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Introduccion

Los productos quimicos estan presentes en la mayoria de sectores de actividad,
desde el industrial al de servicios pasando por el docente o el sanitario. Su uso
ha tenido un crecimiento incesante sobre todo durante el siglo pasado como
se muestra en la tabla 1, en la que se incluyen algunos datos puntuales pro-
venientes del libro blanco del Reglamento REACH (Registry, Evaluation, Autho-

risation and Restriction of Chemicals).

Tabla 1. Estimaciones del libro blanco del Reglamento REACH (2001)

Evolucion de la produccion mundial de productos quimicos (sustancias y mezclas)

Afio 1930 1 millén de t
Ao 2001 400 millones de t
Ao 1998 1.244 billones de euros
Distribucion de la produccién mundial
EU USA Resto del mundo
31% 28% 41%

Datos de la Unién Europea

Trabajadores directos: 1,7 m Trabajadores indirectos: 3 m

Datos de Espafia

35.000 M€ (11% del PIB) Empleos directos: 140.000 | Empleos indirectos: 360.000

Aunque los productos quimicos se han vuelto imprescindibles en el dia a dia
de muchos sectores de la sociedad moderna, es un hecho cierto que muchos
de ellos son peligrosos, tanto para la salud de los trabajadores y usuarios en
general como para el medio ambiente, por lo que es necesario disponer de una
informacion suficiente, concreta y estandarizada sobre los mismos y los riesgos
que presentan, para asi poder establecer procedimientos de trabajo seguros y
adoptar medidas preventivas adecuadas.

Respecto a la exposicion a agentes quimicos, la primera necesidad es dispo-
ner de informacién sobre la naturaleza de los mismos, las caracteristicas de
peligrosidad que presentan y los riesgos que comporta su utilizacion. Para ello
existen dos herramientas fundamentales: la etiqueta y la ficha de datos de se-
guridad (FDS). Asimismo en la Ley de Prevencién de Riesgos Laborales (LPRL)
se obliga al empresario a que adopte las medidas necesarias para que los traba-

jadores reciban toda la informacién sobre los riesgos para la seguridad y la sa-

Nota

Los datos globales sobre la in-
dustria quimica tienen un valor
relativo desde el punto de vista
de la exposicién de los traba-
jadores y consumidores, pues-
to que su uso va mucho mas
alla de lo que se agrupa for-
malmente bajo el epigrafe de
“industria quimica”.
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lud que su actividad implica, y en su articulo 6 se indica la obligatoriedad que
tienen los fabricantes, importadores y suministradores de envasar y etiquetar
adecuadamente los productos presentes en el lugar de trabajo.

La disponibilidad de informacién sobre el riesgo quimico no es exclusiva de
los productos comercializados sino que incluye cualquier producto presente
en el lugar de trabajo, ya sea un producto intermedio, un residuo o cualquier
producto generado en el mismo. De hecho, en el Real Decreto 485/97, sobre
disposiciones minimas en materia de seflalizacién de seguridad y salud en el
trabajo, se indica la obligatoriedad de etiquetar, de acuerdo con la normativa
de clasificacién, envasado y etiquetado de sustancias y preparados peligrosos,
todo recipiente que contenga o pueda contener un producto quimico con estas
caracteristicas (anexo VII, pto. 4). Otros reales decretos mas especificos, como
los referentes a agentes cancerigenos (665/97, 1124/00 y 349/03) y a agentes
quimicos (374/2001) abundan en el tema.

Por otro lado, no hay que olvidar la normativa existente sobre transporte de
mercancias peligrosas por carretera (ADR), por ferrocarril (RID), por via aérea
(IATA) y por via maritima (IMDG) o fluvial (ADN). En ellas se indican clasi-
ficaciones de peligrosidad de los productos quimicos y sus correspondientes

indicaciones y pictogramas.

Transporte de mercancias peligrosas

Existen a nivel mundial una serie de regulaciones sobre el etiquetado y embalaje de sus-
tancias peligrosas patrocinadas por organismos de las Naciones Unidas (ONU) y que es-
tan agrupadas en funcién del tipo de transporte. Todas ellas tienen un sistema de iden-
tificacion especifico que es el que percibe el usuario cuando recibe un producto quimico.

e ADR (Agreement Concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road):
Acuerdo sobre el transporte internacional de mercancias peligrosas por carretera.

e RID (International Rule for Transport of Dangerous Substances by Railway): Reglas inter-
nacionales para el transporte de sustancias peligrosas por ferrocarril.

e TATA-ICAO (International Air Transport Association - International Civil Aviation Orga-
nization): Asociacion internacional del transporte aéreo - Organizacion internacional
de la aviacién civil. Tienen reglas (rules) especificas para el transporte por via aérea.

e IMDG (International Maritime Dangerous Goods (Code)): C6digo maritimo internacio-
nal sobre mercancias peligrosas. Publica un cédigo sobre condiciones del transporte
de mercancias peligrosas en el mar.

* ADN (International Carriage of Dangerous Goods by Inland Waterways): Transporte In-
ternacional de mercancias peligrosas por via fluvial. Existe un acuerdo europeo (euro-
pean agreement) sobre las condiciones del transporte fluvial de mercancias peligrosas.

La correcta y completa identificacion de las caracteristicas de peligrosidad de
los productos quimicos, su clasificacion mediante mecanismos uniformes, su
adecuada plasmacion en las herramientas de comunicacion (etiquetas y fichas
de datos de seguridad) y la garantia de su correcta transmisién a todos los
usuarios, asi como, tener en cuenta también los usos que se dan a los productos
es fundamental para su correcta gestion, pudiendo asi reducir a la minima

expresion las situaciones de riesgo que pueda generar su uso.
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Objetivos

Con el estudio de este mddulo se persiguen los objetivos siguientes:

1. Explicar la necesidad de modificar el anterior sistema de gestiéon de los
productos quimicos en la UE.

2. Describir la nueva regulacién europea sobre productos quimicos.

3. Exponer el funcionamiento del Reglamento 1907/2006 REACH de la
Unién Europea sobre registro, evaluacion, autorizacion y restriccion de

sustancias quimicas.

4. Explicar los origenes del sistema globalmente armonizado y el proceso de
adaptacion en el ambito de la UE.

5. Exponer el funcionamiento del Reglamento 1272/2008 CLP de la Unién

Europea sobre clasificacion, etiquetado y embalaje de productos quimicos.
6. Describir las caracteristicas de peligrosidad de los productos quimicos.

7. Describir los mecanismos de clasificacién y etiquetado de sustancias y

mezclas quimicas.

8. Valorar los efectos positivos de esta reglamentacion de cara a la mejora de
las condiciones de trabajo frente a la exposicion de agentes quimicos.
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1. Antecedentes historicos

La actual Uni6én Europea (UE) legislé por primera vez sobre la cuestion, me-
diante la Directiva 67/548/CEE, sobre clasificacién, embalaje y etiquetado de
las sustancias peligrosas que fue sufriendo continuas modificaciones y puestas
al dia hasta su sustitucion por el nuevo cuerpo legislativo. Posteriormente, le-
gisl6 sobre las mezclas (llamadas en aquel momento preparados), mediante la
Directiva 1999/45/CE. Estas directivas fueron traspuestas a la legislacion espa-
fiola mediante el Real Decreto 363/95 y el Real Decreto 255/03.

Esta legislacion obligaba a que todo producto quimico estuviera debi-
damente etiquetado, tanto el destinado al pablico en general como al
usuario profesional, en cuyo caso se debia disponer también de la FDS.

A partir de 1981 la UE llev6 a cabo una politica de control, basada en el reco- ~ Macrénimo de European Inventory

nocimiento de las sustancias existentes en aquel momento, mas de 100.000  ©f xisting Chemical Substances.

listadas en el EINECS' (Inventario Europeo de Sustancias Quimicas Existentes),
con un plan para evaluar las que se consideraran convenientes y un férreo

control de las que se ponian en el mercado (nuevas).

Sin embargo, la propia UE detect6 rapidamente que esta politica no daba su- Libro blanco

ficientes resultados, por lo que se tomo la decision de modificarla, siendo este
. . .. . .. . El libro blanco: Estrategia para

el origen del Reglamento REACH (registro, evaluacion, autorizacion y restric- la futura politica en mgteriz de

sustancias y preparados qui-

cion de productos quimicos), modificado posteriormente por el CLP (clasifi- micos (2001), COM 88 final

cacion, etiquetado y envasado). Un resumen de la situaciéon en el momento presentado por la Comisién de
s s , las Comunidades Europeas en
de la publicacion del Libro Blanco se presenta en la tabla 2. Bruselas fue el inicio de todo

el proceso de preparacién del
REACH. Cuando se publicé, se

Problemas detectados en el antiguo sistema de identificacion y consideraba que la proporcién

comunicaciéon de riesgos de los productos quimicos entre sustancias nuevas y sus-
tancias existentes erade 1 a

e Desconocimiento general de las propiedades y usos de las sustancias existentes. 15.

e Elproceso de evaluacion del riesgo establecido era lento, requeria numerosos recursos
e impedia que el sistema funcionara de forma eficaz y rentable.

e La asignacion de responsabilidades era inadecuada: la evaluacién competia a las au-
toridades en lugar de las empresas, que son las que producen, importan y utilizan
las sustancias.

e La legislacion vigente solo exigia informacién a los productores e importadores de
sustancias, pero no a los usuarios posteriores en la cadena (usuarios industriales y
formuladores) con lo que resultaba dificil obtener informacién sobre la utilizacién
de sustancias.

e La realizacién de ensayos complementarios de una sustancia solo se podia decidir
mediante un largo procedimiento; inicamente cuando las autoridades demostraban
que la sustancia podia entrafiar un riesgo elevado se dirigian a la industria para que
actuara. Sin embargo, al carecer de resultados publicos de los ensayos, resultaba préac-
ticamente imposible demostrarlo; de ahi que la evaluacién del riesgo definitiva se
hubiera efectuado con muy pocas sustancias; concretamente 140 (tabla 2).


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/es/com/2001/com2001_0088es01.pdf
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/es/com/2001/com2001_0088es01.pdf
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/es/com/2001/com2001_0088es01.pdf
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/es/com/2001/com2001_0088es01.pdf
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e Los regimenes de responsabilidad vigentes no bastaban para paliar los problemas.
Aunque desde un punto de vista legal la responsabilidad de un dafio competia a quien
lo ha provocado, para ser considerado este responsable, era preciso establecer una
relacién causal entre el hecho y el dafio, lo cual era con frecuencia casi imposible
para las victimas, sobre todo en el &mbito laboral, ya que el tiempo transcurrido entre
la exposicién y el dafio suele ser largo, agravado por la ausencia de datos de ensayo
adecuados sobre los efectos de las sustancias.

Tabla 2. Politica de la UE respecto a los productos quimicos anterior al REACH

Situacion a principios de siglo

Sustancias existentes (1981)* 100.106
Comercializacion superior a 10 t 10.000
Comercializacién entre 1y 10 t 20.000
Sustancias nuevas** 2.700
Substancias existentes en evaluacion*** 140

* Lista EINECS.

** Lista ELINCS (Lista europea de sustancias quimicas notificadas). Sustancias introducidas en el mercado, después de la publica-
cién del inventario EINECS.

*** Sustancias de las que se programé una revisién de su clasificacion segin EINECS por considerarse que era inapropiada.

Las conclusiones expuestas en el libro blanco sobre la situacién de la informa-
cioén sobre las propiedades intrinsecas de la sustancias quimicas en la UE antes
de los Reglamentos REACH y CLP las resumimos a continuacién:

1) Sustancias nuevas (ELINCS). Se considera que, en lineas generales, la le-
gislacion comunitaria vigente ha resultado efectiva en materia de ensayos y
evaluacion de sustancias y preparados quimicos.

2) Sustancias existentes (EINECS). Nunca han estado sujetas a un régimen
de ensayo sistematico. Se ha puesto de manifiesto una falta importante de

informacién al publico.

El proceso para modificar el sistema de identificacion y gestion del riesgo qui-
mico en la UE se inici6 con la publicacién del mencionado libro blanco a prin-
cipios del 2001. Sin embargo, el Reglamento REACH no fue aprobado hasta
finales del 2006, después de un largo recorrido por distintas instancias de la
UE y de su exposicion publica, hasta recalar en el Parlamento Europeo, con-
cretamente en su Comisién de Medio Ambiente, donde estuvo sujeto a ampli-
simas discusiones que retrasaron su publicacion hasta la fecha mencionada.
Del primer borrador publicado por la Comision en el 2003 hasta su redactado
final sufri6 muchas modificaciones, fruto de equilibrios entre la patronal de
industrias quimicas europeas y las autoridades de la competencia por un lado,
y las autoridades sanitarias y de medio ambiente por otro, apoyadas estas ul-
timas por las organizaciones sindicales y organizaciones no gubernamentales
defensoras del medio ambiente y la salud publica.

ELINCS:

Acrénimo de European List of
Notified Chemical Substances.
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Domingo 10 de Octubre de 2004
Desinformacién progresista

Multinacionales y Bush contra REACH

por Peter Turner
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Diversos articulos relacionados con el desarrollo del reglamento REACH. Pulsad con el cursor del ratén sobre cada articulo para leerlo.

Paralelamente al Reglamento REACH, a nivel mundial se desarroll6 el Globally
Harmonized System (GHS) (Sistema globalmente armonizado, SGA) destinado,
como su nombre indica, a lograr a medio plazo una armonizacion total en
la identificacién del riesgo quimico. La adaptacion del REACH al SGA era im-
prescindible, ya que el SGA implicaba un cambio importante en la forma de
comunicar el riesgo quimico y era obviamente conveniente que el desarrollo
del REACH tuviera lugar bajo el nuevo sistema. Esta adaptacion se llevo a ca-
bo mediante el Reglamento (CE) 1272/2008 CLP, que modifica el Reglamento
(CE) 1907/2006 REACH.
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GHS y SAICM

Existen dos iniciativas a nivel mundial para la unificacion en la identificacién y gestion
de los productos quimicos peligrosos: GHS y SAICM.

GHS

Llamado SGA en su version en espariol, se desarrolla bajo los auspicios de la Conferencia
de la Naciones Unidas sobre el Medio Ambiente y Desarrollo y lo coordina el Programa
Interinstitucional para la Gestién Racional de los Productos Quimicos (UNITAR-IOMC),
en que intervienen la OIT, la OCDE y el Subcomité de expertos de las Naciones Unidas
para el transporte de mercancias peligrosas, y su actividad se desarrolla en practicamente
todo el mundo. Sus objetivos son:

e Mejorar la proteccion de la salud humana y del medio ambiente.

e Proporcionar un marco legal para todos los paises.

e Reducir los ensayos y evaluaciones de las sustancias quimicas.

e Armonizar los distintos sistemas de clasificacion y etiquetado de PQ existentes en el
mundo.

e Facilitar el comercio internacional.

e Establecer criterios y elementos armonizados a nivel mundial para clasificar y comu-
nicar peligros de los productos quimicos.

SAICM

Auspiciado por el Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente (PNUMA)
colaboran en €l también los organismos del UNITAR-IOMC. Sus objetivos son:

e Mejorar y unificar la gestion de los productos quimicos.
e Ayudar a los paises en vias de desarrollo para su correcta gestion.
e Evitar el comercio internacional ilicito.
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2. Reglamento CE 1907/2006 REACH

La legislacion de la UE sobre identificacion, clasificacion, etiquetado y gestién
de la puesta en el mercado y uso de productos quimicos se basa en el Regla-
mento (CE) 1907/2006 REACH y su modificaciéon mediante el Reglamento
(CE) 1272/2008 CLP de los que, de manera sucesiva, se van llevando a cabo
otras modificaciones que afectan a distintos apartados y anexos.

REACH es el acronimo de Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction
of Chemicals (registro, evaluacion, autorizacion y restriccion de las sustancias
y preparados quimicos) aprobado a finales del afio 2006 con entrada en vigor
el 1 de junio del 2007.

El objetivo del REACH es mejorar la protecciéon de la salud humana
y el medio ambiente a través de la identificacion de las propiedades
intrinsecas de las sustancias quimicas de la manera mas eficaz y segura.
Al mismo tiempo, el REACH tiene también como objetivo mejorar la
innovacion y la competitividad de la industria quimica de la UE. Los
beneficios del sistema REACH aumentaran progresivamente a medida
que se vayan incorporando sustancias bajo su control.

El Reglamento REACH atribuye mas responsabilidad a la industria para gestio-
nar los riesgos de los productos quimicos y para proporcionar informacién so-
bre las caracteristicas de peligrosidad y medidas de seguridad sobre las sustan-
cias. La carga de la prueba recae en los fabricantes e importadores, que estan
obligados a recopilar informacion sobre las propiedades de las sustancias qui-
micas, lo que permitira su correcta y segura manipulacion, y deben registrarla
en una base de datos central gestionada por la Agencia Europea de Sustancias
y Preparados Quimicos (European Chemicals Agency, ECHA) en Helsinki.

La agencia acttia como el punto central en el sistema REACH: gestiona las bases
de datos necesarias para operar el sistema, coordina la evaluacién a fondo de
las sustancias quimicas de alta preocupacion (las consideradas mas peligrosas,
denominadas de esta manera en el ambito del Reglamento REACH) y mantie-
ne actualizada una base de datos publica en la que los consumidores y los pro-
fesionales pueden encontrar informacién sobre los peligros de las sustancias
quimicas, que supera los 3 millones de entradas y consta de mas de 90.000
sustancias identificadas y etiquetadas. Esta base de datos, llamada Catalogo de
sustancias quimicas, viene a sustituir el antiguo EINECS, citado anteriormente.

REACH

Logo REACH

Ved también

Para mas informacién sobre la
base de datos de la ECHA po-
déis consultar el subapartado
2.18 de este médulo didactico.
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El reglamento también prevé la progresiva sustitucion de las sustancias qui-
micas mas peligrosas cuando se identifiquen alternativas adecuadas. Como ya
hemos comentado, una de las razones principales para el desarrollo y la adop-
cion del Reglamento REACH es que de un gran ntmero de sustancias que se
han fabricado y comercializado en Europa desde hace muchos afios, a veces
en cantidades muy altas, no hay informacién suficiente sobre los riesgos que
suponen para la salud humana y el medio ambiente. Era necesario llenar es-
tos vacios de informaciéon para garantizar que la industria es capaz de evaluar
los peligros y riesgos de las sustancias, y para identificar e implementar las
medidas de gestion de riesgos para proteger a los seres humanos y el medio
ambiente. El desarrollo del REACH esta previsto para un periodo de 11 afios.

Referencia formal

La referencia formal es Reglamento (CE) n.® 1907/2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 18 de diciembre del 2006, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacién
y la restriccién de las sustancias y preparados quimicos (REACH), por el que se crea la
Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos, se modifica la Directiva 1999/45/
CE y se derogan el Reglamento (CEE) no 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) n.°
1488/94 de la Comisién asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comisién. Publicado en DO L
396 de 30.12.2006, pdg. 1/852.

Sin embargo se utiliza la “Correccion de errores” publicada en: Reglamento (CE) n.°
1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo de 18 de diciembre del 2006 relativo al
registro, la evaluacién, la autorizacién y la restriccién de las sustancias y preparados qui-
micos (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimi-
cos, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.° 793/93 del
Consejo y el Reglamento (CE) n.° 1488/94 de la Comision, asi como la Directiva 76/769/
CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de
la Comision (texto pertinente a efectos del EEE). Publicado en DO L 136 de 29.5.2007,
pag. 3/278.

2.1. Aspectos basicos

Los aspectos mas relevantes del reglamento son los siguientes:

e Todas las sustancias quimicas fabricadas o importadas a la UE, tanto si
se usan solas, en mezclas o forman parte de un articulo, son objeto del
Reglamento, excepto a las que se excluye expresamente en los anexos IV
y V.

e Todas las sustancias fabricadas o importadas en mas de 1 t/afio se deben
registrar, aportando informacion para poderlas gestionar con seguridad y
pagando las tasas establecidas.

e Los usuarios de productos quimicos deben comunicar a sus suministrado-
res los usos que dan a aquellos y transmitir la informacién para su uso

seguro a sus clientes.

e Laherramienta fundamental de transmision de la informacion es la nueva
FDS que contiene mds y mejor informacion sobre el producto quimico,
sus usos, el riesgo asociado y las medidas de control del mismo.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2007:136:0003:0280:es:PDF
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e Las empresas que registren las mismas sustancias deben compartir la in-
formacién a través de los foros de intercambio de informacién sobre las
sustancias (Substances Information Exchange Forum, SIEF).

e Las sustancias que se consideren convenientes, son sometidas a evalua-

cion.

¢ Se ha creado un registro anico (catalogo) que agrupa a todas las sustancias
y en el que constan todos los peligros asociados a sus distintos usos.

e Las sustancias mas peligrosas se someten a un proceso de autorizaciéon y

se pueden prohibir o restringirse su uso.

e FElorganismo encargado de la gestion del reglamento es la Agencia Europea
de Productos Quimicos (ECHA) con sede en Helsinki, Finlandia.

¢ Se ha mantenido el sistema de ensayos existente anteriormente (Regla-
mentos 44/2008 y 761/2009) y se fomentan los que no emplean animales
vertebrados.

e Todos los tramites se realizan informéticamente, empleando exclusiva-
mente el idioma inglés y mediante paquetes informaticos especificos
(REACH-IT, IUCLID).

2.2. Estructura del reglamento

El Reglamento REACH se estructura en 131 considerandos previos, 141 articu-
los, agrupados en 15 titulos, 17 anexos y 10 apéndices. A continuacion, inclui-
mos el listado de titulos (de interés por lo que comentaremos en el apartado
siguiente):

e Titulo I. Cuestiones generales

e Titulo II. Registro de sustancias

e Titulo III. Puesta en comdn de datos y supresion de los ensayos innecesa-
rios

e Titulo IV. Informacion en la cadena de suministro

e Titulo V. Usuarios intermedios

e Titulo VI. Evaluacién

e Titulo VII. Autorizacion

e Titulo VIII. Restricciones

e Titulo IX. Tasas

e Titulo X. La agencia

e Titulo XI. Catalogo de clasificacion y etiquetado

e Titulo XII. Informacién

e Titulo XIII. Autoridades competentes

e Titulo XIV. Cumplimiento de la normativa
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e Titulo XV. Disposiciones transitorias y finales
2.3. Ambito de aplicaciéon

El Reglamento REACH se refiere a sustancias solas (productos puros), en mez-
clas (llamadas originariamente preparados) o en articulos. Son ejemplos de
sustancias contenidas en articulos, los refrigerantes, los lubricantes, los prope-
lentes o los aislantes, y se consideran dentro del REACH cuando a lo largo de la
vida ttil del articulo en el que se hallan, y considerando su uso normal, pue-
den desprenderse de €l y afectar a la salud de las personas o al medio ambiente.

El REACH afecta a todas las sustancias quimicas, aunque existen una serie
de excepciones. Por un lado, las sustancias que tienen legislacion propia, que
comentamos a continuacion, y, por otro, las consideradas “poco peligrosas”,
que se relacionan en los anexos IV y V que ya han sido modificados varias
veces (ver, por ejemplo, el Reglamento (CE) 987/2008). En estos anexos se en-
cuentran las sustancias elementales como el agua, el oxigeno, el di6xido de
carbono, los gases nobles, los minerales no modificados quimicamente y las
sustancias que son componentes de alimentos, como por ejemplo, la glucosa,
el almidén o los aceites vegetales, y las generadas in situ sin intervencién hu-
mana. Dado que a veces la distincién es dificil de concretar, y para evitar que

se produzcan interpretaciones sesgadas, existe la correspondiente guia.

En la tabla 3 relacionamos las sustancias a las que no les es de aplicacion el
REACH por tener legislacion especifica, asi como la habitual reserva de las que
se consideren “de interés para la defensa”. Entre las primeras también se inclu-
yen las sustancias empleadas como fitosanitarios y biocidas, con la particulari-
dad de que se consideran registradas bajo REACH por lo que la Comisién pone
a disposicion de la ECHA toda la informacién equivalente a la exigida para las
sustancias que se registren via REACH. La ECHA consigna esta informacién en
sus bases de datos y la comunica a las autoridades competentes (AA. CC.) de
los Estados miembros (EE. MM.). Esta disposicion esta basada en que el sistema
de registro empleado para estas sustancias era equivalente al del REACH.

Tabla 3. Ambito de aplicacién

Todo el REACH No se aplica a (articulo 2.1, 2.2, 2.3):

e Sustancias radioactivas

Sustancias sujetas a supervision aduanera
Sustancias intermedias no aisladas

El transporte de sustancias peligrosas
Residuos (clasificados como tales)
Sustancias de interés para la defensa

Se consideran registradas (articulo 15.1, 15.2):

e Sustancias activas o coadyuvantes para ser usadas Gnicamente en productos fitosanitarios
(Directiva 91/414)

e Sustancias activas para ser usadas Gnicamente en biocidas (Directiva 98/8)

e Sustancias notificadas como nuevas en base a la legislacion ANTERIOR (ELINCS)

iQué es un articulo?

Es un objeto que, durante su
fabricacion, recibe una forma,
superficie o disefio especial
que determinan su funcién de
manera mds importante que
su composicién quimica.

Son ejemplos de articulos con-
templados por el reglamento:
automodviles, frigorificos, teji-
dos, cables, embalajes, com-
ponentes electrénicos y otros.

Ved también

Encontraréis mas informacién
sobre la guia del Reglamento
REACH en el apartado 4 de es-
te médulo didactico.
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Finalmente, también se consideran registradas aquellas sustancias que se han
notificado como “nuevas” en base a la legislacién anterior, agrupadas en el
ELINCS.

En la tabla 4, también referente a exenciones, se relacionan los titulos del re-
glamento que no son de aplicacion a distintas familias de sustancias. En este
sentido hay que diferenciar la obligacién de registro, con sus exenciones co-
rrespondientes, de otros aspectos del REACH que afectan a sustancias que no
son objeto de registro. Es muy importante remarcar que cualquier sustancia
puede ser sometida a restricciones de uso y que la constitucion del catilogo,
afecta también a todas las sustancias. Los polimeros estan originalmente exen-
tos, aunque no sus monémeros, considerandose su situacion sujeta a revision.
Por otro lado, las sustancias para fines de investigacion y desarrollo orientados
a productos y procesos (IDOPP) (substances for the purpose of product and process
orientated research and development, PPORD) incluidos en un listado y en una
cantidad limitada deben comunicarse a la ECHA y pagar las tasas correspon-
dientes. La ECHA puede imponer condiciones y/o prorrogar otros 5 afios (0
10) la autorizacién provisional, comunicandolo a las AA. CC. de los EE. MM.

