesta por dos o mas sustancias.
Este concepto sustituye al de “preparado” que recoge el REACH. Llama
la atencidn que la definicién incluya el propio concepto a definir.

®  ARTICULO: Objeto que durante su fabricacién recibe una
forma o disefo que resulta ser para su funcién mas importante
que su composicion quimica.

= POLIMERO: Sustancia constituida por moléculas
caracterizadas por la secuencia de uno o varios tipos de
unidades monoméricas.

= MONOMERO: Sustancia capaz de formar
enlaces covalentes con una secuencia de
moléculasiguales o distintas dando lugar
a una reaccion de polimerizacion.



SUSTANCIA INTERMEDIA: Sustancia que se fabrica y consume o
usa para procesos quimicos de transformacion en otra sustancia
(denominados en adelante «sintesis»).

SUSTANCIA INTERMEDIA NO AISLADA: Toda sustancia que,
durante la sintesis, no se extrae intencionadamente (excepto para
tomar muestras) del equipo en el que tiene lugar la sintesis.

FABRICACION: Produccién u obtencién de sustancias en estado
natural.

FABRICANTE: Persona fisica o juridica que fabrica una sustancia
en la Comunidad.

IMPORTACION: Introduccion fisica en el territorio aduanero de la
Comunidad.

IMPORTADOR: Toda persona fisica o juridica establecida en la
Comunidad, responsable de la importacion.

COMERCIALIZACION: Suministro de un producto o puesta a
disposicion de un tercero, ya sea mediante pago o de forma
gratuita. La importacion se considera comercializacién.

USUARIO INTERMEDIO: Toda persona fisica o juridica distinta del
fabricante o importador, establecida en la Comunidad, que use
una sustancia como tal o en forma de mezclas, en el transcurso de
sus actividades.

USO: Toda transformacidon, formulaciéon, tratamiento,
almacenamiento, consumo, conservacién, envasado, trasvasado,
mezcla, produccién de un articulo o cualquier otra utilizacion.

DISTRIBUIDOR: Toda persona fisica establecida en la Comunidad,
que almacenay comercializa una sustancia como tal o en forma de
mezclas destinada a terceros.

PROVEEDOR: Todo fabricante, importador, usuario intermedio o
distribuidor que comercializa una sustancia como tal o en forma
de mezcla.



6. Obligaciones generales

| articulo 4 del Reglamento CLP recoge las obligaciones de
fabricantes, importadores y usuarios intermedios, acerca de la
clasificacién, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas. El citado
articulo establece que, antes de su comercializacion, los mencionados
actores clasificaran las sustancias o mezclas de conformidad con lo
establecido en el titulo Il del presente Reglamento, que trata sobre
clasificacién del peligro.

Conviene precisar que si una sustancia estd sujeta a clasificacién y
etiquetado armonizados como establece el titulo V, mediante una
entrada en la parte 3 del anexo VI, que versa sobre la clasificacién y
etiquetado armonizados para determinadas sustancias, la sustancia
en cuestion se clasificara segun dicha entrada y no segun el titulo Il
para las clases de peligro cubiertas por la mencionada entrada. No
obstante, si la sustancia también entra en una o més clases de peligro
no cubiertas por una entrada en la parte 3 del anexo VI, se procedera
a su clasificacién de conformidad con el susodicho titulo Il para esas
clases de peligro.

Una mezcla de aquellas a las que hace referencia la parte 2 del
anexo ll, sobre reglas particulares para el etiquetado y envasado de
determinadas sustancias y mezclas, que contenga alguna sustancia
clasificada como peligrosa no serd comercializada, salvo que vaya
etiquetada como establece el titulo Ill, que trata de la comunicacién
del peligro mediante el etiquetado.

Cabe destacar que el propio articulo 4 dispone que las sustancias
y mezclas que no cumplan el presente Reglamento no podran
comercializarse.

\




7. Clasificacion del peligro

ste aspecto se aborda en el titulo Il del Reglamento CLP.

7.1.1dentificacion delainformacion disponible sobre las sustancias

Los fabricantes, importadores y usuarios intermedios de una sustancia
identificaran la informacién disponible para determinar si la sustancia
comporta algun peligro fisico, para la salud humana o el medio
ambiente. En particular se basaran en la siguiente informacion:

e | os datos generados con los métodos de ensayo a que se refiere
el Reglamento REACH (articulo 13.3) o mediante métodos
cientificos reconocidos internacionalmente y validados mediante
procedimientos.

e |a procedente de estudios epidemioldgicos y experiencia sobre
efectos en los seres humanos, a través de informacion sobre
exposicion laboral o la extraida de bases de datos de accidentes

e Cualquier otra informacién generada conforme a lo dispuesto en el
Reglamento REACH (anexo XI, seccion I)

e Cualquier nueva informacion cientifica

e Cualquier otra informacién obtenida en el marco de programas
quimicos reconocidos internacionalmente

La informacion se referira a las formas o a los estados
fisicos en que la sustancia se comercializa y en que
cabe razonablemente esperar que se use.

Los fabricantes, importadores y usuarios

intermedios examinaran la informacion

antes citada para determinar si es
adecuada, fiable y cientificamente
vélida.

7.2. Identificacion de Ila informacion
disponible sobre las mezclas

Los fabricantes, importadores y usuarios intermedios



de una mezcla deberan identificar la informacién disponible sobre la
propia mezcla o las sustancias que la componen para determinar si la
mezcla comporta algun tipo de peligro fisico, para la salud humana o
para el medio ambiente, en particular, la informacion siguiente:

e | osdatos generados siguiendo alguno de los métodos establecidos,
sobre la propia mezcla o las sustancias que contiene

e | aprocedente de estudios epidemioldgicos o de experiencias sobre
los efectos en seres humanos de la propia mezcla o de las sustancias
que contiene, como datos de exposicion laboral u otros extraidos de
bases de datos de accidentes

e Cualquier otra informacién obtenida conforme a lo dispuesto en el
anexo Xl, seccion |, del Reglamento REACH, sobre la propia mezcla o
las sustancias que contiene

e Cualquier otra informacién generada en el marco de programas
quimicos internacionalmente reconocidos sobre la propia mezcla o
las sustancias que la componen

La informacion se referira a las formas o a los estados fisicos en que la
mezcla se comercializa y en los que cabe razonablemente esperar que
se use.

Deberan tenerse en cuenta los datos disponibles de ensayos sobre
la mezcla cuando se pongan de relieve efectos de mutagenicidad en
células germinales, carcinogenicidad o toxicidad para la reproduccion,
que no hayan sido identificados a partir de la informacién sobre cada
componente de la mezcla.

Cuando no se disponga de datos de ensayos sobre la propia mezcla o
éstos sean inadecuados, se podra utilizar otra informacién disponible
sobre sustancias y mezclas similares sometidas a ensayo, que pueda
considerarse adecuada para determinar si la mezcla es peligrosa,
siempre que se haya establecido que tal informacidn es fiable a efectos
de la evaluacion.



8. Ensayos experimentales

uando se realicen nuevos ensayos a efectos del presente

Reglamento, sélo se podra recurrir a la experimentacion animal, en

el sentido de la Directiva 86/609/CEE, cuando no sea posible utilizar

otras alternativas que ofrezcan fiabilidad y calidad suficientes en la
obtencién de los datos.

A efectos del presente Reglamento, se prohibe la realizacion de ensayos
con primates no humanos. Tampoco se realizardn ensayos con seres
humanos, si bien podran utilizarse los datos procedentes de fuentes
tales como estudios clinicos.

9. Generacion de nueva informacion

uando los fabricantes, importadores o usuarios intermedios hayan
agotado todos los medios disponibles para generar informacion,
podran realizar nuevos ensayos orientados a determinar si una
sustancia o mezcla conlleva algun peligro para la salud humana o para
el medio ambiente.

Cuando se trate de determinar si una sustancia o mezcla comporta
alguno de los peligros fisicos definidos en el anexo |, se podran realizar
los ensayos establecidos, salvo que ya se disponga de informacion
adecuada y fiable.

Los ensayos en cuestion se llevaran a cabo de conformidad con alguno
de los siguientes métodos:

e Métodos de ensayo definidos en el articulo 13.3 del Reglamento
(CE) 1907/2006 (REACH)

e Otros métodos basados en principios cientificos soélidos y
validados con arreglo a procedimientos internacionalmente
reconocidos

Si se pretende realizar andlisis ecotoxicolégicos o toxicolégicos, se
tendrdn en cuenta las disposiciones recogidas en el articulo 13.4 del
Reglamento REACH.



10. Evaluaciéon de la
informacién sobre el
peligro

on el fin de determinar los peligros
asociados a una sustancia o mezcla, los
fabricantes, importadores y  usuarios

intermedios evaluardn la informacién identificada,
aplicandole los criterios para la clasificacién en cada clase o
diferenciacion de peligro.

Al evaluar los datos disponibles sobre una sustancia o mezcla que se
hayan obtenido por métodos de ensayo distintos de los mencionados
en el presente Reglamento CLP, deberdn compararse los métodos
empleados con los indicados en dicho Reglamento, con el fin de
verificar si el uso de dichos métodos afecta a la evaluacion realizada.

Si los criterios no pueden aplicarse directamente a la informacion
identificada disponible, debera realizarse una evaluacion recurriendo
a la determinacion del peso de las pruebas. Para ello se acudird a la
opinién de expertos, sopesando toda la informacion disponible
pertinente para determinar los peligros de la sustancia o de la mezcla.

Cuando no se disponga de datos de ensayos sobre la propia mezcla
0 éstos sean inadecuados, los fabricantes, importadores y usuarios
intermedios podran recurrir al uso de métodos de extrapolacion.
No obstante, cuando la informacién disponible sea inadecuada y no
permita aplicar los métodos de extrapolacion ni recurrir a la opinion de
expertos, se procedera a evaluar la informacién aplicando los métodos
descritos en cada seccion de las partes 3y 4 del anexo |.

En el momento de evaluar la informacién disponible a efectos de
clasificacién, debera tenerse en cuenta las formas o los estados fisicos
en que la sustancia o la mezcla se comercializa y en que cabe esperar
que se use razonablemente.




11. Clasificacion de sustancias y mezclas. Limites de
concentracion y factores M

os limites especificos y genéricos de concentracion son valores
que se asignan a una sustancia para indicar el umbral en el cual
o por encima del cual, la presencia de esa sustancia, bien en otra
sustancia como impureza, aditivo o componente individual, o bien en
una mezcla, lleva a clasificar la sustancia o la mezcla como peligrosa.

Los fabricantes, importadores o usuarios intermedios fijaran limites
especificos de concentracion cuando la informacién cientifica
adecuada y fiable ponga de manifiesto que el peligro de una sustancia
es evidente cuando ésta se encuentra en niveles inferiores a las
concentraciones establecidas para cualquiera de las clases de peligro, o
por debajo de los limites de concentracion genéricos establecidos para
cualquier clase de peligro. Asimismo, se estableceran factores M para
las sustancias clasificadas como peligrosas para el medio ambiente
acuatico de las categorias aguda 1 o crénica 1.

Conviene sefalar que no se estableceran limites especificos de
concentracion para las clases o diferenciaciones de peligro armonizadas
de sustancias incluidas en la parte 3 del anexo VI. Tampoco se
estableceran factores M para las clases o diferenciaciones de peligro
armonizadas para sustancias incluidas en la mencionada parte 3 del
anexo Vl para las que se indica un factor M en dicha parte. No obstante,
si en la parte 3 del anexo VI no se indica un factor M para sustancias
clasificadas como peligrosas para el medio ambiente acuatico en las
categorias aguda 1 o crénica 1, se debera fijar dicho factor basado
en los datos disponibles sobre la sustancia.

Al establecer un limite de concentracion especifico o
un factor M, los fabricantes, importadores y usuarios
intermedios deberdn tener en cuenta todos los
limites de concentracién especificos o factores
M que para dicha sustancia se hayan
incluido en el catélogo de clasificacién y
etiquetado.




12. Valores de corte

efectos de la clasificacién, debe prestarse una especial
atencion a la circunstancia en que una sustancia contenga
otra sustancia clasificada como peligrosa, en forma de impureza,
aditivo o componente individual identificado, en los casos en que la
concentracion de cualquiera de éstos sea igual o superior al valor de
corte aplicable.

Del mismo modo, cuando una mezcla contenga una sustancia
clasificada como peligrosa, bien como componente o en forma de
impureza o como aditivo identificados, esta informacion se tendra en
cuenta a efectos de la clasificacién, en los casos en que la concentracién
de dicha sustancia sea igual o superior a su valor de corte

El valor de corte se determinard seguin lo dispuesto en la secciéon 1.1.2.2
del anexo | del Reglamento CLP.

13. Clasificacion de sustancias y mezclas

ilaevaluacionrealizada pone derelieve que los peligros asociados
con la sustancia o mezcla cumplen los criterios de clasificacion
en una o mas de las clases o diferenciaciones de peligro debera
clasificarse la sustancia o mezcla con respecto a las correspondientes
clases o diferenciaciones de peligro, asignando:

e Una o maés categorias de peligro para cada clase o diferenciacion
de peligro

e Una o masindicaciones de peligro para cada categorfa

Cabe senalar que la clasificacion de una mezcla no se vera afectada
cuando de la evaluacion de la informacién se desprenda que las
sustancias de la mezcla:

e Reaccionan lentamente con los gases atmosféricos, en particular
con oxigeno, diéxido de carbono y vapor de agua, para formar




sustancias diferentes a baja concentracién

Reaccionan muy lentamente con otras sustancias de la mezcla
para rendir sustancias diferentes a baja concentraciéon

Pueden autopolimerizarse para formar oligémeros o polimeros a
baja concentracion

No es preciso clasificar una mezcla por sus propiedades explosivas,
comburentes o inflamables cuando:

Ninguna de las sustancias que constituyen la mezcla tiene tales
propiedades.

A partir de la informacion del proveedor, resulta poco probable
que la mezcla presente peligros de ese tipo

En caso de modificacion de la composicién de una mezcla, las
pruebas cientificas indican que una evaluacion de la informacion
sobre la mezcla no da lugar a una modificaciéon de la clasificacion

Losfabricantes,importadoresy usuariosintermedios deben mantenerse
al tanto de la nueva informacion cientifica o técnica que pueda afectar
a la clasificacion de las sustancias o mezclas que comercializan. Cuando
cualquiera de los mencionados tenga conocimiento de tal informacion
y la considere adecuada y fiable, debera efectuar sin demora una nueva
evaluacion.

Asimismo, cuando el fabricante, importador o usuario intermedio
introduzca un cambio en una mezcla que haya sido clasificada como
peligrosa, debera llevar a cabo una nueva evaluacién, siempre y cuando
el cambio sea uno de los siguientes:

Modificacion en la composicién de la concentracion inicial de
uno o varios de los componentes peligrosos, en concentraciones
iguales o superiores a los limites especificados

Sustituciéon o adicion de uno o mas componentes, en
concentraciones iguales o superiores al valor de corte

La nueva evaluacion no serd necesaria si hay una justificacion
cientifica valida de que dicha evaluaciéon no implicard un cambio en la
clasificacion.



Los fabricantes, importadores y usuarios intermedios adaptaran
la clasificacion de la sustancia o mezcla a los resultados de la nueva
evaluacion, salvo cuando haya clases o diferenciaciones de peligro
armonizadas para sustancias incluidas en la parte 3 del anexo VI.

Los fabricantes e importadores podran clasificar una sustancia de
manera distinta a la que ya figura en el catalogo de clasificacion y
etiquetado, siempre que presenten a la Agencia las razones de la
clasificacién, junto con la notificacion realizada, de conformidad con
el articulo 40. Esta circunstancia no se aplicara si la clasificacion que
figura en el catélogo de clasificacion y etiquetado es una clasificacion
armonizada incluida en la parte 3 del anexo VI.

14. Comunicacion Del Peligro. Etiquetado

na sustancia o mezcla que haya sido clasificada como peligrosa y
se halle en un envase debera llevar una etiqueta en la que figuraran
los siguientes conceptos:

e Nombre, direccién y numero de teléfono del proveedor o
proveedores

e (Cantidad nominal de sustancia o mezcla contenida en el envase
a disposicion del publico en general, salvo que esta cantidad ya
esté especificada en otro lugar del envase

e |dentificadores del producto (nombre IUPAC, nimero CAS...)

e Y cuando proceda:
- Pictogramas de peligro
- Palabras de advertencia
- Indicaciones de peligro
- Consejos de prudencia apropiados
- Una seccién de informacion suplementaria

La etiqueta debera redactarse enlalengua o lenguas oficiales del Estado

o Estados miembros en que se comercializa la sustancia o mezcla, a
menos que el Estado o Estados miembros interesados dispongan otra



cosa. Los proveedores podrdn usar en sus etiquetas mas lenguas de
las exigidas por los Estados miembros, siempre que en todas ellas
aparezca la misma informacion.

14.1. Identificadores del producto

En la etiqueta del producto deberan indicarse los detalles que permitan
la identificacion de la sustancia o mezcla, denominados en lo sucesivo
«identificadores del producto».

