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PREFACIO

En la elaboracion de esta norma mexicana participaron las siguientes empresas
e instituciones:

- ASOCIACION NACIONAL DE LA INDUSTRIA QUIMICA (ANIQ)
- ASOCIACION MEXICANA DE LA INDUSTRIA FITOSANITARIA (AMIFAC)
e DIRECCION EJECUTIVA

- ASOCIACION NACIONAL DE FABRICANTES DE PINTURAS Y TINTAS
(ANAFAPYT)

- CAMARA NACIONAL DE LA INDUSTRIA DE ACEITES, GRASAS, JABONES
Y DETERGENTES (CANAJAD)

- CAMARA NACIONAL DE LA INDUSTRIA DE LA TRANSFORMACION
(CANACINTRA)

e GERENCIA DE GESTION AMBIENTAL

- CONFEDERACION DE CAMARAS INDUSTRIALES DE LOS ESTADOS
UNIDOS MEXICANOS (CONCAMIN)

e COMISION DE ECOLOGIA

- CONFEDERACION PATRONAL DE LA REPUBLICA MEXICANA (COPARMEX)
e COMISION NACIONAL DE ECOLOGIA

- CLARIANT (MEXICO), S.A. DE C.V.

- CYDSA CORPORATIVO, S.A. DE C.V.

e GERENCIA DE SEGURIDAD INDUSTRIAL Y DESARROLLO AMBIENTAL
CORPORATIVO
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DUPONT MEXICO, S.A. DE C.V.

e GERENCIA CORPORATIVA DE SEGURIDAD, SALUD Y MEDIO
AMBIENTE DE LATINOAMERICA NORTE

ESCHACO MEXICANA, S.A. DE C.V.

GRUPO IDESA, S.A. DE C.V.

e GERENCIA DE RELACIONES PUBLICAS

GRUPO MEXICHEM, S.A. DE C.V.

e GERENCIA DE SEGURIDAD EN TRANSPORTACION
SECRETARIA DE COMUNICACIONES Y TRANSPORTES
e DIRECCION GENERAL DE AUTOTRANSPORTE FEDERAL
SECRETARIA DE ECONOMIA

e DIRECCION GENERAL DE INDUSTRIAS BASICAS
e DIRECCION GENERAL DE NORMAS

SECRETARIA DE ENERGIA

e DIRECCION GENERAL DE INVESTIGACION, DESARROLLO
TECNOLOGICO Y MEDIO AMBIENTE

SECRETARIA DE LA DEFENSA NACIONAL

e DIRECCION GENERAL DEL REGISTRO FEDERAL DE ARMAS DE FUEGO
Y CONTROL DE EXPLOSIVOS

SECRETARIA DE GOBERNACION
e DIRECCION GENERAL DE PROTECCION CIVIL

e CENTRO NACIONAL PARA LA PREVENCION DE DESASTRES
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SECRETARIA DE MARINA, ARMADA DE MEXICO
e DIRECCION GENERAL DE INVESTIGACION Y DESARROLLO
SECRETARIA DE MEDIO AMBIENTE Y RECURSOS NATURALES

e DIRECCION GENERAL DE GESTION INTEGRAL DE MATERIALES Y
ACTIVIDADES RIESGOSAS.

e DIRECCION GENERAL DE INDUSTRIA.

e INSTITUTO NACIONAL DE ECOLOGIA

SECRETARIA DEL TRABAJO Y PREVISION SOCIAL

e DIRECCION GENERAL DE SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO
SECRETARIA DE SALUD

UNIVERSIDAD AUTONOMA DEL ESTADO DE HIDALGO

e INSTITUTO DE CIENCIAS DE LA SALUD

UNION MEXICANA DE FABRICANTES Y FORMULADORES DE
AGROQUIMICOS (UMFFAAC)

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
e FACULTAD DE QUIMICA
PETROLEOS MEXICANOS

e SUBDIRECCION DE DISCIPLINA OPERATIVA, SEGURIDAD, SALUD Y
PROTECCION AMBIENTAL
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1. INTRODUCCION

El uso de productos quimicos para mejorar la calidad de vida es una practica
difundida en todo el mundo. Sin embargo, si bien estos productos pueden ser
beneficiosos, también pueden presentar efectos adversos para los seres
humanos o el medio ambiente. Por esta razén, diversos paises y organizaciones
han desarrollado, a lo largo de los afos, leyes o reglamentos enfocados a la
transmision de la informacién necesaria, ya sea mediante etiquetas u hojas de
datos de seguridad, a los usuarios de productos quimicos.

El gran niumero de productos quimicos disponibles en el mercado, asi como los
diversos peligros que cada uno de estos presenta, imposibilita que sea una sola
entidad la que los reglamente.

El acceso a la informacién por parte del usuario y consumidor es un derecho
fundamental, y que la informacion facilitada mediante hojas de datos de
seguridad y/o etiquetas permite a los usuarios de estos productos la
identificacion de los mismos, de sus peligros, asi como la adopciéon de las
medidas de seguridad apropiadas para su utilizacion en el plano local.

La Direccion General de Normas de la Secretaria de Economia aprobé la presente norma,
cuya declaratoria de vigencia fue publicada en el Diario Oficial de la Federacion el:
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La Organizaciéon de las Naciones Unidas reconocié que existian diferencias en los
reglamentos y leyes expedidas en diversos paises, ocasionando una clasificacion
diferente que afecta al comercio internacional de productos quimicos, asi como
las decisiones sobre cuando o como comunicar los peligros en una etiqueta o en
una hoja de datos de seguridad varian a lo largo y ancho del mundo, y las
comparfiias que deseen participar en el comercio internacional han de contar con
muchos expertos que puedan seguir los cambios en esas leyes y reglamentos y
preparar etiquetas y hojas de datos de seguridad diferentes. Por ello, dicha
organizacion convino en reconocer que un enfoque internacionalmente
armonizado de clasificacion y comunicacion de peligros sentaria las bases para
presentar a los usuarios informacion armonizada y coherente, basada en una
clasificacion uniforme de los peligros de los productos quimicos; una vez que
los paises dispongan de informacion coherente y apropiada sobre los productos
guimicos que importan y/o producen, podra establecerse con caracter general
una infraestructura para controlar la exposiciéon a esos productos y proteger a
las personas y el medio ambiente, para estos fines, la ONU cre6 el Sistema
Globalmente Armonizado para la Clasificacion y Comunicaciéon de peligros de
Sustancias Quimicas.

México reconoce las ventajas de contar con un sistema armonizado para la
clasificacibn y comunicacion de peligros de productos quimicos, cuya
aplicacion mejorara la proteccion de la salud humana y del medio ambiente a
través de la facilitacion de la informacién al usuario mediante un sistema de
comunicacion de peligros inteligible, asi mismo, en el plano internacional
proporcionara un marco reconocido facilitando el acceso a mercados, y
reduciendo la duplicidad de ensayos, pruebas y evaluaciones de los productos
guimicos.

Por lo anterior, la Secretaria de Economia publica la presente norma mexicana
para que cada dependencia, en correspondencia con las facultades que le son
conferidas, pueda tomarlo como base uniforme para la emisiéon de Normas
Oficiales Mexicanas y Normas Mexicanas relacionadas con los productos
qguimicos.

Al respecto, el fundamento legal que faculta a cada dependencia para
implementar esta norma mexicana es el siguiente:

Articulos 32 Bis fracciones IV y V de la Ley Organica de la Administracion Publica
Federal; 150 de la Ley General del Equilibrio Ecoldégico y la Proteccion al
Ambiente; 38 fracciones Il y V, 40 fraccion X y 73 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizaciéon; 8 fracciones V y IX del Reglamento Interior de la
Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales. Articulos 59, 63 y 65 del
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Reglamento Federal de Seguridad, Higiene y Medio Ambiente de Trabajo de la
Secretaria del Trabajo y Previsién Social.

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

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

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

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

En un principio se empezé examinando los sistemas existentes y determinando el
alcance de la tarea de armonizacion. Si bien muchos paises contaban con
diversas prescripciones en la materia, se acorddé tomar como punto de partida
para la elaboracion del Sistema Armonizado de Clasificacion (SAC), las
disposiciones de los principales sistemas existentes que se enumeran a
continuacion:

i. Reglamentacion vigente en los Estados Unidos aplicable al lugar de
trabajo, a los consumidores y a los plaguicidas;
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ii. Reglamentacién canadiense sobre esas mismas cuestiones;

iii.  Directivas de la Unién Europea sobre clasificacion y comunicacién de
peligros de sustancias y preparados peligrosos;

iv. Recomendaciones de las Naciones Unidas sobre el transporte de
mercancias peligrosas.

El Sistema Armonizado de Clasificacibn se basa en los datos disponibles
actualmente. Como los criterios armonizados de clasificacion han sido elaborados
sobre la base de los datos existentes, para cumplir con dichos criterios no sera
necesario someter nuevamente a pruebas a aquellos productos quimicos que ya
hayan sido probados en laboratorio.

La presente norma mexicana establece los criterios para clasificar y comunicar
los peligros de los productos quimicos, refiriendo algunos de los métodos de
prueba reconocidos internacionalmente para estos fines, de acuerdo a los tipos
de peligros que dichos productos poseen y coincidiendo de forma parcial con lo
dispuesto por el Libro Purpura de la Organizacién de las Naciones Unidas (tercera
edicion revisada, 2009). Los métodos de prueba podran estar reflejados en
Normas Mexicanas para tal efecto, y en tanto no se publique la norma mexicana
correspondiente al método de prueba, se aplicara el método recomendado en las
“Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Manual de
Pruebas y Criterios” de la Organizaciéon de las Naciones Unidas (Libro Naranja de
la ONU), y en caso de no estar reflejados en éste, deberan utilizarse métodos de
prueba reconocidos por organismos internacionales.

Mediante la implementacién de la presente norma se pretende armonizar la
clasificacion de productos quimicos a través de los peligros: fisicos, a la salud
o al ambiente, y con ello, proporcionar las bases para una comunicacion de
peligros que permita al usuario contar con informacién uniforme en etiquetas y
hojas de datos de seguridad; mejorando la proteccion al ambiente y a la
poblaciéon durante el manejo, transporte y uso de productos quimicos.

2. OBJETIVO

Esta norma mexicana establece los criterios para clasificar a los productos
guimicos de acuerdo a sus peligros fisicos, para la salud y el medio ambiente.
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Asimismo, establece los elementos de comunicacion del peligro uniforme de los
productos quimicos, asi como los requisitos para el etiquetado y para las hojas
de datos de seguridad de éstos.

3. CAMPO DE APLICACION

La presente norma mexicana aplica en todo el territorio nacional para clasificar a
los productos quimicos y es la base para la implementacién de los sistemas de
comunicacion del Peligro (etiquetado, sefializacion, hojas de datos de seguridad,
entre otros) de las dependencias y entidades de la Administracion Publica, en el
ambito de sus competencias.

Los requisitos y las caracteristicas del etiquetado de los productos clasificados
mediante la aplicacion de los criterios contenidos en la presente norma
mexicana, seran aquellos que se establezcan en las normas expedidas por las
entidades de la Administracion Pudblica, en el &mbito de sus competencias.

Con base en lo dispuesto en el Libro Pdrpura de la Organizacion de Naciones
Unidas, quedan exentos de la aplicacion de la presente norma: los productos
farmacéuticos; los aditivos alimentarios; los cosméticos; los residuos de
plaguicidas en los alimentos y los residuos peligrosos.

4. REFERENCIAS

La presente norma mexicana se complementa con las siguientes normas oficiales
mexicanas y nhormas mexicanas o las que las sustituyan:

NOM-030-SCFI1-2006 Informacion comercial-Declaracion de cantidad en la
etiqueta-Especificaciones.

NOM-050-SCFI-2004 Informacioén comercial-Etiquetado General de
Productos-Especificaciones.

NOM-002-SCT-2003 Listado de las substancias y materiales peligrosos mas
usualmente transportados.

NOM-003-SCT-2008 Caracteristicas de las etiquetas de envases Yy
embalajes, destinadas al transporte de substancias,
materiales y residuos peligrosos.
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NOM-004-SCT-2008

NOM-005-SCT-2008

NOM-009-SCT2-2003

NOM-027-SCT2-2009

NOM-028-SCT2-2010

NOM-018-STPS-2000

NOM-026-STPS-2008
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Sistemas de identificacion de unidades destinadas al
transporte de substancias, materiales y residuos
peligrosos.

Informacién de emergencia para el transporte de
substancias, materiales y residuos peligrosos.

Especificaciones Especiales y de Compatibilidad para el
Almacenamiento y Transporte de Substancias,
Materiales y Residuos Peligrosos de la Clase 1
Explosivos.

Especificaciones especiales y adicionales para los
envases, embalajes, recipientes intermedios a granel,
cisternas portatiles y transporte de las substancias,
materiales y residuos peligrosos de la division 5.2
peréxidos organicos.

Disposiciones especiales y generales para el transporte
de las substancias, materiales y residuos peligrosos de
la clase 3 liquidos inflamables.

Sistema para la identificacibn y comunicaciéon de
peligros y riesgos por sustancias quimicas peligrosas en
los centros de trabajo.

Colores y sefiales de seguridad e higiene, e
identificacion de riesgos por fluidos conducidos en
tuberias.

NOM-052-SEMARNAT-2005 Que establece las caracteristicas, el procedimiento de

NMX-AA-028-SCFI-2001

NMX-AA-030-SCFI-2001

identificacion, clasificacion y los listados de los
residuos peligrosos.

Andlisis de agua-determinacion de la demanda
bioquimica de oxigeno en aguas naturales, residuales
(DBO5) y residuales tratadas-método de prueba.

Andlisis de agua-determinacion de la demanda
quimica de oxigeno en aguas naturales, residuales y
residuales tratadas-método de prueba.
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NMX-AA-087-SCFI-2010 Analisis de agua - evaluaciéon de toxicidad aguda con
Daphnia Magna Status (crustacea - cladocera) -
meétodo de prueba.

NMX-AA-110-1995-SCFI Andlisis de agua - evaluacién de toxicidad aguda con
Artemia Franciscana Kellogg (crustacea - anostraca)
- método de prueba.

NMX-AA-112-1995-SCFlI Analisis de agua y sedimentos - evaluacién de
toxicidad aguda con photobacterium phosphoreum -
método de prueba.

5. DEFINICIONES

Para los efectos de la presente norma mexicana se consideran las definiciones
contenidas en la Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccién al Ambiente,
la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, y las que a continuacion se
mencionan:

5.1 Aleacioén:

Material metalico, homogéneo a nivel macroscépico, constituido de al menos dos
elementos combinados de tal forma que no puedan separarse facilmente por
medios mecanicos. Las aleaciones se consideran mezclas a los efectos de
clasificacion en el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado
de Productos Quimicos (SAC).