Tabla 4. Ambito de aplicacién especifico

Titulo No se aplica a (articulo 2.1, 2.2, 2.3):
Il Registro Sustancias que se | Anexos IV y V | Las sustancias in- | Polimeros**
de sustancias | usan en medica- termedias*
mentos, alimentos
0 piensos

IV Informacion | Productos terminados:
en la cadena |¢ Medicamentos para uso humano o veterinario
de suministro |¢ Productos cosméticos
* Productos sanitarios invasivos o en contacto con el cuerpo, siempre
que se garantice su clasificacion y etiquetado
e Alimentos o piensos (incluido su uso como aditivos y aromatizantes)

V Usuarios Sustancias que se usan en medica- Anexos IVy V
intermedios | mentos, alimentos o piensos
VI Evaluacion Anexos IVy V Polimeros**
VII Autorizacién Las sustancias intermedias

* Excepto sustancias para fines IDOPP incluidas en un listado y en una cantidad limitada.
** Se revisara su situacion.

2.4. Método de trabajo

Todos los procedimientos de trabajo bajo REACH son tnicamente mediante
sistemas informaéticos, basicamente los programas IUCLID y REACH-IT, que
permiten y facilitan toda la gestion de la informacion por parte de las empre-
sas implicadas, especialmente, el proceso de registro. La complejidad de estos
programas es elevada e, igual que ocurre con otros aspectos del REACH, exis-

Ved también

Respecto a las tasas encon-
traréis mas informacion en el
subapartado 2.7 de este mé-
dulo didactico.
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ten guias para facilitar su utilizacién. Todos los procedimientos, programas de
trabajo, nombres de las sustancias, etc. son exclusivamente en inglés, no es-
tando prevista su traduccion oficial a los distintos idiomas de la UE.

IUCLID y REACH-IT

IUCLID (International Uniform Chemical Information Database) es un software gratuito
desarrollado por CE/OCDE, que se ajusta a los requerimientos de informacién estableci-
dos por el Reglamento REACH y que se usa para capturar, almacenar, mantener e inter-
cambiar datos sobre las propiedades intrinsecas y el peligro de las sustancias quimicas.
Originariamente se trabajaba con la versién 5, pero aparecen modificaciones continua-
mente y estd mantenido por la ECHA. Se usa para preparar la documentacién (expedien-
tes de registro, declaraciones de IDOPP, notificaciones de clasificacién y etiquetado, etc.)
para entregar a la ECHA. El programa puede ser descargado a través de los dominios de
Internet: http://iuclid.eu y http://ecbwbius.jrc.it/.

REACH-IT es una herramienta informatica gestionada desde el centro de datos de la
ECHA. Permite a las partes interesadas (fundamentalmente la industria, pero también
la Agencia, la Comisién Europea, las AA. CC. de los EE. MM.,, las ONG y el publico en
general) enviar, recibir, intercambiar, evaluar, tratar (principalmente las autoridades) y
consultar (pablico en general) informacién sobre las sustancias quimicas. Aparte de otras
funciones es el programa que “recibe” la informacién remitida en formato IUCLID.

2.5. Calendario de desarrollo

En la tabla 5 representamos el plan de registro de las sustancias segan peligro-
sidad y cantidad fabricada o importada y en la figura 1 el esquema de desarro-
llo del Reglamento REACH en paralelo con el Reglamento CLP.

Tabla 5. Calendario de aplicacién

Registro Fecha limite

Sustancias en cantidades > 1.000 t/afio 30 noviembre del 2010

Sustancias CMR de categoria 1A (antes 1) y 1B (antes 2)

Sustancias en cantidades > 100 t/afio H400 (antes R50) y H413
(antes R53)

Sustancias en cantidades 1000 — 100 t/afio 31 de mayo del 2013

Sustancias en cantidades 100 — 1 t/afio 31 de mayo del 2018

El primer periodo de registro para las sustancias con mayor volumen (> 1.000
t/afio) y las consideradas como mas peligrosas para la salud (cancerigenas, mu-
tagenas y toxicas de la reproduccién) y para el medio ambiente acuatico, fi-
naliz6 el 30 de noviembre del 2010. Aunque el conjunto del REACH tiene un
plazo de puesta en marcha que no concluye hasta el 31 de mayo del 2018, es
evidente que las sustancias de mayor uso y mas peligrosas ya se hallan todas
bajo REACH.

Nota

Se admiten periodos de pre-
rregistro para las sustancias
“nuevas” desde antes de los 6
meses de su primera fabrica-
cién o importacién y hasta el
01/06/2016.



http://iuclid.eu/
http://ecbwbiu5.jrc.it/
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Figura 1. Plazos del CLP y de REACH
1 de enero del 2011:
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2.6. La Agencia Europea de Productos Quimicos (ECHA)

La ECHA es el centro de toda la actividad del REACH, aunque tiene siempre

por encima la Comisién y, por otro lado, las actividades de evaluacién de sus-

tancias estan en manos de las AA. CC. de los EE.

MM. En la ECHA trabajan

funcionarios propios y también de los Estados miembros alli destacados. La

ECHA gestiona los aspectos técnicos, cientificos y administrativos del REACH,

siendo sus principales funciones las siguientes:

Evaluacion de los dossiers de las sustancias.

Registro y prerregistro de sustancias asociados a sus usos.

Desarrollo y evaluacion de los procesos de restriccion y autorizacién, con

los correspondientes estudios coste-beneficio y evaluacion de las alterna-

tivas y planes de sustitucion.
Especificacion de los programas informaticos.

Mantenimiento del catalogo de clasificacion y etiquetado, que se consti-

tuye con la informacién aportada en los registros y en la notificaciéon de

sustancias peligrosas.
Cobro de las tasas.



CC-BY-NC-ND * PID_00186783 22

Regulacion de la UE sobre productos quimicos

2.7. Tasas

El Reglamento (CE) n.° 340/2008 establece las distintas tasas a aplicar en re-
lacién con el proceso de registro y otras acciones en la gestion del REACH.
Por lo que hace referencia al registro, las tasas generales oscilan entre 1.600
y 3.100 €, segin el volumen declarado de la sustancia y si la presentacion
es individual o conjunta. Ahora bien, existe una importante modulacién en
funcién del tamarfio de la empresa (grande, mediana, pequefia o micro, segin
parametros de la UE) que hace que, por ejemplo, una micro empresa, para un
registro conjunto de una sustancia entre 1 y 10 t/afio tenga que abonar sola-
mente 120 euros.

Las sustancias intermedias tienen unos costes de registro mucho mas bajos,
entre 120y 1.600 €, motivo por el cual la ECHA se ha visto obligada a clarificar
hasta el mas minimo detalle el concepto de “sustancia intermedia aislada”
en la correspondiente guia. También el registro de exenciéon de las IDOPP, asi
como las peticiones de prorroga tienen tasas mas rebajadas.

Otro grupo de tasas son las referidas a las distintas actualizaciones contem-
pladas en el reglamento, como la del tonelaje o cambios en la identidad del
solicitante del registro. También estdn sujetas a tasas las peticiones de confi-
dencialidad de alguno de los datos suministrados y la presentacién de recursos

contra decisiones de la ECHA.

Finalmente, otro apartado sujeto a tasas son las solicitudes de autorizacion
y las correspondientes solicitudes de revision de las mismas, que pueden
alcanzar cantidades superiores a los 50.000 euros.

Un resumen del sistema de tasas se presenta en la tabla 6.

Tabla 6. Tasas

Tipo de presentacion Tasa por sustancias segun intervalo

De 1 a 10 toneladas Mas de 1.000 toneladas
Individual 1.600 31.000
Conjunta 1.200 23.250
Individual pymes™ 1.120-640 21.700-12.400
Conjunta pymes 840-480 16.275-9.300
IDOPP (prérroga) 500-1.000
IDOPP pymes (Prérroga) 200-400
Autorizacion 50.000

Autorizacion pymes 40.000-25.000

m Empresas pequefias-medianas. Las microempresas pagan entre 10 y 14%.

Ved también

En el apartado 4 de este mé-
dulo didéactico encontraréis
maés informacién sobre la guia.




CC-BY-NC-ND « PID_00186783 23

Regulacion de la UE sobre productos quimicos

2.8. El papel de los Estados miembros

Aparte de la actividad desarrollada en la evaluacion de sustancias, que comen-
tamos mas adelante, los EE. MM. disponen de oficinas de ayuda a las empresas
y ciudadanos de cada pais en el desarrollo del REACH; son los llamados help-
desk. El de Espafa ofrece distintas ayudas a las empresas implicadas en el re-
glamento, una seccién de consultas y un apartado de preguntas mas frecuen-
tes. Dispone de formularios para distintos tramites y la traduccién al esparfiol
de las guias de gestion del REACH de mayor interés y que no se publiquen
traducidas ya por la propia ECHA.

También el Ministerio de Agricultura, Alimentacién y Medio Ambiente y al-
gunas comunidades autonomas tienen paginas muy completas dedicadas al
REACH, como es el caso de Cataluria. Finalmente, la mayoria de las agrupacio-
nes sectoriales y empresariales, tanto a nivel de Espafia, como de la UE tienen
establecidos canales de ayuda y consulta a las empresas afectadas por el Regla-
mento. Este tltimo aspecto es especialmente importante de cara a la constitu-
cién y organizacion de los SIEF que comentamos a continuacion.

2.9. Los foros de intercambio de informacion sobre las sustancias

(SIEF)

Dado que un gran nimero de sustancias quimicas tienen mas de un fabrican-
te y/o importador y no tendria sentido, ni estaria justificado econ6micamen-
te, que cada empresa hiciera su propio registro de una sustancia que también
fabrican y/o importan otras, el Reglamento establece que las empresas que
deseen registrar las mismas sustancias deben ponerse de acuerdo para hacerlo,
a ser posible, de manera conjunta y para ello establece, como ya hemos co-
mentado, unas tasas de registro muy inferiores para las empresas que registren
conjuntamente frente a las que lo hagan de manera individual; debe tenerse
en cuenta que, sin embargo, siempre habran algunos datos propios y sujetos
a confidencialidad que debe presentar cada empresa por su cuenta.

Para poder llevar a cabo este registro conjunto se organizaron los foros de

intercambio de informacion sobre las sustancias, los SIEF?, en los cuales las
empresas se retinen, intercambian datos (con las correspondientes compensa-
ciones econdmicas, si es el caso) y se organizan para proceder al registro en
comun de las sustancias que fabrican o importan. El funcionamiento de es-
tos foros, de los que se han creado la elevada cifra de 2.854, es ademés muy
complicado por la complejidad técnica, econémica y de gestion de los temas
a abordar y a acordar. Existen las correspondientes guias con normas para su
funcionamiento.

REACH
VW

Helpdesk Esparia. Portal de informacién REACH:
REACH-PIR

i gencat

mediambient.gencat.net Wy

teat

A =

Inforeach

@acrénimo de Substance Informa-
tion Exchange Forum.


http://www.portalreach.info/
http://inforeach.gencat.cat/
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2.10. Los usuarios intermedios (UI)

El reglamento se fundamenta en el establecimiento de una serie de requisitos
para fabricantes e importadores de productos quimicos a fin de que el uso
de estos sea lo mas seguro posible para los trabajadores, los consumidores y
el medio ambiente. Sin embargo, los usuarios profesionales de productos qui-
micos, llamados en el reglamento usuarios intermedios (UI), no quedan en
ningun caso fuera del mismo, sino que son también parte fundamental para
la correcta gestion de los productos quimicos, ya que el objetivo es que los
usuarios, industriales, formuladores y productores de articulos (todos los que,
de una u otra manera tengan contacto con productos quimicos) tengan la in-

formacién que necesitan para usar los productos quimicos con seguridad.

Usuarios intermedios, distribuidores y consumidores

Los usuarios intermedios se definen como toda persona fisica o juridica establecida en
la UE, distinta del fabricante o el importador, que use una sustancia, ya sea como tal o
en forma de mezcla, en el transcurso de sus actividades industriales o laborales.

Los distribuidores, si solamente almacenan y distribuyen, no son usuarios intermedios
pero son elementos fundamentales de la cadena de suministro, ya que no solo reciben
la informacién de sus suministradores y la deben transmitir a sus clientes, sino que los
clientes deben informarles a ellos de los usos que dan a los productos para que los sumi-
nistradores (fabricantes o importadores) puedan informar sobre su uso seguro. Si mani-
pulan el producto, por ejemplo, lo reenvasan, dejan de ser distribuidores y se convierten
en usuarios intermedios.

El consumidor es el usuario final del producto, pero no se distingue del usuario interme-
dio por este hecho, sino porque se trata de un usuario no profesional, cuando el usuario
intermedio serd siempre un usuario profesional.

El UI debe comprobar que el uso que le va a dar al producto esta cubierto por
la FDS; es decir, si lo emplea en las condiciones descritas en los escenarios de
exposicion del anexo de la FDS. Si no, tiene dos alternativas: pedir al suminis-
trador (cadena arriba) que registre la sustancia para el uso que le quiere dar,
o encargarse él mismo de registrarla para el uso en cuestién. Otras funciones
asignadas a los Ul son facilitar informacién para contribuir a preparar la so-
licitud de registro y determinar, aplicar y, si procede, recomendar, medidas

apropiadas para controlar adecuadamente los riesgos identificados.

Obviamente, desde el punto de vista de la correcta gestion del riesgo quimico
en el &mbito de la prevencion de riesgos laborales, las empresas, los empresa-
rios y los trabajadores son evidentemente usuarios intermedios.

2.11. Registro

Por lo que se refiere al registro, los fabricantes e importadores de sustancias
puras, en mezclas o contenidas en articulos, que no estén exentas y en canti-
dades superiores a 1 t/afio, deben presentar una solicitud de registro a la ECHA
dentro de los plazos fijados claramente en el calendario, y siempre que hayan
efectuado el prerregistro correspondiente. Si no han efectuado este, deben ce-

Ved también

En el subapartado 2.12 del
presente médulo didactico en-
contraréis mas informacién so-
bre las condiciones descritas
en los escenarios de exposicio-
nes.
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sar en su fabricacién o proceder inmediatamente al registro. Por otro lado, las
sustancias no registradas dentro del plazo establecido no se pueden fabricar

ni comercializar.

Los fabricantes de fuera de la UE pueden designar un representante exclusivo,
persona fisica o juridica, para que cumpla las obligaciones que incumben a
un importador, debiendo informar al importador existente, que pasa a ser un
usuario intermedio (UI).

El volumen de la documentacion a presentar para el registro varia con la can-
tidad de sustancia fabricada o importada, estando establecida en tramos de 1 a
10 t/afio, de 10 a 100 t/afio, de 100 a 1.000 t/afio y méas de 1.000 t/afio (deno-

minadas HVS®) y que se detalla en los anexos del VII al X del reglamento. En
todos los casos debe presentarse un expediente técnico de registro que debe
incluir las propiedades, usos, clasificacion e instrucciones para el uso seguro
de la sustancia.

Para sustancias en cantidades superiores a las 10 t/afio debe presentarse, ade-
mas, un informe sobre la seguridad quimica que debe detallar los peligros
para la salud humana, los de tipo fisico-quimico y los medioambientales. Para
las sustancias clasificadas como peligrosas, o como persistentes, bioacumula-
bles y toxicas (PBT), o como muy persistentes y muy bioacumulables (mPmB),
dicho informe sobre la seguridad quimica debera incluir, ademas, una carac-
terizacién del riesgo y una evaluacién de la exposicién, desarrollando los co-
rrespondientes escenarios con la estimacién de la exposicion para los trabaja-

dores, los consumidores y el medioambiente.

®HvS es acrénimo de High Volume
Substances.
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Clasificacion de sustancias como PBT o mPmB

En el anexo XIII del reglamento se especifican los criterios para identificar las sustancias
PBT, y mPmB, que son los siguientes:

1) PBT

e Persistencia: Se considera persistente (P) si su VM (vida media) es: > 60 dias, en
ambiente marino, o > 40 dias en agua dulce o estuarina, o > 180 dias en sedimentos
marinos, o > 120 dias en sedimentos de agua dulce o estuarina, o0 >120 dias en el suelo.

e Bioacumulacién: Se considera bioacumulable (B) si su factor de bioconcentracién
es > 2.000.

e Toxicidad: Se considera toxica (T) si:

— Su concentracién sin efecto observado (NOEC: Non Observed Effect Concentration)
a largo plazo de los organismos de agua dulce o aguas marinas es < 0,01 mg/l;

— esté clasificada como carcindgena (categorias 1A o 1B), mutagena (1A o 1B) o
toxica para la reproduccién (categorias 1A, 1B o 2);

— existen otras pruebas de toxicidad crénica identificadas por indicaciones de pe-
ligro H 372/H373: Riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién
prolongada y nocivo por inhalacién y téxico o nocivo por ingestién, inhalacién
0 en contacto con la piel, o su equivalente R48: Riesgo de efectos graves para la
salud en caso de exposicion prolongada.

2) mPmB

e Persistencia: Se considera muy persistente (mP) si su VM es > 60 dias en agua marina,
dulce o estuarina, o > 180 dias en sedimentos de agua marina, dulce o estuarina, o
en el suelo.

e Bioacumulacién: Se considera muy bioacumulable (mB) si su factor de bioconcen-
tracién es superior a 5.000.

Para sustancias en cantidades superiores a 100 t/afio el registrante debe pre-
sentar, ademads, una propuesta de los ensayos a realizar que es evaluada por la
ECHA, como comentaremos mas adelante.

Finalmente, las sustancias intermedias de un proceso quimico, que no son
aisladas o que permanecen en un espacio cerrado (un reactor quimico, por
ejemplo), siendo posteriormente transformadas en otras sustancias, no son

objeto de registro. Sin embargo, los productos intermedios aislados:

e fabricados en condiciones estrictamente controladas,
e que no salen del lugar donde se usan, o

e que son transportados en condiciones controladas,

se someten a un proceso de registro mas simple.

Durante el primer periodo de registro se han registrado 4.209 sustancias puras
mediante la presentacion de 23.942 expedientes de registro del REACH.

2.12. Escenarios de exposicion

Para todas las sustancias peligrosas con un consumo (fabricacién o importa-
cién) superior a 10 t/afio se incorporan como anexos a las FDS los escenarios
de exposicion de la sustancia. El usuario debe comprobar si el uso al que des-
tina la sustancia esta contemplado por el fabricante o importador y, en con-

Ved también

Encontraréis mas detalles so-
bre las clasificadas como car-
cinégena en el subaparta-

do 3.13.6; sobre las clasifica-
das como mutagena, en el
subapartado 3.13.5; y, por Gl-
timo, las toxicas para la repro-
duccién, en el subapartado
3.13.7 de este médulo didacti-
co.
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secuencia, dispone del escenario de exposicién que incluye todos los riesgos
asociados a cada uso concreto de la sustancia y las correspondientes medidas
de prevencién y proteccion a aplicar.

La existencia de estos escenarios de exposicion con la estimacién de la expo-
sicién de los trabajadores y las medidas de prevencién y proteccién asocia-
das son una excelente herramienta para lograr una evaluacién de la exposi-
cién realmente eficaz. Se basan en muchos modelos publicados que pretenden
agrupar de alguna manera los posibles usos que se puedan dar al producto
quimico, desde sus posibles mezclas a toda la diversidad de operaciones a que
puedan ser sometidos. Dado que las posibilidades son infinitas, se pretende
que el usuario pueda estimar hasta qué punto su “escenario” corresponde con
el descrito por el fabricante. Existe la correspondiente guia para su desarrollo.

Escenarios de exposicion (EE)

Se definen como el conjunto de condiciones, incluidas las condiciones de funcionamien-
to (CO) y las medidas de gestion del riesgo (MGR), que describen el modo como la sus-
tancia se fabrica o se utiliza durante su ciclo de vida, asi como el modo como el fabri-
cante o importador controla, o recomienda a los usuarios intermedios que lo hagan, la
exposicion de la poblacion y del medio ambiente. Dichos escenarios de exposicién po-
dran referirse a un proceso o uso especifico o a varios procesos o usos, segin proceda.
La descripcion de los distintos procedimientos existentes para pintar una pieza (brocha
o rodillo, inmersién sistema aerografico o electrostatico) representarian distintos escena-
rios de exposicién; también corresponderian a distintos escenarios de exposicion los usos
variados que se podrian dar a un producto quimico, o el ciclo de vida de un producto
intermedio en una industria que se destina a distintos usos como reactivo, disolvente,
desengrasante o residuos.

En cuanto a las sustancias para las que no existe obligacion legal de entregar
la FDS, hay que suministrar la informacion necesaria para aplicar las medidas
oportunas de gestion de riesgos mediante los mecanismos que se consideren

convenientes.

El escalado

Escalado (o escalamiento) significa la aplicacién de ecuaciones simples en el escenario de
exposicion, mediante las cuales Ul puede demostrar que opera dentro de las condiciones
del EE del registrante. Los Ul pueden hallarse dentro del EE, pero los limites exactos
de la situacién de la exposicion es dificil que se ajusten exactamente a los valores fijos
para cada pardmetro, ya que el EE puede admitir una gran variacién de condiciones de
operaciéon (CO) y medidas de gestion del riesgo (MGR).

Si los niveles de exposicién calculados estan basados en las CO y MGR recomendados
o incluso mas estrictos, el UI no hace falta que lo aplique. Sin embargo, dado que los
parametros no irdn siempre en la misma direccién, puede haber situaciones en las que
escalar sea necesario basandose en los cambios de las CO y MGR. El UI puede entonces
combinar las CO y MGR distintas a las propuestas por el registrante para alcanzar la mis-
ma conclusioén en el control de riesgos. El escalamiento no desarrolla nuevas situaciones
de la exposicion, sino que calcula si la situacién del Ul esta dentro de la exposicién des-
crita por el registrante.

2.13. Ficha de datos de seguridad (FDS)

De lo expuesto anteriormente, queda claro que para todas las sustancias peli-
grosas el elemento transmisor de la informacién es la FDS. El mecanismo para

su gestion lo resumimos en la figura 2.
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Figura 2. Gesti6n de las FDS

Usuarios profesionales

+PBTymPymBo
Producto sujetas a autorizacion

quimico

es peligroso

FDS
No obligatoria

solicita
FDS

Obligatorio contiene una o mas
facilitar sustancias peligrosas o
FDS con LEP(M
(proveedor)

T

@ No gaseosos: concentracion individual > 1% (en peso). Gaseosos: concentracién individual > 0,2% (en volumen).

La mejora cualitativa y cuantitativa de informacién sobre las caracterfs-
ticas de peligrosidad de las sustancias, asociadas a sus usos, obtenida en
el proceso de registro, genera una importante mejora en la calidad de
las FDS, sobre todo cuando cuentan con los escenarios de exposicion.

Es obligatorio revisar las FDS en los casos siguientes:

e Cuando se disponga de datos sobre nuevos peligros.
e Al concederse o denegarse una autorizacion.
e Cuando se imponga una restriccion.

¢ Cuando un usuario informe de un nuevo uso de un producto.

La entrada en vigor de los reglamentos REACH y CLP ha reforzado enorme-
mente el uso de las FDS. Aunque en el anexo II del REACH se daba una guia
para su elaboracién, se considerd necesaria la publicacién de un reglamento
especifico (Reglamento (UE) 453/2010), en el que se exponen las instrucciones
para su correcta elaboracion hasta el mas minimo detalle.

eFDS

La ficha de datos de seguridad que contiene los escenarios de exposicion se conoce como
la eFDS (ficha de datos de seguridad extendida), o en sus siglas en inglés como: eSDS o
SDS-Extended. En los anexos correspondientes el fabricante, importador o distribuidor de
la ficha (el responsable de su puesta en el mercado) incluye todos los usos previstos, desa-
rrollando los escenarios de exposicién para cada uno de ellos. Para aquellos productos
de uso muy amplio, la eFDS ocupa facilmente mas de 100 péginas, ya que la descripcion
de los escenarios de exposicién, con toda la informacién que llevan asociada, las hace
extremadamente prolijas.

Lecturas

complementarias

La estructura y contenidos
que deben tener las FDS es-
tan totalmente detallados en
el Reglamento 453/2010: Re-
glamento (UE) n.° 453/2010
de la Comisién de 20 de ma-
yo del 2010 por el que se mo-
difica el Reglamento (CE) n.
°1907/2006 del Parlamento
Europeo y del Consejo, relati-
vo al registro, la evaluacion,
la autorizacién y la restric-
cién de las sustancias y pre-
parados quimicos (REACH).
Disponible en linea.

Ver también la guia sobre su
elaboracion en:

ECHA (2011, diciembre). Do-
cumento de orientacién so-
bre la elaboracion de fichas
de datos de seguridad. Dispo-
nible en linea.



http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2010:133:0001:0043:ES:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2010:133:0001:0043:ES:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2010:133:0001:0043:ES:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2010:133:0001:0043:ES:PDF
http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/sds_es.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/sds_es.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/sds_es.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/sds_es.pdf
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Esta nueva regulacion sobre las FDS cambia muy ligeramente la estructura ori-
ginal de las mismas, pero aumenta la calidad y cantidad de informacién de
estas. La aplicacion del REACH implica la integracion en las FDS de una serie
de nuevos elementos y el desglose de otros:

e Las instrucciones relacionadas con las CO y las MGR de una sustancia en
relacién con los trabajadores, medio ambiente y consumidores.

e Larelacion de todos los usos relevantes identificados para la sustancia (en
la seccién 1.2 de la FDS).

¢ Lainformacién necesaria para controlar el riesgo durante todo el ciclo de
vida de la sustancia. Se espera que cada fabricante o importador trate todos
los usos identificados en su cadena de suministro particular.

e La cumplimentacion detallada de las secciones 7 y 8 de la FDS.

e La asociacién entre las distintas secciones de la FDS y los EE contenidos

en los anexos.