El término utilizado para la identificacion de la sustancia o mezcla serd
el mismo que aparece en la ficha de datos de seguridad (FDS) elaborada
segun lo dispuesto en el articulo 31 del Reglamento REACH. En el caso
de una sustancia, el identificador del producto constara, como minimo,
de:

e Nombre y nimero de identificacion si la sustancia figura en la
parte 3 del anexo Vl'y los mismos conceptos cuando la sustancia
no figura en la parte 3 del anexo VI, pero si en el catdlogo de
clasificaciéon y etiquetado

e Silasustancia nofiguraen la parte 3 del anexo VI nien el catdlogo
de clasificaciéon y etiquetado, los elementos de identificacion
seran el numero CAS, junto con la denominacién establecida en
la nomenclatura IUPAC o bien el nimero CAS junto con otra u
otras denominaciones quimicas internacionales

e Sino se dispone del numero CAS, se utilizard la denominacion
de la nomenclatura IUPAC o bien otra u otras denominaciones
quimicas internacionales. Cuando la denominacion de la
nomenclatura IUPAC sobrepase los cien caracteres, podra usarse
una de las otras denominaciones (nombre comun, nombre
comercial, abreviatura, etc), siempre que en la notificacion
figuren la denominacion de la nomenclatura IUPAC y la otra
denominacion utilizada

En el caso de una mezcla, el identificador del producto constara de las
dos partes siguientes:

e £l nombre comercial o la denominacion de la mezcla

e laidentidad de todas las sustancias de la mezcla que contribuyen
a su clasificacion como peligrosa, en relacién con los siguientes



efectos para la salud humana:

- Toxicidad aguda

- Corrosion cutdnea

- Lesiones oculares graves

- Mutagenicidad en células germinales

- Carcinogenicidad

- Toxicidad para la reproduccion

- Sensibilizacién respiratoria o cutanea

- Toxicidad especifica en determinados érganos
- Peligro por aspiracion.

Cuando sea necesario dar diversas denominaciones quimicas, bastara
con un maximo de cuatro, a menos que se requieran mas de cuatro
denominaciones para reflejar la naturaleza y la gravedad de los peligros.

Las denominaciones quimicas seleccionadas identificardn funda-
mentalmente las sustancias responsables de los peligros para la salud
humana mas importantes que han conducido a la clasificaciéon y a la
eleccién de las correspondientes indicaciones de peligro.

14.2. Clases de peligros

El Reglamento CLP considera tres grupos de peligros, a saber:
e Fisicos
e Para lasalud humana

e Para el medio ambiente

Las tablas 3, 4 y 5 muestran las distintas clases de peligros catalogados
por el Reglamento CLP segun el grupo.



Tabla 3. Clases de peligros establecidas dentro del grupo de
peligros fisicos

1. Explosivos 9. Liquidos piroféricos
2. Gases inflamables 10. Solidos piroféricos

3. Aerosoles inflamables 11. Sustancias y mezclas que experimentan
calentamiento espontaneo

4. Gases comburentes 12. Sustancias y mezclas que en contacto con el agua

desprenden gases inflamables

5. Gases a presion 13. Liquidos comburentes
6. Liquidos inflamables 14. Sélidos comburentes
7. Sélidos inflamables 15. Peroxidos organicos

8. Sustancias autorreactivas | 16. Sustancias y mezclas corrosivas para los metales

Tabla 4. Clases de peligros establecidas dentro del grupo de
peligros para la salud

1. Toxicidad aguda 6. Carcinogenicidad

2. Corrosion / irritacion 7. Toxicidad para la reproduccion
cuténea

3. Lesiones oculares graves / | 8. Toxicidad sistémica especifica de drganos diana
irritacion ocular — Exposicion tnica

4, Sensibilizacion respiratoria | 9. Toxicidad sistémica especifica de 6rganos diana
o0 cutdnea — Exposiciones repetidas

5. Mutagenicidad en células | 10. Peligro por aspiracion
germinales

Tabla 5. Clases de peligros para el medio ambiente

a el medio ambiente acuatico

2. Peligro para la capa de ozono

14.3. Pictogramas de peligro

En la etiqueta que figura en el envase del producto deben aparecer
los pictogramas de peligro correspondientes, destinados a transmitir
informacion especifica sobre el peligro en cuestion.



Los pictogramas de peligro deberan llevar un simbolo negro sobre
fondo blanco con un marco rojo. El simbolo se inscribira en un
cuadrado apoyado en un vértice. Cada pictograma ocupara como
minimo una quinceava parte de la superficie de la etiqueta armonizada
y la superficie minima nunca serd menor de 1 cm? Las dimensiones
minimas de las etiquetas se estableceran en funcién de la capacidad
del envase.

Cabe sefialar que los pictogramas que propone el Reglamento CLP
suponen una novedad frente a los que establecia la Directiva 67/548/
CEE, introduciendo algunos nuevos y eliminando alguno de los
antiguos. Pero lo mas aparente es su semejanza con las etiquetas de
peligro que se utilizan en los acuerdos internacionales de transporte de
mercancias peligrosas por diferentes vias (ADR por carretera, RID por
ferrocarril, IMDG por via maritima y OACI por via aérea).

La figura 1T muestra los pictogramas utilizados para indicar los peligros
fisicos junto con sus codigos de identificacion:

Bomba Explotando Llama sobre circulo

| GHso4 |

Corrosién Bombona de gas

Figura 1. Pictogramas para indicar los peligros fisicos




Como puede observarse, el nuevo sistema de sefializacion incluye un
nuevo pictograma (botella de gas inclinada) para indicar un peligro que
antes no se sefalizaba en la manipulacién, aunque si en el transporte.
El peligro en cuestion es el que se deriva del manejo de gases a presion.

En la figura 2 se muestran los pictogramas utilizados para indicar los
peligros para la salud, asi como sus cédigos de identificacion:

| GHs06 GHS07 | GHs08
Calaveras y tibias Signo de Peligro para
cruzadas exclamacion la salud

Corrosion

Figura 2. Pictogramas para indicar los peligros para la salud humana

En este grupo, el Reglamento introduce dos pictogramas nuevos: la
estrella en el torax y el signo de exclamacion, desapareciendo la cruz
de San Andrés.

Por ultimo, el pictograma que indica los peligros para el medio
ambiente es el que muestra la figura 3:



Figura 3. Pictograma que indica peligro para el

Medio ambiente medio ambiente

A pesar de las diferencias existentes entre el sistema de clasificacion
establecido porlaDirectiva 67/548/CEEy el que prescribe el Reglamento
CLP, se pueden encontrar algunas analogias y correspondencias entre
ambos, como se muestra en la tabla 6:

Tabla 6. Correspondencias entre los pictogramas establecidos por la
Directiva 67/548/CEE y por el Reglamento CLP:

Directiva Sirlbele Reglamento
67/548/CEE 1272/2008 CLP

EXPLOSIVO

F+

EXTREMADAMENTE
INFLAMABLE

F+

FACILMENTE
INFLAMABLE

®
®
&

T+

MUY TOXICO




Tabla 6. Correspondencias entre los pictogramas establecidos por la Directiva
67/548/CEE y por el Reglamento CLP (Continuacion):

Directiva < Reglamento
bol
67/548/CEE Simbolo 1272/2008 CLP

T

TOXICO

Xn

NOCIVO

) &

SENSIBILIZANTE (R42)

X
IRRITANTE
SENSIBILIZANTE (R43)

C

CORROSIVO

CMR

(Cancerigenos, mutagenos y
toxicos para la
Reproduccion)

PELIGROSO PARA
EL MEDIO AMBIENTE

PELIGROSO PARA
LA CAPA DE OZONO

I K o) ] 3¢ (361 3¢] [
COOOCLO®

(CMR: sustancias cancerigenas, mutagenas o tdxicas para la reproduccion de
categorias 1y 2)



Finalmente, el Reglamento CLP introduce un nuevo pictograma (GHS04
- botella de gas inclinada) que indica peligro derivado de la exposicidon
a gases a presion, sin correspondencia con ningun pictograma de la
reglamentacion anterior (figura 4).

Figura 4. Pictograma GHS04 con simbolo de la
bombona de gas

De la tabla 6 se desprenden algunas cuestiones de interés que se
comentan seguidamente.

e Conelnuevo Reglamento CLP desaparece el simbolo o letra que
caracterizaba cada tipo de peligro en el sistema de clasificacion
establecido por la Directiva 67/548/CEE

e Asimismo, el concepto de nocividad queda subordinado en el
Reglamento CLP a una categoria (la cuarta) de la clase “toxicidad
aguda”dentro de los peligros para la salud. Se identifica y sefializa
con el signo de exclamacion, desapareciendo la cruz de San
Andrés

e Al desaparecer dicho pictograma el concepto de sensibilizante
respiratorio (R42) se identifica y sefaliza con el pictograma de
la estrella en el térax y de modo semejante, los conceptos de
irritante y sensibilizante cutdneo (R43) se sefalizan con el signo
de exclamacién

e Encuanto alos CMR de cualquier categoria se identifican con el
pictograma de la estrella en el térax.

14.4. Reglas de prioridad para limitar el nimero de pictogramas

Cuando la clasificacion de una sustancia o mezcla dé lugar a que en la
etiqueta deba figurar mas de un pictograma de peligro, se aplicaran las
siguientes reglas de prioridad, con el fin de reducir el nimero requerido
de tales pictogramas:




e Sise aplica el pictograma de peligro «GHS01», el uso de los
pictogramas «GHS02» y «GHS03» serd optativo, salvo en los casos
en que deban figurar obligatoriamente mas de uno de ellos

e Sise aplica el pictograma de peligro «GHS06», no figurard el
pictograma «GHS07»

e Si se aplica el pictograma de peligro «GHS05», no figurara el
«GHS07» de irritacion cutdnea u ocular

e Sise aplica el pictograma de peligro «GHS08» de sensibilizacion
respiratoria, no figuraré el «GHS07» de sensibilizacion cutdnea o
de irritacion cutanea y ocular.

e Sise aplica el pictograma de peligro «GHS02» o «GHS06», el uso
del pictograma «GHS04» serd optativo

Por ultimo, cuando la clasificacién de una sustancia o mezcla dé lugar a
lainclusion de mas de un pictograma de peligro para la misma clase, en
la etiqueta figurara el correspondiente a la categoria de mayor peligro
para cada clase de peligro en cuestion.

14.5. Palabras de advertencia

Enla etiqueta debera figurar la palabra de advertencia correspondiente,
segun la clasificacion de la sustancia o mezcla peligrosa.

Cuando en la etiqueta figure la palabra de advertencia «peligro»
reservada para los peligros mas graves, no debera aparecer la palabra
«atencion», término reservado para los riesgos menos graves.

14.6. Indicaciones de peligro

En la etiqueta deberan figurar las indicaciones de peligro o frases H
acordes a la clasificacion de la sustancia o mezcla peligrosa. Cumplen
una funcién similar a la que tenian las llamadas «frases R» en el sistema
de clasificacion establecido por la Directiva 67/548/CEE.

Las indicaciones de peligro correspondientes a cada clasificacién
se encuentran en las tablas de las partes 2 a 5 del anexo | e indican
los elementos que deben figurar en las etiquetas para cada clase de
peligro.



14.7. Consejos de prudencia

En la etiqueta figuraran los consejos de prudencia correspondientes
o frases P, que cumplen unas funciones similares a las que tenian las
«frases S» en el sistema de la Directiva 67/548/CEE.

Los consejos de prudencia se seleccionaran teniendo en cuenta las
indicaciones de peligro y los usos previstos o identificados de la
sustancia o la mezcla.

Se distinguen cuatro tipos diferentes de frases P, a saber:
e De prevencion del riesgo, a fin de evitar que éste se manifieste
e De respuesta, es decir, de accién frente a un riesgo manifiesto

e De almacenamiento, para un almacenamiento seguro del
producto

e De eliminacién, para una retirada segura del residuo del
producto

15. Clasificacion y etiquetado de los peligros fisicos.
Ejemplos

a clasificacién de los peligros fisicos del Sistema Globalmente
Armonizado (GHS por sus siglas en inglés) estd basada en:

e Recomendaciones relativas al transporte de mercancias
peligrosas de las Naciones Unidas (ONU)

e Manual de Pruebas y Criterios de la ONU

El transporte de mercancias peligrosas es un sector que aplicaba en su
clasificaciéon y etiquetado un sistema de criterios y métodos de prueba
internacionalmente aceptado con anterioridad. De cualquier modo,
hay que tener en cuenta los aspectos siguientes:

e La diferencia de alcance. En el GHS tiene que considerarse el
suministro, uso y almacenamiento

e lassustancias y mezclas pueden no estar empaquetadas

e La clasificacion en el GHS tiene que basarse en las propiedades
intrinsecas de las sustancias y mezclas



e la clasificacion en el GHS tiene que ser independiente de la
exposicion, mientras que en la clasificacion para el transporte se
tiene en cuenta la disminucion de la posible exposicién debida
al embalaje

Sibien la clasificacién para el transporte y el GHS se basan en los mismos
criterios y métodos de prueba, hay sin embargo algunas diferencias
que conviene precisar. Es decir:

e Mientras la clasificacion para el transporte utiliza el concepto de
mayor peligro (orden de prevalencia de peligros) en el GHS no
hay tal orden de prevalencia

e |as sustancias y mezclas tienen que dividirse en clases de
peligros que, o bien no estén indicados en la clasificacion para el
transporte o son riesgos subsidiarios en dicha actividad

e [n el GHS la categorfa de peligro corresponde al grupo de
embalaje para el mayor peligro, de modo que para riesgos
subsidiarios la informacion no es suficiente a los efectos de
determinar la categoria de peligro correcta. En este caso se
necesitaran datos de pruebas para la clasificacion segun GHS.

El anexo VI del Reglamento 1272/2008 recoge en la tabla 3.1 la lista de
las sustancias peligrosas que configuraban el Anexo | de la Directiva
67/548/CEE sobre sustancias, con su clasificacion correspondiente.
Dicha lista es provisional debido a la existencia de numerosas lagunas
de informacion, por lo que se encuentra sometida a posibles cambios.

Hay que tomar en consideraciéon que las correspondencias entre
ambas clasificaciones para los peligros fisicos tienen que hacerse
individualmente para cada entrada e introducir nuevas notas.

El Reglamento CLP constituye un instrumento legal que abre
nuevas posibilidades en el ambito de la competencia de
los laboratorios de ensayos y calibraciéon, imponiendo la
necesidad de trabajar de conformidad con un sistema
de calidad pertinente reconocido o en laboratorios
que apliguen una norma reconocida (por
ejemplo, la I1ISO 17.025) para los ensayos
fisicos, y siguiendo criterios basados en
buenas practicas de laboratorio (BPL)
para los ensayos toxicologicos vy
ecotoxicologicos.

<,



15.1. Procedimiento general de clasificacion
Este procedimiento presenta tres etapas:

DETECCION (SCREENING): Depende de la clase de peligro. En esta
etapa se pueden tomar como referentes el propio Reglamento CLP, el
Apéndice de las Recomendaciones de las Naciones Unidas relativas al
transporte de mercancias peligrosas, Manual de pruebas y criterios, asi
como normas ISO, normas UNE-EN, etc.

CLASIFICACION: Esta etapa se apoya en métodos de prueba (ensayos),
Recomendaciones de las Naciones Unidas relativas al transporte de
mercancias peligrosas, Manual de pruebas y criterios, normas ISO,
normas UNE-EN y datos de la bibliografia especializada.

ETIQUETADO: Es la ultima etapa en la que tiene lugar la comunicacion
del peligro propiamente dicha.

15.2. Ejemplos de etiquetado de sustancias quimicas y mezclas
que presentan peligros fisicos

A continuacién se muestran algunos ejemplos de los elementos que
deben figurar en el nuevo etiquetado de las sustancias y mezclas que
presentan tales peligros y los criterios de clasificacién.

15.2.1. Gases inflamables

Se definen como aquellos gases o mezclas que se inflaman con el aire a
20°Cy a una presion de referencia de 101,3 KPa.

El procedimiento de deteccion comprende:
e Método de calculo para mezclas de gases: 1SO 10156

e Muchos gases estan clasificados en el Anexo VI del Reglamento
CLP y en las Recomendaciones de las Naciones Unidas relativas
al transporte de mercancfas peligrosas (incluye: ADR, RID, IMGD
y ITDG)

e Bibliografia cientifica (IEC 79-20 "Data for flammable gases and
vapours, relating to the use of electrical apparatus” — under
revision or the databank Chemsafe at http/www.dechema.de/
en/chemsafe.html)

En cuanto a los criterios de clasificacion, se incluyen en la tabla
2.2.1 del Reglamento CLP. Asimismo, los métodos de célculo que se
describen en la norma ISO 10156 determinan la inflamabilidad de una
mezcla de gases, pero no son suficientes para determinar la categoria.



Para diferenciar categorias se utiliza la norma EN 1839 modificada,
sobre determinacidn de limites de explosion de gases y vapores.

De conformidad con estos criterios, los gases inflamables se clasifican
en dos categorias:

e Categoria 1: Son gases que a una temperatura de 20°C vy a la
presion de referencia de 101,3 KPa:

- Son inflamables en mezcla < 13% en volumen con el aire

- Tienen una banda de inflamabilidad con el aire de al
menos 12 puntos porcentuales, con independencia de su
limite de inflamabilidad inferior

e Categoria 2: Gases distintos de los de categorfa 1, que a 20 °C

y a la presion de 101,3 KPa poseen un rango de inflamabilidad si
estan mezclados con el aire

Comunicacion del peligro. Los elementos que deben figurar en las
etiquetas de los gases inflamables se muestran en la tabla 7.

Tabla 7. Elementos de las etiquetas de los gases inflamables:

CLASIFICACION CATEGORIA 1 CATEGORIA 2
Pictogramas Sin pictograma
Palabra de PELIGRO ATENCION
advertencia

Indicacion H220: Gas H221: Gas

de peligro extremadamente inflamable inflamable
Consejos de prudencia P210 P210
(Prevencion)

Consejos de prudencia P377 P377
(Respuesta) P381 P381
Consejos de prudencia P403 P403

(Almacenamiento)

Consejos de prudencia
(Eliminacion)



El significado de los consejos de
prudencia es el siguiente:

Prevencion

P210: Mantener alejado de fuentes de calor,
chispas, llama abierta o superficies calientes. No
fumar.

Respuesta
P377: Fuga de gas en llamas: No apagar, salvo si la fuga

puede detenerse sin peligro.
P381: Eliminar todas las fuentes de ignicién si no hay peligro en
hacerlo.

Almacenamiento
P403: Almacenar en un lugar bien ventilado.

Conviene precisar que los gases inflamables también tienen que
clasificarse como gases a presién o comburentes cuando corresponda.