5.3 Aspiracion:

Entrada de una sustancia quimica liquida o sdlida directamente por la boca o la
nariz, o indirectamente por regurgitacion, en la traguea y en las vias
respiratorias bajas. En ambos casos (de manera directa o indirecta) se
considerara como una broncoaspiracion.

54 Autoridad competente:
Unidades administrativas del gobierno federal con facultades, que realicen

funciones regulatorias y de vigilancia en materia de clasificaciobn y comunicaciéon
de peligros de productos quimicos;
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55 Carcindégeno o cancerigeno:

Producto quimico capaz de alterar el material genético o sus sistemas
enzimaticos de reparacion o los genes o los factores biomoleculares que
controlan la division y proliferacién celular; una sustancia quimica o mezcla de
sustancias quimicas que induce cancer o aumenta su incidencia.

5.6 Categoria de peligro:

El desglose de criterios en cada clase de peligros; por ejemplo, existen cinco
categorias de peligro en la toxicidad aguda por via oral y cuatro categorias en los
liguidos inflamables. Esas categorias permiten comparar la gravedad de los
peligros dentro de una misma clase y no deberan utilizarse para comparar las
categorias de peligros entre si de un modo mas general.

5.7 Cavitacion:

La cavitacién o aspiracion en vacio es un efecto hidrodinamico que se produce
cuando el agua o cualquier otro fluido pasa a gran velocidad por una arista
afilada, produciendo una descompresion del fluido. Puede ocurrir que se alcance
la presion de vapor del liquido de tal forma que las moléculas que lo componen
cambian inmediatamente a estado de vapor, formandose burbujas o, mas
correctamente, cavidades. Las burbujas formadas viajan a zonas de mayor
presibn e implotan, el vapor regresa al estado liquido de manera subita,
«aplastandose» bruscamente las burbujas, produciendo una estela de gas y un
arrangque de metal de la superficie en la que origina este fendmeno.

5.8 Cebado o iniciador:

Cantidad pequefia de explosivo muy sensible y potente que se emplea para hacer
detonar otro explosivo menos sensible. Un explosivo empleado como iniciador es
el fulminato de mercurio.

5.9 Concentracion efectiva media:

Es la concentracion a la cual un producto quimico presenta el 50 % de la
respuesta maxima en un tiempo especifico.
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5.10 Concentracion letal media:

Es la concentracion de un producto quimico en el aire o en el agua que provoque
la muerte del 50 % (la mitad) de un grupo de animales sometidos a prueba.

5.11 Clase de peligro:

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

5.12 Comunicacion de peligros:

Es la transmision clara, veraz y sencilla a los usuarios, de la informaciéon (grafica
y/0 escrita) actualizada de una sustancia, mezcla o aleacidén, por medio de una
etiqueta y/u hoja de datos de seguridad, que incluye las caracteristicas fisicas,
quimicas y de toxicidad, las medidas preventivas para su uso y manejo durante
su ciclo de vida, que se deben tomar, a fin de prever cualquier afectacién o dafio
en los seres vivos y su entrono, asi como de las medidas de atencién en caso de
emergencia.

5.13 Consejos de prudencia o (precaucion):

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

5.14 Corrosidn cutanea o corrosion de la piel:

Se refiere a la formacién de una lesion irreversible de la piel como consecuencia
de la aplicacién de una producto quimico durante un periodo de hasta 4 horas.

5.15 Denominacioén o identidad quimica:

Es el nombre que identifica a un producto quimico de forma Unica. Ese nombre
puede ajustarse a los sistemas de nomenclatura de la Unién Internacional de
Quimica Pura y Aplicada (IUPAC) o del Chemical Abstracts Service (CAS);
también puede tratarse de un nombre técnico.
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5.16 Dosis letal media:

Es la cantidad de un producto quimico administrada en una sola dosis que
provoca la muerte del 50 % (la mitad) de los animales que han sido expuestos
en las pruebas de laboratorio ante esas cantidades.

517 Elemento complementario que figura en la etiqueta:

Todo tipo de informacion complementaria no armonizada que figure en un
embalaje/envase de un producto peligroso, que no esté requerido ni especificado
en la presente norma mexicana. Puede tratarse de informacion exigida por otras
autoridades competentes o de informaciéon complementaria que se facilita a
discrecion del fabricante o del distribuidor.

5.18 Elemento de la etiqueta:

Un tipo de informacion armonizada destinado a ser utilizado en una etiqueta, por
ejemplo un pictograma o una palabra de advertencia.

5.19 Etiqueta:

Cualquier roétulo, marbete, inscripcion, imagen u otra materia descriptiva o
grafica, escrita, impresa, estarcida, marcada, grabada en alto o bajo relieve,
adherida o sobrepuesta al producto, a su envase 0, cuando no sea posible por las
caracteristicas del producto o su envase, al embalaje.

5.20 Experto:

Persona con experiencia y conocimiento técnico para evaluar y clasificar los
productos quimicos conforme a los criterios de esta norma.

521 Gas:

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

5.22 Gas oxidante o comburente:

Un gas que, generalmente liberando oxigeno, puede provocar o facilitar la
combustion de otros productos quimicos en mayor medida que el aire.
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5.23 Gas comprimido:

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

5.24 Gas disuelto:

Un gas que, cuando se envasa a presion, esta disuelto en un disolvente en fase
liquida.

5.25 Gas inflamable:

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

5.26 Gas licuado:

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

5.27 Gas licuado refrigerado:

Un gas que cuando se envasa se encuentra parcialmente en estado liquido a
causa de su baja temperatura.

5.28 Identificacion del producto:

El nombre o el numero que figura en la etiqueta o en la HDS de un producto
peligroso y que permite identificar una sustancia o una mezcla en su marco de
utilizacién, por ejemplo en el transporte, el consumo o el lugar de trabajo.

5.29 Indicacion de peligro:

Una frase que, asignada a una clase o categoria de peligro, describe Ila

naturaleza del peligro que presenta un producto y, cuando corresponda, el grado
de peligro.
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5.30 Irritacidn cutanea:

La formacion de una lesion reversible de la piel como consecuencia de la
aplicacion de una sustancia de prueba durante un periodo de hasta 4 horas.

5.31 Irritacién ocular:

La aparicion de lesiones oculares como consecuencia de la aplicacién de una
sustancia de prueba en la superficie anterior del ojo, y que son totalmente
reversibles en los 21 dias siguientes a la aplicacion.

5.32 Lesion cutanea:

La formacion de una lesion irreversible de la piel como consecuencia de la
aplicacion de una sustancia de prueba durante un periodo de hasta 4 horas.

5.33 Lesién ocular grave:

Una lesién de los tejidos oculares o una degradacion severa de la vista, como
consecuencia de la aplicacion de una sustancia de prueba en la superficie
anterior del ojo, y que no son totalmente reversibles en los 21 dias siguientes a
la aplicacion.

5.34 Liquido:

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

5.35 Liguido oxidante o comburente:
Un liquido que, sin ser necesariamente combustible en si, puede, por lo general

al desprender oxigeno, provocar o favorecer la combustién de otros productos
quimicos.
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5.36 Liquido inflamable:
Un liquido con un punto de inflamacién no superior a 93 °C.
5.37 Liquido pirofdrico:

Un liquido que, aun en pequeias cantidades, se inflama al cabo de cinco minutos
al entrar en contacto con el aire.

5.38 Mezcla:

Agregacién o incorporacién o disolucibn compuesta por dos o mas productos
quimicos que no reaccionan entre si.

5.39 Mutacion:

Un cambio permanente en la cantidad o en la estructura del material genético de
una célula.

5.40 Mutageno:

Un agente que aumenta la frecuencia de mutacion en los tejidos celulares, en los
organismos o en ambos.

5.41 Niebla:

Gotas liquidas de una sustancia o de una mezcla en suspension en un gas (en el
aire por lo general).

5.42 NOEC:

Es la concentracibn maxima que los organismos de prueba, expuestos a un
producto quimico, una sustancias o una mezcla, pueden tolerar durante un
periodo especifico sin mostrar ningun efecto adverso en su capacidad funcional,
morfologia, de crecimiento, de desarrollo o en su periodo de vida; Ila
concentracion sin efecto observado, del término en inglés “No Observed Effect
Concentration”.

5.43 Nombre técnico:

El nombre, distinto del nombre IUPAC o CAS, generalmente empleado en el
comercio, en los reglamentos o en los codigos para identificar una sustancia,
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materia 0 mezcla y que esta reconocido por la comunidad cientifica. Los nombres
de mezclas complejas (fracciones del petrdleo o productos naturales), de los
plaguicidas (sistemas I1SO o ANSI), de los colorantes (Colour Index) y de los
minerales son ejemplos de nombres técnicos.

5.44 NUumero EC:

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

5.45 Objeto explosivo:
Un objeto que contenga uno o varios productos quimicos o mezclas explosivas.
5.46 Objeto piroforico:

Un objeto que contenga una sustancia piroférica y una sustancia o componente
explosivo, quedando excluidos los objetos que contienen fésforo blanco.

5.47 Objeto pirotécnico:

Un objeto que contenga una o varias productos quimicos o mezclas de productos
quimicos pirotécnicas y que tienen aplicaciones técnicas, tales como producir
calor, gases, efectos escénicos, etc., quedando excluidos: las municiones,
artificios de pirotecnia, artificios manuales de pirotecnia para sefales, bengalas
aéreas, bengalas de superficie, cargas explosivas de separaciéon, cartuchos de
seflales, cizallas corta cables con carga explosiva, petardos de sefiales para
ferrocarriles, remaches explosivos, sefiales de socorro y sefiales fumigenas.

5.48 Palabra de advertencia:

Un vocablo que indique la gravedad o el grado relativo del peligro que figura en
la etiqueta para sefalar al lector la existencia de un peligro potencial. En este
Sistema Armonizado se usan palabras de advertencia como “Peligro” vy
“Atencioén”.

5.49 Panus:

Crecimiento vascular en la periferia de la cornea; queratitis superficial crénica.
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5.50 Peréxido organico:

Una sustancia o una mezcla organica liquida o sdlida que contenga la estructura
bivalente —O—-0O—, y que pueda considerarse como un derivado del perdoxido de
hidrégeno en el que uno o ambos 4tomos de hidrégeno se hayan sustituido por
radicales orgéanicos. El término también comprende los preparados de peréxidos
organicos (mezclas).

5.51 pH:

El logaritmo negativo de base 10 de la concentracion de los iones hidrégeno en
una sustancia.

5.52 Pictograma:

Una composicion gréafica que contenga un simbolo, asi como otros elementos
graficos, tales como un borde, un motivo o un color de fondo, y que sirve para
comunicar informaciones especificas.

5.53 Polvo:

Particulas sélidas de una sustancia o de una mezcla en suspensién en un gas (en
el aire por lo general).

5.54 Producto quimico:

Todas aquellas sustancias quimicas y/o sus mezclas y aleaciones.

5.55 Punto inicial de ebullicion:

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

5.56 Punto de inflamacion:

La temperatura minima (corregida a la presion de referencia de 101,3 kPa) en la

que los vapores de un liquido se inflaman cuando se exponen a una fuente de
ignicion en unas condiciones determinadas de prueba.
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5.57 QSAR (relacion cuantitativa actividad-estructura de una
sustancia, por sus siglas en inglés):

Es el proceso por el cual se determina el grado de correlacion cuantitativa o
matematica entre la estructura quimica de una serie de productos quimicos y su
actividad (efectos) bioldgica o su reactividad quimica.

5.58 Recomendaciones relativas al transporte de mercancias
peligrosas:

Manual de Pruebas y Criterios, la ultima edicién actualizada de la publicacién de
las Naciones Unidas con ese titulo y toda enmienda publicada a la misma, asi
como la Reglamentaciéon Modelo, la ultima edicidon actualizada de la publicacion
de las Naciones Unidas con este titulo y toda enmienda publicada de la misma.
5.59 RID:

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

5.60 SAR (relacién entre estructura y actividad):

Es el analisis que define la relacién entre la estructura quimica de una molécula
y su capacidad de afectar un sistema bioldgico; Mediante este analisis se estima
qué tan probable es que una sustancia aun no probada, que tenga una
composicion y una estructura parecidas a las de un producto téxico bien
conocido, cause efectos toxicos similares a los de este ultimo.

5.61 Sensibilizante respiratorio:

Una sustancia cuya inhalacién induce hipersensibilidad de las vias respiratorias.

5.62 Sensibilizante cutaneo o sensibilizante de contacto:

Una sustancia que induce una respuesta alérgica por contacto con la piel. La
definicién de sensibilizante cutaneo es analoga a la de sensibilizante de contacto.

5.63 Simbolo:

Un elemento grafico que sirve para proporcionar informacion de manera concisa.



NMX-R-019-SCFI-2011
17/479

SECRETARIA DE
ECONOMIA

5.64 Sdlido oxidante o comburente:

Una sustancia o una mezcla sélida, que sin ser necesariamente combustible en
si, puede, por lo general al desprender oxigeno, provocar o favorecer la
combustidn de otros productos quimicos o mezclas.

5.65 Sélido inflamable:

Un soélido que se inflama con facilidad o puede provocar o activar un incendio por
frotamiento.

5.66 Sélido piroférico:

Una sustancia solida que, aun en pequefa cantidad, se inflama al cabo de cinco
minutos de entrar en contacto con el aire.

5.67 SPR (relacion entre estructura y propiedad):

Es el analisis que define la relacién entre la estructura quimica de una molécula y
sus propiedades fisicas y quimicas.

5.68 Sustancia:

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

5.69 Sustancia auto-reactiva:

Véase la definicion de sustancia que reacciona espontaneamente.

5.70 Sustancia corrosiva para los metales:

Una sustancia o una mezcla que por accién quimica puede atacar o destruir los
metales.
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571 Sustancia explosiva:

Un producto quimico sélido o liquido (o mezcla de productos quimicos) que, por
de manera espontanea, puede desprender gases a una temperatura, presion y
velocidad tales que puedan ocasionar dafios a su entorno. En esta definicion
quedan comprendidos los productos quimicos pirotécnicos aun cuando no
desprendan gases.

5.72 Sustancia piroférica:

Un producto quimico (o mezcla de productos quimicos) que arde
espontaneamente en contacto con el aire.

5.73 Sustancia pirotécnica:

Un producto quimico (o mezcla de productos quimicos) destinado a producir un
efecto calorifico, luminoso, sonoro, gaseoso o fumigeno, o una combinaciéon de
tales efectos, como consecuencia de reacciones quimicas exotérmicas auto-
sostenidas no detonantes.