Estructura formal de la ficha de seguridad

. Identificacion de la sustancia y de la sociedad o empresa
. Identificacion de los peligros

. Composicién/informacién sobre los componentes
. Primeros auxilios

. Medidas de lucha contra incendios

. Medidas en caso de liberacién accidental

. Manipulacién y almacenamiento

. Controles de exposicién/proteccion individual

. Propiedades fisicas y quimicas

10. Estabilidad y reactividad

11. Informacién toxicolégica

12. Informacién ecolégica

13. Consideraciones sobre la eliminacién

14. Informaciones sobre el transporte

15. Informacién reglamentaria

16. Otra informacion

Anexos: Escenarios de exposicion

O NN W=

Ne)

2.14. Evaluacion

La informacién aportada para el registro de las sustancias es evaluada por la
ECHA, controlando la conformidad de la solicitud con lo establecido en los
anexos del VII al X del Reglamento, examinando las propuestas de ensayos
realizadas para las sustancias en mas de 100 t/afio y fijando procedimientos y

plazos para el examen de las mismas.

Por lo que se refiere a la propia evaluacion de las sustancias, con el fin de ga-
rantizar un enfoque armonizado, la ECHA desarrolla, en cooperacién con los
EE. MM., criterios que permitan conceder prioridad a determinadas sustancias
para proseguir con su evaluacion, teniendo en cuenta la informacién dispo-

nible sobre los peligros, sobre la exposicion y las cantidades fabricadas o im-
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portadas anualmente. Aunque la ECHA es la responsable de coordinar el plan
de evaluacién de sustancias, estas son evaluadas por parte de las AA. CC. que
designan los EE. MM. Estos pueden elegir las sustancias que quieren evaluar,
existiendo un procedimiento para conseguir un adecuado reparto de estas eva-
luaciones y que no quede ninguna sustancia, susceptible de ello, sin evaluar.

2.15. Métodos de ensayo

Los ensayos establecidos para llevar a cabo las distintas determinaciones de
propiedades fisicoquimicas, toxicoldgicas y ecotoxicologicas estan conteni-
dos en el Reglamento (CE) 440/2008, modificado por el Reglamento (CE)
761/2009. Como ya hemos mencionado, existe una politica destinada a redu-
cir al maximo los estudios toxicoldgicos con animales vertebrados. El listado

de métodos normalizados se presenta a continuacion.

Listado de ensayos normalizados segiin el Reglamento (CE) 440/2008,
modificado por el Reglamento (CE) 761/2009

Parte A: Métodos para la determinacion de las propiedades fisicoquimicas
A.1. Punto de fusién/congelacién

A.2. Punto de ebullicién

A.3. Densidad relativa

A.4. Presion de vapor (modificado por el Reglamento (CE) n.° 761/2009)

A.5. Tensioén superficial

A.6. Hidrosolubilidad

A.8. Coeficiente de reparto

A.9. Punto de inflamacion

A.10. Inflamabilidad (s6lidos)

A.11. Inflamabilidad (gases)

A.12. Inflamabilidad (en contacto con el agua)

A.13. Propiedades piroforicas de sélidos y liquidos

A.14. Propiedades explosivas

A.15. Temperatura de autoinflamacién (liquidos y gases)

A.16. Temperatura relativa de autoinflamacién de s6lidos

A.17. Propiedades comburentes (s6lidos)

A.18. Peso molecular medio en ntimero y distribucién de los pesos moleculares de los
polimeros

A.19. Contenido de sustancias de bajo peso molecular en los polimeros

A.20. Comportamiento de disolucién/extraccion

A.21. Propiedades comburentes (liquidos)

A.22. Diametro medio geométrico de las fibras ponderado por la longitud afiadido por

el Reglamento (CE) N° 761/2009

Parte B: Métodos para la determinacion de la toxicidad y otros efectos sobre la salud
B.1. Toxicidad oral aguda. Método de las clases de toxicidad aguda

B.2. Toxicidad aguda por inhalacion

B.3. Toxicidad aguda por via cutdnea

B.4. Toxicidad aguda: irritacién/corrosién cutanea

B.5. Toxicidad aguda: irritacién/corrosién ocular

B.6. Sensibilizacion de la piel

B.7. Toxicidad por administracién continuada (28 dias) por via oral

B.8. Toxicidad por administracién continuada (28 dias) por inhalacion

B.9. Toxicidad por administraciéon continuada (28 dias) via cutanea

B.10. Mutagenicidad - Ensayo de aberraciones cromosémicas in vitro en mamiferos
B.11. Mutagenicidad - Ensayo de aberraciones cromosdmicas in vivo en médula 6sea de
mamiferos

B.12. Mutagenicidad - Ensayo de microndcleos en eritrocitos de mamifero in vivo
B.13/14. Mutagenicidad - Ensayo de mutacién inversa en bacterias

B.15. Ensayos de mutagénesis y deteccién de carcinogénesis-mutacioén génica - Saccha-
romyces cerevisiae

B.16. Recombinacién mitética - Saccharomyces cerevisiae

B.17. Mutagenicidad - Ensayo de mutacién génica de células de mamifero in vitro

B.18. Lesion y reparacién de DNA - Sintesis de DNA no programada - Células de mami-
feros in vitro
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B.19. Ensayo in vitro de intercambio de crométidas hermanas

B.20. Ensayo de letalidad recesiva ligada al sexo en Drosophila melanogaster

B.21. Ensayo de transformacion de células de mamifero in vitro

B.22. Ensayo de letalidad dominante en roedores

B.23. Ensayo de aberraciones cromosOmicas en espermatogonias de mamifero

B.24. Ensayo de la mancha en el raton

B.25. Translocacion hereditaria en el ratén

B.26. Ensayo de toxicidad oral subcrénica - Toxicidad oral por administraciéon continuada
(90 dias) en roedores

B.27. Ensayo de toxicidad oral subcrénica - Toxicidad oral por administracién continuada
(90 dias) en no roedores

B.28. Toxicidad dérmica subcrénica - Ensayo de 90 dias en roedores

B.29. Toxicidad subcrénica por inhalacién - Ensayo de 90 dias en roedores

B.30. Ensayo de toxicidad crénica

B.31. Estudio de toxicidad para el desarrollo prenatal

B.32. Ensayo de carcinogénesis

B.33. Ensayo combinado de toxicidad crénica y carcinogénesis

B.34. Ensayo de reproduccién en una generacion

B.35. Estudio de toxicidad para la reproduccién en dos generaciones

B.36. Toxicocinética

B.37. Neurotoxicidad retardada de sustancias organofosforadas por administracion tnica
B.38. Neurotoxicidad retardada de sustancias organofosforadas. Estudio por administra-
cién continuada de 28 dias

B.39. Ensayo de sintesis de ADN no programada (UDS) en hepatocitos de mamifero in vivo
B.40. Corrosién cutanea in vitro: ensayo de resistencia eléctrica transcutanea (RET) 384
B.40. Bis. Corrosion cutanea in vitro: ensayo con modelo de piel humana

B.41. Ensayo de fototoxicidad in vitro 3T3 ARN (absorcion de rojo neutro)

B.42. Sensibilizacién cutdnea: prueba con ganglios linfaticos locales

B.43. Estudio de neurotoxicidad en roedores

B.44. Absorcion cutanea: método in vivo

B.45. Absorcién cutdnea: método in vitro

B.46. Irritacion cutdnea in vitro: ensayo con modelo de epidermis humana reconstruida
afiadido por el Reglamento (CE) N.° 761/2009

Parte C: Métodos para la determinacién de la ecotoxicidad

C.1. Toxicidad aguda en peces

C.2. Ensayo de inmovilizacién aguda de Daphnia SP

C.3. Prueba de inhibicién del crecimiento de algas y cianobacterias de agua dulce. Modi-
ficado por Reglamento (CE) n.° 761/2009

C.4. Determinacién de la biodegradabilidad “facil”

Parte I. Consideraciones generales

Parte II. Ensayo basado en la pérdida de COD (Método C.4-A)

Parte III. Ensayo de deteccion de la ocde modificado (Método C.4-B)

Parte IV. Ensayo de desprendimiento de CO, (Método C.4-C)

Parte V. Respirometria manométrica

Parte VI. Ensayo del frasco cerrado (Método C.4-E)

Parte VII. Ensayo del M.I.T.I. (Método C.4-F)

C.5. Degradaciéon: demanda bioquimica de oxigeno

C.6. Degradacion: demanda quimica de oxigeno

C.7. Degradacién - Degradacién abiética: hidrdlisis en funcién del pH

C.8. Toxicidad para gusanos de tierra

C.9. Biodegradacién - Prueba Zahn-Wellens

C.10. Biodegradacion - Ensayo de simulacién con lodo activado

C.11. Biodegradacion - Lodo activado: prueba de inhibicion de la respiraciéon
C.12. Biodegradacién - Prueba LASC modificada

C.13. Bioconcentracion: ensayo dinamico con peces

C.14. Ensayo de crecimiento en peces juveniles

C.15. Ensayo de toxicidad a corto plazo en embriones de pez y alevines

C.16. Ensayo de toxicidad oral aguda en abejas

C.17. Ensayo de toxicidad aguda por contacto en abejas

C.18. Adsorcién/desorcion segin un método equilibrado por lotes

C.19. Célculo del coeficiente de adsorciéon (KOC) en suelos y en lodos de aguas residuales
mediante cromatografia liquida de alta resolucién (HPLC)

C.20. Ensayo de reproduccién en Daphnia magna

C.21. Microorganismos del suelo: ensayo de transformacion del nitré6geno
C.22. Microorganismos del suelo: ensayo de transformacion del carbono

C.23. Transformacién aerobia y anaerobia en el suelo

C.24. Transformacién aerobia y anaerobia en sistemas de sedimentos acuéticos
C.25. Mineralizacién aerobia en aguas superficiales. Ensayo de simulacién de la biode-
gradacién afiadido por el Reglamento (CE) n.° 761/2009
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C.26. Prueba de inhibicion del crecimiento de lemna SPP. Afladido por el Reglamento
(CE) n.° 761/2009

2.16. Autorizacion

No se pueden poner en el mercado o usar las sustancias incluidas en el listado
del anexo XIV del Reglamento independientemente de su tonelaje, a menos
que tengan la correspondiente autorizacion. En principio estdn sometidas al
proceso de autorizacion las sustancias que ya hemos comentado que el regla-

mento denomina de muy alta preocupacion:

e Las sustancias cancerigenas, mutagenas y toxicas para la reproduccion
(CMR) de categoria 1A y 1B (anteriormente categorias 1 y 2). Ejemplos:
benceno, diazometano y sulfato de dimetilo.

e Las sustancias persistentes, bioacumulables y toxicas (PBT). Por ejemplo,
mercurio y sus derivados.

e Las sustancias muy persistentes y muy bioacumulables (mPmB). Por ejem-

plo, triasulfuron, oxasulfuron, clorotoluron.

e Las sustancias que presenten evidencia cientifica de ser probables causan-
tes de serios efectos en humanos o en el medio ambiente, como los disrup-
tores endocrinos cuya situacion debe revisarse, dadas las dificultades téc-
nicas y cientificas existentes para su clasificacion. Por ejemplo, Bisfenol-A,
dioxinas, estireno, ftalatos, policlorobifeniles, tributilestafio.

Las sustancias se van afiadiendo progresivamente a este anexo en funcién de

las comunicaciones que va recibiendo la ECHA.

En la figura 3, presentamos un esquema de la toma de decisiones respecto a

la autorizacién de sustancias. En resumen:

1) Los solicitantes deben demostrar que los riesgos asociados a su uso estan
adecuadamente controlados o que los beneficios socio-econémicos de su uso
pesan mas que los riesgos.

2) Los solicitantes han de analizar si existe una alternativa adecuada de susti-
tucion de la sustancia o de tecnologia; si la hay, deben preparar un plan de
sustitucién; sino, deben informar de sus actividades de I+D para buscarla.
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Figura 3. Proceso de autorizacién

Riesgos asociados a su Beneficios socioecondmicos
uso adecuadamente mayores que los riesgos
controlados asociados a su uso

> Alternativas de <
sustitucion analizadas

N

No hay alternativa Hay alternativa

de sustitucion de sustitucion
Actividades Plan de
de I+D sustitucion

v v

Autorizacion

Riesgos adecuadamente controlados

Se podré considerar que el riesgo para las personas y el medio ambiente estd adecuada-
mente controlado, a lo largo del ciclo de vida de la sustancia resultante de la fabricacién
o de los usos identificados, cuando:

e Los niveles de exposiciéon no superen el DNEL (nivel sin efecto derivado) ni la PNEC
(concentracién prevista sin efecto).

e La probabilidad y la gravedad de un acontecimiento producido como consecuencia
de las propiedades fisicoquimicas de la sustancia sean insignificantes.

Cuando no haya sido posible determinar un DNEL o una PNEC, se realizar4 una evalua-
ci6on cualitativa de la probabilidad de evitar dichos efectos cuando se aplique el escenario
de exposicién.

La Comision puede enmendar o retirar cualquier autorizacion en revi-
sion si estan disponibles sustitutos adecuados.

Todas las autorizaciones se revisan al cabo de un tiempo. Si durante la revisién
aparecen sustitutos adecuados, la Comisién puede corregir o retirar la autori-
zacion, incluso si se ha dado en base a su adecuado control. Los Ul pueden
solicitar sus propias autorizaciones o emplear una sustancia para un uso auto-
rizado demostrando que proviene de una comparfiia que tiene la autorizacién
y se cumplen las condiciones, notificindolo a la ECHA.

2.17. Restriccion

La restriccion en el uso de sustancias esta destinada a regular o prohibir
ciertas sustancias y usos que presenten un riesgo inaceptable para la sa-
lud o el medioambiente, pudiendo ser objeto de restricciones cualquier
sustancia pura, en un preparado o en un articulo.

Restriccion

Se define la restriccion como
toda condicién o prohibicién
que se impongan a la fabrica-
cién, uso o comercializacion.
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Las restricciones existentes antes de la entrada en vigor del REACH (Directiva
76/769/EEC de limitacion de uso), como la prohibicién del amianto y las res-
tricciones de uso de ciertos colorantes azo, quedan incluidas en el anexo XVII
del reglamento.

2.18. Catalogo de clasificacion y etiquetado

Todo fabricante, productor de articulos o importador o grupo de ellos que co-
mercialicen una sustancia de registro obligatorio o que retina los criterios para
ser clasificada como peligrosa o que esté comercializada como tal o en forma
de mezcla con una concentracion, que tenga como consecuencia que dicha
mezcla esté clasificada como peligrosa, debe notificar a la ECHA una serie de
datos sobre la misma (identidad del fabricante, identidad de la sustancia, cla-
sificacion y etiqueta de peligro y, si es el caso, limites de concentracion) con
el fin de incluirla en el catalogo de clasificacion y etiquetado, intentando que
haya una sola entrada por sustancia. A tal fin se establecen mecanismos de
armonizacion de las caracteristicas presentadas por los distintos actuantes en

el proceso de construccion del catalogo.

El catalogo contiene, pues, las sustancias objeto de registro y las noti-
ficadas; 90.000 sustancias procedentes de unos 3 millones de notifica-

ciones.

Los responsables de la notificacién deben actualizar esta informacién siempre
que sea necesario y la ECHA se responsabiliza de su mantenimiento en forma

de base de datos de acceso publico gratuito.

Aspectos principales de la notificacion

e Los importadores y los fabricantes deben notificar las sustancias peligrosas si las van
a comercializar por si solas o en mezclas y sea cual sea su tonelaje.

e Los importadores y los fabricantes deben notificar las sustancias sujetas a registro de
conformidad con el Reglamento REACH si las van a comercializar.

e Puede ser necesario actualizar la clasificacién y etiquetado CLP de los registros exis-
tentes de sustancias comercializadas.

e A partir del 1 de diciembre del 2010, la notificacién debe realizarse en el plazo de un
mes a partir de la comercializacién de la sustancia.

e El primer plazo de notificacion fue el 3 de enero del 2011.

e La notificacién es gratuita.

Lectura recomendada

Ver las modificaciones del
Reglamento REACH me-
diante los Reglamentos (CE)
552/2009 y (UE) 276/2010
que afectan a este anexo.

Referencia web

Base de datos del inventario
de clasificacién y etiquetado:
C&L Inventory database.


http://echa.europa.eu/es/information-on-chemicals/cl-inventory-database
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3. Reglamento CE 1272/2008 CLP

Como ya hemos comentado, el Reglamento (CE) 1272/2008 CLP* (clasifica- ®Acrénimo de Classification, Labe-
lling and Packaging.

cioén, etiquetado y envasado), que modifica el Reglamento (CE) 1907/2006

REACH, representa la adaptacién en la UE del Sistema globalmente armoni- ) inglés, GHS (Globalized H
n ingles, ooalize: ar-

zado (SGA®), que es una regulacién aprobada a nivel mundial, que va siendo  monized System).

sometida a distintas actualizaciones.

El Reglamento CLP, del que hasta el momento ha habido dos importantes mo-

dificaciones (Reglamentos 790/2009 y 286/2011), no solo ha representado un c l P

cambio formal en los mecanismos de comunicacion del riesgo quimico, sino

que también ha implicado un cambio en los sistemas de clasificacion de las

sustancias y sus mezclas, ampliando de manera importante las categorias exis- Logo de la CLP
tentes anteriormente, ampliacion que permite definir con mucha mas preci-

sion las caracteristicas de peligrosidad de sustancias y mezclas.

Expondremos en este apartado los aspectos mas relevantes de este reglamen-
to con relacion a la proteccion de la salud y seguridad de los usuarios de las

sustancias quimicas y sus mezclas.

3.1. Aspectos basicos

El Reglamento CLP establece un nuevo sistema de identificacién del

riesgo quimico.

Como ya hemos comentado, se trata de unificar a nivel mundial el sistema
de identificacion y aproximarlo en algunos aspectos al que se viene usando a

nivel internacional en el transporte de mercancias peligrosas.

Aspectos fundamentales del Reglamento CLP

e Presenta un nuevo sistema de clasificaciéon de la peligrosidad de las sustancias y sus
mezclas.

e Establece nuevas clases y categorias de peligro.

e Usa unas palabras de advertencia que prefijan el nivel de peligrosidad de la sustancia
o mezcla.

e Introduce nuevos pictogramasy una modificacién exclusivamente formal de los exis-
tentes, desapareciendo la cruz de San Andrés.

* Fija unas indicaciones de peligro (H), equivalentes, en parte, a las anteriores frases R.

¢ Fija unos consejos de prudencia (P), que sustituyen a las anteriores frases S.

e Detalla el contenido de la etiqueta y las caracteristicas que deben cumplir el envase
o envases en sus multiples posibilidades.
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3.2. Clases y categorias de peligro

Las clases de peligro definen la naturaleza del peligro fisico para la salud

humana o para el medio ambiente, que representan las sustancias o sus

mezclas (tabla 7).

Se dividen en categorias (categorias de peligro), que especifican la gravedad

de los peligros dentro de cada clase. La definicién de cada una de estas clases

y su clasificacién segin categorias se exponen mas adelante.

Tabla 7. Clases y categorias de peligro

Peligros fisicos

Peligros para la salud

Peligros para el medioambiente

Clases Categorias Clases Categorias Clases Categorias
Explosivos 72 Toxicidad aguda 4 Peligroso para el medioam- 59
biente acuético
Inflamables | Gases 2 Corrosion / Irritacion cuta- od Peligroso para la capa de 1
nea ozono
Liquidos 3 Lesiones oculares graves / 2
Irritacién ocular
Sélidos 2 Sensibilizacién respiratoria 2
y cuténea
Aerosoles 2 Mutagenicidad 2¢
Comburentes | Gases 1 Carcinogenicidad 2¢
Liquidos 3 Toxicidad para la repro- 3f
duccién y lactancia
Sélidos 3 Toxicidad especifica / Ex- 3
posicién Unica
Gases a presion 4b Toxicidad especifica / Ex- 2
posiciones repetidas
Reaccién espontéanea 7¢ Peligro por aspiracion 1
Piroféricos Liquidos 1
Sélidos 1
Calentamiento espontaneo 2
Con agua desprenden gases 3
inflamables
Peréxidos orgénicos 7¢
Corrosivos para metales 1

2 Explosivos inestables y 6 divisiones (1.1-1.6); b Comprimidos, licuados, licuados refrigerados y disueltos; ¢ Tipos (A, B,C, D, E, F, y G); d 1A, ByQy2; 1A yB)y2; f 1(AyB), 2y
especifico lactancia; ¢ Efectos agudos (1) y efectos crénicos (4).
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3.3. Palabras de advertencia

Palabras de advertencia

Las palabras de advertencia indican el nivel relativo de gravedad de

los peligros para alertar al lector de la existencia de un peligro potencial. La utilizacion de las palabras
de advertencia Peligro o Aten-

cién es una de las principales
novedades del CLP. Ya de en-

. . trada nos advierten del nivel

Deben figurar en la etiqueta y son: de gravedad de cada carac-
teristica de peligrosidad de la

sustancia o mezcla antes de

e Peligro (Dgr; danger): asociada a las categorias mas graves. que las frases H, las indicacio-
L . . . nes de peligro, nos las descri-
e Atencion (Wng; warning): asociada a las categorias menos graves. ban con mas detalle.

Estas palabras de advertencia sustituyen a las anteriores indicaciones de peligro
(E, O, FE T, Xn, Xi, Cy N). De esta manera se indica el nivel de peligro de la
sustancia o mezcla identificada para cada caracteristica de peligrosidad.

3.4. Pictogramas

Los pictogramas de peligro son composiciones graficas que contienen
un simbolo negro sobre un fondo blanco, con un marco rojo lo suficien-
temente ancho para ser claramente visible. Tienen forma de cuadrado
apoyado en un vértice y sirven para transmitir la informacién especifica
sobre el peligro en cuestion.

En la tabla 8 presentamos los pictogramas que deben figurar en la etiqueta
segun las categorias de peligro asociadas a cada sustancia o mezcla. Cada pic-
tograma debera cubrir al menos una quinceava parte de la superficie de la eti-

queta armonizada y la superficie minima en ningan caso serd menor de 1 cm?.

Tabla 8. Pictogramas

Pictograma Referencia/descripcion

GHSO1
Bomba explotando

GHS02
Llama

GHSO03
Llama sobre un circulo

GHS04
Bombona de gas

Oeed
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Pictograma

Referencia/descripcion

GHSO05
Corrosion

GHS06
Calavera y tibias cruzadas

GHS07
Signo de exclamacion

GHS08
Peligro para la salud

©© OO

GHS09
Medio ambiente

3.5. Indicaciones de peligro

Las indicaciones de peligro son frases que, asignadas a una clase o ca-

tegoria de peligro, describen la naturaleza de los peligros de una sustan-

cia 0 mezcla peligrosa, incluyendo, cuando proceda, el grado de peligro.

Las indicaciones de peligro (equivalentes a las anteriores frases R), llamadas H

(de hazard, peligro), se agrupan segiin peligros fisicos (tabla 9), peligros para

la salud humana (tabla 10) y peligros para el medio ambiente (tabla 11).

Tabla 9. Indicaciones de peligros fisicos

Frase Indicacion de peligro
H200 Explosivo inestable.

H201 Explosivo; peligro de explosién en masa.

H202 Explosivo; grave peligro de proyeccion.

H203 Explosivo; peligro de incendio, de onda expansiva o de proyeccién.
H204 Peligro de incendio o de proyeccién.

H205 Peligro de explosién en masa en caso de incendio.

H220 Gas extremadamente inflamable.

H221 Gas inflamable.

H222 Aerosol extremadamente inflamable.
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Frase Indicacion de peligro

H223 Aerosol inflamable.

H224 Liquido y vapores extremadamente inflamables.

H225 Liquido y vapores muy inflamables.

H226 Liquidos y vapores inflamables.

H228 Sélido inflamable.

H240 Peligro de explosién en caso de calentamiento.

H241 Peligro de incendio o explosién en caso de calentamiento.

H242 Peligro de incendio en caso de calentamiento.

H250 Se inflama espontdneamente en contacto con el aire.

H251 Se calienta espontaneamente; puede inflamarse.

H252 Se calienta espontaneamente en grandes cantidades; puede inflamarse.

H260 En contacto con el agua desprende gases inflamables que pueden inflamarse espontaneamente.
H261 En contacto con el agua desprende gases inflamables.

H270 Puede provocar o agravar un incendio; comburente.

H271 Puede provocar un incendio o una explosién; muy comburente.

H272 Puede agravar un incendio; comburente.

H280 Contiene gas a presion; peligro de explosion en caso de calentamiento.

H281 Contiene un gas refrigerado; puede provocar quemaduras o lesiones criogénicas.
H290 Puede ser corrosivo para los metales.

Tabla 10. Indicaciones de peligro para la salud humana

Frase Indicacion de peligro

H300 Mortal en caso de ingestion.

H301 Téxico en caso de ingestion.

H302 Nocivo en caso de ingestion.

H304 Puede ser mortal en caso de ingestiéon y penetracién en las vias respiratorias.
H310 Mortal en contacto con la piel.

H311 Téxico en contacto con la piel.

H312 Nocivo en contacto con la piel.

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

H315 Provoca irritacién cutanea.

m Indiquese la via de exposicién si se ha demostrado concluyentemente que el peligro no se produce por ninguna otra via.
@ Indiquese el efecto especifico si se conoce.
® Indiquense todos los 6rganos afectados, si se conocen.
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Frase Indicacion de peligro
H317 Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.
H318 Provoca lesiones oculares graves.
H319 Provoca irritacién ocular grave.
H330 Mortal en caso de inhalacién.
H331 Téxico en caso de inhalacién.
H332 Nocivo en caso de inhalacién.
H334 Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacion.
H335 Puede irritar las vias respiratorias.
H336 Puede provocar somnolencia o vértigo.
H340 Puede provocar defectos genéticos(”.
H341 Se sospecha que provoca defectos genéticos“).
H350 Puede provocar cancert.
H351 Se sospecha que provoca cancer.
H360 Puede perjudicar la fertilidad o dafar al feto™@,
H361 Se sospecha que perjudica la fertilidad o dafia al feto™M@,
H362 Puede perjudicar a los nifios alimentados con leche materna.
H370 Provoca dafios en los érganos(1)(3).
H371 Puede provocar dafios en los 6rganos(1)(3).
H372 Provoca dafios en los érganos(s) tras exposiciones prolongadas o repetidasm.
H373 Puede provocar dafios en los c’)rganos(3) tras exposiciones prolongadas o repetidas(]).
H300 + H310 Mortal en caso de ingestién o en contacto con la piel.
H300 + H330 Mortal en caso de ingestién o inhalacién.
H310 + H330 Mortal en contacto con la piel o si se inhala.
H300 + H310 + H330 Mortal en caso de ingestidn, contacto con la piel o inhalacién.
H301 + H311 Toxico en caso de ingestion o contacto con la piel.
H301 + H331 Téxico en caso de ingestion o inhalacion.
H311 + H331 Téxico en contacto con la piel o si se inhala.
H301 + H311 + H331 Téxico en caso de ingestion, contacto con la piel o inhalacion.
H302 + H312 Nocivo en caso de ingestién o de contacto con la piel.
H302 + H332 Nocivo en caso de ingestiéon o inhalacion.

m Indiquese la via de exposicion si se ha demostrado concluyentemente que el peligro no se produce por ninguna otra via.
@ Indiquese el efecto especifico si se conoce.
& Indiquense todos los 6rganos afectados, si se conocen.
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Frase

Indicacion de peligro

H312 + H332

Nocivo en contacto con la piel o si se inhala.