15.2.2. Aerosoles inflamables

Los aerosoles, o mejor dicho, los generadores de aerosoles, son
recipientes no recargables fabricados en metal, vidrio o plastico que
contienen un gas comprimido, licuado o disuelto a presién, con o sin
liquido, pasta o polvo, y dotados de un dispositivo de descarga que
permite expulsar el contenido en forma de particulas sélidas o liquidas
en suspensiéon en un gas, en forma de espuma, pasta o polvo, o en
estado liquido o gaseoso.

Los aerosoles se clasificaran como inflamables cuando contengan
cualquier componente que esté clasificado como tal, es decir:

e Liguidos con un punto de inflamacion menor o igual a 93°C

e Gasesinflamables

e Solidos inflamables

En lo que concierne a los criterios de clasificaciéon los métodos se
describen en las Recomendaciones de las Naciones Unidas relativas
al transporte de mercancias peligrosas, Manual de pruebas y criterios,




parte 3, subsecciones 31.4,31.5,y 31.6, abordando:
e (dlculo del calor de combustion
e Pruebas de inflamacion de la espuma

e Pruebas de la distancia de inflamacién

El primer paso consiste en discriminar los aerosoles no clasificados,
para lo cual se sigue el proceso que se indica en la figura 5.

éContiene = 1% de componentes inflamables

y el calor de combustion es < 20 KJ/g? NO CLASIFICADO

- Para los aerosoles vaporizados, ver diagrama de decisién 2.3.1 (b)
- Para los aerosoles de espuma, ver diagrama de decision 2.3.1 (c)

Figura 5. Identificacion de aerosoles no clasificados

Cuando se trata de aerosoles vaporizados, el criterio a seguir para su
clasificaciéon se muestra en la figura 6.

) Categoria 1
] ] » ] w Si
¢En la prueba de inflamacion a distancia éSe
produce la inflamacién a una distancia = 75 cm?
Peligro
Categoria 2
¢EI calor de combustién < 20 KJ/g? @
Atencion
Categoria 2
En la prueba de inflamacion a distancia éSe
produce la inflamacion a una distancia = 15 cm?
Atencion
B Categoria 2
En la prueba de inflamacion en espacio cerrado:
a) El tiempo equivalente = 300 s/m?2
b) La densidad de deflagracién < 300 g/m3
Atencion

NO CLASIFICADO

Figura 6. Criterio a seguir en la clasificacion de los aerosoles vaporizados



Si se trata de aerosoles de espuma el criterio de clasificacion es el que
se muestra, a modo de esquema en la figura 7.

Categoria 1
En la prueba de inflamacion de la espuma:
a) éLa altura de la llama = 20 cm y su duracion = 2 s?
b) éLa altura de la llama = 4 cm y su duracién = 7 s?
Peligro
Categoria 2
En la prueba de inflamacion de la espuma éEs la
altura de la llama = 4 cm y su duraciéon = 2 s?
Atencion

NO CLASIFICADO

Figura 7. Criterio para la clasificacion de los aerosoles de espuma
Comunicacion del peligro. Los elementos que deben figurar en las
etiquetas de los aerosoles inflamables se muestran seguidamente en

la tabla 8.

Tabla 8. Elementos de las etiquetas de los aerosoles inflamables

CLASIFICACION CATEGORIA 1 CATEGORIA 2

Pictogramas

Palabra de PELIGRO ATENCION
advertencia
Indicacion H222: Aerosol H223: Aerosol
de peligro extremadamente inflamable inflamable
Consejos de prudencia Eg}? E;}?
(Prevencion) P251 P251
Consejos de prudencia
(Respuesta)
C jos d denci

el s D P410 + P412 P410 + P412

(Almacenamiento)

Consejos de prudencia
(Eliminacion)



Prevencion

P210: Mantener alejado de fuentes de calor, chispas, llama abierta o
superficies calientes. No fumar.

P211: No pulverizar sobre una llama abierta u otra fuente de ignicién.
P251: Recipiente a presion: no perforar ni quemar, incluso después del
uso.

Almacenamiento
P410 + P412: Proteger de la luz del sol. No exponer a temperaturas
superiores a 50 °C.

Cualquier aerosol que no se someta a las pruebas de inflamabilidad
se clasificard como inflamable de categoria 1, que corresponde a
“extremadamente inflamable”, segun la legislacién vigente sobre
generadores de aerosoles

15.2.3. Gases a presion

Los gases a presidn son gases que se encuentran en un recipiente a
una presién de 200 KPa (indicador) o superior, o que estan licuados o
licuados y refrigerados. Se incluyen los gases comprimidos, licuados,
disueltos y licuados refrigerados.

Para la clasificacion de los tipos de este grupo de gases se requiere
conocer la informacién siguiente:

e Presiéon de vapor a 50 °C

e FEstado fisico a 20 °Cy a presién atmosférica normal

e Temperatura critica. Ejemplo: norma EN 13.096 “Botellas para el
transporte de gas. Condiciones de llenado de recipientes de gas.
Gases de un Unico componente”

La mayoria de los gases puros ya estan clasificados en las
recomendaciones de las Naciones Unidas relativas al transporte de
mercancias peligrosas.

Cuando se envasan, los gases se clasifican del siguiente modo:
e Gas comprimido: Es un gas que, cuando se envasa a presion, es

totalmente gaseoso a =50 © C; en este grupo se incluyen todos los
gases con una temperatura critica < =50 °C.,



e Gas licuado: Es un gas que, cuando se envasa a presion, es
parcialmente liquido a temperaturas superiores a =50 °C. Hay que
distinguir entre:

+ Gas licuado a alta presién: Es un gas con una temperatura
critica entre =50 °C y +65 °C
+ Gas licuado a baja presién: Es un gas con una temperatura
critica superior a +65 °C
e Gas licuado refrigerado: Es un gas que, cuando se envasa, se
encuentra parcialmente en estado liquido a causa de su baja
temperatura.

e Gas disuelto: Es un gas que, cuando se envasa a presion, esta
disuelto en un disolvente en fase liquida.

En lo concerniente a la comunicacion del peligro, la tabla 9 muestra a
continuacion, los elementos que deben figurar en las etiquetas de los
gases a presion.

Tabla 9. Elementos de las etiquetas de los gases a presion

CLASIFICACION Gas Gas Gas licuado Gas
comprimido licuado refrigerado disuelto
Pictogramas
Palabra de < o ) .
. ATENCION ATENCION ATENCION ATENCION
advertencia
Tafestn H280: Contiene  H280: Contiene H281: Contiene = H280: Contiene
de peligro gas a presion; gas a presion;  gas refrigerado ~ gas a presion;
peligro de peligro de puede provocar peligro de
explosion en explosion en quemaduras explosion en
caso de caso de o lesiones caso de
calentamiento  calentamiento criogénicas calentamiento
Consejos de prudencia P282
(Prevencion)
Consejos de prudencia P336
(Respuesta) P315
Consejos de prudencia
P410 + P403 P410 + P403 P403 P410 + P403

(Almacenamiento)

Consejos de prudencia
(Eliminacién)




Prevencion

P282: Llevar guantes/gafas/méscara que aislen del frio

Respuesta

P336: Descongelar las partes heladas con agua tibia. No frotar la zona
afectada

P315: Consultar a un médico inmediatamente

Almacenamiento

P403: Almacenar en un lugar bien ventilado.

P410 + P403: Proteger de la luz del sol. Almacenar en un lugar bien
ventilado.

15.2.4. Otros ejemplos de comunicacion de peligros fisicos

Seguidamente se muestran en forma de tablas, algunos ejemplos de
comunicacion de diversos peligros fisicos que incluyen el pictograma,
la palabra de advertencia y la indicacion de peligro a poner en las
etiquetas de las sustancias. Se han omitido los criterios de clasificacién
con el fin de dar una mayor agilidad a la informacion.

15.2.4.1. Gases comburentes

Son aquellos que, generalmente liberando oxigeno, pueden provocar o
facilitar la combustion de otras sustancias en mayor medida que el aire.

Tabla 10. Pictograma, palabra de advertencia e indicacion de peligro de
gases comburentes

CLASIFICACION CATEGORIA 1
Pictogramas 6

Palabra dg PELIGRO
advertencia

Indicacion H270: Puede provocar o agravar
de peligro un incendio; comburente

15.2.4.2. Liquidos inflamables

Son aquellos cuyo punto de inflamacién no supera los 60 °C. Se
distinguen tres categorias (tabla 11):



Tabla 11. Categorias de los liquidos inflamables

1 Punto de inflamacion < 23 °Cy punto inicial de ebullicion < 35°C
2 Punto de inflamacion < 23 °Cy punto inicial de ebullicion > 35°C
3 Punto de inflamacion > 23 °Cy < 60 °C (1)

(1) A efectos del presente Reglamento, los gasdleos, carburantes diesel
y aceites ligeros para calefaccién que tengan un punto de inflamacion
entre > 55°Cy < 75 °C pueden considerarse como categoria 3.

Tabla 12. Pictogramas, palabras de advertencia e indicaciones de peligro
de los liquidos inflamables

CLASIFICACION CATEGORIA 1 CATEGORIA 2 CATEGORIA 3

Pictogramas @ @

Palabra de

e EEE PELIGRO PELIGRO ATENCION
Indicacion H224: Liquido H225: Liquido H226: Liquido
de peligro y vapores y vapores muy y vapores
extremadamente inflamables inflamables
inflamables

15.2.4.3. Liquidos piroféricos

Son aquellos que, aun en pequenas cantidades, pueden inflamarse al
cabo de cinco minutos de entrar en contacto con el aire.

Se clasifican en una Unica categoria y en la etiqueta del envase de este
tipo de liquidos deberan figurar el pictograma, palabra de advertencia
e indicacion de peligro que se muestran en la tabla 13.




Tabla 13. Pictograma, palabra de advertencia e indicacion de peligro de
liquidos piroféricos

CLASIFICACION CATEGORIA 1

Pictogramas

Palabra dg PELIGRO

advertencia

Indicacion H250: Se inflama espontaneamente
de peligro en contacto con el aire

No serd necesario aplicar el procedimiento de clasificacion de los
liquidos piroféricos cuando la experiencia en su fabricaciéon o manejo
muestre que la sustancia o mezcla no se inflama espontaneamente en
contacto con el aire a temperaturas normales [es decir, se sabe que
la sustancia es estable a temperatura ambiente durante periodos de
tiempo prolongados (dias)].

16. Criterios para la clasificacion y etiquetado de los
peligros para la salud humana. Ejemplos

ntes de entrar en el desarrollo de la clasificacion y el etiquetado de
este tipo de peligros conviene tener presente dos conceptos que ya
se definieron en el apartado 5 del presente manual. Tales conceptos son:

®  VALOR DE CORTE (CUT-OFF VALUE): Es un valor umbral para
cualquier impureza, aditivo o componente individual, clasificados
como peligrosos, presentes en una sustancia o mezcla, por encima
del cual, éstos se han de tener en cuenta a la hora de clasificar
dicha sustancia o mezcla. Suelen ser 0,1% 6 1% segun categoria o
subcategoria de peligro. En CLP son los valores de la tabla 1.1 del
anexo 1, salvo genéricos o especificos mas restrictivos.



" VALOR LIMITE (LIMIT VALUES): Es un valor umbral para cualquier
impureza, aditivo o componente individual clasificado, presente
en una sustancia o mezcla, que puede dar lugar a la clasificacion
de esa sustancia o mezcla. Se encuentran en el anexo VIl del
Reglamento CLPyenelanexoll, (reglas particulares para elementos
complementarios, etiqueta). Se corresponden con las tablas de los
anexos del Real Decreto 255/2003 (genéricos) y anexo 1 del Real
Decreto 363/1995 (especificos).

A modo de ejemplo, la tabla 14 muestra algunos valores de corte
genéricos que han de ser tomados en consideracion frente a
determinadas clases de peligro.

Tabla 14. Valores de corte genéricos

VALORES DE CORTE GENERICOS

Clases de peligro Valores de corte genéricos que han de
tomarse en consideracion

Toxicidad aguda:

- Categoriala3 0,1%
- Categoria 4 1%
Corrosion o irritacion 1%
cutaneas

Lesiones oculares graves 1%

o irritacion ocular

16.1. Toxicidad aguda

La toxicidad aguda se refiere a los efectos adversos que se manifiestan
tras la administracién por via oral o cutéanea de una sola dosis de una
sustancia o mezcla, de dosis multiples administradas a lo largo de 24
horas, o como consecuencia de una exposicion por inhalacion durante
4 horas

La clase de peligro toxicidad aguda presenta las siguientes
subcategorias:

e  Toxicidad aguda oral
e Toxicidad aguda cutédnea

e Toxicidad aguda por inhalacién




En CLP los valores de toxicidad aguda oral y cutanea se expresan como
valores de la DL,  cuando se conoce, 0 como estimaciones puntuales de
la misma (EpTA o ETA). La ETA es un factor de conversién de los valores
del rango de dosis de toxicidad aguda obtenidos experimentalmente
(o de las categorias de peligro de toxicidad aguda). Asimismo, los
valores de toxicidad aguda por inhalacién se expresan como valores
de la CL,, cuando se conoce o como estimaciones de dicho parametro.

La tabla 15 muestra las categorias de peligro de toxicidad aguda
y estimaciones de la toxicidad aguda que definen las respectivas
categorias.

Tabla 15. Estimaciones puntuales de la toxicidad aguda (ETA) para cada
categoria de peligro

Oral
(mg/Kg de peso)

(Notasayb)

ETA<5 5<ETA<50 50<ETA<300  300<ETA<2000

Cutanea

(mg/Kgdepeso)  rru o) 5OcETA<200  200<ETA<1000  1000<ETA<2000

(Notasay b)

Inhalacion (gas)

(ppm) ETA<100  100<ETA<500 500<ETA<2500 2500<ETA<20000
(Notasa, byc)

Inhalacion

(vapor)
(mg/l) ETA<0,5  05<ETA<2,0 2,0<ETA<10,0 ~ 10,0<ETA<20,0

(Notasa, b, cyd)

Inhalacion

(polvo/niebla)
(mg/l) ETA<0,05 0,05<ETA<0,5 0,5<ETA<1,0 1,0<ETA<5,0

(Notasa, byc)



Notas:

a)

b)

La estimacion de la toxicidad aguda (ETA) para la clasificacion de una
sustancia se deducira a partir de la DL, /CL, cuando se conozcan

La estimacion de la toxicidad aguda (ETA) para la clasificacion de una
sustancia que forma parte de una mezcla se deducird a partir de:

- LaDL,/CL,, cuando se conozcan

- Elvalor de conversién apropiado de la tabla 16 que se refiere a
los resultados de un estudio de rango de dosis

- El valor de conversion apropiado de la tabla 16 que se refiere a
una categorfa de clasificacion

Los limites de concentracién genéricos para la toxicidad por
inhalacion que figuran en la tabla se basan en una exposicion de
ensayo de 4 horas. Para convertir los datos de modo que respondan
a una exposicion de 1 hora, hay que dividirlos por 2 para gases y
vapores, y por 4 para polvos y nieblas

Para algunas sustancias, la atmosfera del ensayo no serd sélo un
vapor, sino que consistird en una mezcla de fases liquida y de vapor.
Para otras, esa atmdsfera podra consistir en un vapor proximo a la
fase gaseosa. En estos Ultimos casos, la clasificacion (en ppmV) seréd la
siguiente: categoria 1(100 ppmV), categoria 2 (500 ppmV), categoria
3 (2.500 ppmV) y categoria 4 (20.000 ppmV)

"o

Los términos “polvo’, "niebla”y “vapor” se definen como sigue:

- Polvo: particulas sélidas de una sustancia o de una mezcla
suspendidas en un gas (por lo general aire)

- Niebla: gotas liquidas de una sustancia o de una mezcla
suspendidas en un gas (por lo general aire)

- Vapor: forma gaseosa de una sustancia o de una mezcla liberada
a partir de su estado liquido o sélido

El polvo se forma generalmente por un proceso mecdnico. Las
nieblas se forman generalmente por condensacion de vapores
sobresaturados o por fraccionamiento fisico de liquidos. El tamafo
de polvos y nieblas oscila generalmente entre valores que van desde
menos de 1 um a alrededor de100 pm»




La tabla 16 que se presenta a continuacién muestra la conversion de
los valores de rango de toxicidad aguda obtenidos experimentalmente
(o de las categorias de peligro de toxicidad aguda) a estimaciones
puntuales de toxicidad aguda con fines de clasificacion para las
respectivas vias de exposicion.

Tabla 16. Conversion de los valores de rango de toxicidad aguda obtenidos
experimentalmente a estimaciones de toxicidad aguda (ETA)

Categoria de clasificacion o Estimacion
Via de exposicion estimacion del rango de toxicidad puntual dela
aguda obtenido experimentalmente | toxicidad aguda
Oral 0 < Categoria1<5 0,5
(mg/kg de peso 5 < Categoria 2 < 50 5
corporal) 50 < Categoria 3 < 300 100
300 < Categoria 4 <2000 500
Cutanea 0 < Categoria 1< 50 5
(mg/kg de peso 50 < Categoria 2 < 200 50
corporal) 200 < Categoria 3 <1000 300
1000 < Categoria 4 <2 000 1100
Inhalacion de gases 0 < Categoria 1< 100 10
(ppmV) 100 < Categoria 2 < 500 100
500 < Categoria 3 <2500 700
2500 < Categoria 4 < 20 000 4500
Vapores 0 < Categoria1<0,5 0,05
(mg/1) 0,5 < Categoria2 < 2,0 0,5
2,0 < Categoria3 < 10,0 3
10,0 < Categoria 4 < 20,0 1
Polvo o niebla 0< Categoria 1< 0,05 0,005
(mg/1) 0,05 < Categoria2 < 0,5 0,05
0,5 < Categoria3 < 1,0 0,5
1,0 < Categoria4 < 5,0 1,5

A continuacién se muestran los criterios de clasificacion de sustancias,
comparando los establecidos en la Directiva 67/548/CEE (DS) con los
indicados en el Reglamento CLP. La tabla 17 muestra dicha comparacion
para la toxicidad aguda por via oral.