5.74 Sustancia que, en contacto con el agua, desprende gases
inflamables:

Un producto quimico sélido o liquido que, por interaccién con el agua, tiende a
volverse espontaneamente inflamable o a desprender gases inflamables en
cantidades peligrosas.

5.75 Sustancia que experimenta calentamiento espontaneo:

Un producto quimico soélido o liquido, distinta de los pirofdricos, susceptible de
calentarse espontaneamente en contacto con el aire y sin aporte de energia;
estos productos quimicos se distinguen de los piroféricos en que se inflaman
cuando estan presentes en grandes cantidades (kilogramos) y después de un
largo periodo de tiempo (horas o dias).

5.76 Sustancia que reacciona espontaneamente (sustancia auto-
reactiva):

Un producto quimico liquido o solido térmicamente inestable que puede
experimentar una descomposicion exotérmica intensa, incluso en ausencia de
oxigeno (aire). Esta definicibn excluye los productos quimicos o mezclas
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clasificadas en el SAC como explosivas o comburentes o como peroxidos
organicos.

5.77 Sustancia soélida:

Un producto quimico que, a condiciones normales de presiéon y temperatura,
debido a la gran cohesion de sus moléculas, mantiene forma y volumen
constantes.

5.78 Sustancia solida facilmente inflamable:

Productos quimicos pulverulentos, granulares o pastosos, que son peligrosos en
situaciones en las que es facil que se inflamen por breve contacto con una fuente
de ignicion, tal como un cerillo encendido, y si la llama se propaga rapidamente.

5.79 Temperatura critica:

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

5.80 Temperatura de descomposicidn auto-acelerada (TDAA):

La temperatura minima a la que una sustancia embalada/envasada puede sufrir
una descomposicion auto-acelerada.

5.81 Teratdgeno:

Aquella sustancia, compuesto 0 mezcla quimica que produce dafio, ya sea al
huevo o cigoto, al embrion o al feto.

5.82 Toéxico:

Es toda aquella sustancia, compuesto 6 mezcla quimica capaz de producir efectos
Nocivos en un organismo vivo e incluso provocar la muerte.

5.83 Toxicidad:

Capacidad de producir dafio o efectos biolégicos adversos en un organismo vivo.
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5.84 Toxicocinética:

Estudio de la absorcion, distribucién, bio-transformacion, eliminacion o
acumulacion de las sustancias, compuestos 0 mezclas quimicas en los
organismos Vivos.

5.85 Toxicodinamica:

Estudio de los efectos y mecanismos de accion de las sustancias, compuestos o
mezclas quimicas en los organismos vivos.

5.86 Toxicidad reproductiva (dafo reproductivo):

Es un dano producido durante cualquier etapa del proceso bioldégico de creacion
de nuevos organismos, por la exposicion de los padres antes y durante el
embarazo o la exposicion de la descendencia durante el embarazo. Los efectos
adversos en la descendencia se pueden presentar antes del nacimiento o en
cualquier momento posterior de su vida.

5.87 Vapor:

La forma gaseosa de una sustancia o de una mezcla liberada a partir de su
estado liquido o sélido.

6. ABREVIATURAS

ASTM, Sociedad Americana de Métodos de Prueba y Materiales (en
inglés “American Society for Testing and Materials™);

CEso, la concentracion efectiva media

CLso, concentracion letal media

C(E)so, concentracion efectiva/letal media

CErso , concentracion efectiva media en términos de reduccion de la

tasa de crecimiento;
CLso, concentracion letal media

CAS, Chemical Abstracts Service;
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CETMP/SGA-ONU, Comité de Expertos en Transporte de Mercancias Peligrosas

CIlIC,

CNUMAD,

DBOs/DQO,

DLso,
ECOSOC,

EINECS,

FAO,

FBC,

GESAMP,

HDS,

HRIPT

ICC,

10MC,

y en el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion y
Etiquetado de Productos Quimicos del Consejo Econémico y
Social de las Naciones Unidas;

Centro Internacional de Investigaciones sobre el Cancer;

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

demanda bioquimica de oxigeno/demanda quimica de
oxigeno;

dosis letal media
Consejo Econémico y Social de las Naciones Unidas;

Inventario europeo de sustancias quimicas comercializadas
existentes;

Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la
Alimentacion;

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

hoja de datos de seguridad;

Ensayo de Parche en Humanos (en inglés: Human Repeat
Insult Patch Testing)

informacién comercial confidencial;
Programa Inter-organismos para la Gestion Racional de las

sustancias quimicas (en inglés: Inter-organization Programme
for the sound Management of Chemicals);
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IPCS,

1SO,

IUPAC,

MARPOL,

OCDE,
OIEA,
OIT,
OMI,
OMM,
OMS,
ONG,
ONU,
PNUMA,

ppmv,

PROFEPA,
SAC,

SCESGA-ONU,
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Programa internacional de seguridad de las sustancias
quimicas (en inglés: International Programme for Chemical
Safety);

Organizacién Internacional de Normalizacion;

Unién Internacional de Quimica Pura y Aplicada (en inglés:
International Union on Pure and Applied Chemistry);

Convenio internacional para prevenir la contaminacion por los
buques;

Organizaciéon de Cooperacion y Desarrollo Econémicos;
Organismo Internacional de Energia Atomica;
Organizacién Internacional del Trabajo;

Organizaciéon Maritima Internacional;

Organizacion Meteoroldgica Mundial;

Organizacién Mundial de la Salud;

organizacion no gubernamental;

Organizacion de las Naciones Unidas;

Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente;

partes por millon en volumen, para expresar la concentracion
de los gases;

Procuraduria Federal de Protecciéon al Ambiente;
Sistema Armonizado de Clasificacion;
Subcomité de Expertos en el Sistema Globalmente

Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de Productos
Quimicos de las Naciones Unidas;
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SCETMP-ONU, Subcomité de Expertos en Transporte de Mercancias
Peligrosas de las Naciones Unidas;

SEMARNAT, Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales;

SGA, Sistema Globalmente Armonizado de Clasificaciobn vy
Etiguetado de Productos Quimicos;

TDAA, Temperatura de Descomposicion Auto-Acelerada;

UE, Unién Europea;

US EPA, Agencia de Proteccibn Ambiental de los Estados Unidos de
Ameérica (en inglés, United States Environmental Protection
Agency);

UNESCO, Organizaciéon de las Naciones Unidas para la Educacién, la

Ciencia y la Cultura;

UNITAR, Instituto de las Naciones Unidas para la formacion profesional
e investigaciones.

7. CRITERIOS GENERALES DE CLASIFICACION Y COMUNICACION
DE PELIGROS

La presente norma mexicana describe los criterios de clasificacion y los
elementos de comunicaciéon de peligros por tipo de peligro (por ejemplo,
toxicidad aguda, inflamabilidad). Ademas, se presenta el procedimiento de
decision aplicable a cada uno de esos peligros.

El objetivo del Sistema Armonizado de Clasificacion (SAC) es identificar los
peligros intrinsecos de los productos quimicos y mezclas quimicas y comunicar
informacion sobre ellos. Los criterios para clasificarlos han sido armonizados. Las
indicaciones de peligro, los simbolos y las palabras de advertencia se han
normalizado y armonizado y ahora constituyen un sistema integrado de
comunicacion de peligros, dando las pautas y lineamientos para el etiquetado de
los productos quimicos y sus mezclas, asi como para la creacion de Hojas de
Datos de Seguridad (HDS).

La presente norma mexicana utiliza el término “Clasificacion de peligro” para
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identificar las propiedades peligrosas propias de los productos quimicos o
mezclas. Los tipos de peligros presentes en los productos quimicos pueden ser:
fisico, a la salud y al medio ambiente, los cuales seran abordados de manera
independiente en cada numeral para facilitar el entendimiento, su aplicabilidad y
el uso de la presente norma mexicana como referencia en documentos emanados
de otras dependencias. En el Anexo 2 se encuentra el resumen de las
clasificaciones con sus respectivas comunicaciones de peligro para una rapida
identificacion de las mismas.

Cuando un producto quimico se encuentre en los supuestos de la Norma Oficial
Mexicana NOM-002-SCT-2003 Listado de Substancias y Materiales Peligrosos
mas Usualmente Transportados (NOM-002-SCT-2003) debera respetarse dicha
clasificacion, y deberan de considerarse los criterios de homologacion conforme
al Anexo 6.

7.1 Proceso de clasificaciéon de las productos quimicos y mezclas

La clasificacion de productos quimicos o mezclas incorpora tres pasos:

i. Obtencion e identificacion de datos relevantes sobre los peligros de la
sustancia o mezcla.

ii. Evaluacién y analisis de la informacion para identificar los peligros
asociados a la sustancia o a la mezcla.

iii. Definicibn sobre si la sustancia o mezcla cumple en los criterios
establecidos en la presente norma, y cuando aplique, establecer la
comunicacion de peligros correspondiente.

7.1.1 Proceso de clasificacion de las mezclas

El proceso recomendado de clasificacion de mezclas se basa en la secuencia
siguiente:

i. Cuando se disponga de datos experimentales para la mezcla completa,
la clasificacion de ésta se deberd basar en esos datos, aplicando el
proceso para productos quimicos.

ii. Cuando no se disponga de datos experimentales para las mezclas,
habra que aplicar principios de extrapolacion que se explican conforme
al peligro existente, para ver si permiten clasificar la mezcla.
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iii. En el caso de los peligros para la salud y el medio ambiente: cuando no
se dispone de datos experimentales para las mezclas, y la informacion
disponible de sus componentes no permita aplicar el método de
extrapolacién, se deberd de realizar el método de prueba existente
para cada criterio.

7.2 Datos disponibles, métodos de prueba y calidad de los datos

En el SAC no figuran prescripciones para someter a ensayo los productos
quimicos o mezclas, por tanto no exige que se obtengan datos de ensayos; los
criterios establecidos para clasificar una sustancia permiten utilizar los datos
publicos disponibles sobre la misma.

La clasificacion se realiza con base en los resultados de las pruebas. El conjunto
de resultados de las pruebas, tanto positivos como negativos, seran considerados
para determinar la confiabilidad de la evidencia.

Los criterios de clasificacion de la presente norma se basardn en las normas
mexicanas existentes relativas a los métodos de prueba que se indican en cada
tipo de peligro, lo que permite diferentes enfoques, siempre y cuando sean
adecuados, validos y produzcan datos aceptables, asi como cuando dichas
Normas Mexicanas reflejen métodos de prueba recomendados en las
“Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Manual de
Pruebas y Criterios” de la Organizacion de las Naciones Unidas (Libro Naranja de
la ONU). Cuando no existan normas mexicanas publicadas, debera de
considerarse el referente internacional.

7.2.1 Para el caso de peligros a la salud y al ambiente

7.2.1.1 El efecto de un producto quimico sobre los sistemas bioldgicos y
medioambientales se ve influido, entre otros factores, por sus propiedades
fisicoquimicas o por sus componentes y el modo en que éstos estan
biolégicamente disponibles. Algunos grupos de productos quimicos pueden
presentar problemas especiales en este sentido, por ejemplo, ciertos polimeros y
metales.
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7.2.1.2 Un producto quimico o mezcla no tendra que clasificarse cuando
pueda demostrarse con datos experimentales concluyentes, obtenidos con
métodos de prueba establecidos en normas mexicanas, 0 en su defecto,
reconocidos por organismos internacionales, que ese producto quimico no esta
biologicamente disponible.

Del mismo modo, los datos de bio-disponibilidad de los componentes de una
mezcla se utilizaran siempre que resulte apropiado, conjuntamente con los
criterios de clasificaciéon armonizados, al clasificar las mezclas.

7.2.1.3 En algunas clases de peligros la clasificacion se hace directamente
cuando los datos satisfacen los criterios. En otros casos, la clasificacion de un
producto quimico se efectla con base en un conjunto de datos concluyentes.
Esto significa que toda la informacién disponible sobre la determinacién de la
toxicidad se considera en su totalidad; incluidos los resultados de pruebas validas
in vitro, los datos relevantes de experimentos con animales y la experiencia
humana, tal como estudios epidemioldgicos y clinicos, asi como observaciones e
informes bien documentados sobre casos concretos.

7.3 Etiquetado, simbolos, pictogramas y frases de advertencia

Una vez determinada la Categoria de la sustancia o mezcla, podran aplicarse los
elementos conforme a lo dispuesto en el Anexo 1. Los elementos obligatorios
para una etiqueta dentro del SAC son:

i. Palabras de advertencia;
ii. Indicacion de peligro;
iii. Consejos de prudencia y pictogramas de precaucion;
iv. Identificacion del producto e identidad quimica;
v. ldentificacion del proveedor;
vi. Contenido.

La informaciéon de la etiqueta asi como de las HDS debera permanecer
actualizada, y modificarse en caso de ser necesario cuando exista informacion
nueva y significativa que indique que el producto quimico deba ser clasificado
diferente. Es responsabilidad del fabricante, proveedor y/o comercializador
mantener la clasificacion actualizada.

En cada clase de peligro a lo largo de la norma se establecen los elementos de
las etiquetas (simbolo, palabra de advertencia, indicacidon de peligro) que se han
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asignado a cada una de las categorias de peligro del SAC. Esas categorias
reflejan los criterios de clasificacibn armonizados. En el Anexo 1 figura un
resumen de cémo se asignan tales elementos. Asi mismo, podran utilizarse
codigos para la clasificacion de los productos quimicos y mezclas de las mismas,
siguiendo lo descrito en el Anexo 3 del presente ordenamiento.

La preparacion de etiquetas en el Sistema Armonizado de Clasificacion (SAC)

debe de hacerse conforme al siguiente orden, tomando en cuenta que en cada
clase de peligro se establecen los elementos de la etiqueta.

7.3.1 Simbolos normalizados

Los siguientes simbolos de peligro son los signos normalizados que se aplican en
el contexto del SAC, conforme al Anexo 1.

Llama Llama sobre circulo Bomba explotando
L
| \'.'f.".",
-
Corrosion Botella de Gas Calavera y tibias cruzadas
v
— S
Signo de Exclamacion Medio Ambiente Peligro para la salud
! _.di

Todos los simbolos, excepto el nuevo simbolo que representa el peligro para la
salud y el signo de exclamacién, forman parte del conjunto de simbolos que se
utilizan en la Norma Oficial Mexicana NOM-003-SCT-2008 Caracteristicas de las
Etiguetas de Envases y Embalajes destinadas al Transporte de Substancias,
Materiales y Residuos Peligrosos (NOM-003-SCT-2008) y NOM-004-SCT-2008
Sistemas de identificacion de unidades destinadas al transporte de substancias,
materiales y residuos peligrosos (NOM-004-SCT-2008).