H302 + H312 + H332

Nocivo en caso de ingestidn, contacto con la piel o inhalacién.

M Indiquese la via de exposicion si se ha demostrado concluyentemente que el peligro no se produce por ninguna otra via.
@ ndiquese el efecto especifico si se conoce.
® Indiquense todos los 6rganos afectados, si se conocen.

Tabla 11. Indicaciones de peligro para el medio ambiente

Frase Indicacion de peligro

H400 Muy téxico para los organismos acuaticos.

H410 Muy téxico para los organismos acuéticos, con efectos nocivos duraderos.

H411 Téxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

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

H420 Causa dafrios a la salud publica y el medio ambiente al destruir el ozono en la atmésfera superior.

En el Reglamento CLP se han incluido, ademas, unas indicaciones de peligro

“suplementarias” para cubrir ciertos tipos de peligros no incluidos en las in-

dicaciones procedentes del SGA; delante de la H correspondiente, llevan las

siglas EU (tabla 12). También incluye unos elementos suplementarios o de in-

formacién que deben figurar en las etiquetas de determinadas mezclas, asi co-

mo una regla particular para el etiquetado de productos fitosanitarios (tabla

17).

Tabla 12. Informacién suplementaria sobre los peligros relacionados con propiedades fisicas

Frase Indicacion de peligro
EUH 001 Explosivo en estado seco.
EUH 006 Explosivo en contacto o sin contacto con el aire.
EUH 014 Reacciona violentamente con el agua.
EUH 018 Al usarlo pueden formarse mezclas aire-vapor explosivas o inflamables.
EUH 019 Puede formar peréxidos explosivos.
EUH 044 Riesgo de explosion al calentarlo en ambiente confinado.
EUH 029 En contacto con agua libera gases téxicos.
EUH 031 En contacto con acidos libera gases toxicos.
EUH 032 En contacto con acidos libera gases muy téxicos.
EUH 066 La exposicion repetida puede provocar sequedad o formacién de grietas en la piel.
EUH 070 Téxico en contacto con los ojos.
EUH 071 Corrosivo para las vias respiratorias.
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Tabla 13. Elementos suplementarios o informaciéon que deben figurar en las etiquetas de mez-
clas conteniendo algunas sustancias concretas y para fitosanitarios

Frase Indicacion de peligro

201 201A Contiene plomo. No utilizar en objetos que los nifios puedan masticar o chupar. jAtencién! Contiene
plomo.

EUH 202 Cianoacrilato. Peligro. Se adhiere a la piel y a los ojos en pocos segundos. Mantener fuera del alcance
de los nifios.

EUH 203 Contiene cromo (VI). Puede provocar una reaccién alérgica.

EUH 204 Contiene isocianatos. Puede provocar una reaccion alérgica.

EUH 205 Contiene componentes epoxidicos. Puede provocar una reaccién alérgica.

EUH 206 jAtencién! No utilizar junto con otros productos. Puede desprender gases peligrosos (cloro).

EUH 207 jAtencién! Contiene cadmio. Durante su utilizacion se desprenden vapores peligrosos. Ver la informa-
cién facilitada por el fabricante. Seguir las instrucciones de seguridad.

EUH 208 Contiene <nombre de la sustancia sensibilizante>. Puede provocar una reaccién alérgica.

EUH 209/209A

Puede inflamarse facilmente al usarlo. / Puede inflamarse al usarlo.

EUH 210*

Puede solicitarse la ficha de datos de seguridad.

EUH 401

Sin perijuicio de la informacién requerida en la Directiva 91/414/ CEE, en las etiquetas de los productos fi-
tosanitarios figurard la frase:
A fin de evitar riesgos para las personas y el medio ambiente, siga las instrucciones de uso.

* Para mezclas no destinadas al publico en general y no clasificadas como peligrosas, pero que contienen:

® > 0,1 % de una sustancia clasificada como sensibilizante o carcinogénica de categoria 2; o toxica para la reproduccion, o con efectos sobre la lactancia o a través de ella; o

* una sustancia en una concentracion individual de > 1 % en peso 0 > 0,2 % en volumen (mezclas gaseosas) clasificada por otros peligros para la salud humana o el medio ambien-
te o para la que existan limites de exposicién profesional de &mbito comunitario en el lugar de trabajo.

Finalmente, para algunas indicaciones de peligro se afladen letras al c6digo de

tres cifras, usdndose los co6digos adicionales que presentamos en la tabla 14.

Tabla 14. Cédigos adicionales de las indicaciones de peligro

Frase Indicacion de peligro

H350i Puede provocar cancer por inhalacién.

H360F Puede perjudicar a la fertilidad.

H360D Puede dafiar al feto.

H361f Se sospecha que perjudica a la fertilidad.

H361d Se sospecha que dafia al feto.
H360FD Puede perjudicar a la fertilidad. Puede danar al feto.

H361fd Se sospecha que perjudica a la fertilidad. Se sospecha que dafia al feto.
H360Fd Puede perjudicar a la fertilidad. Se sospecha que dafia al feto.

H360Df Puede dafar al feto. Se sospecha que perjudica a la fertilidad.
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Si las clases de peligro a indicar son varias, en la etiqueta figurardn todas las

indicaciones de peligro resultantes de la clasificacion, salvo en caso de dupli-

cacion o solapamiento evidentes.

3.6. Equivalencia entre las indicaciones de peligro y las frases R

En la tabla 15 presentamos las equivalencias existentes entre ambos tipos de

indicaciones de peligro. Donde existen mas dificultades en establecerlas es en

las referentes a peligros de caracter fisico, pues al haberse tomado como refe-

rencia la reglamentacion del transporte de mercancias peligrosas, la correla-

cion no es posible en muchos casos.

Tabla 15. Equivalencia entre frases R y frases H (indicaciones de peligro)

Frases R Indicaciones de peligro Frases H
R1 Explosivo en estado seco. EUHO001
R2 Riesgo de explosién por choque, friccién, fuego u otras fuentes de ignicién. NHCP
R3 Alto riesgo de explosién por choque, friccién, fuego u otras fuentes de ignicién. NHCP
R4 Forma compuestos metéalicos explosivos muy sensibles. NATC
R5 Peligro de explosién en caso de calentamiento. NATC
R6 Peligro de explosién, en contacto o sin contacto con el aire. EUHO006
R7 Puede provocar incendios. H242
R8 Peligro de fuego en contacto con materias combustibles (gas). H270
R9 Peligro de explosién al mezclar con materias combustibles. H271
R10 Inflamable. NHCP
R11 Facilmente inflamable. NHCP
R12 Extremadamente inflamable (gas). NHCP

Extremadamente inflamable (liquido). H224 - H242
R14 Reacciona violentamente con el agua. EUHO14
R15 Reacciona con el agua liberando gases extremadamente inflamables. NHCP
R16 Puede explosionar en mezcla con sustancias comburentes. NATC
R17 Se inflama espontaneamente en contacto con el aire. H250
R18 Al usarlo pueden formarse mezclas aire-vapor explosivas/inflamables. EUHO18
R19 Puede formar peréxidos explosivos. EUHO19
R20 Nocivo por inhalacién. H332
R21 Nocivo en contacto con la piel. H312
R22 Nocivo por ingestion. H302

NHCP: No hay correspondencia posible.
NATC: No aparece en la tabla de correspondencias.
Ver combinacion: la indicacién de peligro correspondiente (frase H) se halla contenida en una combinacion de frases R.

* Antes EUH059.
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Frases R Indicaciones de peligro Frases H
R23 Téxico por inhalacién. H331
R24 Téxico en contacto con la piel. H311
R25 Téxico por ingestién. H301
R26 Muy téxico por inhalacién. H330
R27 Muy téxico en contacto con la piel. H310
R28 Muy téxico por ingestién. H300
R29 En contacto con agua libera gases toxicos. EUHO029
R30 Puede inflamarse facilmente al usarlo. NATC
R31 En contacto con acidos libera gases téxicos. EUHO031
R32 En contacto con acidos libera gases muy téxicos. EUHO032
R33 Peligro de efectos acumulativos. H373
R34 Provoca quemaduras. H314
R35 Provoca quemaduras graves. H314
R36 Irrita los ojos. H319
R37 Irrita las vias respiratorias. H335
R38 Irrita la piel. H315
R39 Peligro de efectos irreversibles muy graves. Ver combinacion
R40 Posibles efectos cancerigenos. H351
R41 Riesgo de lesiones oculares graves. H318
R42 Posibilidad de sensibilizacion por inhalacion. H334
R43 Posibilidad de sensibilizacién en contacto con la piel. H317
R44 Riesgo de explosion al calentarlo en ambiente confinado. EUHO044
R45 Puede causar cancer. H350
R46 Puede causar alteraciones genéticas hereditarias. H340
R48 Riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada. Ver combinacion
R49 Puede causar cancer por inhalacion. H350i
R50 Muy téxico para los organismos acuaticos. H400
R51 Téxico para los organismos acuaticos. Ver combinacion
R52 Nocivo para los organismos acuaticos. Ver combinacion
R53 Puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente acuatico. H413
R54 Téxico para la flora. NATC

NHCP: No hay correspondencia posible.
NATC: No aparece en la tabla de correspondencias.
Ver combinacion: la indicacién de peligro correspondiente (frase H) se halla contenida en una combinacion de frases R.

* Antes EUH059.
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Frases R Indicaciones de peligro Frases H
R55 Téxico para la fauna. NATC
R56 Téxico para los organismos del suelo. NATC
R57 Téxico para las abejas. NATC
R58 Puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente. NATC
R59 Peligroso para la capa de ozono. H420*
R60 Puede perjudicar la fertilidad. H360F
R61 Riesgo durante el embarazo de efectos adversos para el feto. H360D
R62 Posible riesgo de perjudicar la fertilidad. H360Df
R63 Posible riesgo durante el embarazo de efectos adversos para el feto. H361d
R64 Puede perjudicar a los nifios alimentados con leche materna. H362
R65 Nocivo. Si se ingiere puede causar dafio pulmonar. H304
R66 La exposicion repetida puede provocar sequedad o formacién de grietas en la piel. EUHO066
R67 La inhalacién de vapores puede provocar somnolencia y vértigo. H336
R68 Posibilidad de efectos irreversibles. Ver combinacién

R39/23 Peligro de efectos irreversibles muy graves y téxico por inhalacién. H370

R39/24 Peligro de efectos irreversibles muy graves y tdxico en contacto con la piel. H370

R39/25 Peligro de efectos irreversibles muy graves y téxico por ingestion. H370

R39/26 Peligro de efectos irreversibles muy graves y muy téxico por inhalacion. H370

R39/27 Peligro de efectos irreversibles muy graves y muy téxico en contacto con la piel. H370

R39/28 Peligro de efectos irreversibles muy graves y muy téxico por ingestion. H370

R39/41 Peligro de efectos irreversibles muy graves y riesgo de lesiones oculares graves. EUHO070

R48/20 Riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada y nocivo por H373
inhalacién.

R48/21 Riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada y nocivo en H373
contacto con la piel.

R48/22 Riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada y nocivo por H373
ingestion.

R48/23 Riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada y téxico por H372
inhalacién.

R48/24 Riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada y téxico en H372
contacto con la piel.

R48/25 Riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolongada y téxico por H372
ingestion.

R50/53 Muy téxico para los organismos acuaticos y puede provocar a largo plazo efectos ne- H400 H410

gativos en el medio ambiente acuético.

NHCP: No hay correspondencia posible.
NATC: No aparece en la tabla de correspondencias.
Ver combinacion: la indicacién de peligro correspondiente (frase H) se halla contenida en una combinacion de frases R.

* Antes EUH059.



CC-BY-NC-ND * PID_00186783 46 Regulacion de la UE sobre productos quimicos

Frases R Indicaciones de peligro Frases H

R51/53 Téxico para los organismos acuéticos y puede provocar a largo plazo efectos negati- H411
vos en el medio ambiente acuético.

R52/53 Nocivo para los organismos acuaticos y puede provocar a largo plazo efectos negati- H412
vos en el medio ambiente acuético.

R60/61 Puede perjudicar la fertilidad y riesgo durante el embarazo de efectos adversos para el H360FD
feto.

R60/63 Puede perjudicar la fertilidad y posible riesgo durante el embarazo de efectos adversos H360Fd
para el feto.

R61/62 Riesgo durante el embarazo de efectos adversos para el feto y posible riesgo de perju- H360Df

dicar la fertilidad.

R68/20 Posibilidad de efectos irreversibles y nocivo por inhalacién. H371
R68/21 Posibilidad de efectos irreversibles y nocivo en contacto con la piel. H371
R68/22 Posibilidad de efectos irreversibles y nocivo por ingestién. H371

NHCP: No hay correspondencia posible.

NATC: No aparece en la tabla de correspondencias.

Ver combinacion: la indicacién de peligro correspondiente (frase H) se halla contenida en una combinacion de frases R.
* Antes EUH059.

3.7. Consejos de prudencia

Los consejos de prudencia son frases que describen la medida o medi-
das recomendadas para minimizar o evitar los efectos adversos causados
por la exposicion a una sustancia o mezcla peligrosa durante su uso o

eliminacion.

Los consejos de prudencia (equivalentes a las anteriores frases S) se seleccio-
nan de entre los establecidos, debiendo figurar en las etiquetas para cada cla-
se de peligro. Se agrupan en consejos de prudencia generales (tabla 16), de
prevencion (tabla 17), de respuesta (tabla 18) y de almacenamiento y eli-
minacion (tabla 19).

Tabla 16. Consejos de prudencia generales (para productos de consumo)

Frase Consejo de prudencia
P101 Si se necesita consejo médico, tener a mano el envase o la etiqueta.
P102 Mantener fuera del alcance de los nifios.

P103 Leer la etiqueta antes del uso.

Tabla 17. Consejos de prudencia de prevencién

Frase Consejo de prudencia

P201 Pedir instrucciones especiales antes del uso.

P202 No manipular la sustancia antes de haber leido y comprendido todas las instrucciones de seguridad.
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Frase Consejo de prudencia

P210 Mantener alejado de fuentes de calor, chispas, llama abierta o superficies calientes (E/ fabricante o el
proveedor especificardn las fuentes de ignicién aplicables.) No fumar.

P211 No pulverizar sobre una llama abierta u otra fuente de ignicién.

P220 Mantener o almacenar alejado de la ropa o materiales combustibles. (E/ fabricante o el proveedor espe-
cificardn los materiales incompatibles.)

P221 Tomar todas las precauciones necesarias para no mezclar con materias combustibles. (E/ fabricante o
el proveedor especificardn los materiales incompatibles.)

P222 No dejar que entre en contacto con el aire.

P223 Mantener alejado de cualquier posible contacto con el agua, pues reacciona violentamente y puede
provocar una llamarada.

P230 Mantener humedecido con (E fabricante o el proveedor especificardn los materiales apropiados.).

P231 Manipular en gas inerte.

P232 Proteger de la humedad.

P233 Mantener el recipiente herméticamente cerrado. (Si el producto es voldtil y puede generar una atmdsfe-
ra peligrosa.)

P234 Conservar Gnicamente en el recipiente original.

P235 Mantener en lugar fresco.

P240 Conectar a tierra/enlace equipotencial del recipiente y del equipo de recepcion. (Si el producto tiene
sensibilidad electrostdtica o puede generar una atmdsfera peligrosa.)

P241 Utilizar un material eléctrico, de ventilacién o de iluminacién antideflagrante. (E/ fabricante o el pro-
veedor especificardn otros equipos.)

P242 Utilizar Gnicamente herramientas que no produzcan chispas.

P243 Tomar medidas de precaucion contra descargas electrostaticas.

P244 Mantener las vélvulas de reduccién limpias de grasa y aceite.

P250 Evitar la abrasion / el choque / la friccién. (El fabricante o el proveedor especificardn lo que constituye un
manejo descuidado.)

P251 Recipiente a presién: no perforar ni quemar, aun después del uso.

P260 No respirar el polvo / el humo / el gas / la niebla / los vapores / el aerosol. (El fabricante o el proveedor
especificardn las condiciones aplicables.)

P261 Evitar respirar el polvo / el humo / el gas / la niebla / los vapores / el aerosol. (El fabricante o el provee-
dor especificardn las condiciones aplicables.)

P262 Evitar el contacto con los ojos, la piel o la ropa.

P263 Evitar el contacto durante el embarazo / la lactancia.

P264 Lavarse concienzudamente tras la manipulacion. (E/ fabricante o el proveedor especificardn las partes del
cuerpo que hay que lavar tras la manipulacion.)

P270 No comer, beber ni fumar durante su utilizacion.

P271 Utilizar nicamente en exteriores o en un lugar bien ventilado.

P272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran sacarse del lugar de trabajo.




CC-BY-NC-ND « PID_00186783

48 Regulacién de la UE sobre productos quimicos

Frase Consejo de prudencia
P273 Evitar su liberacién al medio ambiente. (Si no es este su uso previsto.)
P280 Llevar guantes / prendas / gafas / méscara de proteccién. (El fabricante o el proveedor especificardn el
tipo de equipo.)
P281 Utilizar el equipo de proteccién individual obligatorio.
P282 Llevar guantes que aislen del frio / gafas / méscara.
P283 Llevar prendas ignifugas / resistentes al fuego / resistentes a las llamas.
P284 Llevar equipo de proteccion respiratoria. (El fabricante o el proveedor especificardn el tipo de equipo.)
P285 En caso de ventilacién insuficiente, llevar equipo de proteccion respiratoria. (El fabricante o el provee-
dor especificardn el equipo.)
P231 + P232 Manipular en gas inerte. Proteger de la humedad.
P235 + P410 Conservar en un lugar fresco. Proteger de la luz del sol.

Tabla 18. Consejos de prudencia

de respuesta

Frase Consejo de prudencia

P301* EN CASO DE INGESTION:

P302* EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:

P303* EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo):

P304* EN CASO DE INHALACION:

P305* EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS:

P306* EN CASO DE CONTACTO CON LA ROPA:

P307* EN CASO DE exposicion:

P308* EN CASO DE exposicién manifiesta o presunta:

P309* EN CASO DE exposicion o malestar:

P310 Llamar inmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

P311 Llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

P312 Llamar a un centro de informacién toxicolégica o a un médico en caso de malestar.

P313 Consultar a un médico.

P314 Consultar a un médico en caso de malestar.

P315 Consultar a un médico inmediatamente.

P320 Se necesita urgentemente un tratamiento especifico (ver Referencia a instrucciones de primeros auxilios
en esta etiqueta).

P321 Se necesita un tratamiento especifico (ver Referencia a instrucciones de primeros auxilios en esta etique-
ta).

P322 Se necesitan medidas especificas (ver Referencia a instrucciones de primeros auxilios en esta etiqueta).

* Acompaniada siempre de otra frase. Ver combinaciones de frases.
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Frase Consejo de prudencia

P330 Enjuagarse la boca.

P331 NO provocar el vomito.

P332 En caso de irritacion cutanea:

P333 En caso de irritacion o erupcién cuténea:

P334 Sumergir en agua fresca / aplicar compresas himedas.

P335 Sacudir las particulas que se hayan depositado en la piel.

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

P337* Si persiste la irritacién ocular:

P338 Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando.

P340 Transportar a la victima al exterior y mantenerla en reposo en una posicion confortable para respirar.
P341 Si la victima respira con dificultad, transportarla al exterior y mantenerla en reposo en una posicién

cémoda para respirar.

P342 En caso de sintomas respiratorios:
P350 Lavar suavemente con agua y jabén abundantes.
P351 Aclarar cuidadosamente con agua durante varios minutos.
P352 Lavar con agua y jabén abundantes.
P353 Aclararse la piel con agua / ducharse.
P360 Aclarar inmediatamente con agua abundante las prendas y la piel contaminadas antes de quitarse la
ropa.
P361 Quitarse inmediatamente las prendas contaminadas.
uitarse las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.
P362 Quit las prend taminadas y lavarl tes de vol |
P363 Lavar las prendas contaminadas antes de volverlas a utilizar.
P370* En caso de incendio:
P371* En caso de incendio importante y en grandes cantidades:
P372 Riesgo de explosién en caso de incendio.
P373 No luchar contra el incendio cuando el fuego llega a los explosivos.
P374 Luchar contra el incendio desde una distancia razonable, tomando las precauciones habituales.
P375 Luchar contra el incendio a distancia, dado el riesgo de explosién.
P376 Detener la fuga, si no hay peligro en hacerlo.
P377 Fuga de gas en llamas: no apagar, salvo si la fuga puede detenerse sin peligro.
P378 Utilizar (el fabricante o el proveedor especificardn los medios apropiados, si el agua hace que aumente el

riesgo) para apagarlo.

P380 Evacuar el area.

* Acompaniada siempre de otra frase. Ver combinaciones de frases.
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Frase Consejo de prudencia
P381 Eliminar todas las fuentes de ignicién si no hay peligro en hacerlo.
P390 Absorber el vertido para que no dafie otros materiales.
P391 Recoger el vertido.
P301 +P310 EN CASO DE INGESTION: llamar inmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA
0 a un médico.
P301 + P312 EN CASO DE INGESTION: llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico si

se encuentra mal.

P301 + P330 + P331

EN CASO DE INGESTION: enjuagarse la boca. NO provocar el vémito.

P302 + P334 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: sumergir en agua fresca / aplicar compresas himedas.
P302 + P350 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: lavar suavemente con agua y jabén abundantes.
P302 + P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: lavar con agua y jab6n abundantes.

P303 + P361 + P353

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): quitarse inmediatamente las prendas contamina-
das. Aclararse la piel con agua o ducharse.

P304 + P340 EN CASO DE INHALACION: transportar a la victima al exterior y mantenerla en reposo en una posi-
cién confortable para respirar.
P304 + P341 EN CASO DE INHALACION: si la victima respira con dificultad, transportarla al exterior y mantenerla

€en reposo en una posicion cdmoda para respirar.

P305 + P351 + P338

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: aclarar cuidadosamente con agua durante varios minutos.
Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando.

P306 + P360 EN CASO DE CONTACTO CON LA ROPA: aclarar inmediatamente con agua abundante las prendas y
la piel contaminadas antes de quitarse la ropa.

P307 + P311 EN CASO DE exposicién: llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

P308 + P313 EN CASO DE exposicién manifiesta o presunta: consultar a un médico.

P309 + P311 EN CASO DE exposicién o si se encuentra mal: llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLO-
GICA o a un médico.

P332 + P313 EN CASO DE irritacién cutanea: consultar a un médico.

P333 + P313 EN CASO DE irritacién o erupcién cutanea: consultar a un médico.

P335 + P334 Sacudir las particulas que se hayan depositado en la piel. Sumergir en agua fresca / aplicar compresas
hdmedas.

P337 + P313 Si persiste la irritacién ocular: consultar a un médico.

P342 + P311 En caso de sintomas respiratorios: llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un
médico.

P370 + P376 En caso de incendio: detener la fuga, si no hay peligro en hacerlo.

P370 + P378 En caso de incendio: utilizar (E/ fabricante o el proveedor especificardn los medios apropiados, si el agua
hace que aumente el riesgo) para apagarlo.

P370 + P380 En caso de incendio: evacuar la zona.

P370 + P380 + P375

En caso de incendio: evacuar la zona. Luchar contra el incendio a distancia, dado el riesgo de explo-
sién.

* Acompafiada siempre de otra frase. Ver combinaciones de frases.
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Frase

Consejo de prudencia

P371 + P380 + P375

En caso de incendio importante y en grandes cantidades: evacuar la zona. Luchar contra el incendio
a distancia, dado el riesgo de explosién.

* Acompafiada siempre de otra frase. Ver combinaciones de frases.

Tabla 19. Consejos de prudencia de almacenamiento y eliminacion

Frase Consejo de prudencia
P401 Almacenar (De conformidad con la normativa local, regional, nacional o internacional (especifiquese)).
P402 Almacenar en un lugar seco.
P403 Almacenar en un lugar bien ventilado. (Si el producto es voldtil y puede generar una atmésfera peligro-
sa.)
P404 Almacenar en un recipiente cerrado.
P405 Guardar bajo llave.
P406 Almacenar en un recipiente resistente a la corrosion (E/ fabricante o el proveedor especificardn otros ma-
teriales compatibles) con revestimiento interior resistente.
P407 Dejar una separacién entre los bloques / los palés de carga.
P410 Proteger de la luz del sol.
P411 Almacenar a temperaturas no superiores a (El fabricante o el proveedor especificardn la temperatura.).
P412 No exponer a temperaturas superiores a 50 °C/122 °F.
P413 Almacenar las cantidades a granel superiores a (El fabricante o el proveedor especificardn la masa) y a
temperaturas no superiores a (El fabricante o el proveedor especificardn la temperatura).
P420 Almacenar alejado de otros materiales.
P422 Almacenar el contenido en (E/ fabricante o el proveedor especificardn el liquido o el gas inerte apropia-
dos.).
P402 + P404 Almacenar en un lugar seco. Almacenar en un recipiente cerrado.
P403 + P233 Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener el recipiente cerrado herméticamente. (Si el produc-
to es voldtil y puede generar una atmésfera peligrosa.)
P403 + P235 Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener en lugar fresco.
P410 + P403 Proteger de la luz del sol. Almacenar en un lugar bien ventilado.
P410 + P412 Proteger de la luz del sol. No exponer a temperaturas superiores a 50 °C/122 °F.
P411 + P235 Almacenar a temperaturas no superiores a (El fabricante o el proveedor especificardn la temperatura).
Mantener en lugar fresco.
P501 Eliminar el contenido / el recipiente en (De conformidad con la normativa local, regional, nacional o in-
ternacional (especifiquese)).
P502 Pedir informacion al fabricante o proveedor sobre su recuperacién o reciclado.