Tabla 17. Toxicidad aguda por via oral - Comparacion de criterios

D5 | T+Rs TR | xR2

DL,, 0-5 >5-25 >25-50 >50-200 >200-300 >300-2.000
(mg/Kg)

ETA 0,5 5 100 500
(mg/Kg)

Asimismo, en la tabla 18 se comparan los criterios de clasificacion para
la via cuténea.

Tabla 18. Toxicidad aguda por via cutanea - Comparacion de criterios

= >50-200 >200-400 >400-1.000 >1.000-2.000

(mg/Kg)
-

1.100
(mg/Kg)

Por ultimo, la tablas 19, 20 y 21 recogen los criterios de clasificacion
para la via inhalatoria. La tabla 19 considera que los contaminantes
inhalados son aerosoles y particulas o bien polvos y nieblas, la tabla 20
aborda la inhalacion de gases y vapores / vapores y la tabla 21 toma en

consideracién gases y vapores / gases.

Tabla 19. Toxicidad aguda por via inhalatoria - Comparacion de criterios
(aerosoles y particulas / polvos y nieblas)

DS

(Rerosoles y
particulas)

i, 0-0,05 >0,05-025 >025-0,5 >05-1 >1-5
(mg/L/4h)

cLp Gat. 1 (at.2 (at.3 (at. 4
(Polvos y nieblas)

0,005

(mg/L/4 h)




Tabla 20. Toxicidad aguda por via inhalatoria - Comparacion de criterios
(gases y vapores / vapores)

DS T+ R26
(Gases y vapores)

>0,5-2 >2-10 >10-20

(mg/ L/4 h)

CLp Cat. 1 (at.2 (at.3 (at. 4
(Vapores)

ETA

(mg/L/4 h)

Tabla 21. Toxicidad aguda por via inhalatoria - Comparacion de criterios
(gases y vapores / gases)

DS (*) T+ R26 T R23
(Gases y vapores)

- >0,5-2 >2-20
(mg/L/4 h)
CLP(¥) (at.2 (at.3
(Gases)
CL,, (ppmV) 0-100 >100- >500-2.500 >2.500 - 20.000
500
ETA (ppm V) 10 100 700 4.500

(*) Los valores de la CL, para gases se expresan en mg/LenlaDSy en
ppm V en CLP, por lo que la correspondencia no es exacta.

Por lo que respecta a la comunicacién del peligro, la tabla 22 muestra
los pictogramas, las palabras de advertencia y las indicaciones de
peligro que deben figurar en las etiquetas de las sustancias que
presentan toxicidad aguda de las cuatro categorias, por las distintas
vias de entrada en el organismo.



Tabla 22. Pictogramas, palabras de advertencia e indicaciones de peligro
de las sustancias que presentan toxicidad aguda

CLASIFICACION

Pictogramas

Palabra de

advertencia

Indicacion de
peligro — Oral

Indicacién de
peligro — Cutanea

Indicacion de
peligro — Inhalacion

Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4
PELIGRO PELIGRO PELIGRO ATENCION

H300: Mortal H300: Mortal H301: Téxico H302: Nocivo
en caso de en caso de en caso de en caso de
ingestion ingestion ingestion ingestion

H310: Mortalen H310: Mortalen H311: Téxico en  H312: Nocivo en
caso de contacto caso de contacto caso de contacto caso de contacto
con la piel con la piel con la piel con la piel

H330: Mortal H330: Mortal H331: Téxico H332: Nocivo
en caso de en caso de en caso de en caso de
inhalacion inhalacion inhalacion inhalacion

Cuando se trata de conocer la categoria de toxicidad de una mezcla de
sustancias se puede determinar aplicando la siguiente férmula:

100
ETA

C,
B Z ETA,

mezcla

A modo de ejemplo, sea la siguiente mezcla de tres componentes:

COMPONENTE %PESO | DATOS DE ENSAYOS

Componente 1

Componente 2

Componente 3

16 DL, ;: 1600 mg/Kg

4 Estimacion del rango de toxicidad aguda:
300 < DL, < 1200

80 DL, : 1050 mg/Kg

Aplicando la férmula anterior:

100/ ETA = 16/1600 +4/500 + 80/1050 = 0,094
ETA, = 1063,8 mg/Kg

Por tanto, la toxicidad aguda por via oral para la mezcla es de

categoria 4.




En la etiqueta del producto (mezcla) deberan figurar los siguientes
elementos (Figura 8):

® H302: Nocivo en caso de ingestion.

® P264: Lavarse concienzudamente tras la manipulacién. (El
fabricante o el proveedor especificaran las partes del
cuerpo que hay que lavar tras la manipulacién).

® P270: No comer, beber ni fumar durante su utilizacién.

® P301 + P312: En caso de ingestién llamar a un centro de
informacidn toxicoldgica o a un médico si se encuentra mal.

ATENCION ® P330: Enjuagarse la boca.
® P501: Eliminar el contenido / el recipiente en...... [de

conformidad con la normativa local, regional, nacional o
internacional (especifiquese)]

Figura 8. Propuesta de etiquetado de la mezcla

16.2. Corrosion o irritacion cutaneas

Se entiende por CORROSION toda lesion irreversible en la piel
(necrosis) a través de la epidermis que alcanza la dermis al aplicar una
sustancia de ensayo durante un periodo de hasta 4 horas.

IRRITACION es toda lesién reversible en la piel que aparece tras la
aplicacion de una sustancia de ensayo durante un periodo de hasta 4
horas.

En la tabla 23 se presentan los criterios de clasificacion de las
sustancias corrosivas, comparando los establecidos en
la Directiva 67/548/CEE (DS) con los indicados en el
Reglamento CLP.



Tabla 23. Corrosion cutanea. Comparacion de criterios

CR35 CR34

Destruccion de los tejidos en todo el espesor de la piel
1. Enalmenosun animal, durante el ensayo de irritacion
cutanea citado en el anexo V o un método equivalente

2. Resultados obtenidos en ensayos in vitro validados
3. Silos resultados fueran previsibles, 2 > pH >11,5

Exposicion 3min.-1hora 1hora -4 horas

< 3 minutos
CATEGORIA 1 (CORROSIVO)

Categoria 1A (Categoria 1B (ategoria 1C
(observacion < (observacion < (observacion > 14 d)
1h) 14d)

Destruccion de los tejidos de la piel, una necrosis visible a
través de la epidermis hasta la dermis (lesidn irreversible)

1. En al menos uno de cada tres animales sometidos a
una exposicion de hasta 4h.

2. Resultados obtenidos en ensayos in vitro validados.

3. Silos resultados fueran previsibles, 2 > pH >11,5

En cuanto a la irritacion cutanea, la tabla 24 muestra la comparacién de
criterios entre ambos sistemas normativos:

Tabla 24. Irritacion cutanea. Comparacion de criterios

Inflamacion cutanea importante tras una exposicion de <
4 h que persiste al menos 24 h, segiin el ensayo de irritacion

S cutanea del anexo V.
Criterios

1. Valor medio > 2 para eritemas/ escaras o edemas (tres
animales)

2. Valor medio > para eritemas/escaras o edemas, en al
menos dos animales

3. Persistencia en un minimo de dos animales al final del
periodo de observacion.

4, Efectos especiales: hiperplasia, descamacion,
decoloracion, fisuras, costras, alopecia.

Tabla 24 contintia




Tabla 24 continuacién

m (ategoria 2 (irritante)

Aparicion de una lesion reversible de la piel como
consecuencia de la aplicacion de una sustancia de ensayo
durante un periodo de hasta 4 h.

1. Valor medio = 2,3 y < 4,0 para eritemas/ escaras
0 edemas en al menos dos de tres animales en
observaciones a las 24, 48 y 72 h; o si las reacciones se
demoran, en observaciones a los tres dias consecutivos
al comienzo de las reacciones cutaneas.

2. Persistencia al final del periodo de observacion de 14
dias en al menos dos animales, habida cuenta de la
aparicion de alopecia, hiperqueratosis, hiperplasia y
descamacion.

3. Enalgunos casos, cuando hay mucha variabilidad en la
respuesta de los animales, observar efectos positivos
muy definidos en un solo animal.

La comunicacion del peligro derivado del uso de sustancias corrosivas
o irritantes para la piel se lleva a cabo poniendo en las etiquetas las
palabras de advertencia, las indicaciones de peligro y los pictogramas
que se muestran en la tabla 25, en funcion de la categoria de la
sustancia.

Tabla 25. Pictogramas, palabras de advertencia e indicaciones de peligro
de las sustancias corrosivas e irritantes para la piel

CLASIFICACION CATEGORIA 1A, 1B,y 1 C CATEGORIA 2

Pictogramas

Palabra de PELIGRO ATENCION
advertencia

Indicacion H314: Provoca quemaduras H315: Provoca
de peligro graves en la piel y irritacion cutanea

lesiones oculares graves

Cuando se trata de una mezcla cuyos componentes estan clasificados
como corrosivos o irritantes cutdneos (categorias 1 6 2) es preciso
tener en cuenta los valores de corte y los limites de concentracién para
clasificarla (tabla 26).



Tabla 26: Criterio de clasificacion de mezclas corrosivas o irritantes
cutaneas

Suma de componentes clasificados Concentracion que hace necesaria la
omo: dlasificacion de una mezcla como:

Corrosiva Irritante
cutanea cutanea
Categoria 1 Categoria 2
Corrosivo cutaneo (Categorias 1A, > 5% 1-5%
1By 1)
Irritante cutdaneo (Categoria 2) >10%
(Corrosivos cutaneos de >10%
categorias 1A, 1B y 1C) + irritante
cutaneo de categoria 2

La férmula aditiva no es aplicable para clasificar mezclas que contengan
sustancias tales como acidos y bases, sales inorganicas, aldehidos,
fenoles y tensoactivos, en definitiva sustancias corrosivas o irritantes en
concentraciones inferiores al 1%.

La tabla 27 muestra los limites de concentraciéon genéricos para los
componentes de una mezcla, a la que no se aplica la formula aditiva,
que hacen necesaria la clasificacion de la mezcla como corrosiva o
irritante cutanea.

Tabla 27: Limites de concentracion para los componentes de una mezcla
corrosiva o irritante cutanea

Componente Concentracion Mezdla dlasificada

como corrosiva o

irritante cutanea
Acidode pH <2 >1% Categoria 1
Base de pH = 11,5 > 1% Categoria 1
Otros corrosivos (categorias 1A, > 1% Categoria 1

1B 0 1C) a los que no se aplica la
regla de la adicion

Otros irritantes (categoria 2) a >3% Categoria 2
los que no se aplica la regla de
adicion, incluidos acidos y bases




A continuacion se presenta un ejemplo de clasificacion de una mezcla
corrosiva o irritante cutanea, en funciéon de sus componentes (tabla 28).

Tabla 28. Composicion de la mezcla a clasificar

Componente 1 4 Corrosivo cat. 1A pH=18
Componente 2 5 Corrosivo cat. 1B

Componente 3 5 Irritante cat. 2

Componente 4 86 Sin datos

Informacion sobre la mezcla: pH = 4,0

Una mezcla que contenga componentes corrosivos o irritantes
que no pueda clasificarse mediante la formula aditiva porque sus
caracteristicas quimicas lo impiden, debe clasificarse en la categoria
de corrosién cutdnea 1A, 1B o 1C si contiene > 1% de un componente
corrosivo de las categorias respectivas 1A, 1B o 1C, o en la categoria 2
cuando contenga > 3% de un componente irritante.

La mezcla del ejemplo se clasificaria como corrosiva de categoria 1A'y
se etiquetaria como indica la figura 9:

® H314: Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones
oculares graves

® P260: No respirar el polvo
® P264: Lavarse..... concienzudamente tras la manipulacién

ll; ® P280: Llevar guantes/prendas/gafas/mascara/ de
[ i proteccién
® P301+P330 + P331: En caso de ingestién enjuagarse la
boca. No provocar el vomito.
® P363: Lavar las prendas contaminadas antes de volverlas a
utilizar.
PELIGRO ® P310: Llamar inmediatamente a un centro de informacién

toxicolégica o a un médico.
® P405: Guardar bajo llave.
® P501: Eliminar el contenido/ el recipiente en...

Figura 9. Propuesta de etiquetado de la mezcla



16.3. Sensibilizacion respiratoria o cutanea

Se define como sensibilizante respiratorio a toda sustancia cuya
inhalaciéon induce hipersensibilidad de las vias respiratorias. Asimismo
se considera sensibilizante cutaneo a toda sustancia que induce una
respuesta alérgica por contacto con la piel.

Los criterios de clasificacién de estas sustancias se muestran en la
tabla 29 (sensibilizacion respiratoria) y en la tabla 30 (sensibilizacion
cutanea), donde se comparan los que prescribe la Directiva 67/548/CEE
(Directiva de sustancias o DS) y los que establece el Reglamento (UE)
286/2011.

Tabla 29. Sensibilizacion respiratoria. Comparacion de criterios

Hipersensibilidad respiratoria especifica basada en:
1. Experiencias con personas (asma, rinitis, alveolitis)

2. Resultados positivos de ensayos adecuados con
animales

ap | ites

Las sustancias se clasificardin como sensibilizantes
respiratorios (categoria 1) cuando no haya suficientes

Categoria1  datos para una subcategorizacion, de acuerdo con los
siguientes criterios:

X, R42

1. Si hay pruebas de que la sustancia puede inducir
sensibilidad respiratoria en personas

2. Si hay resultados positivos en ensayos adecuados en
animales

Sustancias que muestran una alta frecuencia de

incidencia en personas o una probabilidad de inducir

Subcategoria  hipersensibilidad severa en personas, basada en ensayos

1A con animales u otros métodos (*). Se puede considerar la
severidad de la reaccion.

Sustancias que muestran una baja frecuencia de

incidencia en personas o una probabilidad de inducir

Subcategoria  hipersensibilidad baja o moderada en personas, basada

1B en ensayos con animales u otros métodos (*). Se puede
considerar la severidad de la reaccion.




(*) Hasta el presente no hay modelos validados de ensayos con animales
para valorar la hipersensibilidad respiratoria

Tabla 30. Sensibilizacion cutanea. Comparacion de criterios

Posibilidad de sensibilizacion por contacto cutaneo:

1. Sila experiencia demuestra que la sustancia es
X, R43 capaz de inducir sensibilizacion por contacto con
la piel en un nimero significativo de personas
(dermatitis alérgica de contacto)

2. Si hay resultados positivos en al menos el 30%
(ensayo con adyuvante) o el 15% (ensayo sin
adyuvante) de los animales

a

Las sustancias se clasificaran como sensibilizantes
cutaneos (categoria 1) cuando no haya suficientes

Categorial  datos para una subcategorizacién, de acuerdo con los
siguientes criterios:

1. Sihay pruebas de que la sustancia puede inducir a
sensibilidad cutanea en personas

2. Si hay resultados positivos en ensayos adecuados
en animales

Sustancias que muestran una alta frecuencia de
Subcategoria  incidencia en personas o una probabilidad de inducir
1A hipersensibilidad severa en personas, basada en
ensayos con animales u otros métodos (*). Se puede

considerar la severidad de la reaccion.

Sustancias que muestran una baja frecuencia de
Subcategoria incidencia en personas o una probabilidad de inducir
1B hipersensibilidad baja o moderada en personas,
basada en ensayos con animales u otros métodos (*).

Se puede considerar la severidad de la reaccion.

(*) Hasta el presente no hay modelos validados de ensayos con animales
para valorar la hipersensibilidad cutanea.



El reglamento UE 286/2011 introduce modificaciones en los limites de
concentracion de los ensayos de sensibilizaciéon cutanea con animales,
para las subcategorias TAy 1B, como se indica en las tablas 31y 32 que
se muestran a continuacion:

Tabla 31. Datos de ensayos con animales para la subcategoria 1A

oy o

Nodulos linfaticos EG3 <2%

locales

Test de > 30% respuesta a < 0,1% dosis de induccion
maximizacion en intradérmica

cobayas > 60% respuesta a > 0,1% hasta < 0,1% dosis de

induccion intradérmica

Ensayo de Buehler > 15% respuesta a < 0,2% dosis de induccion topica

> 60% respuesta a > 2% hasta < 20% dosis de
induccion topica

Tabla 32. Datos de ensayos con animales para la subcategoria 1B

Nodulos linfaticos EC3 > 2%

locales

Test de > 30% hasta < 60% respuesta a > 0,1% hasta < 1% dosis
maximizacion en de induccion intradérmica

cobayas > 30% respuesta a > 1% de induccion intradérmica

Ensayo de Buehler > 15% hasta < 60% respuesta a > 0,2% hasta < 20% dosis
de induccion topica

> 15% respuesta a > 20% de induccion tdpica

Por lo que concierne a los limites de concentracion genéricos de
los componentes de una mezcla clasificados como sensibilizantes
cutaneos o respiratorios que hacen necesaria la clasificacion de la
mezcla, se muestran en la tabla 33.




Tabla 33. Limites de concentracion genéricos de los componentes de una
mezcla clasificados como sensibilizantes cutaneos o respiratorios que hacen
necesaria la clasificacion de la mezcla

Limites de concentracion genéricos que
determinan la dasificacion de una mezcla como:

L : . Sensibilizante
Componente Sensibilizante respiratorio cutineo

dasificado como: Categoria 1 Categoria 1

Solido/liquido Todos [qs
estados fisicos

Sensibilizante
respiratorio =>1,0% >0,2%
categoria 1

Sensibilizante
respiratorio >0,1% >0,1%
subcategoria 1A

Sensibilizante
respiratorio =>1,0% >0,2%
subcategoria 1B

Sensibilizante
cutaneo >1,0%
categoria 1

Sensibilizante
cutdaneo >0,1%
subcategoria 1A

Sensibilizante
cutaneo >1,0%
subcategoria 1B ‘

Por su parte, la tabla 34 muestra los limites de concentracion de los
componentes de una mezcla que provocan una respuesta.