7.3.2 Reproduccién de los pictogramas de peligro

Todos los pictogramas de peligro usados en el SAC deberian tener forma de
rombo apoyado en un Vvértice. Las dimensiones minimas de los pictogramas
deberan de ser de 100 x 100 mm, con la salvedad para aquellos productos cuyo
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envase lo impida, en este caso, las dependencias sefalaran mediante
previsiones en normas oficiales mexicanas como deberan ser regulados.

7.3.2.1 Uso de color fuera de los pictogramas

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

7.3.3 Palabras de advertencia

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

7.3.4 Indicaciones de peligro

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

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

7.3.5 Consejos de prudencia y pictogramas
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En la etiqueta del SAC deberia figurar una informacién cautelar adecuada, en el
Anexo 3 figuran ejemplos de los consejos de prudencia que se pueden utilizar asi
como ejemplos de pictogramas de precaucion que pueden emplearse cuando lo
autorice la autoridad competente

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

7.3.6 Identificacion del producto y proveedor

En toda etiqueta del SAC deberia figurar una identificacion del producto, que ha
de ser la misma que la utilizada en la HDS.

En la etiqueta de un producto deberia figurar la identidad quimica del mismo. En
mezclas o aleaciones, tendrian que indicarse las identidades quimicas de cada
componente o elemento de la aleacion que pueda producir toxicidad aguda,
corrosion cutdnea o dafos oculares graves, mutagenicidad sobre las células
germinales, carcinogenicidad, toxicidad para la reproduccion, sensibilizacion
cutdnea o respiratoria o toxicidad especifica de 6rganos blanco, cuando esos
peligros se indiquen en la etiqueta. Por otra parte, la autoridad competente
puede requerir que se mencionen todos los componentes de la mezcla o los
elementos de la aleaciéon que contribuyan al peligro;

Cuando un producto quimico esta destinado exclusivamente a ser utilizado en un
lugar de trabajo, la autoridad laboral puede dar a los proveedores la facultad de
incluir las identidades quimicas en la HDS, en lugar de que figuren en las
etiquetas;

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

En la etiqueta deberian figurar el nombre, direccion y numero de teléfono del
fabricante o proveedor de la sustancia o mezcla.
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7.3.7 Peligros multiples y orden de prioridad de la informaciéon

El orden de prioridad de los simbolos de los peligros fisicos deberia seguir las
reglas establecidas en la regulacién del transporte. Con respecto al lugar de
trabajo, la autoridad competente puede requerir que se usen todos los simbolos
de peligro fisico. En los peligros para la salud se aplicaran los criterios de
prioridad siguientes:

a) Cuando se indique en la etiqueta el simbolo de la calavera y las tibias
cruzadas, no aparecerd el signo de exclamacion,

b) Cuando se utiliza para serialar los peligros de irritaciéon cutanea u ocular,
no deberd figurar sobre la etiqueta si aparece el simbolo de corrosion,

c) Si el simbolo de peligro para la salud aparece para indicar peligro de
sensibilizacion respiratoria, el signo de exclamaciéon no figurara cuando
se emplee para sensibilizacion de la piel o para irritacion cutanea u
ocular.

Si se utiliza la palabra “Peligro” no debera aparecer la palabra “Atencién”.

En la etiqueta deben figurar todas las indicaciones de peligro pertinentes. La
autoridad competente puede especificar el orden en que deben aparecer.

7.3.8 Ubicacion de los elementos en las etiquetas del SAC

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

7.3.9 Informacion complementaria
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La informacién complementaria no debera obstaculizar ninguno de los elementos
del SAC.

Con el fin de asegurar que la informaciéon no normalizada no introduce una
excesiva e innecesaria variacion o no menoscaba la que proporciona el SAC, la
informacion complementaria deberia limitarse a los casos en que:

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

b) Se refiere a peligros todavia no incorporados en el SAC.

En cualquier caso la informacién complementaria no deberia reducir el nivel de
proteccion.

7.4 Disposiciones especiales

7.4.1 Asignacion de los elementos de la etiqueta

Cuando en una etiqueta aparezca un pictograma de la regulacion del transporte,
no deberia figurar un pictograma del SAC para el mismo peligro. Los pictogramas
del SAC no exigidos para el transporte no deberian figurar en los contenedores,
vehiculos, vagones, etc.

Para aquellos productos cubiertos en la reglamentacion modelo, el orden de
prioridad de los simbolos de los peligros fisicos, deberia seguir las reglas
establecidas en ésta. Cuando se determine necesario el uso de todos los
simbolos de peligro fisico, se aplicaran los siguientes criterios de prioridad:

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

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

c) Si el simbolo de peligro para la salud aparece para indicar peligro de
sensibilizacidon respiratoria, el signo de exclamacién no figurara cuando
se emplee para sensibilizaciéon de la piel o para irritaciobn cutanea u
ocular.

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

En el Anexo 5 figuran los principios generales que rigen el etiquetado de
productos de consumo.

7.5 Comunicacion de peligros: hojas de datos de seguridad

La comunicacion de peligros debera proporcionarse al usuario mediante la Hoja
de Datos de Seguridad (HDS) las cuales deberan proporcionar informacion
completa sobre un producto quimico, con miras al control y reglamentacién de su
utilizacién y gestion en el lugar de trabajo. Asi mismo proporciona informacién
para transportistas, y los servicios de emergencia.

Es responsabilidad del fabricante y/o proveedor elaborar una HDS para todos
aquellos productos quimicos y mezclas que cumplan con los criterios
armonizados del SAC para peligros fisicos, para la salud o para el medio
ambiente, y para todas las mezclas que contengan productos quimicos que
satisfagan los criterios de carcinogenicidad, toxicidad para reproduccidon o
toxicidad especifica de o6rganos blanco en concentraciones que superan los
limites del valor de corte para las HDS especificadas en los criterios relativos a
mezclas, asi como para aquellas mezclas que aunque no cumplan con los
criterios armonizados del SAC, contengan alguna sustancia peligrosa en
determinada concentraciéon. Los importadores y/o comercializadores deberan de
contar con la HDS para todos aquellos productos quimicos o mezclas que
comercialicen en territorio nacional.

En el Anexo 4 se da una guia para la elaboracién de HDS.
7.6 Orientacion general para preparar una HDS

Independientemente de lo sefialado en el presente numeral, las HDS deberan de
seguir la guia planteada en el Anexo 4 del presente ordenamiento.
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7.6.1 Valores de corte

Se debera suministrar una HDS para los valores de corte o limites de
concentraciéon genéricos indicados a continuacion:

Clase de Peligro Limite Concentracion
Toxicidad aguda = 1.0%
Corrosion/irritacion cutanea = 1.0%
Lesiones oculares graves/irritacion de los ojos = 1.0%
Sensibilizacion respiratoria/cutanea = 1.0%
Mutagenicidad en células germinales: Categoria 1 = 0.1%
Mutagenicidad en células germinales: Categoria 2 = 1.0%
Carcinogenicidad = 0.1%
Toxicidad para la reproduccion = 0.1%
Toxicidad especifica de 6rganos blanco = 1.0%

(exposiciéon unica)

Toxicidad especifica de 6rganos blanco = 1.0%
(exposiciones repetidas)

Toxicidad para el medio ambiente acuatico = 1.0%

Para el caso de mezclas, los valores de corte se expresan mediante las
concentraciones de cada uno de sus componentes.

7.6.2 Formato de las HDS

La informacion de las HDS debera presentarse siguiendo los 16 epigrafes
siguientes en el orden indicado:

1. Identificacion del producto
i. ldentificador SAC del producto
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Otros medios de identificacion

Uso recomendado del producto quimico y restricciones
de uso

Datos del proveedor (nombre, domicilio, teléfono, etc.)
Numero de teléfono en caso de emergencia

2. ldentificacion del peligro o peligros

Clasificaciobn SAC de la sustancia/mezcla y cualquier
informacion nacional o regional

Elementos de la etiqueta SAC, incluidos los consejos de
prudencia (Los simbolos de peligro podran presentarse
en forma de reproduccion grafica en blanco y negro o
mediante su descripcidn por escrito)

Otros peligros que no figuren en la clasificacion

3. Composicion/informacion sobre los componentes

4. Primeros auxilios
i

Sustancia

Identidad quimica

Nombre comun, sinbnimos, etc.

Numero CAS y otros identificadores Unicos

Impurezas y aditivos estabilizadores que estén

clasificados y que contribuyen a la clasificacion de

la sustancia

Mezclas

1. ldentidad Quimica y la concentraciéon o rangos de

concentracion de cada uno de los componentes
que sean peligrosos segun los criterios del SAC y
estén presentes en niveles superiores a sus
valores de corte

PONRE

Descripcion de las medidas necesarias, desglosadas con
arreglo a las diferentes vias de exposicidon, esto es:
inhalacion, contacto cutaneo y ocular e ingestion
Sintomas/efectos  mas importantes, agudos vy
retardados

Indicacion de la necesidad de recibir atencién médica
inmediata y tratamiento especial requerido en caso
necesario

5. Medidas de lucha contra incendios

Medios adecuados (no adecuados) de extincion
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ii. Peligros especificos de los productos quimicos
iii. Equipo de proteccidon especial y precauciones para los
equipos de lucha contra incendios

6. Medidas que deben de tomarse en caso de vertido accidental
i. Precauciones individuales, equipos de proteccion y
procedimientos de emergencia
ii. Precauciones medioambientales
iii. Métodos y materiales de aislamiento y limpieza

7. Manipulacion y almacenamiento
i. Precauciones para una manipulacion segura
ii. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas
cualesquiera incompatibilidades

8. Controles de exposicién/proteccion personal
i. Parametros de control: Ilimites de exposicidon
ocupacionales o biolégicos
ii. Controles de ingenieria adecuados
iii. Medidas de proteccion individual, como equipos de
proteccion personal recomendados

9. Propiedades fisicas y quimicas
i. Apariencia (estado fisico, color, etc.)
ii. Olor
iii. Umbral olfativo
iv. pH
v. Punto de fusion/punto de congelacion

vi. Punto inicial e intervalo de ebullicion

vii. Punto de inflamacién
viii. Tasa de evaporacion

ix. Inflamabilidad (sélido/gas)

X. Limite superior/inferior de inflamabilidad o de posible
explosion

Xi. Presiéon de vapor

Xii. Densidad de vapor
xiii. Densidad relativa
Xiv. Solubilidad(es)

xv. Coeficiente de reparto n-octanol/agua
xvi. Temperatura de ignicién espontanea
Xxvii. Temperatura de descomposicién

xviii. Viscosidad
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10.

11.

12.

13.

14.

15.
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Estabilidad y reactividad

i.
ii.
iii.
iv.
V.
Vi.

Reactividad

Estabilidad quimica

Posibilidad de reacciones peligrosas
Condiciones que deben evitarse
Materiales incompatibles

Productos de descomposicion peligrosos

Informacioén toxicoldgica

Descripcion concisa pero completa y comprensible de
los diversos efectos toxicoldgicos para la salud y los
datos disponibles usados para identificar esos efectos,
como: informacién sobre vias de exposicion probables,
medidas numéricas de toxicidad, sintomas y efectos

Informacidén ecotoxicoldgica

i.
iii.
iv.
V.

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

Persistencia y degradabilidad

Potencial de bioacumulacion

Movilidad en suelo

Otros efectos adversos

Informacién relativa a la eliminacién de los productos

Descripcion de los residuos e informacién sobre la
manera de manipularlos sin peligro, asi como sus
métodos de eliminacion

Informacién relativa al transporte

Numero ONU

Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas
Clase de peligro en el transporte

Grupo de embalaje/envase, cuando aplique

Peligros para el medio ambiente

Transporte a granel

Precauciones especiales que ha de conocer o adoptar el
usuario durante el transporte o traslado dentro o fuera
de sus locales

Informacién sobre la reglamentacion
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i. Disposiciones especificas sobre seguridad, salud y
medio ambiente para el producto de que se trate

16. Otras informaciones

8. PELIGROS FISICOS

Este numeral es parcialmente equivalente a la parte Il del Libro Plrpura de la
ONU.

8.1 Explosivos

8.1.1 La clase de explosivos comprende:

a) Sustancias y mezclas explosivas;

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

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

8.1.2 Criterios de clasificacion

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

8.1.2.1 Division 1.1. Sustancias, mezclas y objetos que presentan un peligro
de explosion en masa (se entiende por explosibn en masa la que afecta de
manera practicamente instantanea a casi toda la cantidad presente);
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8.1.2.2 Division 1.2. Sustancias, mezclas y objetos que presentan un peligro
de proyeccion sin peligro de explosidon en masa;
8.1.2.3 Division 1.3. Sustancias, mezclas y objetos que pueden provocar un

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

i) aquéllos cuya combustibn da Ilugar a wuna radiacibn térmica
considerable; o

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

8.1.2.4 Division 1.4. Sustancias, mezclas y objetos que so6lo presentan un
pequerio peligro en caso de ignicidon o cebado 6 iniciacién. Los efectos se limitan
en su mayor parte al empaque, y normalmente no dan lugar a la proyecciéon de
fragmentos de tamafo apreciable a gran distancia. Los incendios exteriores no
habran de provocar la explosiéon practicamente instantdnea de casi todo el
contenido del empaque;

8.1.2.5 Division 1.5. Sustancias o mezclas muy insensibles que presentan
un peligro de explosiéon en masa: sustancias y mezclas que presentan un peligro
de explosibn en masa, pero que son tan insensibles que presentan una
probabilidad muy reducida de cebado, iniciacion o de que su combustién se
transforme en detonacion en condiciones normales;

8.1.2.6 Divisién 1.6. Objetos extremadamente insensibles que no presentan
peligro de explosibn en masa: objetos que contienen solamente productos
quimicos detonantes sumamente insensibles y que presentan una probabilidad
infima de cebado, iniciaciéon o de propagaciéon accidental.

8.1.3 Comunicacion de peligro

Los elementos que se requieren en los sistemas de comunicacién de los peligros
asociados a los explosivos son los que se indican en la tabla 1 (véase tabla 1)
siguiente:
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TABLA 1. Elementos de comunicacion del peligro asociados
a los explosivos
Explosivo Division Division Division Division Division Division
inestable 1.1 1.2 1.3 1.4 1.5 1.6
Bomba
explotando | .. . wq anm
. Bomba Bomba Bomba Bomba 6 “1.4” 1.5” sobre 1.6” sobre
Simbolo fondo fondo
explotando | explotando | explotando | explotando | sobre . .
anaranjado | anaranjado
fondo
anaranjado
Sin palabra
Palabra de_ Peligro Peligro Peligro Peligro Atencion Peligro de
advertencia .
advertencia
Explosivo;
Explosivo; Explosivo; _pellgro_ de Peligro de Peligro de .
. L, . ) incendio, . . P Sin
Indicacién de | Explosivo peligro de Grave incendio o explosion g
. . L. . de onda indicacion
peligro inestable explosion peligro de - de en caso de -
< expansiva . . : de peligro
en masa proyeccién | “ proyeccién | incendio
proyeccion
8.1.4 Método de clasificacion
8.1.4.1 La clasificacion de los productos quimicos en la clase de explosivos y

su posterior asignacion a una division es un procedimiento de tres etapas que, en
tanto no se publique la norma mexicana correspondiente al método de prueba,
se aplicara el método establecido en las “Recomendaciones relativas al
transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios” de la
Organizacioén de las Naciones Unidas (Libro Naranja de la ONU).