En la etiqueta deben figurar todos los consejos de prudencia correspondientes,

en principio con un maximo de seis, excepto aquellos que resulten claramente

innecesarios, dados la sustancia, mezcla o el envase concretos de que se trate.

En el caso de suministrarse al puablico en general, deberd constar un consejo
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de prudencia relativo a su eliminacion, asi como a la del envase. En los demés
casos no sera necesario tal consejo de prudencia cuando esté claro que la eli-
minacion de la sustancia, la mezcla o el envase no presenta un peligro para la
salud humana y para el medio ambiente.

3.8. Dimensiones de la etiqueta y de los pictogramas

El Reglamento 286/2011, que ya hemos mencionado y que modifica el Regla-
mento CLP, establece cudles son las medidas minimas de las etiquetas y de los
pictogramas (tabla 20).

Tabla 20. Dimensiones minimas de las etiquetas y los pictogramas

Capacidad del envase Dimensiones de la etiqueta (en Dimensiones de cada pic-

cion requerida en el articulo 17

milimetros) para la informa- tograma (en milimetros)

Hasta 3 litros Si es posible, al menos 52 x 74 No menor de 10 x 10

Si es posible, al menos 16 x 16

Entre 3 litros y 50 litros Al menos 74 x 105 Al menos 23 x 23
Entre 50 litros y 500 litros Al menos 105 x 148 Al menos 32 x 32
Superior a 500 litros Al menos 148 x 210 Al menos 46 x 46

3.9. Clasificacion y etiquetado de mezclas

Cuando no se hayan realizado ensayos con la propia mezcla para determinar
sus propiedades peligrosas, pero se disponga de datos suficientes sobre mezclas
similares sometidas a ensayos y sobre sus componentes individuales peligrosos
que permitan caracterizar debidamente los peligros de la mezcla en cuestion,
se usaran estos datos, a reserva de las disposiciones especificas aplicables a
las mezclas en cada clase de peligro. El esquema de trabajo general para la
clasificacion de una mezcla lo exponemos en la figura 4. Las férmulas a aplicar
dependen de la clase de peligro.
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Figura 4. Clasificacién de una mezcla
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Cuando se trata de disoluciones, mezclas en las que predomina uno de los
componentes de manera mayoritaria llamado disolvente, puede ocurrir que
su clasificacién se base exclusivamente en las caracteristicas de peligrosidad
de este; si no son relevantes, la clasificacién de la mezcla dependera de las del
soluto (sustancia presente en menor cantidad) y de su porcentaje en la mez-
cla. Se han establecido unos valores de corte o limites de concentracién gené-
ricos para diferentes caracteristicas de peligrosidad, como las que exponemos
a continuacion, a titulo de ejemplo.

Programa de calculo
RiskQuim

Existen distintos programas in-
formaticos que llevan a cabo

el célculo de los limites de con-
centracién de manera auto-
matizada, como por ejemplo,
RiskQuim.



http://riskquim.insht.es:86/riskquim/clp/
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Ejemplos de limites de concentracion

e Cuando una mezcla contenga una o mas sustancias clasificadas como corrosivas cu-
taneas, la mezcla se clasificara como corrosiva cutdnea si el porcentaje de la sustancia
o el conjunto de estas son > 5%.

e Cuando una mezcla contenga una o maés sustancias clasificadas como corrosivas cu-
taneas, la mezcla se clasificard como irritante cutdnea si el porcentaje de la sustancia
o el conjunto de estas son 2 1% y < 5%.

e Cuando una mezcla contenga una o mas sustancias clasificadas como cancerigenas
1A o 1B, la mezcla se clasificard como cancerigena 1A o 1B si el porcentaje de la
sustancia o el conjunto de estas son = 0,1%.

e Cuando una mezcla contenga una o mas sustancias clasificadas como cancerigenas

2, la mezcla se clasificarda como cancerigena 2, si el porcentaje de la sustancia o el
conjunto de estas son > 1,0%.

3.10. Excepciones

El reglamento no es de aplicacién en:

1) Sustancias y mezclas radiactivas (Directiva 96/29/EURATOM).

2) Sustancias y mezclas sometidas a supervision aduanera.

3) Sustancias intermedias no aisladas.

4) Sustancias y mezclas destinadas a la investigacion y el desarrollo cientificos,
no comercializadas, siempre que se usen en condiciones controladas de con-
formidad con la legislacion comunitaria sobre el lugar de trabajo y el medio

ambiente.

5) Residuos (Directiva 2006/12/CE) siempre y cuando no constituyen una sus-

tancia, mezcla o articulo.

6) Transporte de mercancias peligrosas, excepto cuando se trate de envases

interiores o intermedios.

7) Productos terminados, destinados al usuario final:

e medicamentos (Directiva 2001/83/CE).

¢ medicamentos veterinarios (Directiva 2001/82/CE).

e productos cosméticos (Directiva 76/768/CEE).

e productos sanitarios (Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE), que sean inva-

sivos o se apliquen en contacto directo con el cuerpo humano (Directiva
98/79/CE).
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e alimentos o piensos (Reglamento (CE) 178/2002), inclusive cuando son
utilizados:
— como aditivos alimentarios en los productos alimenticios (Directiva
89/107/CEE).

— como aromatizantes en los productos alimenticios (Directiva 88/388/
CEE y Decision 1999/217/CE).

— como aditivos en los piensos (Reglamento (CE) 1831/2003).

— en la alimentacién animal (Directiva 82/471/CEE).

También puede suspenderse su aplicacién cuando, por razones de defensa, los
Estados miembros lo consideren necesario, debiéndolo justificar.

3.11. Plazos de aplicacion

Para las sustancias, el reglamento esta en vigor desde el 1-12-2010 para el eti-
quetado y el envasado, y a partir del 1-06-2015 para la clasificacion. Las sus-
tancias que estaban comercializadas el 30-11-2010 pueden continuar usando
el sistema anterior hasta el 1-12-2012, lo que implica que durante este periodo

coexistirdn ambos sistemas de etiquetado y envasado.

Para las mezclas (Illamadas preparados en el Reglamento REACH), el reglamen-
to es de aplicacion a partir del 1-06-2015 para la clasificacion, etiquetado y en-
vasado. Las mezclas comercializadas el 31-05-2015 podran continuar usando
el sistema anterior hasta el 1-06-2017, 1o que implica que durante este periodo
coexistirdn ambos sistemas de clasificacion, etiquetado y envasado.

3.12. Peligros fisicos

Los peligros fisicos, relacionados con las propiedades fisicoquimicas de
los productos quimicos, se agrupan en 16 clases, divididas a su vez en 45
categorias, derivadas en su mayoria del sistema de clasificaciéon usado
para el transporte de mercancias peligrosas a nivel mundial.

A continuacién resumimos estas propiedades y las clasificaciones segin las
establecidas por el reglamento. De cara a simplificar al maximo, cuando pa-
ra alguna categoria (o clase o tipo) no existe una asignacién de pictograma,
palabra de advertencia, indicacién de peligro o consejos de prudencia, no las
incluimos (ni aquella ni estos) en la tabla correspondiente. Asimismo, de los
consejos de prudencia indicamos solamente el codigo.

Situacién transitoria

Hasta la fecha limite de entra-
da en vigor de la nueva clasifi-
cacion, las indicaciones de pe-
ligro asociadas a los produc-
tos quimicos corresponden a la
trasposicion al nuevo sistema
de identificacion de la clasifica-
cién de sustancias ya existente;
solamente cuando vayan apa-
reciendo las nuevas clasifica-
ciones armonizadas, por acuer-
do entre los registrantes o no-
tificantes que las presenten y
aceptadas por la ECHA, no dis-
pondremos realmente de una
nueva clasificaciéon de peligro-
sidad de los productos quimi-
cos, aunque siempre se pue-
de acudir al catélogo de cla-
sificacion y etiquetado. Ver el
subapartado 2.18 de este mé-
dulo didactico.

Ved también

Para conocer el consejo de
prudencia en funcién del cédi-
go ver las tablas de la 16 a la
19 del subapartado 3.7 de este
médulo didactico.
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3.12.1. Explosivos

Son sustancias (o mezclas) solidas o liquidas que de manera espontanea, por

reaccién quimica, pueden desprender gases a una temperatura, presiéon y ve-

locidad tales que pueden ocasionar dafios a su entorno. Se dividen en 7 cate-

gorias: explosivos inestables y 6 divisiones, de la 1.1 a la 1.6 (tabla 21).

Tabla 21. Clasificacién y etiquetado de las sustancias explosivas

Clasificacion Explosivo Division 1.1 Division 1.2 Division 1.3 Division 1.4 Division 1.5
inestable
Pictograma -
Palabra de advertencia Peligro Atencién Peligro
Indicacion de peligro H200: Explosi- H201: Ex- H202: Explo- H203: Explo- | H204: Peligro | H205: Peligro
vo inestable plosivo, peli- sivo, grave sivo, peligro de incendio o | de explosién en
gro de explo- peligro de de incendio, | de proyeccién | masa en caso
sibn en masa proyeccién de onda ex- de incendio
pansiva o de
proyeccién
Consejos de prudencia- P201 P210 P370 + P380 P210 P210
Prevencion P202 P230 P372 P240 P230
P281 P240 P373 P250 P240
P250 P280 P250
P280 P280
Consejos de prudencia- P372 P370 + P380
Respuesta P373 P372
P380 P373
Consejos de prudencia- P401
Almacenamiento
Consejos de prudencia- P501

Eliminacion

Ejemplos de sustancias explosivas

e Explosivos inestables: nitrato de etilo, dicloroacetileno, diazida de plomo, nitrogli-

cerina.

e Otros explosivos: perclorato amoénico, fulminato de mercurio, nitrato de celulosa,
trinitrotolueno, oxicianuro de mercurio, 2,4,6-trinitro-m-xileno 2,4,6-trinitro-m-cre-

sol.

3.12.2. Inflamables

Las sustancias o mezclas inflamables se agrupan segtn sus caracteristicas fisicas

en gases, liquidos, sdlidos y aerosoles.

1) Gases inflamables
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Son gases que se inflaman con el aire a 20 °C y a una presion de referencia de
101,3 kPa. Se dividen en 2 categorias segin sus margenes de inflamabilidad

en aire. Ver la clasificacion en la tabla 22.

Tabla 22. Clasificacién y etiquetado de los gases inflamables

Clasificacion 2 Categoria 1 Categoria 2

Pictograma del SGA -

Palabra de advertencia Peligro Atencién
Indicacion de peligro H220: Gas extremadamente inflamable H221: Gas inflamable
Consejos de prudencia- P210

Prevencion

Consejos de prudencia- P377

Respuesta P381

Consejos de prudencia- P403

Almacenamiento

Ejemplos de gases inflamables

e Categoria 1: hidrégeno, gases licuados del petréleo, monéxido de carbono.
¢ Categoria 2: amoniaco (anhidro).

2) Liquidos inflamables

Son liquidos con un punto de inflamacién no superior a 60 °C. Se dividen en
3 categorias (tabla 23):

e Categoria 1: Punto de inflamacion < 23 °C y punto inicial de ebulliciéon
<35°C

e Categoria 2: Punto de inflamacién < 23 °C y punto inicial de ebullicién
>35°C

e Categoria 3: Punto de inflamacién > 23 °Cy < 60 °C.

Tabla 23. Clasificacion y etiquetado de los liquidos inflamables

Clasificacion Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3

Pictograma del SGA

Palabra de advertencia Peligro Atencién

Indicacion de peligro H224: Liquido y vapores ex- H225: Liquido y vapo- H226: Liquido y va-
tremadamente inflamables res muy inflamables pores inflamables
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Clasificacion Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Consejos de prudencia- P210
Prevencion P233

P240
P241
P242
P243
P280
Consejos de prudencia- P303 + P361 + P353
Respuesta P370 + P378
Consejos de prudencia- P403 + P235
Almacenamiento
Consejos de prudencia- P501
Eliminacién

Ejemplos de liquidos inflamables

e Categoria 1: acetaldehido, éter dietilico, triclorosilano.
e Categoria 2: sulfuro de carbono, hexano, benceno.
e Categoria 3: limoneno, anhidrido acético, ciclohexilamina.

3) So6lidos inflamables

Son sustancias sélidas que se inflaman con facilidad o que pueden provocar
fuego o contribuir a provocar fuego por fricciéon. Las sustancias sélidas facil-
mente inflamables son sustancias pulverulentas, granulares o pastosas, que
son peligrosas en situaciones en las que es facil que se inflamen por breve
contacto con una fuente de ignicién, tal como una cerilla encendida, y si la
llama se propaga rdpidamente. Los polvos metalicos o las aleaciones metélicas
se clasifican como sélidos inflamables si hay ignicién y si la reaccién se pro-
paga en 10 minutos o menos a todo lo largo de la muestra. Se dividen en 2
categorias seglin su velocidad de combustién (tabla 24).

Tabla 24. Clasificacién y etiquetado de los sélidos inflamables

Clasificacion Categoria 1

Categoria 2

Pictogramas del SGA

Palabra de advertencia Peligro Atencién
Indicacion de peligro H228: Sélido inflamable
Consejos de prudencia- P210
Prevencion P240
P241
P280
Consejos de prudencia- P370 + P378

Respuesta
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Ejemplos de solidos inflamables

Son ejemplos de s6lidos inflamables: pentaclorobenceno, fésforo rojo, aluminio en pol-
vo.

4) Aerosoles inflamables

Esta categoria se refiere a los generadores de aerosoles, definidos como reci-
pientes no recargables fabricados en metal, vidrio o pléastico y que contienen
un gas comprimido, licuado o disuelto a presion, con o sin liquido, pasta o
polvo. Estos recipientes estan dotados de un dispositivo de descarga que per-
mite expulsar su contenido en forma de particulas s6lidas o liquidas en sus-
pension en un gas; en forma de espuma, pasta o polvo; o en estado liquido
0 gaseoso.

Un aerosol se clasifica como inflamable cuando uno de sus componentes esta
clasificado como tal, concretamente: un gas, un sélido o un liquido con un

punto de inflamacién < 93 °C.

Los aerosoles inflamables se clasifican en dos categorias segin su grado de
inflamabilidad (tabla 25).

Tabla 25. Clasificacion y etiquetado de los aerosoles inflamables

Clasificacion Categoria 1

Categoria 2

Pictograma del SGA

Palabra de advertencia Peligro Atencién
Indicacion de peligro H222: Aerosol extremadamente inflamable H223: Aerosol inflamable
Consejos de prudencia- P210
Prevencion P211

P251
Consejos de prudencia- P410 + P412
Almacenamiento

Ejemplos de aerosoles inflamables

No constan en la clasificacién armonizada.

Definiciones de interés

El punto de inflamacién o destello es la temperatura minima necesaria para que un ma-
terial inflamable desprenda vapores que, mezclados con el aire, se inflamen en presencia
de un punto de ignicién (UNE-EN ISO 13943). No debe confundirse con la temperatura
de autoignicién, que es la temperatura minima, a presién atmosférica, a la que un gas
inflamable o mezcla de aire-vapor en contacto con el aire arde espontdneamente.

Los limites de inflamabilidad definen las concentraciones minimas y maximas del va-
por o gas en mezcla con el aire, en las que son inflamables. Se expresan en tanto por
ciento en el volumen de mezcla vapor de combustible-aire. Reciben también el nombre
de limites de explosividad, ya que segun las condiciones de confinamiento, cantidad,
intensidad de la fuente de ignicién, etc. varia la velocidad de la combustién y es comin
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que se origine una explosién. Los valores del limite inferior y superior de inflamabilidad
nos delimitan el llamado rango o campo de inflamabilidad o explosividad.

El limite inferior de inflamabilidad o explosividad (L.I.I. o L.I.E.) se define como
la concentracién minima de vapor o gas en mezcla con el aire, por debajo de la cual,
no existe propagacion de la llama al ponerse en contacto con una fuente de ignicion.
El limite inferior de inflamabilidad esta relacionado con el punto de inflamacién, de
forma que este Gltimo se puede definir también como la temperatura minima a la que la
presion del vapor del liquido puede producir una mezcla inflamable en el limite inferior
de inflamabilidad. En otras palabras, la temperatura minima a la que se puede producir
una concentracién inflamable.

El limite superior de inflamabilidad o explosividad (L.S.I. o L.S.E.) se define como la
concentracién maxima de vapor o gas en aire, por encima de la cual, no tiene lugar la
propagacion de la llama, al entrar en contacto con una fuente de ignicion.

El punto de ebullicion es la temperatura a la cual una materia cambia de estado liquido
a estado gaseoso, es decir, hierve. Dicho de otra manera, el punto de ebullicién es la
temperatura a la cual la presién de vapor de un liquido se iguala a la presién del medio
que rodea al liquido, normalmente la atmosférica. En esas condiciones se puede formar
vapor en cualquier punto del liquido.

3.12.3. Comburentes

Son sustancias que, en contacto con otras, particularmente con inflamables,
producen una reaccién exotérmica. Muchas veces se identifican también co-
mo oxidantes, ya que esta es su clasificacion desde el punto de vista quimico.
Se agrupan también segan sus caracteristicas fisicas en gases, liquidos y sélidos.

1) Gases comburentes

Son gases que, generalmente liberando oxigeno, pueden provocar o facilitar
la combustién de otras sustancias en mayor medida que el aire. Se clasifican
en 1 categoria (tabla 26).

Tabla 26. Clasificacion y etiquetado de los gases comburentes

Clasificacion Categoria 1

Pictograma del SGA

Palabra de advertencia Peligro

Indicaciéon de peligro H270: Puede provocar o agravar un incendio; comburente
Consejos de prudencia- P220

Prevencion P244

Consejos de prudencia- P370 + P376

Respuesta

Consejos de prudencia- P403

Almacenamiento

Ejemplos de gases comburentes

Son ejemplos de gases comburentes: oxigeno, fltor, cloro.
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2) Liquidos comburentes

Los liquidos comburentes se dividen en 3 categorias segiin un ensayo basado
en la determinacion del tiempo medio de aumento de presion en la inflama-
cion de una mezcla del liquido con celulosa (tabla 27).

Tabla 27. Clasificacién y etiquetado de los liquidos comburentes

Clasificacion Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Pictograma del SGA %
Palabra de advertencia Peligro Atencién
Indicacion de peligro H271: Puede provocar H272: Puede agravar un incendio; comburente
un incendio o una explo-
sién; muy comburente

Consejos de prudencia- P210 P210
Prevencion P220 P220

P221 P221

P280 P280

P283
Consejos de prudencia- P306 + P360 P370 + P378
Respuesta P371 + P380 + P375

P370 + P378

Consejos de prudencia- P501
Eliminacion

Ejemplos de liquidos comburentes

e Categoria 1: agua oxigenada, acido perclérico.
e Categoria 2: 4cido nitrico.

3) Solidos comburentes

Son sustancias o mezclas s6lidas que, sin ser necesariamente combustibles en
si, pueden por lo general, al desprender oxigeno, provocar o favorecer la com-
bustion de otras sustancias. Se dividen en 3 categorias segun el tiempo medio

de combustiéon de una mezcla del s6lido con celulosa (tabla 28).

Tabla 28. Clasificacion y etiquetado de los sélidos comburentes

Clasificacion Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3

Pictograma del SGA

Palabra de advertencia Peligro Atencién

Indicacion de peligro H271: Puede provocar H272: Puede agravar un incendio; comburente
un incendio o una explo-
sién; muy comburente
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Clasificacion Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Consejos de prudencia- P210 P210
Prevencion P220 P220

P221 P221
P280 P280
P283
Consejos de prudencia- P306 + P360 P370 + P378
Respuesta P371 + P380 + P375
P370 + P378
Consejos de prudencia- P501
Eliminacion

Ejemplos de solidos comburentes

e Categoria 1: cloratos (sodio, potasio).
e Categoria 2: nitritos (sodio, potasio), dicromatos (sodio, potasio, aménico).

3.12.4. Gases a presion

Son gases comprimidos contenidos en recipientes a la presiéon de 200 kPa o
superior o que estan licuados, o licuados y refrigerados, o bien disueltos. Se

dividen en 4 categorias (tabla 29):

1) Comprimidos: gases envasados a presion totalmente gaseosos a —50 °C.
2) Licuados: gases envasados a presion, parcialmente liquidos a —50 °C. Se
subdividen en alta presion (temperatura critica entre —50 °C y +65 °C) y baja

presion (temperatura critica > 65 °C).

3) Licuados y refrigerados: gases que cuando se envasan, se encuentran par-
cialmente en estado liquido a causa de su baja temperatura.

4) Disueltos: gases envasados a presion, disueltos en un disolvente en fase

liquida. El ejemplo mas caracteristico es el acetileno disuelto en acetona.

Tabla 29. Clasificacion y etiquetado de los gases a presién

Clasificacion Gas comprimido Gas disuelto Gas licuado Gas licuado
refrigerado

Pictograma del SGA

Palabra de advertencia Atencion
Indicacién de peligro H280: Contiene gas a presion; peligro H281: Contiene gas
de explosion en caso de calentamiento refrigerado; puede pro-
vocar quemaduras o
lesiones criogénicas
Consejos de prudencia- P282
Prevencion
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Clasificacion

Gas comprimido

Gas disuelto

Gas licuado
refrigerado

Gas licuado

Consejos de prudencia-
Respuesta

P336
P315

Consejos de prudencia-
Almacenamiento

P410 + P403

P403

Ejemplos de gases a presion

Comprimidos: bombonas de nitrégeno, helio, oxigeno, argén, hidrégeno.
Disuelto: acetileno (en acetona).
Licuados: propano, butano.

Licuados refrigerados: oxigeno y nitréogeno criogénicos.

3.12.5. Sustancias y mezclas que reaccionan espontaneamente

(autorreactivas)

Las sustancias o mezclas que reaccionan espontaneamente (llamadas

de manera simplificada autorreactivas) son sustancias térmicamente

inestables, liquidas o s6lidas, que pueden experimentar una descompo-

sicion exotérmica intensa incluso en ausencia de oxigeno (aire).

Se considera que una sustancia que reacciona espontaneamente tiene caracte-

risticas propias de los explosivos si en los ensayos de laboratorio puede deto-

nar, deflagrar rdpidamente o experimentar alguna reacciéon violenta cuando

se calienta en condiciones de confinamiento.

Se distribuyen en siete categorias, denominadas tipos A, B, C, D, E, Fy G segiin

las caracteristicas del peligro y su comportamiento en ensayos de laboratorio.

Los tipos Cy Dy E y F se tratan conjuntamente (tabla 30).

Tabla 30. Clasificacién y etiquetado de las sustancias autorreactivas

Clasificacion

Tipo A

Tipo B

Tipos Cy D Tipos Ey F

Pictograma del SGA

Palabra de advertencia

Peligro

Atencién

Indicacién de peligro

H240: Peligro de
explosién en caso
de calentamiento

H241: Peligro de incen-
dio o explosién en ca-
so de calentamiento

H242: Peligro de incendio
en caso de calentamiento

Consejos de prudencia-
Prevencion

P210
P220
P234
P280

Consejos de prudencia-
Respuesta

P370 + P378
P370 + P380 + P

375

P370 + P378
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Clasificacion Tipo A Tipo B Tipos Cy D TiposEy F
Consejos de prudencia- P403 + P235
Almacenamiento P411
P420
Consejos de prudencia- P501
Eliminaciéon

Ejemplos de sustancias autorreactivas

e Tipo A: Per6xido de ciclohexanona, hidroperéxido de ciclohexilideno.

e Tipo B: Per6xidos de benzoilo y bis(4-metilbenzoilo).

* Tipo C: Acido 6-(nonilamino)-6-oxo-peroxiexanoico, 2-etil-2-metilheptanperoxoato
de 3-hidroxi-1,1-dimetilbutilo.

e Tipo D: Acido peracético, peréxido de dilauroilo.

e Tipo E: Per6xido de di-tert-butilo, hidroperéxido de cumeno.

e Tipo F: Per6xido de bis(a, a-dimetilbencilo).

3.12.6. Sustancias piroforicas

Son sustancias o mezclas liquidas o s6lidas que, aun en pequefias can-
tidades, pueden inflamarse al cabo de 5 minutos de entrar en contacto
con el aire.

Accidente mortal con un producto piroférico en un laboratorio de la
Universidad de California en Los Angeles (USA)

Un accidente fatal ocurrié en un laboratorio de quimica organica en la Universidad de
California en Los Angeles (UCLA), a finales de diciembre del 2008. Una asistente de in-
vestigacion estaba usando una jeringa de 60 ml para transferir aproximadamente 50 ml
de terc-butil-litio (piroférico), disuelto en pentano, un disolvente inflamable desde una
botella de vidrio. El émbolo, de repente se separ6 de la jeringa, haciendo que el produc-
to quimico piroférico fuera a parar sobre las manos y el cuerpo de la investigadora y se
prendiese fuego inmediatamente. A pesar de que el fuego fue apagado finalmente por los
otros trabajadores del laboratorio, la investigadora sufri6 quemaduras de segundo-tercer
grado en mas del 43% de su cuerpo. Muri6 en enero del 2009 debido a estas quemaduras
y a las complicaciones resultantes, después de 18 dias en el hospital.

La investigacion del accidente se llevé a cabo por parte de la Universidad y del Gobierno.
El estado de California impuso a la Universidad, a principios de mayo del 2009, una
multa de mas de 31.000 dolares por la civil, por las maltiples violaciones de normas de
seguridad, y aunque la investigaciéon penal sigue en marcha, los resultados preliminares
pusieron de relieve una serie de deficiencias en la gestién de la seguridad quimica y las
précticas en el laboratorio en cuestion:

e Falta de adecuacion de la evaluacion de riesgos.
e Falta de adecuacion y registro de la formacién en seguridad.

e Falta del uso adecuado de la campana de extraccién de humos y de otros dispositivos
de seguridad.

e Lafalta de ropa de proteccion: no usaban batas de laboratorio de manera rutinaria ni
mucho menos de proteccion frente al tipo de compuestos manipulados (ignifugas).

e Supervision inadecuada e insatisfactoria gestiéon de la seguridad.