Tabla 34. Limites de concentracion de los componentes de una mezcla que
provocan una respuesta

Limites de concentracion que provocan una
respuesta

Sensibilizante
cutdneo
Categoria 1

/ Todos |
liquido estados

>0,1%(Nota) =>0,1% (Nota)

Componente Sensibilizante respiratorio

clasificado como: (Categoria 1

Sensibilizante
respiratorio categoria 1

:::;T:::: “ >0,01% >0,01%
subcategoria 1A (Nota) (Nota)
Sensibilizante

respiratorio >0,1% (Nota) >0,1% (Nota)
subcategoria 1B

Sensibilizante cutaneo

categoria 1 >0,1% (Nota)
Sensibilizante cutaneo

subcategoria 1A >0,01% (Nota)
Sensibilizante cutaneo v

subcategoria 1B

Nota: Este limite de concentracién que provoca una reaccién suele
emplearse para aplicar los requisitos particulares de etiquetado
del anexo Il, secciéon 2.8, con vistas a proteger a las personas ya
sensibilizadas. Se requiere una FDS para la mezcla que contenga un
componente por encima de esta concentracion. Para las sustancias
sensibilizantes con un limite especifico de concentracién inferior a 0,1
%, el limite de concentracidon que provoca una reaccién se establecera
en un décimo del limite especifico de concentracion.

La comunicacion del peligro derivado del uso de estas
sustancias se lleva a cabo poniendo en las etiquetas la
informacién que muestra la tabla 35.




Tabla 35.Elementos que deben figurar enlas etiquetas paralasensibilizacion
respiratoria o cutanea
Sensibilizacion Sensibilizacion
respiratoria cutanea
CLASIFICACION

Categoria 1y Categoria 1y
subcategorias 1Ay 1B subcategorias 1Ay 1B

Pictogramas

Palabra de PELIGRO ATENCION
advertencia
H334: Puede provocar H317: Puede
Indicacion sintomas de alergia provocar una
de peligro 0 asma o dificultades reaccion alérgica
respiratorias en la piel
en caso de inhalacién
Consejos de prudencia P261 Egs;
(Prevencion) P285 P280
. . P302 + P352
Consejos de prudencia P304 + P341 P333 + P313
(Respuesta) P342 + P311 P321
P363
Consejos de prudencia
(Almacenamiento)
Consejos de prudencia
(Eliminacion) P501 P501

P261: Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el
aerosol

P272: Las prendas de trabajo contaminadas no podréan sacarse del
lugar de trabajo

P280: Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccién

P285: En caso de ventilacion insuficiente, llevar equipo de proteccién
respiratoria

P321: Se necesita un tratamiento especifico (ver... en esta etiqueta)
P363: Lavar las prendas contaminadas antes de volverlas a utilizar

P304 + P341: EN CASO DE INHALACION: Si respira con dificultad,
transportar a la victima al exterior y mantenerla en reposo en una



posicion confortable para respirar
P342 + P311: En caso de sintomas respiratorios: llamar a un CENTRO
de informacion toxicoldgica o a un médico.

P302 + P352: EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua 'y
jabdn abundantes.

P333 + P313: En caso de irritacién o erupcién cutdnea: consultar a un
médico.

P501: Eliminar el contenido/el recipiente en... (especificar).

En la etiqueta del envase de mezclas que contengan al menos una
sustancia clasificada como sensibilizante que se presente en una
concentracion igual o superior al 0,1% o bien igual o superior a la
indicada en una nota especifica para esa sustancia indicada en la parte
3 delanexo VI, debera figurar laindicacion de peligro EUH208: “Contiene
(nombre de la sustancia). Puede provocar una reaccion alérgica” (ver tabla
58).

16.4. Peligro por aspiracion

Se entiende por aspiracion la entrada de una sustancia o de una mezcla
liquida o sélida, directamente porlaboca o porlanariz, oindirectamente
por regurgitacion, en la traquea o en las vias respiratorias inferiores.

La toxicidad por aspiraciéon puede entrafar graves efectos agudos
tales como neumonia quimica, lesiones pulmonares mas o menos
importantes e incluso la muerte por aspiracion.

Los criterios de clasificacion de este tipo de sustancias se
" muestran en la tabla 36.




Tabla 36. Peligro por aspiracion. Comparacion de criterios

Sustancias liquidas que si se ingieren pueden causar daio
pulmonar debido a su baja viscosidad:

1. Hidrocarburos alifaticos, aliciclicos o aromaticos, con
un periodo de flujo inferior a 30 s en un recipiente
1S0 de 3 mm (ISO 2431) y una viscosidad cinematica
< 7 mm%s a 40 °C. Criterio de exclusion: tension
superficial > 33 mN/ma 25 °C

2. Sustancias seguin la experiencia practica con personas

“ (ategoria 1

Toxicidad por aspiracion provocada por la entrada de una
sustancia quimica liquida o sélida directamente por la
boca o por la nariz, o indirectamente por regurgitacion,
en la traquea o en las vias respiratorias inferiores

Criterios

Criterios

Mortal en caso de ingestion y penetracion en las vias
respiratorias, basandose en:

1. Pruebas fiables y de calidad en seres humanos

2. Hidrocarburo con una viscosidad cinemadtica < 20
mm?/s a 40 °C

En cuanto a la comunicaciéon del peligro derivado del uso de
sustancias que presentan peligro de aspiracion, se realiza poniendo en
las etiquetas la informacion que se indica en la tabla 37.

Tabla 37. Comunicacion de peligro de sustancias que generan peligro por aspiracion

Pictogramas %

Palabra de

advertencia PELIGRO

Indicacion H304: Puede ser mortal en caso de ingestion
de peligro y penetracion en las vias respiratorias
Consejos de prudencia

Prevencion

Consejos de prudencia P301 + P310

Respuesta P331

Consejos de prudencia P405

Almacenamiento

Consejos de prudencia P501

Eliminacion



P301 + P310: En caso de ingestion: Llamar inmediatamente a un
CENTRO de informacion toxicoldgica o a un médico.

P331: No provocar el vémito.

P405: Guardar bajo llave.

P501: Eliminar el contenido/el recipiente en ... (especificar).

Cuando se trate de mezclas que presenten peligro de toxicidad por
aspiracion se clasificaran en la categoria 1 siempre que la mezcla
contenga en total un 10% o mds de una o varias sustancias clasificadas
en dicha categoria y cuya viscosidad cinematica, medida a 40 °C sea
inferior o igual a 20,5 mm?/s (en DSD eran < 7). Asimismo, se clasificara
en la misma categoria 1 si la mezcla se separa en dos o mds capas
distintas, una de las cuales contenga un 10% o mas de una o varias
sustancias clasificadas en la categoria 1y cuya viscosidad cinemética,
medida a 40 °C sea inferior o igual a 20,5 mm?/s.

16.5. Otros ejemplos de comunicacion de peligros para la salud

A continuacion se presentan en forma de tablas, algunos ejemplos de
comunicacién de diversos peligros para la salud humana que incluyen
el pictograma, la palabra de advertencia y la indicacién de peligro a
poner en las etiquetas de las sustancias. Se han obviado los criterios de
clasificacién en aras de una mayor agilidad en la informacion.

16.5.1. Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) -
Exposiciones repetidas

Es la toxicidad especifica que se produce en determinados érganos
tras una exposicion repetida a una sustancia o mezcla. Se incluyen los
efectos significativos para la salud que pueden provocar alteraciones
funcionales, tanto reversibles como irreversibles, inmediatas o
retardadas.

Se consideran dos categorias (1y 2).




Tabla 38. Pictogramas, palabras de advertencia e indicaciones de peligro de
sustancias que producen STOT - Exposiciones repetidas

CLASIFICACION CATEGORIA 1 CATEGORIA 2

Pictogramas

Palabra de
advertencia

Indicacion
de peligro

PELIGRO

H372: Perjudica a
determinados 6rganos
(indiquense los érganos

afectados, si se conocen)
por exposicion prolongada o
repetida (indiquese la via de
exposicion si se ha demos-
trado concluyentemente
que el peligro no se produce
por ninguna otra via)

ATENCION

H373: Puede perjudicar a
determinados 6rganos
(indiquense los érganos

afectados, si se conocen)

por exposicion prolongada o
repetida (indiquese la via de
exposicién si se ha demos-
trado concluyentemente que
el peligro no se produce por
ninguna otra via)

16.5.2. Lesiones oculares graves o irritacion ocular

Se considera lesion ocular grave todo dafo en los tejidos del ojo o
deterioro fisico considerable de la vision, debido a la aplicacion de una
sustancia de ensayo en la superficie anterior del ojo, no completamente
reversible en los 21 dias siguientes a la aplicacién.

La irritacion ocular se define como la produccién de alteraciones
oculares debido a la aplicacién de una sustancia de ensayo en la
superficie anterior del ojo, totalmente reversible en los 21 dias
siguientes a la aplicacion.

Tabla 39. Pictogramas, palabras de advertencia e indicaciones de peligro de
sustancias que producen lesion ocular grave o irritacion ocular

CLASIFICACION CATEGORIA 1 CATEGORIA 2

Pictogramas

Palabra de
advertencia

Indicacion
de peligro

PELIGRO

H318: Provoca lesiones

oculares graves

ATENCION

H319: Provoca
irritacion ocular grave



16.5.3. Mutagenicidad en células germinales

Es la capacidad de inducir mutaciones en las células germinales
humanas, transmisibles a los descendientes.

El término mutacion se asocia a las alteraciones transmisibles que se
producen en el material genético de los seres vivos como consecuencia
de la accion de agentes fisicos, quimicos y bioldgicos. Cuando estas
alteraciones se producen como consecuencia de la accién de sustancias
quimicas el fenédmeno se denomina mutagénesis quimica

El término genotdxico se emplea de una forma mas amplia para
englobar, no so6lo a los mutdgenos que dafian de forma directa el ADN
sino a otros fendmenos relacionados con la interaccion de las sustancias
con el ADN como la sintesis no programada de ADN (UDS en sus siglas
inglesas) y el intercambio de cromatidas hermanas (SCE).

Tabla 40. Pictogramas, palabras de advertencia e indicaciones de peligro de
sustancias mutagenas de células germinales

CLASIFICACION CATEGORIAS 1A 0 1B CATEGORIA 2

Pictogramas

Palabra de PELIGRO ATENCION
advertencia
H340: Puede provocar H341: Se sospecha que
defectos genéticos provoca defectos gené-
Indicacion (indiquese la via de expo- ticos (indiquese la via de
de peligro sicion si se ha demostrado ~ exposicion si se ha demos-
concluyentemente que el trado concluyentemente
peligro no se produce por que el peligro no se produ-
ninguna otra via) ce por ninguna otra via)

Segun lo dispuesto en el punto 29 del anexo 17 del Reglamento REACH,
el envase de las sustancias y mezclas clasificadas como mutdgenas
de categorias 1A y 1B deberd llevar, de forma legible e indeleble, la
mencioén siguiente:

«Reservado exclusivamente a usuarios profesionales»




16.5.4. Carcinogenicidad

Es la capacidad de inducir cdncer o aumentar su incidencia,
entendiendo como céancer el conjunto de enfermedades que provocan
la proliferacion descontrolada del crecimiento celular.

Tabla 41. Pictogramas, palabras de advertencia e indicaciones de peligro de
sustancias carcinégenas

CLASIFICACION | CATEGORIAS 140 18

Pictogramas

Palabra de

. PELIGRO ATENCION
advertencia

H350: Puede provocar H351: Se sospecha

L cancer (indiquese la via q_ue,provoca ca}ncer
Indicacion de exposicion si se (Indlqu.e_s’e Ia_V|a de
de peligro ha demostrado exposicion si se ha

demostrado
concluyentemente
que el peligro no se
produce por ninguna
otra via)

concluyentemente
que el peligro

no se produce por

ninguna otra via)

De conformidad con lo dispuesto en el punto 28 del anexo XVII del
Reglamento REACH, el envase de las sustancias y mezclas clasificadas
como carcinégenas de las categorias 1A'y 1B debera llevar, de forma
legible e indeleble, la mencién siguiente:

«Reservado exclusivamente a usuarios profesionales»

16.5.5. Toxicidad para la reproduccion

La toxicidad para la reproduccion incluye el deterioro de la funcién o
capacidad reproductora masculina y femenina, asi como la induccién
de efectos adversos sobre el desarrollo de los descendientes y los
efectos adversos sobre la lactancia o a través de ella.

Muchas de las sustancias que presentan estos efectos son
disruptores endocrinos y agentes teratégenos.




Tabla 42. Pictogramas, palabras de advertencia e indicaciones de peligro de
sustancias toxicas para la reproduccion

CLASIFICACION CATEGORIA 1 A| CATEGORIA 2 Categoria
0 1B adicional

Pictogramas ‘ ‘

Palabra de
advertencia

Indicacion
de peligro

PELIGRO

H360: Puede
perjudicar a la
fertilidad o dafar
al feto (indiquese
el efecto espe-
cifico si se
conoce)
(indiquese la via
de exposicion si
se ha demostra-
do concluyente-
mente que el
peligro no se
produce por
ninguna otra via)

ATENCION

H361: Se
sospecha que
puede perjudicar
a la fertilidad o
daiar al feto
(indiquese el
efecto especifico
si se conoce)
(indiquese la via
de exposicion si
se ha demostra-
do concluyente-
mente que el
peligro no se
produce por
ninguna otra via)

Sin pictograma

Sin palabra de
advertencia

H362: Puede
perjudicar a los
nifos alimenta-

dos con leche

materna

De acuerdo con lo estipulado en el punto 30 del anexo XVII del
Reglamento REACH, el envase de las sustancias y mezclas clasificadas
como toxicas para la reproduccién de las categorias 1A y 1B debera
llevar, de forma legible e indeleble, la mencién siguiente:

«Reservado exclusivamente a usuarios profesionales»

17. Clasificacion y etiquetado de los peligros
para el medio ambiente

| Reglamento (CE) 1272/2008 (CLP)
considera dos tipos de peligros para el
medio ambiente, a saber:



Peligro para el medio ambiente acuético

Peligro para la capa de ozono

A su vez, el peligro para el medio ambiente acuatico se desglosa en:

Toxicidad acuatica aguda: Es la propiedad intrinseca de
una sustancia de provocar efectos nocivos en los organismos
acuaticos tras una exposicion de corta duracion a dicha sustancia.

Toxicidad acuatica crénica: Es la propiedad intrinseca que tiene
una sustancia de provocar efectos nocivos en los organismos
acudticos durante exposiciones determinadas en relacién con el
ciclo de vida del organismo.

Por su parte, el Reglamento (UE) 286/2011 introduce nuevos conceptos
que se indican a continuacion:

Peligro agudo (a corto plazo): s el que representa una
sustancia o mezcla por su toxicidad aguda frente a un organismo
acudtico tras una exposicion de corta duracion a dicha sustancia
o mezcla.

Peligro a largo plazo: ts el que representa una sustancia o
mezcla por su toxicidad crénica tras una exposicion de larga
duracion en el medio ambiente acuatico.

CE,: es la concentracion a la cual se produce un x % del efecto.

Concentracion sin efecto observado (NOEC): Es |la
concentracién de ensayo inmediatamente inferior a la
concentracion minima con efecto adverso observado
estadisticamente significativo. En comparacién con el control, la
NOEC no tiene efectos adversos estadisticamente significativos

Bioacumulacion: es el resultado neto de la absorcion,
transformacion y eliminacion de una sustancia por un organismo
a través de todas las vias de exposicion (es decir, aire, agua,
sedimento o suelo y alimentacion)

Degradacion: es la descomposicién de moléculas orgdnicas en
moléculas mas pequenas y finalmente en diéxido de carbono,
aguay sales.



De acuerdo con estas consideraciones, los elementos basicos de
clasificacién de los peligros para el medio ambiente acuatico son:

Toxicidad acuédtica aguda

Toxicidad acuética cronica

Bioacumulacion potencial o real

Degradacién (bidtica o abidtica) de productos quimicos

organicos

A continuacion se presentan los criterios de clasificacion de sustancias
quimicas, segun la Directiva 67/548/CEE, transpuesta al ordenamiento
juridico espanol a través del Real Decreto 363/1995 y sus actualizaciones
al progreso técnico. Asimismo, se muestran los criterios que establece
el Reglamento CLP, a fin de poder establecer comparaciones.

17.1. Clasificacion y etiquetado segun la Directiva 67/548/CEE

Los criterios de clasificacion se muestran en la tabla 43. En las tablas
44 y 45 se indican los elementos que deben aparecer en el etiquetado.

Tabla 43. Criterios de clasificacion de sustancias

FRASES DE | TOXICIDAD DEGRADACION BIOCONCENTRACION
RIESGO

L(E)C,, < 1mg/L

R50/53 L(E)C,, < 1mg/L

R51(1) 1 mg/L < L(E)C, <
mg/L

R51/53 1 mg/L < L(E)C, <10
mg/L

R52(1) 10 mg/L < L(E)C,, <100
mg/L

R52/53 10 mg/L < L(E)C,, <100

(2) mg/L

R53

§(=‘I1ugl}llidad en agua <

Ia' E&(also > solubilidad en

No facilmente
degradable

No facilmente
degradable

No facilmente
degradable

No facilmente
degradable

Low Kow >3
BCF>3

Low Kow >3
BCF > 100

Low Kow >3
BCF > 100




R50*: Muy toxico para los organismos acuaticos

R50/53*: Muy tdxico para los organismos acuaticos, puede provocar a
largo plazo efectos negativos en el medio ambiente acuatico

R51%: Téxico para los organismos acuaticos

R51/53*: Tdxico para los organismos acuaticos, puede provocar a largo
plazo efectos negativos en el medio ambiente acuético

R52: Nocivo para los organismos acuaticos

R52/53: Nocivo para los organismos acuaticos, puede provocar a largo
plazo efectos negativos en el medio ambiente acuético

R53: Puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio
ambiente acuatico

(*) Clasificadas como peligrosas para el medio ambiente acuatico.
Se les asigna el simbolo N.