8.1.4.2 La primera etapa consiste en investigar si el producto quimico tiene
propiedades explosivas mediante la Serie de Pruebas 1. La segunda etapa es el
procedimiento de aceptaciéon en la clase 1, mediante las Series de Pruebas 2 a 4
y la tercera etapa, es la asignacion a una division de peligro concreta mediante
las series de pruebas 5 a 7.



NMX-R-019-SCFI-2011

40/479
SECRETARIA DE
ECONOMIA
8.1.4.3 La evaluacion de si “una emulsidon, una suspensién o un gel de

nitrato amonico, explosivos intermediarios para voladuras (ENA)” es
suficientemente insensible para ser clasificada como liquido comburente o como
solido comburente, se hace sometiendo la sustancia a las pruebas de la serie 8
como se muestra en la figura 1.2 (véase figura 1.2)

8.1.4.4 La clasificacion de un explosivo se hara con arreglo al procedimiento
de decision de la figura 1, mientras que la asignaciéon de la subdivisiéon de clase
deberd hacerse en correspondencia como se muestra en la figura 1.1 (véase
figura 1.1).

8.2 Gases inflamables

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

8.2.1 Criterios de clasificacion

Un gas inflamable se clasificara en una de las dos categorias de esta clase con
arreglo a la tabla 2 (véase tabla 2) siguiente:

TABLA 2. Criterios de clasificacion para gases inflamables

Categoria Criterio
Gases que a 20°C y a una presion de referencia de
101,3 kPa:
Son inflamables en mezcla de proporcion igual o inferior al
1 13 % en volumen con aire; o que,

Tienen un intervalo de inflamabilidad con el aire de por lo
menos doce puntos porcentuales, independientemente del
limite inferior de inflamabilidad.

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

La asignacion de elementos se hara conforme al diagrama expuesto como se
muestra en la figura 3 (véase figura 3). La clasificacion de aerosoles se indica en
el numeral 8.3.
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8.2.2 Comunicacion de peligro

Los elementos que se requieren en los sistemas de comunicacién de los peligros
asociados a los gases inflamables son los que se indican en la tabla 3 (véase
tabla 3) siguiente:

TABLA 3. Elementos de comunicacion del peligro asociados a los
gases inflamables

Categoria 1 Categoria 2
Simbolo Flama Sin simbolo
P . L.
alabra de_ Peligro Atencion
advertencia
Indicacion Gas extremadamente .
) . Gas inflamable
de peligro inflamable
8.3 Aerosoles inflamables
8.3.1 Criterios de clasificacion
8.3.1.1 Los aerosoles se clasificaran en esta categoria cuando contengan

cualquier componente que esté clasificado, segun los criterios de la presente
norma, como:

a) Liquido inflamable;
b) Gas inflamable; 6
c) Sodlido inflamable.

8.3.1.2 Los componentes inflamables no comprenden los productos
quimicos piroféricos, los que experimentan calentamiento espontaneo ni los que
reaccionan al contacto con el agua, ya que tales componentes no se usan nunca
como contenidos de aerosoles.

8.3.1.3 Los aerosoles no se clasificaran como inflamables cuando contienen
como maximo 1 % de componentes inflamables y desprenden un calor de
combustion inferior a 20 kJ/g.

8.3.1.4 Un aerosol inflamable se clasificard en una de las dos categorias de
esta clase a tenor de sus componentes, sobre la base del calor quimico de
combustiéon y, cuando proceda, con arreglo a los resultados de la prueba de
inflamaciéon de la espuma (para los aerosoles de espuma) y de las pruebas de
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inflamacioén a distancia y en espacio cerrado (para los aerosoles vaporizados), tal
y como se establece en la tabla 4 (véase tabla 4).

8.3.2 Comunicacién de peligro

Los elementos que se requieren en los sistemas de comunicaciéon de los peligros
asociados a los aerosoles son los que se indican en la tabla 5 (véase tabla 5) de
la norma.

TABLA 5. Elementos de comunicacion del peligro asociados
a los aerosoles

Categoria 1 Categoria 2
Simbolo Flama Flama
Palabra de. Peligro Atencidn
advertencia
Indicaciéon de Aerosol

. extremadamente Aerosol inflamable

peligro )

inflamable
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Producto que ha de clasificarse
Procedimiento de
aceptacion
{ I }
Clasificar como explosivo RECHAZADO
inestable No es explosivo
A
Clasificar como
explosivo
A
A \ 4
Asignacién a una division de Asignacién a un grupo de
riesgo compatibilidad

A

y
Grupo de compatibilidad

Divisiéon
11,12,1.3,14,15016 ABCD, E,\'l ESG HJ K L,

Cédigo de clasificacion

FIGURA 1: Esquema general del procedimiento de decisién para clasificar
una sustancia, mezcla o artefacto explosivo en la clase de explosivos
(Clase 1 para el transporte).
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Prodducto/mezcla aceptados
provisionalmente en la clase 1

Es un objeto
extremadamente
inestable?

incluirse el producto en

Serie de pruebas 7

441479

Embalar/envasar el
producto/mezcla

Puede incluirse el
producto/mezcla en la,
divisién 1.5

Serie de pruebas 5

No

Serie de pruebas 6

Se produce una
explosion en

principal peligro 12
radiacién térmica y/o la
combustién violenta pero sin
riesgo de onda expansiva ni

Si

masa?

proyecciones
peligrosas?,

Si

. producto/mezcla explosiva No
Si si muy inestable que presenta un,
! peligro de explosion
Existe un
ligero peligro en caso
de ignicién o
cebado?
No e fabrica productd
/T\ /T\ para producir un objeto
explosivo o
pirotécnico?
\ 4 » v
- —> entorpecer el
peligro la lucha contra
incendios en las
{omediaciones?,
X Es el
<_f N /T Si Producto un objeto P
excluido por o
definicién2
y \ 4

\ 4 A
No es Divisién
explosivo 1.6

Divisién 1.4

o Divisién
Division 1.4 13

Grupos de compatibilida
distintos del S

Divisién
15

Grupo de

(compatibilidad S)

«— Y
Y

Divisién Divisién
1.2 1.1

FIGURA 1.1. Procedimiento de asignacién a una divisién de la clase

de explosivos (Clase 1 para el transporte)
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Serie de pruebas 8

Prueba 8 (a)
Prueba de estabilidad térmica
¢Es el producto/mezcla
térmicamente estable?

Clasificar como explosivo inestable.

Prueba 8 (b)
Prueba de excitacion a gran
escala para ENA. ¢Es el producto/
mezcla demasiado sensible al
choque para ser aceptada como,

soélido o liquido

Producto/mezcla que hay que considerar
para su clasificacién como explosivo distinto
de un explosivo inestable.

oxidante?

¢Es el producto/mezcla
demasiado sensible al
calentamiento interno en un
espacio limitado?

Producto / mezcla aceptada para su
clasificacion como sélido o liquido oxidante,
nitrato aménico en emulsién, suspensién o
gel, explosivos intermediarios para voladuras
(ENA); (numeral 7.13 0 7.14).

Producto/mezcla que hay que considerar
para su clasificacion como un explosivo de la
division 1.5, ejecutar serie de pruebas 5
(pasar a la figura 1.2).

FIGURA 1.2. Procedimiento para la clasificacién de Nitrato de Amonio
en suspension emulsion o gel.

NMX-R-019-SCFI-2011
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TABLA 4. Criterios de clasificacion para aerosoles inflamables

Categoria Criterios

El aerosol contiene al menos 85 % de componentes
inflamables y desprende un calor de combustion al
menos de 30 kJ/g;

Es aerosol vaporizado y durante la prueba de
inflamacion a distancia la inflamacion se produce a una
distancia igual o superior a 75 cm.

Es espuma de aerosol y durante la prueba de
inflamacion de la espuma:

)} La altura de la llama es igual o superior a 20 cm y
su duracién igual o superiora 2 s, 0

ii) La altura de la llama es igual o superior a 4 cm y
su duracién igual o superior a 7 s.

Es aerosol vaporizado y

i) El calor quimico de combustibn es mayor a
20 kJ/g.

ii) Durante la prueba de inflamacién a distancia, la
inflamacion se produce a una distancia mayor o igual a
15 cm.

2 iii) Durante la prueba de inflamacién en espacio
cerrado el tiempo equivalente es inferior o igual a
300 s/m?3; 6 la densidad de la deflagracién es inferior o
igual a 300 g/m>.

Es espuma de aerosol y durante la prueba de
inflamacion de la espuma, la altura de la llama es igual
0 superior a 4 cm y su duracion igual o superior a 2 s.

8.3.3 Procedimiento de decision para la clasificacibn de productos
quimicos como aerosol inflamable

El diagrama de flujo como se muestra en la figura 3 (véase figura 3) indica el
procedimiento que hay que seguir para clasificar una sustancia o una mezcla
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como aerosol inflamable, mientras que en la figura 4 (véase figura 4) se resalta
el procedimiento para aerosoles vaporizados.

8.4 Gases oxidantes o comburentes

8.4.1 Criterios de clasificacion

Un gas oxidante se clasificara en la Unica categoria de esta clase con arreglo a la
siguiente tabla 6 (véase tabla 6):

TABLA 6. Criterios de clasificacion para gases oxidantes o
comburentes

Categoria Criterios
Todo gas que, generalmente liberando
oxigeno, puede provocar o facilitar la

1 combustion de otras sustancias en mayor
medida que el aire.
8.4.2 Comunicacion de peligro

Los elementos que se requieren en los sistemas de comunicaciéon de los peligros
asociados a los gases oxidantes son los que se indican en la tabla 7 (véase tabla
7) de la norma.

TABLA 7. Elementos de comunicacion del peligro asociados
a los gases oxidantes o comburentes

Categoria 1
Simbolo Flama sobre circulo
Palabra de Peligro
advertencia
Indicacion Puede provocar o agravar un incendio;
de peligro comburente
8.4.3 Procedimiento de decisibn para la clasificacion de productos

quimicos como gases oxidantes
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8.4.3.1 El diagrama de flujo como se muestra en la figura 5 (véase figura 5)

indica el procedimiento que hay que seguir para clasificar una sustancia o una
mezcla como gas oxidante.

Producto quimico gaseoso o mezcla de gases

Si

~_

¢ Tiene un intervalo de inflamabilidad con el aire a 20

o ) No se clasifica en
°C y una presion de referencia de 101.3 kPa?

esta clase

~_

Categoria 1

A 20 °C y a una presioén de referencia de 101.3 kPa:
. ¢ Se inflama al mezclarse en proporcién igual o
menor al 13% en volumen, con el aire?; o “
. ¢ Tiene un rango de inflamabilidad con el aire de
al menos 12% independientemente del limite
inferior de inflamabilidad? Peligro

Categoria 2

Sin simbolo

Atencion

FIGURA 2. Procedimiento de decision para la clasificacion de gases
inflamables.
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Aerosol

~_

¢El aerosol contiene como maximo 1% de
componentes inflamables y desprende un
calor de combustion inferior a 20 kJ/g?

NMX-R-019-SCFI-2011

No se clasifica en
esta clase

No

~_

¢El aerosol contiene al menos 85% de
componentes inflamables y desprende un
calor de combustion > 30 kJ/g?

No

~_

Para los aerosoles vaporizados, pasar al
procedimiento de decisién de la figura 4.

FIGURA 3. Procedimiento de decision para aerosoles inflamables.

Categoria 1

&

Peligro

49/479
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Aerosol Vaporizado

Categoria 1

¢Durante la prueba de inflamacion a
distancia, la inflamacion se produjo a una
distancia =2 75 cm?

Y

Peligro

(-

Categoria 2

¢El calor de combustion es < 20 kJ/g?

&

Atencion

&

Categoria 2

sDurante la prueba de inflamacion a
distancia, la inflamacién se produjo a una
distancia 2 15 cm?

Y

Atencion

e

Categoria 2

Durante la prueba de inflamacién en espacio
cerrado:
¢ El tiempo equivalente es < 300 s/m®?; o
¢La densidad de deflagracion < 300 g/m*?

Y

1811

Atencion

&

No se clasifica en
esta clase

FIGURA 4. Procedimiento de decision para aerosoles vaporizados.
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Producto quimico gaseoso o mezcla de
gases
Categoria 1
¢ Contribuye el gas a la combustién de otro
material en mayor medida que el aire?
Peligro
\No/
No se clasifica en
esta clase
FIGURA 5. Procedimiento de decisidén para gases oxidantes.
8.4.3.2 Se recomienda que las pruebas o métodos de calculo sean aquellas

descritas en las normas ISO 10156:1996 “Gases y mezclas de gases —
Determinacion del potencial de inflamabilidad y de oxidacidon, para seleccionar las
juntas de las valvulas de las bombas” e ISO 10156-2:2005 “Bombonas de gas,
gases y mezclas de gases. Parte 2: Determinacion del potencial de oxidacién de
los gases y mezclas de gases toxicos y corrosivos” en aquellas que las
sustituyan, o bien, en sus equivalentes nacionales.

8.5 Gases a presion

Los gases a presidn son gases que se encuentran en un recipiente a una presion
(manométrica) superior o igual a 200 kPa o como gases licuados o licuados
refrigerados.

La clasificacion incluye los gases comprimidos, licuados, disueltos y licuados
refrigerados.
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8.5.1 Criterios de clasificacion

Los gases se clasificaran, con arreglo a su estado fisico cuando se envasan, en
uno de los cuatro grupos de la siguiente tabla 8 (véase tabla 8).

TABLA 8. Criterios de clasificacion para los gases a presion

Grupo Criterios

Un gas que, cuando se envasa a presion, es
Gas totalmente gaseoso a — 50 ©C; en este grupo se
comprimido incluyen todos los gases con una temperatura

critica inferior o igual a — 50 °C.

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

Gas licuado Gas licuado a alta presién: un gas con una
temperatura critica entre — 50 °C y + 65 °C; y
Gas licuado a baja presion: un gas con una
temperatura critica superior a + 65 °C.

Un gas que, cuando se envasa, se encuentra
parcialmente en estado liquido a causa de su baja
temperatura.

Un gas que, cuando se envasa a presion, esta
disuelto en un disolvente en fase liquida.