Todo ello apunta a una falta de supervision del profesor responsable del laboratorio de
investigacién que es el principal afectado por la investigacién penal en curso.
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En el caso de los liquidos, se incluyen aquellos que, cuando se vierten sobre un
papel de filtro, provocan la carbonizacién o inflamacién del mismo en menos
de 5 minutos. Se clasifican en 1 categoria de liquidos y 1 categoria de s6lidos.
En la tabla 31 se presentan de manera conjunta.

Tabla 31. Clasificacién y etiquetado de las sustancias piroféricas (liquidas y sélidas)

Clasificacion Categoria 1
Pictograma del SGA
Palabra de advertencia Peligro
Indicacion de peligro H250: Se inflama espontaneamente en contacto con el aire
Consejos de prudencia- P210
Prevencion P222
P280
Consejos de prudencia- P302 + P334 (liquidos)
Respuesta P335 + P334 (sélidos)
P370 + P378
Consejos de prudencia- P422
Almacenamiento

Ejemplos de productos piroforicos

Son ejemplos de productos piroféricos los metales (cadmio, zirconio, zinc, fésforo blanco,
aluminio, magnesio), triclorosilano, alquilaluminio, alquilmagnesio, alquilboranos.

3.12.7. Sustancias que experimentan calentamiento espontaneo

Son sustancias o mezclas s6lidas o liquidas que pueden calentarse es-
pontaneamente en contacto con el aire sin aporte de energia. Difieren
de las piroféricas en que solo se inflaman cuando estan presentes en
grandes cantidades (kg) y después de un periodo de tiempo largo (horas
o dias).

El calentamiento espontaneo que experimentan algunas sustancias o mez-
clas y que da lugar a que entren en combustién espontdnea se debe a que
reaccionan con el oxigeno del aire y a que el calor generado no se disipa en el
ambiente con suficiente rapidez. La combustioén esponténea se produce cuan-
do la produccion de calor es mas rdpida que su pérdida y se alcanza la tempe-

ratura de combustion espontanea.

Se dividen en 2 categorias segun el resultado obtenido en unos ensayos efec-

tuados con muestras de 25 y 100 mm?® a 140 °C (tabla 32).
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Tabla 32. Clasificacion y etiquetado de las sustancias que experimentan calentamiento esponta-
neo

Clasificacion Categoria 1 Categoria 2

Pictograma del SGA

Palabra de advertencia Peligro Atencién
Indicacion de peligro H251: Se calienta esponta- H252: Se calienta espontdneamente en grandes
neamente; puede inflamarse cantidades; puede inflamarse
Consejos de prudencia- P235 + P410
Prevencion P280
Consejos de prudencia- P407
Almacenamiento P413
P420
Ejemplos de sustancias que experimentan calentamiento espontaneo
e Categoria 1: hidrosulfito sédico, zirconio en polvo, metanolato sédico, etanolato
potasico.
e Categoria 2: magnesio en polvo.
3.12.8. Sustancias que en contacto con el agua desprenden gases
inflamables
Son sustancias o mezclas sélidas o liquidas que, por interaccién con el
agua, tienden a volverse espontaneamente inflamables o a desprender
gases inflamables en cantidades peligrosas.
Este tipo de sustancias se agrupan en 3 categorias segin su velocidad de reac-
cién en contacto con el agua y la velocidad de emanacion del gas inflamable
(tabla 32).
Tabla 33. Clasificacién y etiquetado de las sustancias que en contacto con el agua desprenden
gases inflamables
Clasificacion Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Pictograma del SGA
Palabra de advertencia Peligro Atencién
Indicacion de peligro H260: En contacto con el H261: En contacto con el agua desprende gases inflamables
agua desprende gases in-
flamables que pueden in-
flamarse espontaneamente
Consejos de prudencia- P223 P231 + P232
Prevencion P231 + P232 P280
P280
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Clasificacion Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3

Consejos de prudencia- P335 + P334 P370 + P378
Respuesta P370 + P378

Consejos de prudencia- P402 + P404
Almacenamiento

Consejos de prudencia- P501
Eliminacion

Ejemplos de sustancias que en contacto con el agua desprenden gases
inflamables

e Categoria 1: hidruro de litio y aluminio, hidruros (de sodio y calcio), sodio, litio,
carburo calcico.
e Categoria 2: polvos de magnesio, aluminio, calcio.

3.12.9. Peroxidos organicos

Son sustancias o mezclas organicas liquidas o s6lidas que contienen la
estructura bivalente -O-O-, que puede considerarse derivada del peroxi-
do de hidrégeno en el que uno o ambos dtomos de hidrégeno se hayan
sustituido por radicales organicos.

Pueden ser susceptibles de experimentar una descomposicion explosiva, arder
rapidamente, ser sensibles a los choques o a la friccién y reaccionar peligrosa-
mente con otras sustancias. Se considera que un peréxido organico tiene pro-
piedades explosivas cuando, en un ensayo de laboratorio, puede detonar, de-
flagrar rapidamente o mostrar un efecto violento al calentarlo en un ambiente
confinado.

Se agrupan en siete categorias, denominadas tipos A, B, C, D, E, Fy G, segin
el tipo de peligro y su comportamiento en ensayos de laboratorio en cuanto a
la capacidad de detonar o deflagrar en distintas condiciones ambientales. Los
tipos Cy Dy E y F se tratan conjuntamente (tabla 34).

Tabla 34. Clasificacién y etiquetado de los peréxidos organicos

Clasificacion Tipo A Tipo B Tipos Cy D Tipos Ey F

Pictograma del SGA

Palabra de advertencia Peligro Atencién
Indicacion de peligro H240: Peligro de H241: Peligro de incen- H242: Peligro de incendio
explosién en caso dio o explosién en ca- en caso de calentamiento
de calentamiento so de calentamiento
Consejos de prudencia- P210
Prevencion P220
P234

P280
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Clasificacion Tipo A Tipo B Tipos Cy D TiposEy F
Consejos de prudencia- P411 + P235
Almacenamiento P410
P420
Consejos de prudencia- P501

Eliminacion

Ejemplos de peroxidos organicos

e Tipo A: hidracina-trinitrometano.
e Tipo B: acido3-azidosulfonilbenzoico, per6xido de benzofilo.
e Tipo C: R-2,3-epoxi-1-propanol, 2,2’-dimetil-2,2’-azodipropiononitrilo.

e Tipo D: 4cido peracético, per6xido de dilauroilo, p-mentan hidroperéxido.

e Tipo E: di-tert-butyl peréxido.
* Tipo F: peréxido de bis(a, a-dimetilbencilo).

3.12.10. Corrosivos para metales

Son sustancias o mezclas que, por medio de una acciéon quimica, pueden

dafar gravemente, o incluso destruir, los metales.

Se clasifican en una Gnica categoria en la que se agrupan las sustancias o mez-

clas que presenten una velocidad de corrosién en superficies de acero o alu-

minio superior a 6,25 mm por afio a una temperatura de ensayo de 55 °C,

cuando se evalila en ambos materiales (tabla 35).

Tabla 35. Clasificacién y etiquetado de las sustancias corrosivas para los metales

Clasificaciéon

Categoria 1

Pictograma del SGA

Palabra de advertencia

Atencion

Indicacion de peligro

H290: Puede ser corrosivo para los metales

Consejos de prudencia- P234
Prevencion

Consejos de prudencia- P390
Respuesta

Consejos de prudencia- P406

Almacenamiento

Sustancias corrosivas para metales

Son ejemplos de sustancias corrosivas para metales: hidroxilamina, cloruro de hidroxi-

lamonio.
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3.13. Peligros para la salud

Los peligros para la salud se hallan divididos en 10 clases y 25 categorias. A
continuacién se resumen estas propiedades y se presentan las clasificaciones
establecidas por el Reglamento CLP. Igual que para los peligros fisicos, cuando
para alguna categoria no existe una asignacién de pictograma, palabra de ad-
vertencia, indicacién de peligro o consejos de prudencia, no se incluyen (ni
aquella ni estos) en la tabla correspondiente.

3.13.1. Toxicidad aguda

La toxicidad aguda se asocia a las sustancias cuyos efectos adversos se mani-
fiestan tras la administracion por via oral o cutdanea de una sola dosis de una
sustancia o mezcla; de dosis multiples administradas a lo largo de 24 horas;
0 como consecuencia de una exposicion por inhalaciéon durante 4 horas. Se
dividen en 4 categorias segun los valores que presenten de ETA (estimacion de
la toxicidad aguda) que se calcula o estima a partir de la DLs oral, la DLgq cu-
tanea, o la CLso por inhalacion en el caso de gases, vapores y polvos o nieblas.
Las indicaciones de peligro y los consejos de prudencia, a su vez, se presentan
para estas tres vias (tabla 36).

Dosis y concentraciones letales

La dosis letal, también conocida por DL (LD, lethal dose en inglés), es la forma mas ha-
bitual de expresar el grado de toxicidad aguda de una sustancia. Como la respuesta a la
toxicidad de una sustancia puede variar de un sujeto a otro, se expresa como la dosis a
la que un porcentaje dado de una poblacién de la muestra, muere. Como norma general
se utiliza la DL 50% o DLsg que indica los miligramos de una sustancia necesarios por
kilogramo de peso de un animal para matar al 50% de la poblacién. Se indica la especie
(habitualmente una cepa de ratas, pero también de otros animales) y la via de entrada
oral o dérmica (mediante la aplicacién directa del producto en la piel rasurada). Si no se
especifica otro dato, se considera dosis oral en ratas.

La concentracion letal, también conocida por CL (LC, letal concentration en inglés), es
la forma mas habitual de expresar el grado de toxicidad aguda de una sustancia por via
inhalatoria. Es la concentracién, obtenida por estadistica, de una sustancia de la que
puede esperarse que produzca la muerte, durante la exposicién por la citada via o en
un plazo definido después de esta, del 50% de los animales expuestos a dicha sustancia
durante un periodo determinado. El valor de la CL50% o CLso se expresa en peso de
sustancia por unidad de volumen de aire normal (miligramos por litro, mg/L). También
aqui se indica la especie animal en la que se ha realizado el ensayo.

Tabla 36. Clasificacion y etiquetado de las sustancias causantes de toxicidad aguda

Ved también

Para conocer el consejo de
prudencia en funcién del cédi-
go ver las tablas de la 16 a la
19 del subapartado 3.7 de este
médulo didactico.

Clasificacion Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4

Pictograma del SGA

Sk

Palabra de advertencia Peligro Atencién
Indicacion de peligro. H300: Mortal en caso de ingestion H301: Téxico en H302: Nocivo en
Via oral caso de ingestion caso de ingestion
Indicacion de peligro. H310: Mortal en contacto con la piel H311: Téxico en H312: Nocivo en
Via cutanea contacto con la piel contacto con la piel
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Categoria 1

Categoria 2

Categoria 3

Categoria 4

H330: Mortal en caso de inhalacién

H331: Téxico en
caso de inhalacion

H332: Nocivo en
caso de inhalacion

P264
P270
P301 + P310 P301 + P312
P321 P330
P330
P405 -
P501
P262 P280
P264
P270
P280
P302 + P350 P302 + P350
P310 P310
P322 P322
P361 P363
P363
P405 -
P501
P260 P261
P271 P271
P284
P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340
P310 P311 P312
P320 P321
P403 + P233 -
P405

P501
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Sustancias de toxicidad aguda
Ejemplos de sustancias de toxicidad aguda por via oral:

e Categoria 1: no hay sustancias con clasificacién armonizada en esta categoria.

e Categoria 2: tricloruro y tribromuro de boro, cianuro de hidrégeno, carbofuran, me-
tomilo, fluoruro de hidrégeno.

e Categoria 3: hidrazina, di6xido de cloro, nitrito de sodio y potasio, fluoruros de
sodio, potasio y amonio.

e Categoria 4: carbaryl, nitrato de etilo, nitritos alifaticos, fluorosilicatos, clorosilanos,
pentacloruro de fésforo.

Ejemplos de sustancias de toxicidad aguda por via cutdnea:

e Categoria 1: 2,4-dinitroanilina, dinitrobenceno, clorhidrina etilénica, dieldrin, fluo-
ruro y cianuro de hidrégeno.

e Categoria 2: alquil-derivados de plomo, uranio y derivados.

e Categoria 3: hidrazina, sales de hidrazina, fluoruro de potasio, fluorosilicatos.

e Categoria 4: borato de trimetilo, sulfato de dietilo, dicromatos alcalinos, yodo, xile-
nos.

Ejemplos de sustancias de toxicidad aguda por via inhalatoria:

e Categoria 1: alquil-derivados de plomo.

e Categoria 2: diisocianato de metileno y de tolueno, berilio, fosgeno, berilio y deri-
vados, fosgeno, derivados de boro, cianuro de sodio.

e Categoria 3: monoéxido de carbono, sales de hidrazina, fluoruro de potasio y amonio.

e Categoria 4: nitrato de etilo, triclorosilano, etilmercaptano, clorato potasio.

3.13.2. Corrosion/Irritacion cutanea

El efecto corrosion se asocia a sustancias capaces de generar la apariciéon
de lesiones irreversibles en la piel, (una necrosis que alcanza la dermis),
como consecuencia de su aplicacién durante un periodo de hasta 4 ho-
ras. En cambio, el efecto irritacion es el que causa la aparicion de lesio-
nes reversibles de la piel como consecuencia de su aplicacion durante
el mismo periodo de tiempo.

Para la determinacion de ambos efectos se emplean datos procedentes de ex-
periencias en humanos y de estudios con animales, pero también de métodos
alternativos in vitro que hayan sido previamente validados. La informacion
disponible se ha de valorar en su conjunto, teniendo en cuenta, por ejemplo,
la importancia de la humedad en el caso de polvos solubles o que los pH ex-
tremos (< 2 y 2 11,5) indicardn con toda probabilidad la existencia de estos

efectos. Se dividen en 2 categorias: corrosivas e irritantes (tabla 37).

La categoria de corrosivas se divide a su vez en 3 subcategorias segun los re-

sultados de experimentos con animales:

e 1A: aparicion de efectos antes de 1 hora como consecuencia de exposicio-
nes de duracion inferior a 3 minutos.

e 1B: aparicion de efectos antes de 14 dias como consecuencia de exposicio-
nes de duracién entre 3 minutos y 1 hora.
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e 1C: aparicion de efectos antes de 14 dias como consecuencia de exposicio-
nes de duracién entre 1y 4 horas.

Ejemplos de sustancias corrosivas o irritantes cutaneas

Ejemplos de sustancias corrosivas cutdneas:

e Categoria 1A: acido nitrico, fluoruro de hidrégeno, peréxido de hidrégeno, hidréxi-
do sédico, cloruro de hidrégeno.

e Categoria 1B: amoniaco, litio, sodio, isocianato de metilo.

e Categoria 1C: no hay sustancias clasificadas.

Ejemplos de sustancias irritantes cuténeas:

e Categoria 2: berilio, sulfuro de carbono, fosfato de tributilo, persulfato potasico, sul-
fato de cobre.

Tabla 37. Clasificacion y etiquetado de las sustancias causantes de corrosion o irritacién cutanea

Clasificacion Categorias 1A, 1By 1C Categoria 2

Pictogramas del SGA

Palabra de advertencia Peligro Atencién

Indicacion de peligro H314: Provoca quemaduras graves H315: Provoca irritacién cutdnea

en la piel y lesiones oculares graves

Consejos de prudencia- P260 P264
Prevencion P264 P280
P280
Consejos de prudencia- P301 + P330 + P331 P302 + P352
Respuesta P303 + P361 + P353 P321
P363 P332 + P313
P304 + P340 P362
P310
P321

P305 + P351 + P338

Consejos de prudencia- P405
Almacenamiento
Consejos de prudencia- P501

Eliminacion

3.13.3. Lesiones oculares graves / irritacion ocular

Se clasifican como sustancias causantes de lesiones oculares graves las
que, como consecuencia de su aplicacién en la superficie anterior del
0jo, provocan dafio en sus tejidos o un deterioro fisico importante de
la vision, no completamente reversible en los 21 dias siguientes a la
aplicacion. En cambio, se clasifican como irritantes oculares las que
en las mismas circunstancias producen alteraciones oculares totalmente
reversibles en los 21 dias siguientes a la aplicacion.
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Se dividen en 2 categorias segun se trate de efectos irreversibles o reversibles
(tabla 38).

Lesiones oculares
Ejemplos de sustancias causantes de lesiones oculares graves:

Categoria 1: alcohol propilico, 4-nitrofenol, acrilonitrilo, sales de anilina, cianamida
calcica.

Ejemplos de sustancias causantes de irritaciéon ocular:

Categoria 2: N.N-dimetilformamida, triazol, caprolactama, toluidina, etilamina.

Tabla 38. Clasificacion y etiquetado de las sustancias causantes de lesiones oculares graves o irri-
tacién ocular

Clasificacion Categorias 1 Categoria 2

Pictogramas del SGA

Palabra de advertencia Peligro Atencién

Indicacion de peligro H318: Provoca lesiones oculares graves H319: Provoca irritacién ocular grave
Consejos de prudencia- P280 P264

Prevencion P280

Consejos de prudencia- P305 + P351 + P338 P305 + P351 + P338
Respuesta P310 P337 + P313

Consejos de prudencia-
Almacenamiento

Consejos de prudencia-
Eliminacion

3.13.4. Sensibilizacion respiratoria/cutanea

Se clasifican como sensibilizantes las sustancias que, por inhalacién o
penetracion cutanea, puedan ocasionar una reaccion de hipersensibili-
zacion, de forma que una exposicion posterior a esa sustancia o mezcla
dé lugar a efectos negativos caracteristicos.

Los sensibilizantes respiratorios provocan una hipersensibilidad de las vias
respiratorias después de ser inhalados, mientras que los sensibilizantes cuta-
neos provocan una respuesta alérgica después de un contacto con la piel. Se
dividen en dos categorias (tabla 39), que, a su vez, en funcién de la frecuencia
con que provoquen la sensibilizacién, se subdividen en 2 subcategorias Ay B.
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1) Respiratorios: si hay pruebas de que la sustancia puede inducir hipersensi-
bilidad respiratoria especifica en personas o hay resultados positivos en ensa-
yos adecuados con animales.

2) Dérmicos: si hay pruebas de que la sustancia puede inducir una sensibili-
zacién por contacto cutaneo en un namero elevado de personas, o se dispone
de resultados positivos en un ensayo adecuado con animales.

Tabla 39. Clasificacién y etiquetado de las sustancias causantes de sensibilizacién respiratoria o
cutdnea

Clasificacion Sensibilizacion respiratoria Sensibilizacién cutanea

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

Pictogramas del SGA

Palabra de advertencia Peligro Atencién

Indicacion de peligro H334: Puede provocar sintomas de alergia o asma
o dificultades respiratorias en caso de inhalacién

H317: Puede provocar una
reaccion alérgica en la piel

Consejos de prudencia- P261 P261

Prevencion P285 P272
P280

Consejos de prudencia- P304 + P341 P302 + P352

Respuesta P342 + P311 P333 + P313
P321
P363

Consejos de prudencia-

Almacenamiento

Consejos de prudencia- P501 P501

Eliminaciéon

Sustancias sensibilizantes
Ejemplos de sustancias sensibilizantes respiratorios:

Categoria 1: persulfato amoénico y potasico, dicromato potasico, cobalto, glutaraldehido,
etilendiamina, isocianatos.

Ejemplos de sustancias sensibilizantes cutaneos:

Categoria 1: colofonia, acrilamida, isocianatos, cloroanilina, toluidina, sales de anilina,
acrilonitrilo.

3.13.5. Mutagenicidad (en células germinales)

Se asocia el caracter mutagénico a las sustancias y mezclas que pueden producir
efectos genéticos hereditarios o aumentar su frecuencia. Una mutacién es un
cambio permanente en la cantidad o en la estructura del material genético de
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una célula y se aplica tanto a los cambios genéticos hereditarios que pueden
manifestarse a nivel fenotipico, como a las modificaciones subyacentes del
ADN.

Los términos mutagénico y mutageno se utilizan para designar aque-
llos agentes que aumentan la frecuencia de mutacion en las poblaciones
celulares, en los organismos o en ambos.

Se clasifican en 2 categorias (tabla 40), dividiéndose la primera en 2 subcate-
gorias:

e 1A: Sustancias de las que existen pruebas positivas en humanos obtenidas
a partir de estudios epidemiolégicos (opcién muy dificil de demostrar).

e 1B: Sustancias de las que se obtienen resultados positivos en células ger-
minales de mamiferos in vivo; o en células somaticas de mamifero, junto
con alguna prueba que haga suponer que la sustancia puede causar muta-
ciones en células germinales; o en ensayos que muestran efectos mutagé-
nicos en células germinales de personas, sin que esté demostrada la trans-
mision a los descendientes (por ejemplo, un incremento de la frecuencia

de aneuploidia en los espermatozoides de los varones expuestos).

e 2:Sustancias que son motivo de preocupacion porque pueden inducir mu-

taciones hereditarias en las células germinales humanas.

Los términos mas generales genotdéxico y genotoxicidad se refieren a los
agentes o procesos que alteran la estructura, el contenido de la informacién
o la segregacion del ADN, incluidos aquellos que originan dafio en el ADN,
bien por interferir en los procesos normales de replicacién, o por alterar esta
de forma no fisiolégica (temporal). Los resultados de los ensayos de genotoxi-
cidad se suelen tomar como indicadores de efectos mutagénicos.

Tabla 40. Clasificacion y etiquetado de las sustancias mutagénicas

Clasificacion Categoria 1A o Categoria 1B Categoria 2

Pictogramas del SGA

Palabra de advertencia Peligro Atencién
Indicacion de peligro H340: Puede provocar defectos genéticos H341: Se sospecha que provoca defectos ge-
(indiquese la via de exposicion si se ha de- néticos (indiquese la via de exposicién si se
mostrado concluyentemente que el peli- ha demostrado concluyentemente que el pe-
gro no se produce por ninguna otra via) ligro no se produce por ninguna otra via)
Consejos de prudencia- P201 P201
Prevencion P202 P202

P281 P281
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Clasificacion Categoria 1A o Categoria 1B Categoria 2
Consejos de prudencia- P308 + P313 P308 + P313
Respuesta
Consejos de prudencia- P405 P405
Almacenamiento
Consejos de prudencia- P501 P501
Eliminacion

Ejemplo de sustancias mutagénicas

e Categoria 1A: no hay sustancias clasificadas en esta categoria.

e Categoria 1B: acrilamida, benceno, butadieno, cromatos y dicromatos, gasolina, ni-
trotolueno, 6xido de etileno, etilendiamina.

e Categoria 2: sulfato de dimetilo, pentéxido de vanadio, cadmio, bromometano, tri-
cloroetileno, fenol, glioxal, nitrotolueno.

3.13.6. Carcinogenicidad

La carcinogenicidad se asocia a sustancias o mezclas que inducen cancer o
aumentan su incidencia. Las sustancias que han inducido tumores benignos
y malignos en animales de experimentacion, en estudios bien hechos, son
consideradas también supuestamente carcindégenos o sospechosos de serlo, a
menos que existan pruebas convincentes de que el mecanismo de formacién
de tumores no sea relevante para el hombre. Los carcindgenos se clasifican en

2 categorias (tabla 41), dividiéndose la primera en dos subcategorias:

¢ 1A: Sustancias de las que se sabe que son carcindgenas para el hombre en
base a la existencia de pruebas en humanos.

e 1B: Sustancias de las que se supone que son carcindgenas para el hombre
en base a la existencia de pruebas en animales. Ademas, los cientificos
pueden decidir, caso por caso, si esta justificada la clasificaciéon de una sus-
tancia como supuesto carcindgeno para el hombre, en base a la existencia

de pruebas limitadas de carcinogenicidad en el hombre y en los animales.

e 2: Sustancias sospechosas de ser carcindgenas para el hombre a partir de
pruebas procedentes de estudios en humanos o con animales, no lo sufi-
cientemente convincentes como para clasificarla en las categorias 1A o 1B.

Tabla 41. Clasificacién y etiquetado de las sustancias carcinogénicas

Clasificacion Categoria 1A o Categoria 1B

Categoria 2

Pictogramas del SGA

Palabra de advertencia Peligro

Atencion
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Clasificacion Categoria 1A o Categoria 1B Categoria 2
Indicacion de peligro H350: Puede provocar cancer (indiquese la via de H351: Se sospecha que provoca cancer (in-
exposicion si se ha demostrado concluyentemente diquese la via de exposicion si se ha de-
que el peligro no se produce por ninguna otra via) mostrado concluyentemente que el peli-
gro no se produce por ninguna otra via)
Consejos de prudencia- P201 P201
Prevencion P202 P202
P281 P281
Consejos de prudencia- P308 + P313 P308 + P313
Respuesta
Consejos de prudencia- P405 P405
Almacenamiento
Consejos de prudencia- P501 P501
Eliminacion

Ejemplos de sustancias carcindogenas

e Categoria 1A: amianto, benceno, butadieno, cloruro de vinilo, 6xido de niquel.

e Categoria 1B: acrilamida, berilio y compuestos, diazometano, gasolina, fenilhidra-
zina.

e Categoria 2: fosfato de tributilo, niquel y sales, naftaleno, tetracloruro de carbono,
tetracloroetileno.

3.13.7. Toxicidad para la reproduccion y la lactancia

Esta clase incluye las sustancias causantes de efectos adversos sobre la funcién
sexual y la fertilidad de hombres y mujeres adultos y los efectos adversos sobre
el desarrollo de los descendientes. Se consideran 3 tipos de efectos.

1) Efectos adversos sobre la funcion sexual y la fertilidad. Estos efectos
incluyen: las alteraciones del aparato reproductor masculino y femenino; los
efectos adversos sobre el comienzo de la pubertad; la produccién y el trans-
porte de los gametos; el desarrollo normal del ciclo reproductor; el comporta-
miento sexual; la fertilidad; el parto; los resultados de la gestacion; la senes-
cencia reproductora prematura; y las modificaciones de otras funciones que
dependen de la integridad del aparato reproductor.