Tabla 44. Etiquetado: Frases Ry S, simbolo y pictograma

| FRASESR | FRASESS | SIMBOLO PICTOGRAMA

50 60 N .

o el ence

50/53 60 N .

o e nce

. e . B

para
o ambsente

51/53 61 N .

para

52%
52/53

53



Tabla 45. Etiquetado: Consejos de prudencia

CONSEJOS DE APLICACION SIGNIFICADO
PRUDENCIA

$60 N R50 Eliminese el producto y su recipiente
como residuos peligrosos
N R50/53

S61 N R51 Evitese suliberacion al medio ambiente

N R51/53 Recabense instrucciones especificas de
la ficha de datos de seguridad

17.2. Clasificacion y etiquetado seguin el Reglamento CLP

A pesar de las diferencias existentes, el sistema de clasificacion y
etiquetado de sustancias peligrosas para el medio ambiente que
dispone el Reglamento CLP es similar al que establecia la Directiva
67/548/CEE. Por nombrar alguna diferencia destacable, el CLP,
inspirado en el Sistema Globalmente Armonizado (GHS) distingue
entre toxicidad aguda y toxicidad crénica y reconoce que la toxicidad
crénica es el principal factor de impacto.

En la tabla 46 se comparan las categorias de peligro indicadas en el
anexo VI de la Directiva 67/548/CEE, el criterio que recoge la revision
2 del Sistema Globalmente Armonizado (GHS) y el del anexo | del
Reglamento (CE) 1272/2008 (CLP).

Tabla 46. Categorias de peligro

Directiva 67/548/CEE | GHS (Revision 2) Reglamento CLP
(ANEXO V1) (Rnexo l)

R50 Agudo 1 Agudo 1
R51 Agudo 2

R52 Agudo 3

R50/53 Crénico 1 Crénico 1
R51/53 Crénico 2 Cronico 2
R52/53 Cronico 3 Crénico 3

R53 Crénico 4 Cronico 4




Es de destacar que mientras el GHS en su segunda revisién consideraba
tres categorias de toxicidad aguda, el Reglamento CLP solamente tiene
en cuenta la de categoria 1.

Con la publicacién del Reglamento (UE) 286/2011, los criterios para
clasificar una sustancia en la categoria 1 de toxicidad aguda estan
definidos basandose sélo en los datos de toxicidad aguda acuatica (CE,,
o CL, ), mientras que los criterios para clasificar una sustancia en las
categorias cronicas de 1 a 3 siguen un planteamiento escalonado, cuya
primera etapa consiste en sopesar si la informacién disponible sobre la
toxicidad crénica merece la clasificacién de peligro a largo plazo. Sino se
dispone de datos adecuados de toxicidad crénica, el paso siguiente es
combinar dos tipos de informacién, a saber, datos de toxicidad acuatica
aguday datos del comportamiento o destino de la sustancia en el medio
ambiente (datos sobre degradabilidad y bioacumulacién). La figura 10
recoge, a modo de esquema, estos aspectos.

iSe

dispone de datos
adecuados de toxicidad
cronica para los
tres niveles
troficos?

iSe
dispone de datos
adecuados de toxicidad
crénica para uno
o dos niveles
troficos?

¢Se dispone de datos
adecuados de
toxicidad aguda?

Clasificar segun los criterios de la
tabla 47.b.i 0 47.b.ii (en funcion de
la informacién sobre la degradacion
rapida

[AZIETH

a) Segun los criterios de la tabla
47.b.i 0 60.b.ii en funcion de la
informacion sobre la degradacion
rapida

b) (Si se dispone de datos adecuados
de toxicidad aguda para los otros
niveles traficos) segun los criterios
de la tabla 47.b.iii y clasificar de
conformidad con el resultado
mas estricto

Clasif icar segun los criterios
de la tabla 47.b.i o 47.b.iii

Figura 10. Categorias de sustandias peligrosas a largo plazo para el medio ambiente acuatico

Los criterios de clasificacion y categorizacién de sustancias peligrosas
para el medio ambiente se incluyen en la tabla 47:




Tabla 47. Categorias de clasificacion de sustancias peligrosas para el medio
ambiente

a) Peligro agudo (a corto plazo) para el medio ambiente acuatico
(Categoria: Aguda 1: (Nota 1)
96 h (L, (para peces)

<1mg/l
48 h CE_, (para crustaceos) <1mg/l
72696 h CEr, (para algas u otras plantas acudticas) <1mg/l (Nota2)

b) Peligro a largo plazo (cronico) para el medio ambiente acuatico
i) Sustancias no rapidamente degradables (Nota 3) para las cuales se
dispone de datos adecuados de toxicidad cronica
Categoria: Cronica 1: (Nota 1)

NOEC crénico o CE (para peces) <0,1mg/l

NOEC crénico o CE (para crustaceos) <0,1mg/Il

NOEC cronico o (Ex (para algas u otras plantas acudticas) <0,1mg/l
Categoria: Cronica 2:

NOEC crénico o CE (para peces) >0,1a<1mg/l

NOEC crénico o CE (para crustaceos) >0,Ta<1mg/l

NOEC crénico o CE (para algas u otras plantas acudticas) >0,1a<1mg/l

ii) Sustancias rapidamente degradables (Nota 3) para las cuales se dispone
de datos adecuados de toxicidad cronica

Categoria: Cronica 1: (Nota 1)

NOEC crénico o CE (para peces) <0,01mg/l

NOEC crénico o CE (para crustaceos) <0,01mg/I

NOEC cronico o (Ex (para algas u otras plantas acuéticas) <0,01mg/l

Categoria: Cronica 2:

NOEC crénico o CE, (para peces) >0,01a<0,1mg/l

NOEC crénico o CE (para crustaceos) >0,01a<0,1mg/l

NOEC crénico o CE (para algas u otras plantas acudticas) ~ >0,01a<0,1mg/l
Categoria: Crénica 3:

NOEC crénico o CE (para peces) >0,1a<1mg/l
NOEC cronico o (Ex (para crustaceos) >0,1a<1mg/l
NOEC crénico o CE (para algas u otras plantas acudticas) > 0,1a<1mg/l

Tabla 47 contintia




Tabla 47 continuacién

iii) Sustancias para las cuales no se dispone de datos adecuados de toxicidad cronica

Categoria: Crénica 1: (Nota 1)

96 h CL, (para peces) <1mg/l
48 h CE,, (para crustaceos) <1mg/l
72 696 h CEr, (para algas u otras plantas acudticas) < 1mg/l (Nota2)

y que la sustancia no sea rapidamente degradable o que el factor de bioconcentracion (FBC) determinado
por via experimental sea > 500 (o, en su defecto, el log K > 4) (Nota 3)

Categoria: Crénica 2:

96 h CL,, (para peces) >Ta<10mg/l
48h CE,, (para crustaceos) >1a<10mg/l
72696 h (Erso (para algas u otras plantas acudticas) >1a<10mg/l (Nota 2)

y que la sustancia no sea rapidamente degradable o que el factor de bioconcentracion
(FBC) determinado por via experimental sea > 500 (o, en su defecto, el logK_ > 4) (Nota 3)

Categoria: Crénica 3:

96 h CL,, (para peces) >10a <100 mg/I
48h CE, (para crustdceos) >10a <100 mg/l
72696 h CEr, (para algas u otras plantas acudticas) >10a <100 mg/l (Nota 2)

y que la sustancia no sea rapidamente degradable o que el factor de bioconcentracidn
(FBC) determinado por via experimental sea > 500 (o, en su defecto, el log K,> 4) (Nota 3)

Clasificacion de tipo «red de sequridad»

Categoria: Cronica 4

Casos en los cuales los datos disponibles no permitan una clasificacion con los criterios
anteriores pero susciten, sin embargo, alguna preocupacion. Figuran aqui, por ejemplo, las
sustancias poco solubles para las que no se haya registrado toxicidad aguda en concentraciones
inferiores o iguales a su solubilidad en el agua (nota 4) y que no se degraden rapidamente y
tengan un FBC determinado por via experimental > 500 (o, en su defecto, el log K, = 4), que
indica un potencial de bioacumulacién, que se clasificaran en esta categoria, a menos que
la informacion cientifica demuestre que la clasificacion no es necesaria. De esta informacion
forman parte las NOEC de toxicidad crénica > la solubilidad en el agua o > 1 mg/l, o datos
distintos de los proporcionados por los métodos de ensayo que indiquen una degradacion
rapida en el medio ambiente.

Nota 1: Al clasificar sustancias en las categorias de toxicidad aguda 1 o crénica 1, es



preciso también indicar un factor M apropiado.

Nota 2: La clasificacién se basard en la CEr, [= CE  (tasa de crecimiento)].
Cuando las condiciones de determinacion de la CE, no se especifiquen o no
se haya registrado ninguna CEr,, la clasificacion debera basarse en la CE, mas
baja disponible.

50"

Nota 3: Cuando no se disponga de datos utiles de degradabilidad,
experimentales o calculados, se considerard que la sustancia no es de
degradacion rapida.

Nota 4: “No hay toxicidad aguda” significa que las C(E)L,; son superiores
a la solubilidad en el agua. También sirve para sustancias poco solubles
(solubilidad en el agua < 1 mg/l), cuando se disponga de informacion de que
el ensayo de toxicidad aguda no proporciona una medida real de la toxicidad

intrinseca.

Cuando se pretenda clasificar una mezcla formada por
componentes de toxicidad aguda 1 o crénica 1 es necesario
conocer el valor del factor M que se recoge en la tabla 48.

Tabla 48. Factores de multiplicacion para componentes muy toxicos de las muestras

Toxicidad aguda Toxicidad cronica

Valor C(E)L, mg/I Valor NOEC (mg/1) mm

0,1<CE)L, <1 1 0,01 <NOEC<0,1 1
0,01 < (C(E)L,,<0,1 10 0,001 < NOEC < 0,01 10 1
0,001 < C(E)L, < 100 0,0001 < NOEC < 100 10
0,01 0,001
0,0001 < C(E)L,, < 1.000 0,00001 < NOEC < 1.000 100
0,001 0,0001
0,00001 < C(E)L,,<  10.000  0,000001 <NOEC<  10.000 1.000
0,0001 0,00001
(Continuar en intervalos de (Continuar en intervalos de factor 10)
factor 10)

(a) Norapidamente degradable
(b) Rapidamente degradable



En la etiqueta de las sustancias o las mezclas que cumplan los criterios de
clasificacion en esta clase de peligro figuraran los elementos presentados
en las tablas 49 y 50.

Tabla 49. Elementos que debe contener la etiqueta correspondiente a sustancias
peligrosas para el medio ambiente - Toxicidad aguda

CLASIFICACION CATEGORIA 1

Pictogramas

Palabra de

advertencia ATENCION
Indicacion H400: Muy toxico para los
de peligro organismos acuaticos
Consejos de prudencia P273
Prevencion

Consejos de prudencia P391
Respuesta

Consejos de prudencia

Almacenamiento

Consejos de prudencia P501

Eliminacion

Consejos de Prudencia

De prevencion:

P273: Evitar su liberacion al medio ambiente

De respuesta:

P391: Recoger el vertido

De eliminacién:

P501: Eliminar el contenido /elrecipiente en...(indicar)




Tabla 50. Elementos que debe contener la etiqueta correspondiente a sustancias
que presentan peligro acuatico a largo plazo

CLASIFICACION Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4
. Sin Sin
Pictogramas pictograma pictograma
Palabra d No se usa No se usa No se usa
alabra de ATENCION palabra de palabra de palabra de
advertencia X . .
advertencia advertencia advertencia
Indicacion Ha10 Ha11 Ha12 Ha13
de peligro
Consejos de
prudencia P273 P273 P273 P273
Prevencion
Consejos de
prudencia P391 P391
Respuesta
Consejos de
prudencia P501 P501 P501 P501
Eliminacién

Indicaciones de peligro y consejos de prudencia:

H410: Muy toxico para los organismos acuaticos con efectos nocivos
duraderos

H411: Toxico para los organismos acuaticos con efectos nocivos
duraderos

H412: Nocivo para los organismos acuéticos con efectos nocivos
duraderos

H413: Puede ser nocivo para los organismos acuaticos con efectos
nocivos duraderos

Prevencion

P273: Evitar su liberacién al medio ambiente
Respuesta

P391: Recoger el vertido

Eliminacién

P501: Eliminar el contenido / el recipiente en...(indicar)




Con la publicacién y entrada en vigor del Reglamento (UE) 286/2011,
se considera como clase de peligro adicional lo “peligroso para la capa
de ozono".

Una sustancia se clasificara como peligrosa parala capa de ozono
(categoria 1) si las pruebas disponibles sobre sus propiedades y
su destinoy comportamiento en el medio ambiente indican que
puede suponer un peligro para la estructura o el funcionamiento
de la capa de ozono estratosférico. Asimismo, una mezcla se
clasificara como peligrosa para la capa de ozono (categoria 1) en
funcién de la concentracion de cada uno de sus componentes
que estén asimismo clasificados como peligrosos para la capa
de ozono (categoria 1).

En la etiqueta de las sustancias y mezclas que cumplan los criterios de
clasificacion en esta clase figuraran los elementos que se muestran en
latabla51.

Tabla 51. Elementos que deben figurar en las etiquetas de las sustancias y mezclas
peligrosas para la capa de ozono

Simbolo o
Pictograma

Palabra de

advertencia ATENCION

H420: Causa dafos a la salud publica

Indicacié _ | _
dnedlc;?(:g y al medio ambiente al destruir el ozono

el en la atmosfera superior
Consejos de prudencia P502

P502: Pedir informacién al fabricante o proveedor sobre su
recuperacion o reciclado



18. Notificacion sobre clasificacion y etiquetado

I Reglamento CLP impone en sus articulos 39 y 40 a los fabricantes

e importadores de sustancias, la obligacién de notificar a la

Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos (ECHA) la

informacidn relativa a la clasificacion y etiquetado de las sustancias que
comercializa.

Esta obligacién alcanza a tales empresas siempre y cuando:

Las sustancias estén sujetas a registro conforme a lo dispuesto en
el REACH (tonelaje anual superior a 1 tonelada)

Las sustancias estén clasificadas como peligrosas segun el
Reglamento CLP y sean comercializadas, con independencia de
su tonelaje

Las sustancias estén clasificadas como peligrosas segun el
Reglamento CLP y estén presentes en una mezcla de forma que
den lugar a la clasificacién de la mezcla comercializada como
peligrosa

Se deben notificar los siguientes aspectos:

La identidad del notificante

La identidad de la sustancia; su grado de pureza y las impurezas
presentes; la notacion SMILE, las denominaciones de la IUPAC,
CAS, la actividad éptica, etc.

Las clasificaciones de la sustancia de conformidad con: el
Reglamento CLP, con los respectivos grupos de registro o la
auto-clasificacion, llegado el caso.

Los elementos de etiquetado de la sustancia.

Sila sustancia se ha clasificado en alguna pero no todas las clases
o diferenciaciones de peligro segun el CLP, una indicacion de si
ello se debe a falta de datos, a datos no concluyentes o a datos
que son concluyentes pero insuficientes para la clasificacion

Los limites de concentracion especificos o factores M, en su caso,
relativos a la clasificacion de peligros para el medio ambiente
acuatico




El expediente de notificacion puede crearse on-line mediante la
herramienta REACH-IT 0 en IUCLID 5.2 y enviarse a través de REACH-IT.

De acuerdo con la guia practica de la ECHA, ndmero 7 relativa a la
notificacién CLP, los plazos de notificacion son:

e Para las sustancias fabricadas o importadas el 1, 2 y 3 de
diciembre de 2010, el plazo para su notificacion CLP termind el
3 deenerode 2011

e A partir del 1 de diciembre de 2010, cuenta el plazo de 1T mes
desde la fecha de fabricacién o importacion

Por su relevancia, es de destacar el hecho de que los representantes
exclusivos (OR) no pueden, al menos de acuerdo con la interpretacion
actualmente mayoritaria del Reglamento, realizar la notificacion
relativaala clasificacién y etiquetado en nombre de las demas empresas
cubiertas, a efectos de registro, por la figura de OR. Los registros
realizados por un OR que incluyan la clasificacion y etiquetado seguin
CLP, ya cubrira la notificacién al catalogo de clasificacion y etiquetado
del resto de empresas representadas por el OR. Es una cuestion
puramente de interpretacion legal. Al no estar recogida la figura del
OR en el Reglamento CLP, se interpreta que los OR no pueden hacer
este tipo de notificaciones en nombre de sus representados.

La falta de Notificacién por parte de fabricantes e importadores
esta recogida como una falta muy grave en la Ley 8/2010, de 1 de
abril, por el que se establece el régimen sancionador previsto en
los Reglamentos (CE) 1907/2006 (REACH) y 1272/2008, sobre la
clasificacion, el etiquetado y el envasado de sustancias y mezclas (CLP),
que lo modifica y que se abordarad oportunamente.

19. Derogacion y disposiciones transitorias

on efectos de 1 de junio de 2015, quedan derogadas, las Directivas
67/548/CEE y 1999/45/CE.

Hasta el 1 de diciembre de 2010, las sustancias debian clasificarse,
etiquetarse y envasarse de acuerdo con lo dispuesto en la Directiva



67/548/CEE. Por su parte, las mezclas se clasificaran, etiquetaran y
envasaran de conformidad con lo establecido en la Directiva 1999/45/
CE hasta el 1 de junio de 2015.

Las sustancias y mezclas podran voluntariamente clasificarse,
etiquetarse y envasarse de conformidad con el Reglamento (CE)
1272/2008 (CLP) antes del 1 de diciembre de 2010 y del 1 de junio
de 2015 respectivamente. En ese caso, no seran de aplicacién las
disposiciones sobre etiquetado y envasado de las Directivas 67/548/
CEE y 1999/45/CE, aunque se debe mantener la doble clasificacion.

Entre el 1 de diciembre de 2010 y el 1 de junio de 2015, las sustancias
se clasificardn segun lo dispuesto en la Directiva 67/548/CEE y en el
Reglamento CLP, si bien se etiquetaran y envasaran de conformidad
con lo establecido en el citado Reglamento.