Gas licuado
refrigerado

Gas disuelto

8.5.2 Comunicacion de peligro

Los elementos que se requieren en los sistemas de comunicaciéon de los peligros
asociados a los gases a presion son los que se indican en la tabla 9 (véase tabla
9) de esta norma.
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TABLA 9. Elementos de comunicacioén del peligro asociados a los
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gases a presion

advertencia

Gas . Gas licuado Gas
o Gas licuado . .
comprimido refrigerado disuelto
Simbolo Botella de gas Botella de gas | Botella de gas gg;ella de
Palabra de Atencioén Atencioén Atencion Atencioén

Contiene gas a

Contiene gas

Contiene gas
refrigerado;

Contiene gas

R Lo a presion; a presion;
Indicacion de | presion; puede uede puede provocar uede
peligro explotar si se P . quemaduras o P .
- explotar si se - explotar si
calienta - lesiones .
calienta L se calienta
criogénicas
8.5.3 Procedimiento de decision para la clasificacion de productos quimicos

COmMo gases a presion

El diagrama de flujo como se muestra en la figura 6 (véase figura 6) indica el
procedimiento que hay que seguir para clasificar una sustancia o una mezcla
como gas a presion.

8.6 Ligquidos inflamables

Liquido inflamable es un liquido con un punto de inflamacién menor o igual a
93 ©C de acuerdo con la medicidon que se realice aplicando el método de prueba
de la norma mexicana correspondiente, o en caso de no existir NMX vigente,
deberan de aplicarse los métodos de prueba sefialados en la Reglamentacion
Modelo para el Transporte de Sustancias Peligrosas (Libro Naranja de la ONU), o
aquellos métodos reconocidos por organismos internacionales.

8.6.1 Criterios de clasificacion

Un liquido inflamable se clasificara en una de las cuatro categorias de esta clase
con arreglo a la siguiente tabla 10 (véase tabla 10):
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TABLA 10. Criterios de clasificacion para liquidos inflamables

Categoria Criterios
1 Punto de inflamacion <23 °C y punto inicial de
ebullicién < 35 °C.
Punto de inflamacion <23 °C y punto inicial de
ebullicién > 35 °C.
3 Punto de inflamacién = 23 °C y < 60 °C.
4 Punto de inflamacién > 60 °C y < 93 °C.

NOTA: Los aerosoles no se clasificaran como liquidos inflamables.

8.6.2 Comunicacion de peligro

Los elementos que se requieren en los sistemas de comunicacion de los peligros
asociados a los liquidos inflamables son los que se indican en la tabla 11 (véase
tabla 11) de la norma.

TABLA 11. Elementos de comunicacién del peligro asociados
a los liquidos inflamables

Categoria Categoria | Categoria Categoria
1 2 3 4
Simbolo Flama Flama Flama Sin simbolo
Palabra de_ Peligro Peligro Atencidn Atencion
advertencia
Liquido y Liquido y I
L vapores Liquido y S
Indicacion vapores Liquido
. extremadamen vapores .
de peligro - muy . combustible
te inflamables . inflamables
inflamables
8.6.3 Procedimiento de decisién para la clasificacion de productos quimicos

como liquidos inflamables
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El diagrama de flujo como se muestra en la figura 7 (véase figura 7) indica el
procedimiento que hay que seguir para clasificar una sustancia o una mezcla
como liquido inflamable.

Producto quimice o mezcla .

-

a) ¢la presion de vapor a 50 °C > 300
kPa?; o

b) ¢la sustancia o mezcla completamente
gaseosa a 20 °C y 101.3 kPa?

No se clasifica en
esta clase

F

Gas disuelto

Atencion
Gas licuado

-
Atencion
Gas licuado
o

¢ Se disuelve el gas en un disolvente liquido
bajo presion?

&

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

&

¢ La temperatura critica se encuentra entre:
-50y +65 °C?

Atencion

&

( Gas licuado '\

refrigerado

P~

.Se vuelve el gas parcialmente liquido
debido a su baja temperatura?

\ Atencion /
( Gas comprimido \

&
L A

¢Se encuentra el gas totalmente en estado
gaseoso a -50 °C?

-

Atencion

FIGURA 6. Procedimiento de decision para gases a presion.
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8.7 Sélidos inflamables

Los solidos que entran facilmente en combustion son sustancias pulverulentas,
granuladas o pastosas que son peligrosas en situaciones en las que sea féacil que
se inflamen por breve contacto con una fuente de ignicion.

8.7.1 Criterios de clasificacion

8.7.1.1 Las sustancias pulverulentas, granuladas o pastosas se clasificaran
como solidos que entran facilmente en combustién cuando en una o mas de las
pruebas efectuadas, conforme al método de prueba descrito en la subseccion
33.2.1 de la parte llIl de las Recomendaciones relativas al Transporte de
Mercancias Peligrosas y Manual de Pruebas y Criterios, esto en tanto que se
publigue la norma mexicana correspondiente, el tiempo de combustion sea
inferior a 45 s o bien la velocidad de la combustiéon sea superior a 2,2 mm/s.

8.7.1.2 Los polvos metalicos o las aleaciones metalicas se clasificaran como
sdlidos inflamables si hay ignicién y si la reaccidon se propaga en 10 minutos o
menos a todo lo largo de la muestra.

8.7.1.3 Los solidos que pueden inflamarse por friccion se clasificaran en esta
clase por analogia con productos ya catalogados (por ejemplo: los cerillos).

8.7.1.4 En tanto no se publique la norma mexicana correspondiente, un
sdlido inflamable debera clasificarse en una de las dos categorias de esta clase
mediante el método de prueba N.1 que se describe en la Parte Ill, subseccion
33.2.1 de las “Recomendaciones relativas al Transporte de Mercancias
Peligrosas”, Manual de Pruebas y Criterios, de acuerdo con la tabla 12 (véase
tabla 12) de la norma.
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TABLA 12. Criterios de clasificacion para soélidos inflamables

Categoria Criterios

Prueba de la velocidad de combustion:
Sustancias 0 mezclas distintas de polvos metalicos:

La zona humedecida no impide la propagaciéon de la

1 llama, y

El tiempo de combustion es < 45 s 6 la velocidad de

combustion es > 2,2 mm/s.

Polvos metalicos:

- El tiempo de combustién es < 5 min.

Prueba de velocidad de combustién:

Sustancias 0 mezclas distintas a polvos metalicos:

La zona humedecida impide la propagacién de la
> llama durante al menos 4 min., y

El tiempo de combustién es < 45 s o la velocidad de
combustion es > 2,2 mm/s.

Polvos metalicos:
- El tiempo de combustion es = 5 min. y < 10 min.
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El producto quimico o la mezcla es un liquido

¢Tiene un punto de inflamacion < 93 °C?

F

¢ Tiene un punto de inflamacién > 60 °C?

¢Tiene un punto de inflamacién > 23 °C?

&

¢ Tiene un punto de ebullicién inicial > 35 °C?

FIGURA 7. Procedimiento de decision para liquidos inflamables.

NMX-R-019-SCFI-2011

No se clasifica en
esta clase

Categoria 4

sin simbolo

Atencion

Categoria 3

¥

Atencion

Categoria 2

&

Peligro

Categoria 1

&

Peligro
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8.7.2 Comunicacion de peligro

Los elementos que se requieren en los sistemas de comunicacién de los peligros
asociados a los sdlidos inflamables son los que se indican en la tabla 13 (véase
tabla 13) de la norma.

TABLA 13. Elementos de comunicacién del peligro asociados a los
solidos inflamables

Categoria 1 Categoria 2

Simbolo Flama Flama
Palabra de . L .

: Peligro Atencion
advertencia
Indicacion de Sélido inflamable | Sélido inflamable
peligro

8.7.3 Procedimiento de decision para la clasificacibn de productos

quimicos como sélidos inflamables

El diagrama de flujo como se muestra en la figura 8 (véase figura 8) indica el
procedimiento que hay que seguir para clasificar una sustancia o una mezcla
como solido inflamable.

8.8 Productos quimicos que reaccionan espontaneamente

En esta categoria no se incluyen a los peréxidos organicos ni a los productos
quimicos clasificados como explosivos o comburentes.

Se considera que una sustancia que reacciona espontaneamente tiene
caracteristicas propias de los explosivos si en las pruebas de laboratorio puede

detonar, deflagrar rapidamente o experimentar alguna reacciéon violenta cuando
se calienta en espacios limitados.

8.8.1 Criterios de clasificacion

8.8.1 Todo producto quimico que reacciona espontaneamente debera
clasificarse en esta clase, a menos que:

a) Sean explosivas, conforme a los criterios de la presente norma;
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El producto quimico o |la mezcla es un sélido

Prueba de seleccén

Positiva

Prueba de velocidad de combustion:

Para productos o mezclas distintas de polvos
metalicos: ¢el tiempo de combustion es <45s o la
velocidad de combustién es > 2.2 mm/s?

Para polvos metalicos: ¢el tiempo de combustion

es <10 min?

Para productos o mezclas distintas de polvos
metalicos: ¢Impide la zona humedecida que la
llama se propague?
Para polvos metdlicos: ¢Es el tiempo de
combustion > 5 min?

<L

Categoria 2

Y

Atenciéon

Negativa

NMX-R-019-SCFI-2011

No se clasifica en
esta clase

No se clasifica en
esta clase

Categoria 1

&

Peligro

FIGURA 8. Procedimiento de decision para sélidos inflamables.
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8.8.1.2

b)

Sean liquidos o sélidos comburentes, conforme a los criterios de la
presente norma, salvo que se trate de mezclas de sustancias
comburentes que contengan 5% o0 mas de sustancias organicas
combustibles en cuyo caso estaran sujetas al procedimiento de
clasificacion para las sustancias que reaccionan espontaneamente;

Sean peroéxidos organicos conforme a los criterios de la presente
norma;

Su calor de descomposicion sea inferior a 300 J/g;

Su Temperatura de Descomposiciéon Auto-Acelerada (TDAA) sea
superior a 75 ©C para un bulto de 50 Kg.

Las mezclas de sustancias comburentes que cumplen los criterios de
clasificacion de esas sustancias y que contienen al menos 5 % de
sustancias organicas combustibles pero que no cumplen los criterios
que se indican en los apartados a), c), d) o e) anteriores deberan
someterse al procedimiento de clasificacion de las sustancias que
reaccionan espontaneamente; las mezclas que presenten las
mismas propiedades que las sustancias que reaccionan
espontaneamente de los tipos B a F deberan clasificarse como
sustancias de esta clase.

Los productos quimicos que reaccionan espontaneamente se
clasificaran en una de las siete categorias (tipos A a la G) de esta
clase, con arreglo a los principios siguientes:

8.8.1.2.1 TIPO A: Es el producto quimico que puede detonar o deflagrar
rapidamente en su envase;

8.8.1.2.2 TIPO B: Es el producto quimico que tiene caracteristicas propias de
los explosivos y que no detona ni deflagra rdpidamente en su envase, pero
pueda experimentar una explosiéon térmica en dicho envase;
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8.8.1.2.3 TIPO C: Es el producto quimico que tiene caracteristicas propias de
los explosivos y no pueda detonar ni deflagrar rapidamente ni experimentar una
explosion térmica en su envase;

8.8.1.2.4 TIPO D: Es el producto quimico que en las pruebas de laboratorio:

i) Detona parcialmente pero no deflagra réapidamente ni reacciona
violentamente al ser calentado en un espacio limitado; 6

ii) No detona en absoluto pero deflagra lentamente sin reaccionar
violentamente al ser calentado en un espacio limitado; 6

iii) No detona ni deflagra en absoluto pero reacciona moderadamente al ser
calentado en un espacio limitado;

8.8.1.2.5 TIPO E: Es el producto quimico auto-reactivo que en las pruebas de
laboratorio no detona ni deflagra en absoluto y reacciona débilmente, o no
reacciona, al ser calentado en un espacio;

8.8.1.2.6 TIPO F: Es el producto quimico auto-reactivo que en las pruebas de
laboratorio no detona en condiciones de cavitacion; ni deflagra en absoluto y
reacciona débilmente, o no reacciona, al ser calentado en un espacio limitado, y
cuya potencia de explosién sea baja o nula. Se considera también una mezcla
auto-reactivo del TIPO F cuando la mezcla no es térmicamente estable o si el
diluyente que se usa para la insensibilizacion tiene un punto de ebullicién inferior
a 150 °cC.

8.8.1.2.7 TIPO G: Es la producto quimico auto-reactivo que en las pruebas de
laboratorio no detona en estado de cavitaciéon ni deflagra en absoluto y no
reacciona al ser calentado en un espacio limitado, y cuya potencia de explosiéon
es nula, a condicion de que el preparado de que se trate sea térmicamente
estable (Temperatura de Descomposicion Auto-Acelerada “TDAA” de 60 °C a
75 ©C en un bulto de 50 Kg.) y, que en las mezclas liquidas, el diluyente que se
utilice para la insensibilizacion tenga un punto de ebullicién de al menos 150 ©C.

8.8.2 Comunicacién de peligro

Los elementos que se requieren en los sistemas de comunicacién de los peligros
asociados a los productos y mezclas auto-reactivas son los que se indican en la
tabla 14 (véase tabla 14) de esta norma.
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TABLA 14. Elementos de comunicacion del peligro asociados a los
productos quimicos auto-reactivos

Tipo A Tipo B TiposCy D |TiposEyYF Tipo G
Bomba
Simbolo Bomba explotando y | Flama Flama Esta .
explotando llama categoria de
peligro no
Palabra dPT Peligro Peligro Peligro Atencidn tiene
advertencia
Puede elementos
Indicacion Puede incendiarse o Puede Puede de
. explotar al incendiarse incendiarse comunicacié
de peligro explotar al .
calentarse calentarse al calentarse | al calentarse | n asignados

8.8.3 Procedimiento de decisién para la clasificacion de productos quimicos
gue reaccionan espontaneamente

El diagrama de flujo como se muestra en la figura 9 (véase figura 9) indica el
procedimiento que hay que seguir para clasificar una sustancia o una mezcla
como auto-reactiva.
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FIGURA 9. Procedimiento de decision para sustancias y mezclas que
reaccionan espontaneamente.
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De la pagina anterior.

De casilla 9

Casilla 11

¢ Puede ser envasada
en bultos de 400 kg/ 550 o

se estudia su exencion?, 11.18i

Casilla 12
Prueba F

¢, Qué potencia

pote 12.3
P
12.1 explosiva tiene? Ninguna
Considerable
12.2 Baja Casilla 13

Prueba E

¢, Como reacciona
al calentamiento en un
espacio limitado?