2) Efectos adversos sobre el desarrollo de los descendientes. Hacen referen-
cia a cualquier efecto que interfiera en el desarrollo normal del organismo,
antes o después del nacimiento, y sea una consecuencia de la exposicion de los
padres antes de la concepcion o de la exposicion de los descendientes durante
su desarrollo prenatal o postnatal hasta el momento de la madurez sexual. Se
refiere, fundamentalmente, a aquellos efectos adversos, inducidos durante el
embarazo o que resultan de la exposicion de los padres que pueden manifes-
tarse en cualquier momento de la vida del organismo. Los principales signos
son: muerte del organismo en desarrollo; anomalias estructurales; alteracion

del crecimiento; y deficiencias funcionales.
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3) Efectos sobre la lactancia o a través de ella. Los efectos adversos sobre la
lactancia o a través de ella también se incluyen dentro de la toxicidad para la
reproduccién aunque, a efectos de clasificacion, son tratados separadamente.
El motivo de esta separacion es que se considera conveniente poder clasificar
las sustancias especificamente para efectos adversos sobre la lactancia con el
fin de advertir a las madres lactantes sobre este peligro especifico.

Se clasifican en tres categorias, dividiéndose la primera en dos subcategorias
(tabla 42):

e 1A: Sustancias para las que existen pruebas en humanos.

e 1B: Sustancias que se supone que son toxicas para la reproduccién huma-
na. La clasificacién de una sustancia en esta categoria 1B se basa funda-
mentalmente en la existencia de datos procedentes de estudios con ani-
males que deben proporcionar pruebas claras de la existencia de un efec-
to adverso sobre la funcién sexual y la fertilidad o sobre el desarrollo, en
ausencia de otros efectos toxicos, o, bien demostrar que el efecto adverso
sobre la reproduccién no es una consecuencia secundaria e inespecifica de

los otros efectos toxicos.

e 2: Sustancias de las que se sospecha que son téxicas para la reproduccion
humana. Las sustancias se clasifican en esta categoria cuando hay pruebas
en humanos o en animales de la existencia de efectos adversos sobre la
funcién sexual y la fertilidad o sobre el desarrollo, que no son lo suficien-
temente convincentes. Estos efectos se deben haber observado en ausencia
de otros efectos toxicos, o bien, se considera que el efecto adverso sobre
la reproduccién no es una consecuencia secundaria e inespecifica de los
otros efectos toxicos.

e Efectos sobre la lactancia o a través de ella: Se agrupan en una categoria
Unica y diferente. Se reconoce que no existe informacién sobre los efectos
adversos que, a través de la lactancia, muchas sustancias pueden originar
en los descendientes. No obstante, las sustancias que son absorbidas por
las mujeres y cuya interferencia en la lactancia ha sido mostrada o aque-
llas que pueden estar presentes (incluidos sus metabolitos) en la leche ma-
terna, en cantidades suficientes para amenazar la salud de los lactantes,
deben clasificarse y etiquetarse para indicar el peligro que representa para
los bebés alimentados con la leche materna.

Tabla 42. Clasificacién y etiquetado de las sustancias toxicas para la reproduccién

Clasificacion Categoria 1A o Categoria 1B Categoria 2

Categoria adicional pa-
ra efectos sobre la lactan-
cia o a la través de ella

Pictogramas del SGA
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Clasificacion Categoria 1A o Categoria 1B Categoria 2 Categoria adicional pa-
ra efectos sobre la lactan-
cia o a la través de ella
Palabra de advertencia Peligro Atencién -

Indicacion de peligro

H360: Puede perjudicar a la ferti-
lidad o dafiar al feto (indiquese
el efecto especifico si se conoce);
(indiquese la via de exposicién
si se ha demostrado concluyen-
temente que el peligro no se
produce por ninguna otra via)

H361: Se sospecha que puede
perjudicar a la fertilidad o da-
fiar al feto (indiquese el efecto
especifico si se conoce); (indi-
quese la via de exposicién si
se ha demostrado concluyen-
temente que el peligro no se
produce por ninguna otra via)

H362: Puede perjudi-
car a los niflos alimenta-
dos con leche materna

Consejos de prudencia- P201 P201 P201
Prevencion P202 P202 P260
P281 P281 P263

P264
P270

Consejos de prudencia- P308 + P313 P308 + P313 P308 + P313

Respuesta

Consejos de prudencia- P405 P405

Almacenamiento

Consejos de prudencia- P501 P501

Eliminacion

Sustancias toxicas para la reproduccion

Son ejemplos de sustancias toxicas para la reproduccion:

e Categoria 1A: mondéxido de carbono, 2-bromopropano, compuestos de plomo, war-

farina.

e Categoria 1B: dicromato potasico, sédico y amoénico, benzo[a]pireno, acetato de 2-

etoxietilo.

e Categoria 2: sulfuro de carbono, pentéxido de vanadio, cadmio, tolueno, n-hexano,

bisfenol A.

e Efectos sobre la lactancia o a través de ella: lindano.

3.13.8. Toxicidad sistémica especifica en organos diana después

de una exposicion anica

Esta caracteristica de peligrosidad de las sustancias y mezclas hace referencia

a la toxicidad no letal que se produce en determinados érganos tras una tni-

ca exposicidn. Se incluyen todos los efectos significativos para la salud que

pueden provocar alteraciones funcionales, reversibles, irreversibles, inmedia-

tas y/o retardadas, siempre que dichos cambios sean relevantes para la salud

humana. Se clasifican en 3 categorias (tabla 43):

e 1: Sustancias que producen toxicidad significativa en seres humanos o de

las que, en base a estudios en animales de experimentacién, se puede es-

perar que la produzcan tras una exposicion tnica.

e 2: Sustancias de las que, en base a estudios en animales de experimenta-

cién, se puede esperar que sean nocivas para la salud humana tras una

exposicion tnica.
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e 3: Sustancias con efectos transitorios en los 6rganos diana.

Tabla 43. Clasificacion y etiquetado de las sustancias con toxicidad sistémica especifica en érga-
nos diana después de una exposicién Unica

Clasificacion Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Pictogramas del SGA
Palabra de advertencia Peligro Atencién Atencién

Indicacion de peligro

H370: Perjudica a determinados
6rganos (indiquense los 6rga-
nos afectados, si se conocen);
(indiquese la via de exposicion

si se ha demostrado concluyen-
temente que el peligro no se
produce por ninguna otra via)

H371: Puede perjudicar a deter-
minados érganos (indiquense los
6rganos afectados, si se cono-
cen); (indiquese la via de exposi-
cién si se ha demostrado conclu-
yentemente que el peligro no se
produce por ninguna otra via)

H335: Puede irritar
las vias respiratorias
H336: Puede provocar
somnolencia o vértigo

Consejos de prudencia- P260 P260 P261

Prevencion P264 P264 P271
P270 P270

Consejos de prudencia- P307 + P311 P309 + P311 P304 + P340

Respuesta P321 P312

Consejos de prudencia- P405 P405 P403 + P233

Almacenamiento

Consejos de prudencia- P501 P501 P501

Eliminacion

Toxicidad sistémica
Ejemplos de sustancias de toxicidad sistémica después de una exposicién tnica:

e Categoria 1: metanol, 4,4-metilendianilina, leptofés.

e Categoria 2: metanol diluido.

e Categoria 3: berilio, maneb, mancozeb, zineb, silicato de etilo, hidrocarburos alifa-
ticos, bromopropano.

3.13.9. Toxicidad sistémica especifica en organos diana después
de exposiciones repetidas

Esta caracteristica de peligrosidad de las sustancias y mezclas hace referencia
a la toxicidad que se produce en determinados 6rganos tras una exposicion
repetida. Se incluyen los efectos significativos para la salud que pueden pro-
vocar alteraciones funcionales, tanto reversibles como irreversibles, inmedia-
tas y/o retardadas. En humanos, se consideran efectos toxicos identificables
producidos como consecuencia de exposiciones repetidas y, en animales de
experimentacion, se consideran los cambios significativos toxicoloégicamente
que afecten al funcionamiento o a la morfologia de un tejido u 6rgano o que
provoquen alteraciones importantes de la bioquimica o la hematologia del or-
ganismo, siempre que dichos cambios sean relevantes para la salud humana.

Se dividen en 2 categorias (tabla 44):
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e 1: Sustancias que producen toxicidad significativa en humanos o de las
que basandose en estudios en animales de experimentacién, se puede es-
perar que produzcan una toxicidad significativa tras exposiciones repeti-
das.

e 2:Sustancias de las que, basandose en estudios en animales de experimen-
tacion, se puede esperar que sean nocivas para la salud humana tras expo-
siciones repetidas.

Tabla 44. Clasificacién y etiquetado de las sustancias con toxicidad sistémica especifica en érga-
nos diana después de exposiciones repetidas

Clasificacion Categoria 1 Categoria 2

Pictogramas del SGA

Palabra de advertencia Peligro Atencién

Indicacién de peligro H372: Perjudica a determinados érganos H373: Puede perjudicar a determinados 6r-
(indiquense los 6rganos afectados, si se co- ganos (indiquense los 6rganos afectados, si
nocen) por exposicién prolongada o repe- se conocen) por exposicion prolongada o re-
tida (indiquese la via de exposicion si se ha petida (indiquese la via de exposicion si se
demostrado concluyentemente que el pe- ha demostrado concluyentemente que el pe-
ligro no se produce por ninguna otra via) ligro no se produce por ninguna otra via)

Consejos de prudencia- P260 P260

Prevencion P264

P270
Consejos de prudencia- P314 P314
Respuesta

Consejos de prudencia-
Almacenamiento

Consejos de prudencia- P501 P501
Eliminacion

Exposiciones repetidas
Son ejemplos de sustancias con toxicidad sistémica después de exposiciones repetidas:
e Categoria 1: berilio y compuestos, monéxido de carbono, sulfuro de carbono, pesti-

cidas organofosforados.
e Categoria 2: tricloruro de fésforo, selenio, cloruro y ioduro de cadmio, mercurio.

3.13.10. Peligro por aspiracion

Se trata de sustancias o mezclas que pueden presentar un peligro de toxicidad
por aspiracion para el hombre.

Por aspiracidn se entiende la entrada de una sustancia o de una mezcla,
liquida o s6lida, directamente por la boca o la nariz, o indirectamente
por regurgitacion, en la traquea o en las vias respiratorias inferiores.
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La toxicidad por aspiracion puede entrafiar graves efectos agudos tales como
neumonia quimica, lesiones pulmonares mas o menos importantes e incluso
la muerte por aspiracion.

Hay una sola categoria (tabla 45).

Tabla 45. Clasificacién y etiquetado de las sustancias peligrosas por aspiracién

Clasificacion Categoria 1

Pictogramas del SGA

Palabra de advertencia Peligro

Indicacion de peligro H304: Puede ser mortal en caso de ingestién 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

Sustancias peligrosas por aspiracion

Son ejemplos de sustancias peligrosas por aspiracion: hidrocarburos alifaticos, hidrocar-
buros aromaticos, gasolina, naftas.

3.14. Peligros para el medio ambiente

Los peligros para el medio ambiente se hallan divididos solamente en dos cla- Ved también

ses y seis categorias. Igual que con los peligros fisicos y sobre la salud, de los

. . s 1. 21 Para conocer el consejo de
consejos de prudencia se indica solamente el codigo. prudencia en funcion del cédi-

go ver las tablas de la 16 a la
19 del subapartado 3.7 de este
3.14.1. Sustancias peligrosas para el medio ambiente acuatico médulo didactico.

Las sustancias peligrosas para el medio acuatico se clasifican segin sus efectos
agudos y crénicos.

La toxicidad acuatica aguda es la propiedad intrinseca de una sustan-
cia de provocar efectos nocivos en los organismos acuaticos tras una ex-
posicion de corta duracion, mientras que la toxicidad acuatica cronica
es la propiedad intrinseca que tiene una sustancia de provocar efectos
nocivos en los organismos acuaticos durante exposiciones que se deter-

minan en relacion con el ciclo de vida del organismo.
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Este tipo de peligro consta de 1 categoria de toxicidad aguda y 3 categorias

de toxicidad crénica. Las categorias de clasificacion aguda y crénica se aplican

independientemente. Los criterios para clasificar una sustancia en la catego-

ria 1 de toxicidad aguda estan definidos solo en base a los datos de toxicidad

aguda acudtica (CEsg o CLsg), mientras que los relativos a la toxicidad croni-

ca combinan dos tipos de informacién: datos de toxicidad aguda y datos del

comportamiento o destino de la sustancia en el medio ambiente (datos sobre

degradabilidad y bioacumulacién) (tablas 46 y 47).

Tabla 46. Clasificacién y etiquetado de las sustancias peligrosas para el medio ambiente acuati-

co: peligro acuatico agudo

Clasificacion

Categoria 1

Pictogramas del SGA

Palabra de advertencia

Atencién

Indicacion de peligro

H400: Muy téxico para los organismos acuaticos

Consejos de prudencia-
Prevencion

P273

Consejos de prudencia-
Respuesta

P391

Consejos de prudencia-
Almacenamiento

Consejos de prudencia-
Eliminacion

P501

Tabla 47. Clasificacion y etiquetado de las sustancias peligrosas para el medio ambiente acuati-

co: peligro acuético a largo plazo

Clasificaciéon

Categoria 1

Categoria 2

Categoria 3

Categoria 4

Pictogramas del SGA

No se usa pictograma

No se usa pictograma

Palabra de advertencia

Atencion

No se usa pala-
bra de advertencia

No se usa pala-
bra de advertencia

No se usa pala-
bra de advertencia

Indicacion de peligro

H410: Muy toxi-
co para los organis-
mos acuaticos, con

efectos duraderos

H411: Téxico para los
organismos acuaticos,
con efectos duraderos

H412: Nocivo para los
organismos acuaticos,
con efectos duraderos

H413: Puede ser no-
civo para los organis-
mos acuaticos, con
efectos duraderos

Consejos de prudencia- P273 P273 P273 P273
Prevencion
Consejos de prudencia- P391 P391

Respuesta

Consejos de prudencia-
Almacenamiento
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Clasificacion Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4
Consejos de prudencia- P501 P501 P501 P501
Eliminacién

Sustancias peligrosas para el medio acuatico
Son ejemplos de sustancias peligrosas para el medio acuatico:

e Con efectos agudos: didéxido de cloro, amoniaco, nitrito sédico y potésico, acido de
sodio y los pesticidas organofosforados.

e Con efectos a largo plazo:
- Categoria 1: cianuro de hidrégeno, hidrazina, fosfuro de zinc y los pesticidas
organosulforados.
- Categoria 2: metilhidrazina, cloratos de bario, sodio y potasio, pentéxido de va-
nadio.
- Categoria 3: cianato de sodio, fésforo rojo, dcido sulfamico, cloruro de estario.
- Categoria 4: cobalto, 6xidos de niquel, selenio, sulfuro de cadmio.

3.14.2. Sustancias peligrosas para la capa de ozono

Por sustancias peligrosas para la capa de ozono se entiende aquellas sustancias
que, segun las pruebas disponibles sobre sus propiedades y su destino y com-
portamiento en el medio ambiente (predicho u observado), pueden suponer
un peligro para la estructura o el funcionamiento de la capa de ozono estra-
tosférico. Hay una sola categoria (tabla 48).

SGA vs CLP

Para lograr el maximo consenso y que ratificaran el SGA algunos paises como Estados
Unidos, en su origen hubo que retirar de la propuesta armonizada la referencia a las
sustancias peligrosas para la capa de ozono. En la tercera edicion revisada del SGA del
2008 ya se contempla esta categoria de peligrosidad, asi como otras modificaciones. Todo
ello se tuvo en cuenta en una modificaciéon posterior del Reglamento CLP (Reglamento
(UE) 286/2011 de la Comisién de 10 de marzo del 2011 que modifica, a efectos de su

adaptacion al progreso técnico y cientifico, el Reglamento (CE) n.® 1272/2008 del Parla-
mento Europeo y del Consejo sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias
y mezclas).

Tabla 48. Clasificacion y etiquetado de las sustancias peligrosas para la capa de ozono

Pictogramas del SGA

Palabra de advertencia Atencion

Indicacion de peligro H420: Causa dafios a la salud publica y al medio am-
biente al destruir el ozono en la atmésfera superior

Consejos de prudencia- P502
Prevencion

Capa de ozono

Son ejemplos de sustancias peligrosas para la capa de ozono: bromuro de metilo, tetra-
cloruro de carbono, metilcloroformo, 1,1-dicloro-1-fluoroetano.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:083:0001:0053:ES:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:083:0001:0053:ES:PDF
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4. Las guias del REACH-CLP

Existen guias de orientacién sobre el REACH y el CLP que son de gran utili-

dad, no solamente como ayuda para su aplicacion, sino que en muchos casos

representan herramientas de gran interés desde el punto de vista de la correcta

gestion del riesgo quimico. Se agrupan en:

Documentos de orientacion tanto para las industrias y las autoridades co-
mo para los diferentes métodos bajo REACH

Miniguias (Guidance in a nutshell)

Guias en folletos (Fact sheets)

Procedimiento de consultas

Formularios

Instrucciones para identificar las distintas obligaciones bajo REACH-CLP

Dentro de las guias merecen especial atencion los documentos agrupados bajo

el epigrafe “Orientacion sobre los requisitos de informacion y evaluacién de

seguridad quimica”. Entre ellos se encuentran los siguientes:

Evaluacién de peligros

- Informacién requerida

— Caracterizacion de la relacion dosis/respuesta en humanos (célculo del
DNEL)

Evaluacién de la exposicion

— Descripcion de usos

— Condiciones de uso: condiciones operativas y medidas de gestion del
riesgo

— Estimacion de la exposicion laboral

Caracterizacion del riesgo
Informe sobre la seguridad quimica
Ampliacién de las FDS

Una parte importante de estos documentos se hallan en permanente revision.

Podemos obtener informacién sobre el estado de los mismos acudiendo a “Pro-

cedimiento de consultas” (en linea).

Referencias web

El conjunto de guias dispo-
nibles se encuentra, ordena-
do tal como acabamos de co-
mentar, en:

“Guidance on REACH and
CLP implementation”

Los documentos de orienta-
cion sobre los requisitos de
informacién y evaluacion de
seguridad quimica se pueden
consultar en:

“Documento de orientacién
sobre los requisitos de infor-
macién y sobre la valoracion
de la seguridad quimica”



http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/consultation-procedure
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/consultation-procedure
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation#GD_PROCC_A
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation#GD_PROCC_A
http://echa.europa.eu/es/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/es/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/es/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/es/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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5. Régimen sancionador

El régimen sancionador, previsto en los reglamentos, se estableci6 mediante la
Ley 8/2010, que aborda las disposiciones sobre sanciones por infraccién de lo
dispuesto en ellos. Segtin esta ley, los Estados miembros deben adoptar sancio-
nes que deben ser “efectivas, proporcionadas y disuasorias” en caso de incum-
plimientos, y tomar todas las medidas necesarias para garantizar la aplicacién
de los reglamentos. Los Estados miembros debian notificar a la Comision las
disposiciones en materia de sanciones antes del 20 de junio del 2010 y deben

comunicar sin demora cualquier modificacién posterior de las mismas.

Ademas, cada cinco afios, los Estados miembros deberan presentar a la Comi-
sion un informe sobre el funcionamiento de los reglamentos en sus respecti-
vos territorios que incluira informacion sobre la evaluacion y el cumplimien-
to de la normativa. El primer informe debi6 presentarse antes del 1 de junio
del 2010.

“Corresponderan a los 6rganos competentes de las comunidades auténomas las funcio-
nes de vigilancia, inspeccién y control del correcto cumplimiento de cuanto se establece
en ambos Reglamentos [REACH Y CLP] en sus respectivos territorios, asi como el desa-
rrollo normativo y el ejercicio de la potestad sancionadora. En consecuencia, en Espafia
esta actividad estd en manos de las correspondientes autoridades competentes de las co-
munidades autébnomas, a las que corresponde también establecer la sancion de las infrac-
ciones, que pueden publicar incluyendo los hechos constitutivos de tales infracciones,
asi como la identidad del infractor.”

Articulo 2 de la Ley espafiola 8/2010. Competencias Administrativas

Con el fin de garantizar una actuacién uniforme, coordinada y eficaz en la
ejecucion de esta ley, los Ministerios de Sanidad y de Medio Ambiente (en su
denominacién actualizada) y los 6rganos correspondientes de las comunida-
des auténomas suministraran e intercambiaran los criterios, la informacién, o
cualquier otro elemento del que dispongan, para el adecuado ejercicio de sus
funciones. En las actuaciones de inspeccion, vigilancia y control de lo dispues-
to en ambos Reglamentos, se tendran especialmente en cuenta las propuestas
y proyectos que emanen del foro de intercambio de informacién relativa al
cumplimiento de la normativa de la ECHA.

Para poder cumplir con lo dispuesto, desde el ambito de la salud, se utiliza-
ran la Red Nacional de Vigilancia, Inspeccién y Control y el Sistema de inter-
cambio rdpido de informacién sobre productos quimicos contemplados en el
Real Decreto 1054/2002, por el que se regula el proceso de evaluacion para el
registro, autorizacién y comercializacién de biocidas. Por otro lado, y desde
la perspectiva ambiental, se utilizardn la Conferencia Sectorial de Medio Am-

biente y la Red de Directores Generales de Calidad y Evaluacién Ambiental.
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Las acciones u omisiones que contravengan lo dispuesto en el Reglamento,
tendran el caracter de infracciones administrativas, sin perjuicio de las que
puedan establecer las comunidades auténomas como desarrollo de las mismas.

Las sanciones se clasifican en muy graves, graves y leves, a las que correspon-
den multas de 85.001 a 1.200.000 €, de 6.001 a 85.000 € y de hasta 6.000 €,
respectivamente.

Ejemplos de faltas muy graves

e No registrar las sustancias solas, en mezclas o en articulos que deban ser objeto de
ello y no actualizar el registro cuando sea procedente.

e Comercializar sustancias solas, en mezclas o en articulos, clasificadas como peligrosas
sin FDS.

e No adjuntar a la FDS los escenarios de exposicién cuando sea pertinente.

e No implantar, por parte del solicitante de registro, las medidas de control del riesgo
identificadas en el informe de seguridad quimica, en los procesos de los que es res-
ponsable, y por parte del usuario, de las medidas apropiadas para controlar adecua-
damente los riesgos identificados en la ficha o fichas de datos de seguridad que se
le hayan facilitado.

e La comercializacion de sustancias no autorizadas o destinadas a usos restringidos.
e Fl falseamiento, ocultacion o alteracion intencionada de la informacién necesaria.
e Larealizacion de ensayos en seres humanos o primates no humanos.

e Elincumplimiento deliberado y consciente de los requisitos de clasificaciéon, envasa-
do y etiquetado de las sustancias y mezclas peligrosas, cuando el mismo suponga un
grave riesgo para la salud puablica y el medio ambiente.

e Cometer tres infracciones calificadas como graves en el plazo de cinco afios.

Las infracciones muy graves podrdn ser sancionadas adicionalmente con la
clausura temporal, total o parcial de las instalaciones, por un plazo méximo de
cinco afios, salvaguardandose en estos casos, los derechos de los trabajadores
de acuerdo con lo previsto en la legislacién laboral.

En sus disposiciones finales, la Ley 8/2008 establece también que el incumpli-
miento de las disposiciones relativas a la proteccién de los trabajadores pre-
vistas en el Reglamento 1907/2006, sera sancionado conforme a lo dispuesto
en el Real Decreto Legislativo 5/2000, por el que se aprueba el texto refundido
de la Ley sobre Infracciones y Sanciones en el Orden Social, en la Ley 31/1995
de Prevencion de Riesgos Laborales, en sus normas de desarrollo, y en el resto
de la legislacion laboral que resulte de aplicacion.

Finalmente, también en las disposiciones finales, la Ley 8/2008 designa al Ins-
tituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses como organismo respon-
sable de recibir de los importadores y usuarios intermedios que comercialicen
mezclas, la informacion pertinente para la formulacion de medidas preventi-
vas y curativas, y en particular para la respuesta sanitaria en caso de urgencia.
Dicha informacién incluira la composiciéon quimica de las mezclas comercia-

lizadas y clasificadas como peligrosas debido a sus efectos sobre la salud hu-
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mana o a sus efectos fisicos, asi como la identidad quimica de las sustancias
presentes en mezclas para las cuales la ECHA haya aceptado una denomina-

cién quimica alternativa.

Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses

El Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses es un 6rgano técnico adscrito
al Ministerio de Justicia, cuya misién es auxiliar a la Administraciéon de Justicia y contri-
buir a la unidad de criterio cientifico y a la calidad de la pericia analitica, asi como al
desarrollo de las ciencias forenses. Su organizacién y supervisién corresponde al Minis-
terio de Justicia. Dispone del Servicio de Informacién y Emergencias Toxicoldgicas (telé-
fono: 915620420) las 24 horas.
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6. Los Reglamentos REACH-CLP y la prevencion del
riesgo quimico

El Reglamento REACH hace referencia en repetidas ocasiones a la proteccién
de la salud de los trabajadores, tanto de manera directa como a la legislacién
y 6rganos de la UE relacionados. Concretamente, en los casos que citamos a

continuacioén.

Referencias a la PRL (Prevencion Riesgos Laborales) en los Reglamentos
REACH Yy CLP

Considerando 5:

“El presente reglamento se debe aplicar sin perjuicio de la legislacién comunitaria sobre
el lugar de trabajo...”

Considerando 7:

“Para ... y garantizar un alto nivel de proteccién de la salud humana —especialmente de los
trabajadores- ... es necesario garantizar que la fabricacién de sustancias en la Comunidad
cumpla la normativa comunitaria, incluso cuando dichas sustancias se exportan.”
Considerando 12:

“El REACH no afecta a la legislacién sobre proteccién de los trabajadores ..., especialmen-
te frente a cancerigenos y mutagenos y a agentes quimicos, por la cual se obliga a las
empresas a eliminar, siempre que sea técnicamente posible, las sustancias peligrosas o a
sustituirlas por otras sustancias menos peligrosas.”

Considerando 25:

“... Las personas fisicas o juridicas que tratan con sustancias o preparados quimicos deben
adoptar las necesarias medidas de gestion de riesgos con arreglo a la evaluacion del riesgo
de las sustancias y transmitir las recomendaciones pertinentes a toda la cadena de sumi-
nistro. Esto incluye la descripcién, documentacién y notificacién de forma adecuada y
transparente de los riesgos derivados de ... el uso ... de cada sustancia.”

Considerando 111:

“Es importante evitar que haya confusién entre los cometidos de la Agencia y los respec-
tivos cometidos de ... el Comité consultivo para la Seguridad e Higiene y la Salud en el
Trabajo.”

Considerando 111:

“La agencia debe elaborar normas de procedimiento para cuando sea necesaria la coope-
raciéon con el Comité consultivo para la Seguridad e Higiene y la Salud en el Trabajo.”