Las sustancias que se hayan clasificado, etiquetado y envasado segun
la Directiva 67/548/CEE y que ya se hayan comercializado antes del
1 de diciembre de 2010, no tendrdn que volver a ser etiquetadas y
envasadas de conformidad con lo establecido en el Reglamento CLP
hasta el 1 de diciembre de 2012. Asimismo, las mezclas que se hayan
clasificado, etiquetado y envasado conforme a lo dispuesto en la
Directiva 1999/45/CE y que ya se hayan comercializado antes del 1 de
junio de 2015, no tendran que volver a ser etiquetadas y envasadas
segun lo dispuesto en el Reglamento CLP hasta el 1 de junio de 2017.

Adicionalmente, para las nuevas disposiciones que recoge el
Reglamento (UE) 286/2011, de 10 de marzo, se tendrad en cuenta lo
siguiente:

e Lassustancias podréan clasificarse, etiquetarse y envasarse hasta el
1 de diciembre de 2012 y las mezclas hasta el 1 de junio de 2015

e las sustancias clasificadas, etiquetadas 'y envasadas
de conformidad con el Reglamento (CE) 1272/2008 vy
comercializadas antes del 1 de diciembre de 2012 no tienen que
volver a etiquetarse y envasarse de conformidad con el nuevo
Reglamento (UE) 286/2011, hasta el 1 de diciembre de 2014.

e Lasmezclas clasificadas, etiquetadas y envasadas de conformidad
con la Directiva 1999/45/CE o con el Reglamento (CE) 1272/2008
y comercializadas antes del 1 de junio de 2015 no tienen que
volver a etiquetarse y envasarse hasta el 1 de junio de 2017.



20. Lista De Indicaciones De Peligro Y Elementos
Suplementarios Que Deben Figurar En Algunas

Etiquetas

n este apartado se muestran las indicaciones de los peligros
fisicos, asi como de los peligros para la salud y de los peligros para
el medio ambiente (frases H) por categorias, que vienen en el anexo

Il del Reglamento (CE) 1272/2008 (CLP). En todos los casos se resefa
su significado. También se recoge informacion suplementaria sobre
los peligros y los elementos suplementarios que deben figurar en las
etiquetas de algunas sustancias y mezclas (frases EUH). Con el fin de
facilitar la comprension de estos conceptos, la informacion se presenta

en un formato tabular.

Tabla 52. Indicaciones de peligros fisicos

[ ClASE | CATEGORIA INDICACIONES DE PELIGRO

Explosivos
inestables

Division 1.1

Division 1.2
2.1. Explosivos
Division 1.3
Division 1.4
Divisién 1.5
Categoria 1
Categoria 2
(Categoria 1
(Categoria 2

2.2. Gases inflamables

2.3. Aerosoles inflamables

(Categoria 1

2.6. Liquidos inflamables (ategoria 2

(Categoria 3
a1
2.7.Sdlidos inflamables Categon,a
(Categoria 2

2.8. Sustancias y mezclas que
reaccionan espontaneamente Tipo A
2.15. Peréxidos organicos

2.8. Sustancias y mezclas que
reaccionan espontaneamente Tipo B

2.15. Peréxidos organicos

H200: Explosivo inestable

H201: Explosivo; peligro de explosion en masa
H202: Explosivo; grave peligro de proyeccion

H203: Explosivo; peligro de incendio, de onda
expansiva o de proyeccion

H204: Peligro de incendio o de proyeccion

H205: Peligro de explosion en masa en caso de
incendio

H220: Gas extremadamente inflamable
H221: Gas inflamable

H222: Aerosol extremadamente inflamable
H223: Aerosol inflamable.

H224: Liquido y vapores extremadamente
inflamables

H225: Liquido y vapores muy inflamables
H226: Liquido y vapores inflamables

H228: Solido inflamable

H240: Peligro de explosion en caso de
calentamiento

H241: Peligro de incendio o explosidn en caso de
calentamiento.

Tabla 52 contintia



Tabla 52 continuacion

2.8. Sustancias y mezclas que

reaccionan espontaneamente Tipos G, D, Ey F H242: Peligro de incendio en caso de
T calentamiento
2.15. Perdxidos organicos

2.9. Liquidos pirofdricos CEAF ] .
q P Categoria 1 H250: Peligro de incendio en caso de

2.10. Sélidos piroféricos calentamiento

2.11. Sustancias y mezclas que
experimentan calentamiento Categoria 1
espontaneo

H251: Se calienta espontaneamente; puede
inflamarse

2.11. Sustancias y mezclas que

experimentan calentamiento Categoria 2 H252: Se calienta espontaneamente en grandes

cantidades; puede inflamarse

espontaneo

2.12. Sustancias y mezclas H260: En contacto con el agua desprende
que, en contacto con el agua, Categoria 1 gases inflamables que pueden inflamarse
desprenden gases inflamables espontaneamente

2.12. Sustancias y mezclas Categoria 2

H261: En contacto con el agua desprende gases

ue, en contacto con el agua .
que, gua, inflamables

desprenden gases inflamables  Categoria 3

H270: Puede provocar o agravar un incendio;

2.4. Gases comburentes Categoria 1 comburente
2.13. Liquidos comburentes e H271: Puede provocar un incendio o una
2.14. Sélidos comburentes explosion; muy comburente
Categoria 2
2.13. Liquidos comburentes (ategoria 3
9 ) H272: Puede agravar un incendio; comburente
o Categoria 2
2.14. Solidos comburentes )
Categoria 3
Gas
. comprimido H280: Contiene gas a presion; peligro de
2:5. Gases a presion Gas licuado explosién en caso de calentamiento
Gas disuelto
. Gas licuado H281: Contiene un gas refrigerado; puede
B R refrigerado provocar quemaduras o lesiones criogénicas
2.16. Corrosivos para los metales ~ Categoria 1 H290: Puede ser corrosivo para los metales

Tabla 53. Indicaciones de peligros para la salud

CLASE CATEGORIA INDICACIONES DE PELIGRO

Categoria 1
H300: Mortal en caso de ingestion
(Categoria 2
3.1. Toxicidad aguda (oral)
Categoria 3 H301: Téxico en caso de ingestion
Categoria 4 H302: Nocivo en caso de ingestion
3.10. Peligro por aspiracion Categoria 1 H304: Puede ser mortal en caso de ingestion y

penetracion en las vias respiratorias

Tabla 53 contintia



Tabla 53 continuacién

3.1. Toxicidad aguda
(cutdnea)

3.1. Toxicidad aguda (por
inhalacion)

3.2. Irritacion o corrosion
cutaneas

3.3. Lesiones oculares graves
oirritacion ocular

3.4. Sensibilizacion
respiratoria

3.4. Sensibilizacion cutanea

3.5. Mutagenicidad en
células germinales

3.6. Carcinogenicidad

Categoria 1
Categoria 2
Categoria 3
Categoria 4
Categoria 1
Categoria 2
Categoria 3
Categoria 4
Categoria 1A
Categoria 1B
Categoria 1C
Categoria 2
Categoria 1
(Categoria 2
Categoria 1

Subcategoria
1A

Subcategoria
1B

Categoria 1

Subcategoria
1A

Subcategoria
1B

(Categoria 1A

Categoria 1B

(Categoria 2

Categoria 1A

Categoria 1B

(Categoria 2

H310: Mortal en contacto con la piel

H311: Téxico en contacto con la piel
H312: Nocivo en contacto con la piel

H330: Mortal en caso de inhalacion

H331: Toxico en caso de inhalacion
H332: Nocivo en caso de inhalacion

H314: Provoca quemaduras graves en la piel y
lesiones oculares graves

H315: Provoca irritacion cutanea
H318: Provoca lesiones oculares graves
H319: Provoca irritacion ocular grave

H334: Puede provocar sintomas de alergia o
asma o dificultades respiratorias en caso de
inhalacion

H317: Puede provocar una reaccion alérgica
en la piel

H340: Puede provocar defectos genéticos
<Indiquese la via de exposicion si se ha
demostrado concluyentemente que el peligro
no se produce por ninguna otra via >

H341: Se sospecha que provoca defectos

genéticos <Indiquese la via de exposicion si
se ha demostrado concluyentemente que el
peligro no se produce por ninguna otra via>

H350: Puede provocar cancer <indiquese
la via de exposicion si se ha demostrado
concluyentemente que el peligro no se
produce por ninguna otra via>

H351: Se sospecha que provoca cancer
<indiquese la via de exposicion si se ha
demostrado concluyentemente que el peligro
no se produce por ninguna otra via>

Tabla 53 contintia



Tabla 53 continuacion

3.7. Toxicidad para la
reproduccion

3.8. Toxicidad especifica

en determinados drganos.

Exposicion tnica

3.9. Toxicidad especifica

en determinados drganos.

Exposiciones repetidas

Categoria 1A

Categoria 1B

Categoria 2

(Categoria
adicional:
Efectos sobre
la lactancia

o0 através de
ella

Categoria 1

Categoria 2

(Categoria

3. Irritacion
de las vias
respiratorias

Categoria 3.
Narcosis

Categoria 1

Categoria 2

H360: Puede perjudicar la fertilidad o dafar
al feto <indiquese el efecto especifico si se
conoce> <indiquese la via de exposicion si
se ha demostrado concluyentemente que el
peligro no se produce por ninguna otra via>

H361: Se sospecha que perjudica la fertilidad
o dana al feto <indiquese el efecto especifico
si se conoce> <indiquese la via de exposicion
si se ha demostrado concluyentemente que el
peligro no se produce por ninguna otra via>

H362: Puede perjudicar a los nifos
alimentados con leche materna

H370: Provoca daiios en los 6rganos <o
indiquense todos los 6rganos afectados, si se
conocen> <indiquese la via de exposicion si
se ha demostrado concluyentemente que el
peligro no se produce por ninguna otra via>

H371: Puede provocar daiios en los 6rganos
<o indiquense todos los 6rganos afectados, si
se conocen> <indiquese la via de exposicion
si se ha demostrado concluyentemente que el
peligro no se produce por ninguna otra via>

H335: Puede irritar las vias respiratorias

H336: Puede provocar somnolencia o vértigo

H372: Provoca daiios en los 6rganos
<indiquense todos los 6rganos afectados, si
se conocen> tras exposiciones prolongadas o
repetidas <indiquese la via de exposicion si
se ha demostrado concluyentemente que el
peligro no se produce por ninguna otra via>

H373: Puede provocar dafios en los 6rganos
<indiquense todos los rganos afectados, si
se conocen> tras exposiciones prolongadas o
repetidas <indiquese la via de exposicion si
se ha demostrado concluyentemente que el
peligro no se produce por ninguna otra via>




Tabla 54. Indicaciones de peligros para el medio ambiente

CLASE CATEGORIA INDICACIONES DE PELIGRO

4.1. Peligroso para el medio H400: Muy téxico para los organismos

ambiente acuatico. Peligro agudo S acuaticos
Categoria 1 H41 '():.Muy toxico para los organismos
acuaticos, con efectos nocivos duraderos
Catedoria 2 H411: Toxico para los organismos acuaticos,
4.1. Peligroso para el medio 9 con efectos nocivos duraderos
ambiente acuatico. Peligro
crénico Categoria 3 H412: Nocivo pa‘ra los organismos acuaticos,
con efectos nocivos duraderos
Categoria 4 H413: Puede ser nocivo para los organismos

acuaticos, con efectos nocivos duraderos

H420: Causa daos a la salud publica y al
medio ambiente al destruir el ozono en la
atmosfera superior (¥)

(*) Frase introducida por el Reglamento (UE) 286/2011.

5.1. Peligroso para la capa de
o0zono

Tabla 55. Informacion suplementaria sobre los peligros. Propiedades fisicas

EUH 001 Explosivo en estado seco
EUH 006 Explosivo en contacto o sin contacto con el aire
EUH 014 Reacciona violentamente con el agua
Al usarlo pueden formarse mezclas aire-vapor explosivas
EUH 018 .
o inflamables
EUH 019 Puede formar peroxidos explosivos
EUH 044 Riesgo de explosion al calentarlo en ambiente

confinado

Tabla 56. Informacion suplementaria sobre los peligros. Propiedades
relacionadas con efectos sobre la salud

INDICACION SIGNIFICADO

EUH 029 En contacto con agua libera gases toxicos

EUH 031 En contacto con acidos libera gases toxicos

EUH 032 En contacto con acidos libera gases muy toxicos



Tabla 56 continuacién

La exposicion repetida puede provocar sequedad o

A formacion de grietas en la piel
EUH 070 Toxico en contacto con los ojos
EUH 071 Corrosivo para las vias respiratorias

Tabla 57. Informacion suplementaria sobre los peligros. Propiedades
relacionadas con efectos sobre el medio ambiente

EUH 059 Peligroso para la capa de ozono.

Tabla 58. Informacion que debe figurar en las etiquetas de determinadas
sustancias y mezclas

Contiene plomo. No utilizar en objetos que los nifios

AL AR puedan masticar o chupar/ jAtencion! Contiene plomo
Cianoacrilato. Peligro. Se adhiere a la piel y a los ojos en
EUH 202 i
pocos segundos. Mantener fuera del alcance de los nifos
EUH 203 (o'ntl_ene cromo (VI). Puede provocar una reaccion
alérgica
EUH 204 Co!\tl_ene isocianatos. Puede provocar una reaccion
alérgica
Contiene componentes epoxidicos. Puede provocar una
EUH 205 AR
reaccion alérgica
EUH 206 iAtencion! No utilizar junto con otros productos. Puede
desprender gases peligrosos (cloro)
iAtencion! Contiene cadmio. Durante su utilizacion
EUH 207 se desprenden vapores peligrosos. Ver la informacion
facilitada por el fabricante. Seguir las instrucciones de
seguridad
Contiene <nombre de la sustancia sensibilizante>.
EUH 208 PR
Puede provocar una reaccion alérgica
EUH 209/209A !’uede inflamarse facilmente al usarlo / Puede
inflamarse al usarlo
EUH 210 Puede solicitarse la ficha de datos de seguridad
EUH 401 A fin de evitar riesgos para las personas y el medio

ambiente, siga las instrucciones de uso




21. Diez consejos practicos para el uso seguro de
sustancias quimicas y mezclas

on independencia de las disposiciones establecidas en el
Reglamento (CE) 1907/2006 (REACH), asi como las que recoge
el Reglamento (CE) 1272/2008 (CLP), se ha considerado oportuno
incluir en este manual practico a modo de decalogo, diez consejos de
probada eficacia para la manipulacion segura por parte de los usuarios
de productos quimicos, ya sean fabricantes, importadores, usuarios
intermedios o distribuidores. Los consejos que a continuacién se
resefian son también de gran utilidad en la preparacién de auditorias
de gestiéon medioambiental.

1. Ante la compra de un nuevo producto quimico (sustancia
o mezcla), solicitar al proveedor la ficha de datos de
seguridad (FDS), quien deberé facilitarla de modo gratuito
y al menos en la lengua oficial del estado, debiendo
contener la informacién requerida en el titulo IV y en el
anexo Il del Reglamento (CE) 1907/2006 (REACH), asi como
en el Reglamento (UE) 453/2010, por el que se modifica el
anexo Il del REACH y segun lo dispuesto en el Reglamento
(CE) 1272/2008 (CLP).

2. Informarse a través de la FDS y de la etiqueta, de los riesgos
que comporta el producto, para la salud de los usuarios y
para el medio ambiente, debiendo utilizarse Unicamente
para usos identificados y evitando las aplicacionesy usos no
reconocidos por fabricantes, importadores y proveedores
en general.

3. Rechazar aquellos productos cuyo envase no lleve su
etiqueta normalizada, asi como los que se suministren en
envases inapropiados.

4. Utilizar los EPI recomendados en las fichas de datos de
seguridad y en las etiquetas.

5. No rellenar envases de bebidas con sustancias o mezclas
liquidas de uso industrial o doméstico.

6. No reutilizar los envases que hayan contenido productos
quimicos, rellenandolos con bebidas o cualquier otra
sustancia o mezcla distinta de la original.

7. Cuando sea necesario trasvasar una sustancia o mezcla
a otro contenedor, utilizar siempre envases especiales



para productos quimicos. El trasvase deberd hacerse
por gravedad o con un dispositivo mecanico, nunca
succionando con la boca.

8. FEtiquetar los recipientes que contengan productos
trasvasados con la misma etiqueta y datos de seguridad
que el contenedor original, adaptando el tamafo de la
etiqueta al del nuevo envase.

9. Evitar comer y beber mientras se manipulen productos
quimicosy noolvidarlavarse las manos al terminar el trabajo.
Se recuerda la prohibicién expresa de fumar en los centros
de trabajo y muy especialmente cuando se manipulen
productos quimicos, incluso en espacios abiertos.

10. Siaccidentalmente se entra en contacto con un producto
quimico, deberd cambiarse de inmediato la ropa
contaminada y lavarse a fondo las partes del cuerpo que
se hayan impregnado. En caso de duda, lesiones aparentes
o molestias persistentes deberd acudirse al médico,
aportando la FDS o la etiqueta del producto, si es posible.

22. La nueva ficha de datos de seguridad a través del
reglamento (UE) 453/2010

nte la necesidad de adaptar el Anexo Il del REACH sobre fichas de
datos de seguridad (FDS) al Reglamento CLP (articulos 57.2y 58.2) y
ala Guia de elaboracion de FDS del GHS de Naciones Unidas, se publicé
el Reglamento (UE) 453/2010, de 20 de mayo. El citado Reglamento
consta de dos anexos (I y Il), con el fin de sustituir en dos etapas el
anexo Il del REACH.

Publicado el 31 de mayo de 2010, su entrada en vigor tuvo lugar el
20/06/2010. A partir del 1 de diciembre de 2010, el Anexo Il de REACH
se sustituy6 por el Anexo | del Reglamento (UE) 453/2010 y desde el 1
de junio de 2015, el anexo Il de REACH se sustituye por el anexo Il del
Reglamento 453/2010.