13.1
Débilmente

13.2 No
reacciona

FIGURA 9. Procedimiento de decisién para sustancias y mezclas que reaccionar
espontaneamente.
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8.9 Liquidos pirofdéricos

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

8.9.1 Criterios de clasificacion para los liquidos piroféricos

En tanto se publica la norma mexicana correspondiente al método de prueba, los
liquidos piroféricos se clasificaran en la Unica categoria de esta clase de
conformidad con la prueba N.3 de la Parte Ill, subseccion 33.3.1.5 de las
Recomendaciones relativas al Transporte de Mercancias Peligrosas, Manual de
Pruebas y Criterios, con arreglo al criterio que se indica en la tabla 15 (véase
tabla 15) de la norma.

TABLA 15. Criterios de clasificacion para los liquidos piroféricos

Categoria Criterios

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

8.9.2 Comunicacion de peligro

Los elementos que se requieren en los sistemas de comunicacién de los peligros
asociados a las productos quimicos y mezclas de liquidos piroféricos son los que
se indican en la tabla 16 (véase tabla 16) de la norma.

TABLA 16. Elementos de comunicaciéon del peligro asociados a los
productos quimicos liquidos piroféricos

Categoria 1
Simbolo Flama
Palabra de Peligro
advertencia
Indicacion de Se inflama espontaneamente en
peligro contacto con el aire
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8.9.3 Procedimiento de decisién para la clasificacion de productos quimicos
como liguidos pirofdricos

El diagrama de flujo como se muestra en la figura 10 (véase figura 10), la cual
indica el procedimiento que hay que seguir para clasificar una sustancia o una
mezcla como liquido piroférico.

El producto quimico es un liquido

~_

Categoria 1

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

Peligro
<=
Categoria 1
¢ Se inflama o carboniza el papel de filtro en
menos de 5 min.?
Peligro
No

~_

No se clasifica en
esta clase

FIGURA 10. Procedimiento de decision para liquidos piroféricos.
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8.10 Soélidos pirofdricos

Un sdlido piroférico es un sélido que, aun en pequefias cantidades, se inflama al
cabo de cinco minutos de entrar en contacto con el aire.

8.10.1 Criterios de clasificaciéon

8.10.1.1 En tanto se publica la norma mexicana correspondiente al método
de prueba, los sdlidos piroféricos se clasifican en la Unica categoria de esta clase
de conformidad con la prueba N.2 de la Parte Ill, subseccion 33.3.1.4 de las
Recomendaciones relativas al Transporte de Mercancias Peligrosas, Manual de
Pruebas y Criterios, con arreglo al criterio que se indica en la tabla 17 (véase
tabla 17) de la norma.

TABLA 17. Criterios de clasificaciéon para sdlidos piroféricos

Categoria Criterios
1 El sélido se inflama en menos de 5 min al
entrar en contacto con el aire

8.10.1.2 Las pruebas para la clasificacion de productos quimicos sdlidos
deberédn hacerse en la forma en que éstas se presentan. Si, por ejemplo, con
fines de comercializacion o transporte, el mismo producto se presenta en una
forma fisica diferente de aquella en la que ha sido ensayado y se considera que
esto puede provocar una alteracion notable de su comportamiento durante la
prueba de clasificacion, la sustancia en su nueva forma debera ser sometida a
pruebas de laboratorio.

8.10.2 Comunicacion de peligro

Los elementos que se requieren en los sistemas de comunicacién de los peligros
asociados a los productos quimicos soélidos pirofdricos son los que se indican en
la tabla 18 (véase tabla 18) de la norma.
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TABLA 18. Elementos de comunicacién del peligro asociados a los
productos quimicos de sélidos pirofdéricos

Categoria 1
Simbolo Flama
Palabra de Peligro
advertencia
Indicacion de Se inflama espontaneamente en
peligro contacto con el aire

8.10.3 Procedimiento de decision para la clasificacion de productos quimicos
como solidos piroféricos

El diagrama de flujo como se muestra en la figura 11 (véase figura 11) indica los
procesos que hay que seguir para clasificar una sustancia o una mezcla como
sélido pirofadrico.

8.11 Productos quimicos que experimentan calentamiento
espontaneo

Un producto quimica o mezcla, sélida o liquida, que experimenta calentamiento
espontaneo, distinta de un liquido o sélido piroférico que puede calentarse
espontaneamente en contacto con el aire sin aporte de energia; éste difiere de
un liquido o soélido piroférico en que solo se inflama cuando esta presente en
grandes cantidades (Kg) y después de un largo periodo de tiempo (horas o dias).

El calentamiento espontaneo que experimentan algunos productos quimicos y
que da lugar a que entren en combustidon espontanea 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 combustién espontanea se produce cuando la producciéon
de calor es mas rapida que su pérdida y se alcanza la temperatura de
inflamacion espontanea.

8.11.1 Criterios de clasificacion

8.11.1.1 En tanto se publica la norma mexicana correspondiente al método
de prueba, un producto quimico se clasificarA como una sustancia que
experimenta combustién espontanea si en las pruebas, realizadas conforme al
método que figura en la parte Ill, subseccion 33.3.1.6, de las Recomendaciones
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relativas al Transporte de Mercancias Peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios
de las Naciones Unidas:

a)

b)

d)

8.11.1.2

Se obtiene un resultado positivo en una prueba efectuada con una
muestra cubica de 25 mm de lado a 140 °C;

Se obtiene un resultado positivo en una prueba efectuada con una
muestra cubica de 100 mm de lado a 140 °C y un resultado
negativo con una muestra cubica de 100 mm de lado a 120 °C y la
sustancia se envasa en bultos cuyo volumen supera 3 m?;

Se obtiene un resultado positivo en una prueba efectuada con una
muestra cubica de 100 mm de lado a 140 °C y un resultado
negativo con una muestra cubica de 100 mm de lado a 100 °C y la
sustancia se envasa en bultos cuyo volumen supera 450 I;

Se obtiene un resultado positivo con una muestra cubica de 100 mm

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

En tanto se publica la norma mexicana correspondiente al método

de prueba, un producto quimico que se calienta espontaneamente se clasifica en
una de las dos categorias de esta clase si, en las pruebas hechas de conformidad
con el método de prueba N.4 de la parte Ill, subseccion 33.3.1.6 de las
Recomendaciones relativas al Transporte de Mercancias Peligrosas, Manual de
Pruebas y Criterios, de las Naciones Unidas, el resultado cumple los criterios que
se indican en la tabla 19 (véase tabla 19) de la norma.
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La sustancia/mezcla es un solido

~_

Categoria 1

Se inflama en menos de 5 min. Cuando esta &
en contacto con el aire?

Peligro

No

~_

No se clasifica en
esta clase

FIGURA 11. Procedimiento de decision para sélidos pirofdricos.
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TABLA 19. Criterios de clasificacion para productos quimicos que
experimentan calentamiento espontaneo

Categoria Criterios
a) Se obtiene un resultado positivo en una prueba
1 efectuada con una muestra cubica de 25 mm de
lado a 140 °C;

a) Se obtiene un resultado positivo en una prueba
efectuada con una muestra cubica de 100 mm de
lado a 140 °C; y un resultado negativo con una
muestra cubica de 25 mm de lado a 140 °C y la
sustancia ha de ser embalada/envasada en
bultos cuyo volumen supera 3 m®; 6

b) Se obtiene un resultado positivo en una prueba
efectuada con una muestra cubica de 100 mm de
lado a 140 °C, un resultado negativo con una
muestra cubica de 25 mm de lado a 140 °©C, y un

2 resultado positivo con una muestra cubica de

100 mm de lado a 120 °C y la sustancia ha de

ser embalada/envasada en bultos cuyo volumen

supera 450 litros; 6

c) Se obtiene un resultado positivo en una prueba
con una muestra cubica de 100 mm de lado a
140 ©C, un resultado negativo con una muestra
clbica de 25 mm de lado a 140°C, y un
resultado positivo con una muestra cubica de
100 mm a 100 ©C.

8.11.1.3 Los criterios se basan en la temperatura de inflamacién espontanea
del carbon vegetal, que es de 50 ©C para una muestra cubica de 27 m?>.

Los productos quimicos con una temperatura de inflamaciéon espontanea superior
a 50 ©°C para una muestra cibica de 27 m?® no deberan asignarse a esta clase de
peligro.
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Los productos quimicos con una temperatura de inflamacion espontanea superior
a 50 °C para un volumen de 450 litros no deberan asignarse a la Categoria 1 de

esta clase.

8.11.2 Comunicacion de peligro

Los elementos que se requieren en los sistemas de comunicacién de los peligros
asociados a los productos quimicos que experimentan calentamiento espontaneo
son los que se indican en la tabla 20 (véase tabla 20) de la norma.

TABLA 20. Elementos de comunicacién del peligro asociados

a los productos quimicos que experimentan
calentamiento espontaneo

peligro

puede inflamarse

Categoria 1 Categoria 2
Simbolo Flama Flama
Palabra de . ‘.
: Peligro Atencion
advertencia
. Se calienta
L Se calienta .
Indicaciéon de . . espontaneamente en
espontadneamente;

grandes cantidades;
puede inflamarse

8.11.3 Procedimiento de decisién para la clasificacion de productos quimicos
que experimentan calentamiento espontaneo

El diagrama de flujo como se muestra en la figura 12 (véase figura 12) indica el
procedimiento que hay que seguir para clasificar una sustancia o una mezcla que
experimenta calentamiento espontaneo.
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Producto/mezcla
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¢Experimenta un calentamiento espontéanea
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¢Experimenta un calentamiento espontéanea
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&
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&
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G

¢Se envasa en bultos de volumen superior a
450 litros?

e

¢Experimenta un calentamiento espontéanea
peligroso cuando se somete a ensayo una
muestra clbica de 100 mm de lado a 100 °C?

]

FIGURA 12. Procedimiento de decisién para sustancias y mezclas que
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8.12 Productos quimicos que, en contacto con el agua, desprenden
gases inflamables

8.12.1 Criterios de clasificaciéon

8.12.1.1.

8.12.1.2

8.12.1.3

8.12.1.4

En tanto se publica la norma mexicana correspondiente al método
de prueba, un producto quimico que en contacto con el agua
desprende gases inflamables se clasificara en una de las tres
categorias de esta clase de conformidad con la prueba N.5 de la
parte Ill, subseccion 33.4.1.4 de las Recomendaciones relativas al
Transporte de Mercancias Peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios
de las Naciones Unidas, de acuerdo a los criterios que se indican en
la tabla 21 (véase tabla 21) de la norma.

Un producto quimico se clasificara en la categoria de aquellas que,
en contacto con el agua, desprenden gases inflamables si se
produce inflamacion espontanea en cualquier fase de prueba.

Las pruebas para la clasificacion de productos quimicos solidos
deberan efectuarse con el producto quimico tal como se presenta.

Para fines de comercializacion o transporte, el mismo producto se
presenta en una forma fisica diferente de aquella en la que ha sido
probado o analizado y se considera que esto puede provocar una
alteraciobn notable de su comportamiento en la prueba de
clasificacion, la sustancia en su nueva forma debera ser sometida a
prueba.
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TABLA 21. Criterios de clasificacion para productos quimicos que, en
contacto con el agua, desprenden gases inflamables

Categoria Criterios

Todo producto quimico que, a la temperatura ambiente,
reacciona con gran intensidad en contacto con el agua y
desprende gases que, por lo general, tienden a
inflamarse espontdneamente, o que a la temperatura
ambiente reacciona rapidamente en contacto con el
agua de tal forma que la generacién de gas inflamable
es igual o superior a 10 litros por kilogramo de
sustancia en el espacio de un minuto.

Todo producto quimico que, a la temperatura ambiente,
reacciona rapidamente en contacto con el agua de
2 modo que la generacion del gas inflamable es igual o
superior a 20 litros por kilogramo de sustancia por hora,
y no cumple los criterios de la Categoria 1.

Todo producto quimico que, a la temperatura ambiente,
reacciona lentamente en contacto con el agua de modo
3 que la generaciéon del gas inflamable es igual o superior
a 1 litro por kilogramo de sustancia por hora, y no
cumple los criterios de las Categorias 1y 2.

8.12.2 Comunicacioén de peligro

Los elementos que se requieren en los sistemas de comunicacién de los peligros
asociados a los productos quimicos que, en contacto con el agua, desprenden
gases inflamables son los que se indican en la tabla 22 (véase tabla 22) de la
norma.



NMX-R-019-SCFI-2011
77/479

SECRETARIA DE
ECONOMIA

TABLA 22. Elementos de comunicacion del peligro asociados a los
productos quimicos que, en contacto con el agua, desprenden gases
inflamables

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

advertencia

Indicaciéon de

En contacto con el

agua desprende
gases inflamables

En contacto
con el agua

En contacto
con el agua

. desprende desprende
peligro que pueden
inflamarse gases gases
espontaneamente inflamables inflamables

8.12.3 Procedimiento de decision para la clasificacion de productos
guimicos que, en contacto con el agua, desprenden gases
inflamables

El diagrama de flujo como se muestra en la figura 13 (véase figura 13) indica el
procedimiento que hay que seguir para clasificar una sustancia o una mezcla
que, en contacto con el agua, desprenden gases inflamables.
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Producto/mezcla

A temperatura ambiente, jreacciona

lentamente en contacto con el agua de tal No se clasifica en
forma que el regimen maximo de emanacion esta clase
de gas inflamable es > 1 litro por kilogramo

de sustancia por hora?

A temperatura ambiente, ;reacciona con
gran intensidad en contacto con el agua y Categoria 1
desprende gases que, por lo general, tienden
a inflamarse espontaneamente, o a la

temperatura ambiente reacciona rapidamente &
en contacto con el agua de tal forma que el

régimen de emanacion de gas inflamable es
>a 10 litros por kilogramo de sustancia en el Peligro
espacio de 1 minuto?

b

A temperatura ambiente, ;reacciona
rapidamente en contacto con el agua de tal i

Categoria 2

forma que el regimen maximo de emanacion
de gas inflamable es > 20 litros por kilogramo
de sustancia por hora?

Peligro

<k

Categoria 3

&

Atencion

FIGURA 13. Procedimiento de decision para sustancias y mezclas
que, en contacto con el agua, desprenden gases inflamables.
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En tanto se publica la norma mexicana correspondiente al método de prueba, un
liguido comburente se clasificara en una de las tres categorias de esta clase, de
conformidad con la prueba 0.2 de la parte Ill, subseccion 34.4.2 de las
Recomendaciones relativas al Transporte de Mercancias Peligrosas, Manual de
Pruebas y Criterios, de acuerdo con los criterios que se establece en la tabla 23
(véase tabla 23) de la norma.