Considerando 111:

“El presente reglamento se entiende sin perjuicio de las competencias que la legislacion
comunitaria ha conferido a ... el Comité consultivo para la Seguridad e Higiene y la Salud
en el Trabajo”

Articulo 2.4 a):

“El presente reglamento se aplicara sin perjuicio de la legislacién comunitaria relativa al
lugar de trabajo y ..., que comprende la Directiva 89/391/CEE [Directiva marco].”

Articulo 35. Acceso de los trabajadores a la informacion:
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“La parte empresarial concedera a los trabajadores y sus representantes acceso a la infor-
macién suministrada [la FDS y, cuando esta no sea exigible, la que haga falta] que esté
relacionada con las sustancias y preparados que usan o a los que pueden estar expuestos.”

En la figura 5 esquematizamos la relacion existente entre la legislacién de pro-
teccién de los trabajadores frente al riesgo quimico y los reglamentos REACH
y CLP.

Figura 5. Reglamentos REACH y CLP y PRL

Proteccion de los
trabajadores expuestos
a productos quimicos

Comercializacién
y uso de productos
quimicos

REACH
Gestion

RD 665/97*
Cancerigenos y
mutagenos

Evaluacion
del riesgo

CLP
Clasificacion y RD 374/01
etiquetado Agentes

quimicos

* Version codificada: Directiva 2004/37

Asimismo, existen coincidencias puntuales en algunos aspectos concretos en-
tre REACH y la legislaciéon en PRL-Agentes quimicos que indicamos en la tabla
49.

Tabla 49. Relacién entre REACH, RD 665/97 y RD 374/01

REACH RD 665/97 RD 374/01

Principio de sustitucion Articulo 4 Articulo 5.2,
parrafo 2.°

Necesidad de justificacion de |Art 10.1.b Actividades y procedimien- -
utilizacion tos industriales aplicados, incluyendo
las razones de la utilizacion de AC

Art 10.1.c Cantidad de AC utilizadas o
fabricadas

Documentacion de la exposi- |Articulo 9 Articulo 6.6
cion

Informacion a las autoridades | Art 10.1.f Los criterios y resultados del -
competentes proceso de sustitucion de agentes can-
cerigenos o mutagenos

Art 10.1.b Actividades y procedimien-
tos industriales aplicados, incluyendo
las razones de la utilizacién de AC

Art 10.1.c Cantidad de AC utilizadas o
fabricadas

Nota

Los reglamentos no requieren
transposicioén; los RR. DD. pro-
vienen de directivas de la UE.
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Los reglamentos representan una clara mejora en la gestion del riesgo
quimico desde el punto de vista de la proteccién de los trabajadores,
como comentaremos a continuacion.

6.1. Mejora en la informacion sobre las caracteristicas de

peligrosidad de las sustancias y mezclas

Los procesos de registro y notificacion de sustancias establecidos por los regla-
mentos implican un aumento muy considerable en la informacién disponible
de las sustancias quimicas, informacién que es cualitativa y cuantitativamente
mayor cuando mayor es su consumo (importacién y fabricacién) y su peligro-
sidad. El proceso de autorizacién obliga asimismo a recoger amplia informa-
cién sobre la sustancia sometida al mismo, calculo en su caso del DNEL y es-
tudio de posibles sustitutos, todo lo cual redunda en una mayor informacién

sobre la sustancia en cuestion.

Los estudios sobre efectos retardados de las sustancias, como toxicidad créni-
ca y subcrénica, mutagenicidad, carcinogenicidad, efectos sobre la reproduc-
cién y demas, obligatorios para las HVS amplian, obviamente, la informacién
existente hasta el momento que en muchos casos se reduce a la obtenida en
ensayos sencillos sobre efectos agudos o a corto plazo.

El mantenimiento y estandarizacién mediante reglamentos especificos
de los métodos de ensayo viene a garantizar la calidad de la informacién
obtenida.

6.2. Mejora en la clasificacion y etiquetado

La aplicacion de lo expuesto en el punto anterior ha llevado a disponer de un
catélogo de clasificacion y etiquetado que contiene no solo todas las sustan-
cias registradas sino también las sustancias peligrosas objeto de notificacion,
cuya clasificacién estd armonizada entre la distintas propuestas que pueden
presentar la empresas notificantes. Dicho catalogo es accesible a todo el mun-
do e incluye a todas las sustancias peligrosas de uso en la UE. La importancia
que da el reglamento REACH a este catdlogo queda claramente manifestada
por el hecho de dedicarle el titulo XI al mismo.

En consecuencia, pues, disponemos de una tnica clasificacién de sustancias
peligrosas en la que consta:

e Laidentidad del fabricante o fabricantes
e Laidentidad de la sustancia

e La clasificacion de peligro

e Laetiqueta

Ved también

Mas informacién sobre el
DNEL en el subapartado 2.16
de este médulo didactico.

Ved también

Mas informacién sobre los
métodos de ensayo, en el
subapartado 2.15 de este mé-
dulo didactico.

Ved también

En el subapartado 2.18 de este
médulo didactico hemos dado
los detalles del catélogo de cla-
sificacion y etiquetado.
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e Cuando sea pertinente, los limites especificos de concentracién

La ECHA es la entidad responsable de la gestion del catalogo. El/los responsa-
ble/s de la notificaciéon ha de actualizar la informacién cuando disponga de
nueva (cientifica o técnica), como resultado de la cual se produzca un cambio
en la clasificacion y etiquetado de la sustancia.

Disponer de un tnico listado que incluye toda la informacién citada
sobre las sustancias es evidente que representa una mejora sustancial
que redundara en un mejor y unificado conocimiento de cémo las pro-
piedades de las sustancias quimicas que se hallan en los puestos de tra-
bajo pueden afectar a la salud de los trabajadores.

Por su lado, el Reglamento CLP establece con todo detalle los mecanismos para Ved también

la clasificacién y etiquetado de las mezclas, seglin una serie de posibilidades.
Dichas posibilidades estan re-
sumidas en el subapartado 3.9

6.3. Mejora en los mecanismos de comunicaciéon de este médulo didactico.

Como ya hemos comentado también, el Reglamento REACH no establece so- Ved también

lamente las obligaciones de fabricantes e importadores, sino que tiene un ti-
En el subapartado 2.10 de es-
te médulo didactico se tratan

cacion del riesgo a lo largo de la cadena de suministro. con detalle los mecanismos de
comunicacion.

tulo, el IV concretamente, dedicado a establecer los mecanismos de comuni-

Los mecanismos de comunicacion se establecen en el reglamento con gran
detalle y cabe recordar que esta transmision de la informacién se organiza tan-
to del suministrador al usuario, como de este a su suministrador, que debera
conocer la utilizacién que da aquel al producto, de cara a proporcionarle la
informacién necesaria para su uso correcto. También se garantiza la obligacion
del usuario que no ha recibido informacién sobre “su” uso del producto qui-
mico a proceder a la evaluacion de la exposicién para poder registrar el pro-
ducto para este uso.

En resumen, se mejora claramente la comunicacion entre los usuarios
de productos quimicos y en el articulo 35, ya mencionado, se hace re-

ferencia expresa al acceso de los trabajadores a esta informacion.

6.4. Mejora la calidad de las FDS

Ved también

Tal como hemos expuesto, las FDS ven aumentada la cantidad y calidad

de la informacién que ofrecen, aparte de la inclusion de los escenarios Encontraréis mas informacion
oy . en los subapartados 2.12 y
de exposicion para aquellas sustancias y mezclas con un consumo su- 2.13 de este médulo didéctico.

perior a las 10 t/afio.
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Cuando sea el caso, en el encabezamiento de la FDS debera constar el namero
de registro de la sustancia. En la seccién 8, ademas del VLA debera constar
informacién sobre el DNEL, en la secciéon 12.5, los resultados obtenidos en la
evaluacion de las sustancia persistentes, bioacumulables y toxicas, en la sec-
cién 15 informacién sobre los resultados obtenidos en la evaluacién de la se-
guridad quimica y procesos de restriccion y autorizacion y, finalmente, en la
seccion 16, los usos desaconsejados por el suministrador.

6.5. Mejora la informacion disponible para el establecimiento de
los limites de exposicion profesionales (LEP)

La fijacién de los LEP en el ambito de la UE se basa en la informacién sumi-

nistrada por el SCOEL®, que a través de sus documentos con criterios (criteria
documents) propone los valores limites (VL) de base cientifica. Estos valores,
una vez han sido revisados por el Comité para el Progreso Técnico de Expertos
Gubernamentales y Representantes de los EE. MM., pasan a publicarse como
VL vinculantes, como por ejemplo los contenidos en las directivas especificas
(amianto y agentes cancerigenos), o como VL indicativos. Estos altimos son
valores que los paises miembros “deben tener en cuenta” al fijar sus propios
valores nacionales, entendiéndose tal expresion como que pueden fijarse va-
lores iguales o mds restrictivos; caso de decidirse, por motivos técnico-econo-

micos por valores mas tolerantes, deben justificar esta decision.

Es obvio, pues, que el gran incremento de la informacion disponible
sobre los efectos peligrosos de las sustancias quimicas provenientes de
los procesos de registro, notificacion, restriccién y autorizacién mejora-

ra manifiestamente el mecanismo de fijacién de VL.

Debe tenerse en cuenta, ademads, que en todos aquellos casos en que el regla-
mento establezca la obligatoriedad de disponer del DNEL (nivel sin efecto de-
rivado) de la sustancia, la obtencién del VL sera casi inmediata. Es lo que ocu-
rre, por ejemplo para las sustancias autorizadas en base a que el riesgo esté
adecuadamente controlado.

6.6. Mejora la informacion para la evaluacion de riesgos

Como hemos comentado, el informe sobre la seguridad quimica, obligatorio
para sustancias usadas en cantidades superiores a las 10 t/afio, debera incluir
una evaluacién de la exposicion, desarrollando los correspondientes escena-
rios de exposicion para los trabajadores.

©®Acrénimo de Scientific Committee
for Occupational Exposure Limits.

Ved también

Mas informacién en el
subapartado 2.16 de este mo-
dulo didactico.

Ved también

El informe sobre la seguridad
quimica se trata en el subapar-
tado 2.11 de este médulo di-
dactico.
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Las guias sobre REACH-CLP, aportan informacién elaborada no solo para lle-
var a cabo la evaluacién de los riesgos de exposicion, sino también de la apli-
cacion de las medidas de control de la exposicion, tratindose en muchos casos
de manuales de actuacion de higiene industrial frente a la exposicion a gentes
quimicos, con muchas referencias a programas de evaluacion de la exposicién
descritos en la red y usados frecuentemente por los higienistas industriales co-
mo procedimientos de estimacion del riesgo, antes de proceder a la aplicacién
de los métodos complejos de evolucién que incluyen estrategia de muestreo,

toma de muestras y analisis y comparacién con los valores limites.

Entre las herramientas para la evaluacion de riegos de exposicion de los traba-
jadores recomendadas por las guias, se encuentran las siguientes:

e ECETOC-TRA (Centro Europeo para Toxicologia y Ecotoxicologia de los

- . . . 7 .z
Productos Quimicos). Tiene una herramienta (TRA") para la evaluacioén de
riesgos, con una herramienta especifica para evaluar la exposicion de los

trabajadores (worker tool).

e EUSES (European Union System for the Evaluation of Substances). Programa
de evaluacion de sustancias y escenarios de exposicién del Join Research
Center de la Comisién Europea. Aunque dispone de un programa general

estd muy dirigido a los biocidas.

¢ ConsExpo. Programa del RIVM (National Institute of Pulic Health) de Ho-
landa, destinado a la evaluacién de la exposicién de los consumidores,

aunque de utilidad también para la exposicién laboral.

e REACH tool ART. Advanced REACH Tool es otra herramienta de evalua-
cion de la exposicién por via inhalatoria recomendada por las guias del
REACH.

¢ Riskofderm. Programa de velacién de la exposicion laboral por via dérmi-
ca disponible en la web del INSHT.

También se citan programas de evaluacion de la exposicion del tipo control
banding, como los siguientes:

e COSHH ESSENTIALS y COSHH-BAuA. El programa original (COSHH Es-
sentials: Easy steps to control health risks from chemicals) desarrollado por
el HSE (Health and Safety Executive) fue modificado por el BauA (Bunde-
sanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin) dando lugar a una de las
herramientas mas conocidas del control banding para la evaluacioén de la
exposicion de los trabajadores: Easy-to-use workplace control scheme
for hazardous substances.

Ved también

Las Guias sobre REACH-CLP se
tratan en el apartado 4 de este
médulo didactico.

Dacrénimo de Targeted Risc As-
sessment.



http://www.ecetoc.org/tra
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/health-env/risk_assessment_of_Biocides/euses
http://www.rivm.nl/en/healthanddisease/productsafety/ConsExpo.jsp#tcm:13-42793
http://www.advancedreachtool.com/
http://www.insht.es/portal/site/Insht/menuitem.1f1a3bc79ab34c578c2e8884060961ca/?vgnextoid=2e00125ceb036310VgnVCM1000008130110aRCRD&vgnextchannel=9f164a7f8a651110VgnVCM100000dc0ca8c0RCRD
http://www.hse.gov.uk/coshh/essentials/index.htm
http://www.baua.de/nn_7554/en/Topics-from-A-to-Z/Hazardous-Substances/workplace-control-scheme.pdf
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¢ EMKG-Expo-Tool. Es una variante del COSHH-BAuA, exclusivamente pa-
ra la exposicién por via inhalatoria de los trabajadores citada en las guias
del REACH y recomendada por el Helpdesk aleman del REACH.

e Stoffenmanager. Programa holandés para la evaluacion de la exposicion
de los trabajadores a sustancias quimicas.

Todos los fabricantes o usuarios intermedios de los productos quimicos bajo
REACH en cantidades superiores a 10 t/afio, dispondran de los correspondien-
tes escenarios de exposicion ajustados a los usos que les dan a los productos
quimicos que emplean y de la correspondiente evaluacién de los riesgos. En
este sentido, excepto en los casos en que lo decida el usuario o cuando el siste-
ma simplificado (control banding) lo remita a un sistema complejo, se dispon-
dra siempre de entrada de la evaluacién de la exposicion laboral.

Es obvio que estd situaciOn representa una mejora excepcional en la
labor del higienista.

6.7. Mejora en la politica de sustitucion

A lo largo del texto hemos hecho referencia a la importancia que da el Regla-
mento REACH a la politica de sustitucion de sustancias peligrosas, totalmen-
te coincidente tanto con los principios generales de la prevencion de riesgos
laborales (Ley 31/95, articulo 14.1.f. Sustituir lo peligroso por lo que entrafie
poco o ningun peligro), como con las referencias a la legislacién sobre agentes

quimicos de la tabla 49.

Por ello, la aplicacion de la politica de sustitucién establecida por
REACH potencia la politica de prevencién de riesgos laborales frente al

riesgo quimico.

Concretamente, las restricciones de uso que puedan aplicarse a sustancias con-
sideradas peligrosas y, sobre todo, el largo y costoso proceso de autorizacion al
que seran sometidas las sustancias consideradas de “muy alta preocupacion”
incluidas en la lista del anexo XIV (sin garantias de éxito), deben llevar a mu-
chos fabricantes e importadores a decidirse a invertir en la biisqueda de susti-
tutos eficaces.

Ved también

La tabla 49 pertenece al apar-
tado 6 de este mddulo didacti-
co.



http://www.reach-helpdesk.de/en/Exposure/Exposure.html
https://www.stoffenmanager.nl/default.aspx
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Ejercicios de autoevaluacion
Actividades

1. ;Cuaéles son los principales cambios o mejoras que establecen los Reglamentos REACH y
CLP?

2. ;Por qué el Reglamento CLP es una modificacion del REACH?
3. Mencionad 20 sustancias clasificadas como cancerigenas 1B.
4. Describid el papel de los distribuidores en la cadena de suministro.

5. (Cudntas sustancias aparecen en el catdlogo de clasificacion y etiquetado como gases di-
sueltos?

6. ;Por qué no hay sustancias clasificadas como mutagenas 1A?
7. {Cudl es el etiquetado segtin el Reglamento CLP de las 8 sustancias siguientes?

a) Acido acético

b) Benceno

c) Butano

d) Hidrégeno

e) Hidroxilamina

f) Metanol

g) Tolueno

h) 1,1,2-Tricloroetano

8. ;Cual es la deferencia entre las tablas 3.1 y 3.2 del Reglamento CLP?
Eleccion multiple
9. El reglamento REACH es de aplicacién exclusiva a...

a) fabricantes e importadores de la UE.

b) fabricantes e importadores de todo el mundo.

c) fabricantes, importadores y usuarios de productos quimicos excepto empresas y trabaja-
dores de la UE.

d) fabricantes, importadores y todos los usuarios de productos quimicos de la UE.

10. Las autoridades competentes para controlar la aplicaciéon de los dos reglamentos en Es-
pana son...

a) el Ministerio de Empleo.

b) las AA. CC. de las CC. AA.

c) el Ministerio de Medio Ambiente.
d) la oficina espafiola de la ECHA.

11. Segin REACH son objeto de registro...

a) todas las sustancias, excepto las exentas segtn los anexos [V y V.

b) todas las sustancias no exentas que se fabrican o importan a la UE en > 1 t/afio.
c) solamente las consideradas de “alta preocupacion”.

d) todas las sustancias fabricadas en la UE.

12. El volumen (cantidad) de documentacién a presentar para el registro depende de...

a) la cantidad de sustancia fabricada o importada.
b) la peligrosidad de la sustancia.

c) Las dos anteriores.

d) Ninguna de las anteriores.

13. El Expediente Técnico de Registro, que debe incluir las propiedades, usos, clasificacién e
instrucciones para el uso seguro de la sustancia, debe presentarse...

a) siempre que se registre una sustancia.
b) solamente para las sustancias > 100 t/afo.
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c) solamente para las sustancias entre 1 y 10 t/afio.
d) solamente en el proceso de autorizacion.

14. Las sustancias intermedias aisladas de un proceso quimico estan exentas de registro...

a) si estan fabricadas en condiciones estrictamente controladas.
b) si no salen del lugar donde se usan.

) si son transportadas en condiciones controladas.

d) Nunca.

15. Con la nueva reglamentacion, las FDS...

a) han sufrido ligeros retoques formales en sus apartados.

b) han mejorado en la cantidad y calidad de la informacién que ofrecen.
c) a) y b) son ciertas.

d) han cambiado totalmente de formato.

16. El proceso de evaluacion puede referirse a...

a) la documentacién presentada para el registro.

b) la evaluacion de las propiedades peligrosas de las sustancias.
c) Las dos anteriores.

d) Ninguna de las anteriores.

17. Son sometidas al proceso de autorizacion...

a) todas las sustancias de toxicidad media o elevada.

b) en principio, las denominadas de “muy alta preocupaciéon”.

¢) las que propongan los fabricantes.

d) las que propongan los fabricantes, los importadores y los usuarios intermedios.

18. El Reglamento 1272/2008 (CLP)...

a) representa la adaptacion a la UE del SGA.

b) representa la adaptacion a la UE del SAKM.

¢) fue aprobado previamente por los responsables del SGA.
d) no es de aplicacion en el EEE.

19. Las “palabras de advertencia”...

a) son idénticas a las anteriores indicaciones de peligro.

b) dependen de las caracteristicas cualitativas de peligrosidad de las sustancias.
c) se usan solamente para mezclas.

d) indican el nivel relativo de gravedad de los peligros.

20. La equivalencia entre las anteriores frases R y las nuevas indicaciones de peligro...

a) es total.
b) es nula.
C) existe entre un grupo importante de ellas.
d) depende de las “palabras de advertencia”.

21. Los “consejos de prudencia”...

a) equivalen a las antiguas frases S.

b) se dividen en cuatro grupos.

c) a) y b) son correctas.

d) no hace falta que consten en la etiqueta. Su utilizacién es voluntaria.

22. Las mezclas se pueden clasificar y etiquetar basdndose en...

a) ensayos llevados a cabo con la propia mezcla.

b) la clasificacion de mezclas de composiciéon equivalente.

c) las caracteristicas de peligrosidad de sus componentes y su porcentaje en la mezcla.
d) Todas las anteriores.
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23. ;Por qué a las sustancias sujetas a supervisiéon aduanera no les son de aplicacion los
Reglamentos REACH y CLP?

a) Porque predomina la autoridad de los responsables aduaneros sobre el Ministerio de Medio
Ambiente.

b) Porque en realidad no se hallan en el mercado.

¢) Porque no puede haber nunca nadie expuesto a ellas.

d) Por motivos de confidencialidad.

24. La aplicacion de la politica de sustitucion...

a) es un principio fundamental de la gestién preventiva.
b) se estableci6 con el reglamento REACH.

c) se estableci6 con el reglamento CLP.

d) es optativa en la mayoria de casos.
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Solucionario

Ejercicios de autoevaluacion
1. Palabras de advertencia, nuevas frases de riesgo/peligro, nuevos consejos de prudencia,
nuevos pictogramas, FDS mas completas y fiables con la adicién de los escenarios de expo-

sicion.

2. Porque modifica el sistema de clasificacién y etiquetado establecido en el REACH, basado
originariamente en la anterior legislacion.

3. Consultad el catalogo de clasificacién y etiquetado de la ECHA.

4. Son los encargados de transmitir la informacion aguas arriba y aguas abajo. Si manipulan
los productos que distribuyen, se convierten en usuarios intermedios.

5. Consultar el catalogo de clasificacion y etiquetado de la ECHA.

6. Porque no existen, y es muy dificil que puedan existir, evidencias epidemiolégicas de
efectos mutagénicos en humanos.

7. Ver en el CLP:

a) Acido acético (pagina 528)

b) Benceno (péagina 451)

c) Butano (pagina 447)

d) Hidrégeno (pagina 340)

e) Hidroxilamina (pagina 659)

f) Metanol (pagina 476)

g) Tolueno (pagina 452)

h) 1,1,2-Tricloroetano (pagina 462)

8. La tabla 3.2 es la lista armonizada de clasificacién y etiquetado de sustancias peligrosas
del anexo I de la Directiva 67/548/CEE, mientras que la tabla 3.1 “Lista armonizada de cla-
sificacion y etiquetado de sustancias peligrosa” corresponde a la nueva clasificaciéon segin
el Reglamento CLP.

9.d

10.b

11.b

12. a

13.a

14.d

15. ¢

16. c

17.b

18. a

19.d

20.c

21. ¢

22.d

23.b

24.a
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Anexo legal

Directivas

e Directiva 96/29/EURATOM por la que se establecen las normas basicas re-
lativas a la proteccién sanitaria de los trabajadores y de la poblaciéon con-
tra los riesgos que resultan de las radiaciones ionizantes (DOCE L 159 de
29 de junio).

e Directiva 2006/12/CE relativa a los residuos (DOUE L 114 de 27 de abril).

e Directiva 91/414/CEE relativa a la comercializacién de productos fitosani-
tarios (DOCE L 230 de 19 de agosto).

e Directiva 98/8/CE relativa a la comercializacién de biocidas (DOCE L 123
de 24 de abril).

Reglamentos
e Reglamento (CE) 1907/2006 REACH (Registry, Evaluation and Authorization
of Chemicals) (DOUE L/396 de 30/12; correccion de errores DOUE L163 de

29 de agosto).

e Reglamento (CE) 340/2008 relativo a las tasas que deben abonarse (DOUE
L 107 de 17 de abril).

¢ Reglamento (CE) 440/2008, por el que se establecen métodos de ensayo
(DOUE L 142 de 31 de mayo).

e Reglamento (CE) 987/2008, sobre modificacién de los anexos IV y V
(DOUE L 268 de 9 de octubre).

¢ Reglamento (CE) 1272/2008 CLP (Classification, Labeling and Packaging)
(DOUE L353 de 31 de diciembre).

e Reglamento (CE) 552/2009, sobre modificacién del anexo XVII (DOUE L
164 de 26 de junio).

e Reglamento (CE) 761/2009 de modificaciéon del Reglamento (CE)
440/2008 (DOUE L 220 de 24 de agosto).
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e Reglamento (CE) 790/2009 de modificacion, a efectos de su adaptacion al
progreso técnico y cientifico, el Reglamento (CE) 1272/2008 (DOUE L 235
de 5 de setiembre).

e Reglamento (UE) 276/2010 por el que se modifica el anexo XVII del Re-
glamento (CE) 1907/2006 (DOUE L 86 de 1 de abril).

e Reglamento (UE) 453/2010 por el que se modifica el reglamento (CE)
1907/2006 (DOUE L 133 de 31 de mayo) [Requisitos para la elaboracién
de las FDS].

e Reglamento (UE) 286/2011 por el que se modifica el Reglamento (CE)
1272/2008 (DOUE L 83 de 30 de marzo) [modificaciones de actualizacién,
adaptacion de la revision del SGA; modificaciones en sensibilizantes y pro-
teccion de la capa de ozono, entre otras].

Legislacion espafiola

e Ley 8/2010 de 31 de marzo del Régimen Sancionador (BOE 79 de 1 de
abril).

e Ley 31/95 de Prevencién de Riesgos Laborales (BOE 269 de 10 de noviem-
bre) y Ley 54/2003 de Reforma del Marco Normativo en la Prevencién de
Riesgos Laborales (BOE 298 de 13 de diciembre).

e Real Decreto 485/97 sobre disposiciones minimas en materia de sefializa-
cion de seguridad y salud en el trabajo (BOE 97 de 23 de abril).

e Real Decreto 665/97 sobre la proteccion de los trabajadores contra los ries-
gos relacionados con la exposicién a agentes cancerigenos durante el tra-
bajo (BOE 124 de 24 de mayo). Modificado por el Real Decreto 1124/00
[fijacion de valores limite] y el Real Decreto 349/03 [amplia el &mbito de
aplicacion a los mutagenos].

e Real Decreto 374/2001 sobre la proteccion de la salud y seguridad de los
trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes quimicos du-
rante el trabajo (BOE 104 de 1 de mayo).

Direcciones de interés

SGA

e UNECE. About the GHS

e UNECE. Publication details


http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html
http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_pubdet.html
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ECHA

Helpdesk de Espafia

Helpdesk de 1a CA de Cataluiia

Guias del REACH


http://echa.europa.eu
http://www.reach-pir.es
http://mediambient.gencat.net/cat/empreses/reach
http://guidance.echa.europa.eu/guidance_es.htm
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