El anexo Il del Reglamento 453/2010 tiene dos partes:

Parte A: Donde se recogen los requisitos para la elaboracion de las
FDS a modo de “Guia" Toda la informaciéon debera ser coherente con
la que se aporta en el Informe sobre Seguridad Quimica, relativa a usos
identificados y desaconsejados.

Parte B: Comprende la enumeracién de las 16 secciones que debe
tener una FDS (articulo 31.6 de REACH), asi como de todos los epigrafes
que debe contener cada una de las secciones

El nuevo Reglamento (UE) 453/2010 propugna la elaboracién de
una FDS mucho mas estructurada, completa y exhaustiva. Todas las
paginas de la ficha, incluidos en su caso los anexos, irdn numeradas y
llevaran una indicacion de su extension (por ejemplo, “pagina 1 de 3”)
0 una indicacion de si el texto continda o no (por ejemplo, “continda
en la pagina siguiente” o “fin de la ficha de datos de seguridad”). En
la primera pégina de la FDS deberd indicarse su fecha de emision, asi
como la fecha de revision, el nimero de la version y el de la revision, la
fecha de la sustitucion por la nueva version o alguna otra indicacion de
cudl es la version que se sustituye.

La nueva ficha de datos de seguridad se estructura del siguiente modo:

SECCION 1. Identificacion de la sustancia o mezcla y de la sociedad
0 empresa

En esta seccion se establece de qué manera deben identificarse la
sustancia o la mezcla y como deben indicarse en la FDS los usos
identificados relevantes, el nombre del proveedor de la sustancia o la
mezcla y sus datos de contacto, incluida informacién de contacto en
caso de emergencia.

SECCION 2: Identificacion de los peligros

Se describe aqui la clasificacion de la sustancia o la mezcla y los
elementos de la etiqueta aplicables, segun lo dispuesto en el
Reglamento (CE) 1272/2008 (CLP). También, se cita si la sustancia
cumple o no los criterios de persistente, bioacumulable y téxico (PBT)
0 muy persistente y muy bioacumulable (mPmB), ademés de otros
peligros que no afectan a la clasificacién y que pueden contribuir a la
peligrosidad general de la sustancia o mezcla.




r
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SECCION 3: Composicién/informacién sobre los componentes

Se describird la identidad quimica de la sustancia o la de los
componentes de la mezcla, incluidas las impurezas y los aditivos
estabilizantes, asi como su concentracion o rango de concentracion.
Este epigrafe puede utilizarse también para facilitar informacion sobre
las sustancias multiconstituyentes.

SECCION 4: Primeros auxilios

En esta seccion se describirdn los primeros auxilios, de manera que
una persona no formada en la materia pueda entenderlos y prestarlos
sin necesidad de recurrir a equipos sofisticados y sin que disponga de
una amplia seleccién de medicamentos. En caso de que se requiera
asistencia médica, es preciso indicarlo en las instrucciones, asi como
su urgencia.

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

Se indicardn aqui los requisitos aplicables a la lucha contra un incendio
provocado por una sustancia o una mezcla, o que se produzca en su
entorno.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

Se resefla en este apartado la respuesta adecuada en caso de
vertidos, fugas o pérdidas a fin de prevenir o reducir al maximo los
efectos adversos para las personas, los bienes y el medio ambiente.
Se consideraran por separado las medidas de intervencién en
funcién del volumen del vertido (grande o pequefio), cuando éste
influya de manera significativa en el peligro. Si los procedimientos
de confinamiento y recuperacién indican la necesidad de practicas
diferentes, éstas se indicaran en la FDS.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

Esta seccion recoge las indicaciones sobre practicas de manipulacion
seguras. Se hard hincapié en las precauciones que han de tomarse con
respecto a los usos identificados y a las propiedades especificas de la
sustancia o la mezcla.
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SECCION 8: Controles de exposicién/proteccion individual

En este apartado se describen los limites de exposicién profesional
aplicables y las medidas de gestion del riesgo necesarias.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

Se facilitardn, si son pertinentes, los datos empiricos relativos a la
sustancia o la mezcla. La informacién que figure en la presente seccién
debera ser coherente con la facilitada en el registro o en el informe
sobre la seguridad quimica, cuando uno u otro sean necesarios, asf
como con la clasificacién de la sustancia o la mezcla.

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

En esta parte se describen la estabilidad de la sustancia o de la
mezcla y la posibilidad de que se produzcan reacciones peligrosas en
determinadas condiciones de uso y en caso de vertido en el medio
ambiente, incluida una referencia a los métodos de ensayo aplicados.
Cuando se sefale que una propiedad determinada no es aplicable o no
se disponga de informacidn sobre ella, se indicaran los motivos.

SECCION 11: Informacién toxicolégica

Esta seccidn de la FDS se dirige fundamentalmente a los profesionales
médicos, los profesionales de la salud y la seguridad en el trabajo y los
toxicologos. Se facilitard una descripcion concisa, aunque completa y
comprensible, de los diferentes efectos toxicologicos (para la salud)
y los datos disponibles utilizados para identificar dichos efectos,
incluida, en su caso, informacién sobre toxicocinética, metabolismo y
distribucion. La informacién que figure en la presente seccion debera
ser coherente con la facilitada en el registro o en el informe sobre la
seguridad quimica, cuando uno u otro sean necesarios, asi como con la
clasificacion de la sustancia o la mezcla

SECCION 12: Informacion ecolégica

Se proporcionara la informacién necesaria para evaluar el impacto
medioambiental de la sustancia o la mezcla cuando se liberan en el
medio ambiente. En los epigrafes 12.1 a 12.6 de la ficha de datos de



seguridad se facilitard un resumen de los datos, que incluyan, cuando
estén disponibles, datos relativos al ensayo con indicacion clara de las
especies, los medios, las unidades, la duracion y las condiciones de los
ensayos. Esta informacién puede ser util para la gestion de los vertidos
y para evaluar las précticas de tratamiento de residuos, el control de
los vertidos, las medidas en caso de vertido accidental y el transporte.
Cuando se sefale que una propiedad determinada no es aplicable o no
se disponga de informacion sobre ella, se indicaran los motivos.

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacién

Esta seccion contendra informacion que permita llevar a cabo una
gestion apropiada de los residuos procedentes de la sustancia o la
mezcla, asi como de su envase, ademas de contribuir a la determinacion
de las opciones de gestion de residuos mas seguras y ecoldgicas
conformes con los requisitos del Estado miembro en el que se emite la
FDS establecidos con arreglo a la Directiva 2008/98/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo. La informacién relativa a la sequridad de
las personas que llevan a cabo actividades de gestién de residuos
complementara la informacion incluida en la seccién 8.

SECCION 14: Informacion relativa al transporte

Se facilitara informacion basica sobre la clasificacion para el transporte
o la expedicion por carretera, ferrocarril, mar, vias navegables interiores
o aire, de las sustancias o las mezclas mencionadas en la seccién 1.
Cuando no se disponga de informacidn o no sea pertinente es preciso
indicarlo.

SECCION 15: Informacién reglamentaria

En esta seccién se facilitard cualquier otra informacion reglamentaria
sobre la sustancia o la mezcla que no figure ya en la ficha de datos de
seguridad [por ejemplo, si la sustancia o mezcla esta sujeta al Reglamento
(CE) 1005/2009, de 16 de septiembre, sobre las sustancias que destruyen
la capa de ozono; al Reglamento (CE) 756/2010 y 757/2010, de 24 de
agosto, sobre contaminantes organicos persistentes y por el que se
modifica la Directiva 79/117/CEE, o al Reglamento (CE) 196/2010, de 9
de marzo y el Reglamento (CE) 689/2008, de 17 de junio, relativos a la
exportacién e importacién de productos quimicos peligrosos].



SECCION 16: Otra informacion

En esta seccion se facilitara la informacidon pertinente para su
elaboracion. Se incluira informacion que no figure ya en las secciones
1a 15, incluida la relativa a la revisién de la ficha de datos de seguridad
y el texto completo de las indicaciones de peligro (frases H) y consejos
de prudencia (frases P).

23. Régimen sancionador. Ley 8/2010, de 31 de marzo

os incumplimientos del Reglamento CE 1907/2006, de 18 de

diciembre (REACH) y del Reglamento CE 1272/2008, de 16 de
diciembre (CLP) estdn sujetos al régimen juridico recogido en la
Ley 8/2010, de 31 de marzo, por la que se establece el REGIMEN
SANCIONADOR aplicable a ambos Reglamentos.

23.1. Autoridades Competentes

Las Autoridades Competentes en Espana, encargadas de vigilar el
cumplimiento de ambos Reglamentos son el Ministerio de Sanidad
y Politica Social y el Ministerio de Medio Ambiente y Medio Rural
y Marino. No obstante, las funciones de vigilancia, inspeccién vy
control del correcto cumplimiento de cuanto se establece en ambos
Reglamentos corresponden a los 6érganos competentes de las
Comunidades Auténomas que incluyen el desarrollo normativo y el
ejercicio de la potestad sancionadora.

Ahora bien, con el fin de garantizar una actuaciéon uniforme,
coordinada y eficaz en la ejecucion de esta Ley, las autoridades de las
Comunidades Auténomas y los Ministerios de Sanidad y Politica Social
y de Medio Ambiente y Medio Rural y Marino deberén intercambiar los
criterios y la informacion que dispongan para el adecuado ejercicio de
sus funciones.

Los instrumentos de intercambio de informacion entre Administraciones son:

e Desde Sanidad: La Red Nacional de Vigilancia, Inspeccién y
Control y el Sistema de Intercambio Répido de Informacién
sobre Productos Quimicos.

e Desde Medio Ambiente: La Conferencia Sectorial de Medio
Ambiente y Red de Directores Generales de Calidad y Evaluacién
Ambiental.



Ademas, para la coordinacion de las competencias reguladas en esta
Ley se constituird un Organo de Coordinacién Mixto de las Autoridades
Competentes.

23.2. Infracciones

Las acciones u omisiones que contravengan lo dispuesto en los
Reglamentos REACH y CLP tendran el caracter de infracciones
administrativas, sin perjuicio de las que puedan establecer las
Comunidades Auténomas como desarrollo de las mismas.

23.2.1. Infracciones derivadas del Reglamento REACH

Se consideran FALTAS MUY GRAVES:

La fabricacion, importacién y comercializacion de sustancias sin
registro previo

Elincumplimiento de las condiciones establecidas a una exencion
del registro obligatorio (por ejemplo, con sustancias IDOPP)

La falta de actualizacion del Registro

La falta de notificacion por parte de un productor o importador
de articulos que contengan alguna sustancia candidata a figurar
en el anexo XIV

La comercializacion de sustancias y mezclas sin ficha de datos de
seguridad

No incluir el anexo relativo a los escenarios de exposicion (EE) en
las FDS

La falta de implantacion, por parte del solicitante de registro,
de las medidas del control del riesgo identificadas en el informe
de seguridad quimica (ISQ), en los procesos de los cuales es
responsable

La falta de implantacién, por parte del usuario, de las medidas del
control del riesgo identificadas en las FDS

Elincumplimiento por parte de un U, de la obligacién de elaborar
un I1SQ vy de implantar las medidas de control del riesgo y de
transmitir la informacion La comercializacién de una sustancia
incluida en el anexo XIV sin autorizacion (articulo 56)




Incumplir las restricciones que se indiquen para las sustancias del
anexo XVII

Falsear, ocultar o alterar informacion relacionada con el
cumplimiento del Reglamento

Cometer tres infracciones graves en el plazo de cinco anos

Se consideran FALTAS GRAVES:

Negarse a proporcionar un estudio o las pruebas de los costes a
los miembros del SIEF

No facilitar la FDS al menos en castellano

No transmitir informacién sobre sustancias a los agentes
posteriores de la cadena de suministro cuando no se exige la FDS

Incumplir por parte del proveedor de un articulo que contenga
SVHC en proporciéon > 0,1% (p/p), la obligacion de transmitir
informacion sobre su uso seguro

No actualizar, por parte del proveedor, la FDS o la informacién
que debe transmitirse cuando no se exige ésta

La falta de comunicacién a la ECHA y a un usuario intermedio
(Ul) de los motivos por los que un proveedor no identifica un
determinado uso de una sustancia

No conservar la informacién durante 10 afos

La falta de notificacién a la ECHA, por parte de un Ul, del primer
suministro de una sustancia que figure en el anexo XIV

El incumplimiento de la obligacién, por parte del titular de una
autorizacién de uso, de incluir el nimero de autorizacion en la
etiqueta antes de comercializar la sustancia o la mezcla para el
uso autorizado

La resistencia, obstruccién o negativa a las actuaciones de los
6rganos de la Administracién que resulten competentes en cada
casoy en particular:

- No facilitar el examen de documentos, informes, antecedentes,
libros, registros, ficheros, facturas, justificantes y asientos
de contabilidad principal o auxiliar,  programas y archivos
informaticos, sistemas operativos y de control, y cualquier otro
dato con trascendencia para el control



- No atender algun requerimiento debidamente notificado

- Negar o impedir indebidamente la entrada o permanencia en
fincas o locales a los funcionarios autorizados de la Administracion
o el reconocimiento de locales, maquinas, instalaciones vy
explotaciones que se utilicen para el desemperio de actividades

en relaciéon con las sustancias

e Cometer dos infracciones calificadas como leves en el plazo de
3 meses

Se consideran FALTAS LEVES:

Los restantes incumplimientos del Reglamento que no hayan sido
tipificados como faltas graves o muy graves.

23.2.2. Infracciones derivadas del Reglamento CLP

Se consideran FALTAS MUY GRAVES:

e larealizacion de ensayos en seres humanos o primates, a efectos
de clasificacion y etiquetado

e |3 falta de notificacion de la informacion contemplada en el
articulo 40 del Reglamento CLP por parte de los fabricantes e
importadores que comercializan una sustancia contemplada en
el articulo 39

e Elincumplimiento deliberado y consciente de los requisitos de la
clasificacion, envasado y etiquetado de las sustancias y mezclas
peligrosas, cuando el mismo suponga un grave riesgo para la
salud publica y el medio ambiente

e El incumplimiento deliberado y consciente de los requisitos de
clasificacion y etiquetado de articulos explosivos y pirotécnicos
antes de su puesta en el mercado

e Cometer tres infracciones calificadas como graves en el plazo de
5anos



Se consideran FALTAS GRAVES:

El incumplimiento, por parte de los fabricantes, importadores
y usuarios intermedios, de los requisitos de clasificacién de
sustancias y mezclas peligrosas de acuerdo con el Titulo I del
Reglamento (CE) 1272/2008

El incumplimiento, por parte de los fabricantes, importadores
y usuarios intermedios, de los requisitos de etiguetado de
sustancias y mezclas peligrosas de acuerdo con el Titulo Il del
Reglamento CLP

El incumplimiento, por parte de los fabricantes, importadores
y usuarios intermedios, de los requisitos de envasado de
sustancias y mezclas peligrosas de acuerdo con el Titulo IV del
Reglamento CLP

El uso de unadenominacién quimica alternativa de las previstas
en el articulo 24 del Reglamento (CE) nim. 1272/2008 sin haberlo
solicitado y/o sin haber sido autorizado por la ECHA

El incumplimiento de los requisitos sobre publicidad de
sustancias y mezclas peligrosas establecidos en el articulo 48 del
Reglamento CLP (mencionando las clases y categorias de peligro)

La falta de conservacién durante un plazo minimo de 10
afos y en las condiciones establecidas en el articulo 49 del
Reglamento CLP, de la informacion utilizada para la clasificacion
y etiquetado de las sustancias y mezclas peligrosas

La resistencia a suministrar datos o el suministro de datos
falsos o inexactos a las autoridades competentes en relacion
con la informacion a que hace referencia el articulo 49 del
Reglamento CLP

No presentar la etiqueta escrita, al menos, en castellano

La falta de la clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y
mezclas peligrosas, antes de su puesta en el mercado

La falta de comunicacién al Instituto Nacional de Toxicologfa y
Ciencias Forenses de la composicion quimica de las mezclas
comercializadas 'y clasificadas como peligrosas debido a sus
efectos sobre la salud humana o sus efectos fisicos, asi como la
identidad quimica de las sustancias presentes en mezclas

La falta de clasificacion y etiquetado de los articulos explosivos
y pirotécnicos segun el Reglamento (CE) 1272/2008 antes de su
puesta en el mercado



e Cometer dos infracciones calificadas como leves en el plazo de
3 meses

Se consideran FALTAS LEVES:

Los restantes incumplimientos del Reglamento que no hayan sido
tipificados como faltas graves o muy graves.

23.3. Sanciones y su prescripcion

Las infracciones tipificadas que se indicaron en los epigrafes anteriores
daran lugar a la imposiciéon de las siguientes sanciones:

" INFRACCIONES MUY GRAVES: Se penalizan con multas que
pueden oscilar entre 85.001 euros y 1.200.000 euros

" INFRACCIONES GRAVES: Las multas con que se penalizan
este tipo de infracciones van desde 6.001 euros hasta 85.000
euros

" INFRACCIONES LEVES: Se pueden penalizar con multas de
hasta 6.000 euros

Conviene precisar que las infracciones muy graves podran sancionarse
adicionalmente con la clausura temporal, total o parcial de las
instalaciones, por un plazo maximo de cinco afos, salvaguardandose
en estos casos, los derechos de los trabajadores de acuerdo con lo
previsto en la legislacién laboral.

Las infracciones muy graves prescriben a los cinco afios, las graves a los
tres y las leves al afo.

23.4. Incumplimientos relacionados con la proteccion de los
trabajadores

Los incumplimientos de las prescripciones legales relacionadas con
la proteccion de los trabajadores, que se prevén en el Reglamento CE
1907/2006 (REACH) se sancionaran segun lo dispuesto en las siguientes
disposiciones:

e Real Decreto Legislativo 5/2000, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley sobre Infracciones y Sanciones en el Orden
Social




e [ey31/1995,de PRL
e Susnormas de desarrollo

e Resto de la legislacion laboral que resulte de aplicacion
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