TABLA 23. Criterios de clasificacion para liguidos oxidantes

Categoria

Criterios

Toda sustancia liquida o mezcla que, mezclada con
celulosa en una proporcion 1:1 en masa se inflama
espontaneamente; o tiene un tiempo medio de
aumento de presion que es inferior o igual al de
una mezcla de acido perclérico al 50 % y celulosa.

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

Todo producto quimico que, mezclado con celulosa
en una proporciéon 1:1 en masa tiene un tiempo
medio de aumento de presion que es inferior o
igual al de una mezcla de &cido nitrico en disolucion
acuosa al 65 % y celulosa y no cumple los criterios
de las Categorias 1y 2.
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8.13.2 Comunicacion de peligro

Los elementos que se requieren en los sistemas de comunicacion de los peligros
asociados a los liquidos oxidantes son los que se indican en la tabla 24 (véase
tabla 24) de la norma.

TABLA 24. Elementos de comunicacion del peligro asociados a los
liguidos oxidantes

Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
p Flama sobre Flama sobre Flama sobre
Simbolo . . .
circulo circulo circulo
Palabra de . . L.
- Peligro Peligro Atencion
advertencia
Puede
provocar un
L incendio o Puede agravar Puede agravar
Indicacion de - o . o
. una un incendio; un incendio;
peligro S
explosion; comburente comburente
muy
comburente

8.13.3 Procedimiento de decision para la clasificacion de productos
guimicos como liquidos oxidantes

El diagrama de flujo como se muestra en la figura 14 (véase figura 14) indica el
procedimiento que hay que seguir para clasificar una sustancia o una mezcla
como liquido oxidante.
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El producto/mezcla es un liquido

<

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

No se clasifica en
esta clase

&
L A !

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

No se clasifica en
esta clase

a

Una mezcla de muestra y celulosa en
proporcion 1:1 (en masa) ¢registra en los
ensayos un tiempo medio de aumento de
presion que es inferior o igual al de una
mezcla de una disolucién acuosa de clorato
sédico al 40% y celulosa, en proporcién 1:1
(en masa)?

Categoria 3

Atencion

F

Una mezcla de muestra y celulosa en Categoria 2

proporcién 1:1 (en masa) ¢registra en los
ensayos una inflamaciéon espontanea o un
tiempo medio de aumento de presién que es
inferior al de una mezcla de acido perclérico
al 50% y celulosa, en proporcion 1:1 (en

masa)? Peligro

Categoria 1

Si

FIGURA 14. Procedimiento de decisién para liquidos oxidantes.
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8.14 Soélidos oxidantes (comburentes)

8.14.1 Criterios de clasificacion

En tanto se publica la norma mexicana correspondiente al método de prueba, un
sélido comburente se clasificara en una de las tres categorias de esta clase
mediante la prueba 0.1 de Ila parte Ill, subseccibn 34.4.1 de las
Recomendaciones relativas al Transporte de Mercancias Peligrosas, Manual de
Pruebas y Criterios, de acuerdo con lo que se establece en la tabla 25 (véase
tabla 25) de la norma.

TABLA 25. Criterios de clasificacion para sélidos oxidantes

Categoria Criterios

Todo producto quimico que, mezcladO con celulosa
en la proporcibn 4:1 o 1:1 en masa tiene un
1 tiempo medio de combustion inferior al de una
mezcla de bromato de potasio y celulosa en
proporcion 3:2 en masa.

Todo producto quimico que, mezclado con celulosa
en la proporcién 4:1 o 1:1 en masa tiene un
tiempo medio de combustién igual o inferior al de
una mezcla de bromato de potasio y celulosa en
proporcion 2:3 en masa y que no cumple los
criterios de la Categoria 1.

Todo producto quimico que, mezclado con celulosa
en la proporcion 4:1 o 1:1 en masa tiene un
tiempo medio de combustién igual o inferior al de
una mezcla de bromato de potasio y celulosa en
proporcion de 3:7 en masa y que no cumple los
criterios de las Categorias 1y 2.

8.14.2 Comunicacion de peligro

Los elementos que se requieren en los sistemas de comunicacion de los peligros
asociados a los sélidos oxidantes son los que se indican en la tabla 26 (véase
tabla 26) de la norma.
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TABLA 26. Elementos de comunicacion del peligro
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asociados a solidos

oxidantes
Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
. Flama sobre Flama sobre Flama sobre
Simbolo . . .
circulo circulo circulo
Palabra de . . .,
: Peligro Peligro Atencion
advertencia
Puede provocar
. P . Puede
L un incendio o Puede agravar
Indicacion de L . L agravar un
. una explosion; un incendio; . .
peligro incendio;
muy comburente
comburente
comburente

8.14.3 Procedimiento de decisién para la clasificacion de productos quimicos
como solidos oxidantes

El diagrama de flujo como se muestra en la figura 15 (véase figura 15) indica el
procedimiento que hay que seguir para clasificar una sustancia o una mezcla

como soélido oxidante.
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El producto quimico o la mezcla es un sélido

<

Una mezcla de muestra y celulosa en
proporcion de 4.1 o de 1:1 (en masa);
¢explota o arde en los ensayos?

No se clasifica en
esta clase

=

Una mezcla de muestra y celulosa en
proporcion de 4:1 o de 1:1 (en masa);
Jregistra en los ensayos un tiempo medio de
aumento de presion que es inferior o igual al
de una mezcla de bromato potasico y
celulosa, en proporcion 3:7 (en masa)?

No se clasifica en
esta clase

F

Categoria 3

Una mezcla de muestra y celulosa en
proporcion de 4:1 o de 1:1 (en masa);
Jregistra en los ensayos un tiempo medio de
aumento de presion que es inferior o igual al
de una mezcla de bromato potasico y
celulosa, en proporcion 2:3 (en masa)?

Atencion

&
| A

Categoria 2
Una mezcla de muestra y celulosa en

proporcion de 4:1 o de 1:1 (en masa);
Jregistra en los ensayos un tiempo medio de
aumento de presion que es inferior o igual al
de una mezcla de bromato potasico y
celulosa, en proporcion 3:2 (en masa)? Peligro

Categoria 1

—

FIGURA 15. Procedimiento de decision para sélidos oxidantes.

Peligro
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8.15 Peré6xidos organicos
Se considerara que un perdxido organico tiene propiedades explosivas cuando,
en una prueba de laboratorio, el producto quimico puede detonar, deflagrar

rapidamente o mostrar un efecto violento cuando se calienta en un espacio
limitado.

8.15.1 Criterios de clasificacion

8.15.1.1 Quedan exentos de esta clasificacién los productos quimicos que
contengan:

¢ No mas de 1.0 % de oxigeno disponible y no mas del 1.0 % de peroéxido
de hidroégeno; 6

e No mas de 0.5 % de oxigeno disponible y mas de 1.0 % pero no mas de

7.0 % de peroéxido de hidrégeno.

8.15.1.2 El contenido de oxigeno (%) de una mezcla de peréxido organico
viene dado por la Ecuacién 1 de la norma.

Ecuacién 1. Contenido de oxigeno en una mezcla de
peréxido organico

16xY ”ir: &

I
Donde:

n; = ndmero de grupos peréxido por molécula del peréxido organico i;
ci = concentracion (% en masa) del perdxido organico i; y

m; = masa molecular del peréxido organico i.
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8.15.1.3 Los peroxidos organicos se clasificaran en una de las siete
categorias, Tipo A a G de esta clase, con base en los siguientes criterios de
clasificacion:

8.15.1.3.1 TIPO A: Es el peréxido organico que puede detonar o deflagrar
rapidamente en su envase;

8.15.1.3.2 TIPO B: Es el peré6xido organico que tiene caracteristicas propias de
los explosivos y que no detona ni deflagra rapidamente en su envase, pero
pueda experimentar una explosion térmica en dicho envase;

8.15.1.3.3 TIPO C: Es el per6xido organico que tiene caracteristicas propias de
los explosivos y no puede detonar ni deflagrar rapidamente ni experimentar una
explosion térmica en su envase;

8.15.1.3.4 TIPO D: Es el perdxido organico que en las pruebas de laboratorio:

i) Detona parcialmente pero no deflagra rapidamente ni reacciona
violentamente al ser calentado en un espacio limitado; o

ii) No detona en absoluto pero deflagra lentamente sin reaccionar
violentamente al ser calentado en un espacio limitado;

iii) No detona ni deflagra en absoluto pero reacciona moderadamente al ser
calentado en un espacio limitado;

8.15.1.3.5 TIPO E: Es el perdoxido organico que en las pruebas de laboratorio
no detona no deflagra, y no reacciona;

8.15.1.3.6 TIPO F: Es el perdxido organico que en las pruebas de laboratorio no
detona bajo condiciones de cavitacién; ni deflagra en absoluto, y reacciona
débilmente o no reacciona al ser calentado en un espacio limitado, y cuya
potencia de explosion es baja o nula;

Se considera también un peréxido organico TIPO F cuando no es térmicamente
estable, o si se emplea como medio que atenda su propiedad detonante,
deflagrante y explosiva un diluyente con un punto de ebullicién inferior a 150 ©C.

8.15.3.1.7 TIPO G: Es el perdoxido organico que en las pruebas de laboratorio
no detona bajo condiciones de cavitacion; ni deflagra en absoluto, y no reacciona
al ser calentado en un espacio limitado, y cuya potencia de explosion sea nula, a
condicibn de que sea térmicamente estable (Temperatura de Descomposicion
Auto Acelerada “TDAA” igual o superior a 60 °C en un bulto de 50 kg), y de que,
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en el caso de las mezclas liquidas, se emplee un diluyente con un punto de
ebulliciébn superior a 150 °C como medio que atenda su propiedad detonante,
deflagrante y explosiva,

8.15.1.4 Criterios para la regulacion de temperatura

8.15.1.4.1 Los peroxidos organicos siguientes deberdn someterse a una
regulacion de temperatura:

e Peroxidos organicos de los tipos By C con una TDAA < 50 °C;

e Peroxidos organicos del tipo D que presentan una reaccion moderada al
calentamiento en espacio limitado con una TDAA < 50 ©°C o una reaccion
débil o nula al calentamiento en espacio limitado con una TDAA < 45 °C; y

e Peroxidos organicos de los tipos E y F con una TDAA < 45 ©C.

8.15.1.4.2 En tanto no se publique la norma mexicana correspondiente al
método de prueba para determinar la TDAA y para deducir la temperatura de
regulacion y la temperatura critica figuran en la parte 1l, se estard a lo que se
indica en la Seccion 28 de las Recomendaciones relativas al transporte de las
mercancias peligrosas, “Manual de Pruebas y Criterios” de las Naciones Unidas.

Para realizar la prueba se tendra en cuenta el tamafio y el material del bulto.

8.15.2 Comunicacion de peligro

Los elementos que se requieren en los sistemas de comunicacion de los peligros
asociados a los perdxidos organicos son los que se indican en la tabla 27 (véase
tabla 27) de la norma.
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TABLA 27. Elementos de comunicacion del peligro asociados a
peréxidos organicos

. . Tipos Tipos .
Tipo A Tipo B Tipo G
P P CyD EVF P
Bomba
. Bomba
Simbolo explotando | Flama Flama
explotando Esta
y Flama .
categoria
Palabra dg Peligro Peligro Peligro Atencion de peligro
advertencia .
Pued no tiene
Puede uede elemento
provocar Puede Puede
provocar un incendio rovocar rovocar s de
Indicaciéon de una pro . pro . comunica
. ., 0 una un incendio | un incendio S
peligro explosiéon L. cion
explosion al al .
al asignados
al calentarse calentarse
calentarse
calentarse

8.15.3 Procedimiento de decisién para la clasificacion de productos quimicos
como peroéxidos organicos

El diagrama de flujo como se muestra en la figura 16 (véase figura 16) indica el
procedimiento que hay que seguir para clasificar una sustancia o una mezcla
como peréxido organico.
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Producto o mezcla

1.181

2.2 No
¢ puede detonar en

) su envase?
2.18i

3.18i,
répidamente

7 puede propagar una

Parcialmente

7.1
Violentamente

2 Como reacciona
al calentamiento en un
gspacio limitada?,
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detonacion?
3254 3.3 No
L lentamente % puede propagar
N — A/ 41 Si\una detonacion?
rapidamente
<t & U Zpuede propagar un
WV - 5.18i, detonacion?
Y 4.2 81, rapidamente 5.3 No
lentamente
¢deflagra 6.2 No 4.3 No
rapidamente en P
hl
el bulto Szs
lentamente

2. Como reacciona
al calentamiento en un
espacio limitado?,

7.2 Moderadamente
7.3 Débilmente
7.4 No reacciona
2. Como reacciona
< al calentamiento en un
hl
A\ %4 . 8.1 espacio limitado?,
Violentamente
8.2 Moderadamente
8.3 Débilmente
8.4 No reacciona
-
¢V - \L/ 9.1 Violentamente
gl
- 9.2 Moderadamente
¢ puede detonar en
su envase? \ 4 >
\ 4 .
Ll
\ 4 .
Ll
\ 4 A 4 \ 4 \ 4
( Tipo A ) C Tipo B ) ‘ Tipo C ’ ‘ Tipo D ’

9.3 Débilmente
9.4 No reacciona

Continua en la

siguiente pagina.

continua pagina siguiente

FIGURA 16. Procedimiento de decision para peréxidos organicos.
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De la pagina anterior.

De casilla 9

Casilla 11

¢ Puede ser envasada
en bultos de 400 kg/ 550 o

e estudia su exencion? 11.1 8

Casilla 12
Prueba F

¢ Qué potencia

< [ [PELEIBE 12.3
12.1 xplosiva tiene? Ninguna
Considerable
12.2 Baja Casilla 13
Prueba E

¢, Coémo reacciona
al calentamiento en un

13.1 espacio limitado?
Débilmente
13.2 No
reacciona

FIGURA 16. Procedimiento de decision para peroxidos organicos.
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8.16 Productos quimicos corrosivos para los metales
8.16.1 Criterios de clasificacion

En tanto se publica la norma mexicana correspondiente al método de prueba, un
producto quimico que sea corrosivo para los metales se clasificard en la Unica
categoria de esta clase, mediante la prueba que se describe en la parte Ill,
subseccién 37.4 de las Recomendaciones relativas al Transporte de Mercancias
Peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios de la Organizacion de las Naciones
Unidas, y de acuerdo a lo que se establece en la tabla 28 (véase tabla 28) de la
norma.

TABLA 28. Criterios de clasificacion para las sustancias corrosivas
para los metales

Categoria Criterios

Velocidad de corrosion en superficies de
acero o aluminio superior a 6,25 mm por
afio a una temperatura de prueba de
55 ©C.

8.16.2 Comunicaciéon de peligro

Los elementos que se requieren en los sistemas de comunicacion de los peligros
asociados a los productos quimicos corrosivos para los metales son los que se
indican en la tabla 29 (véase tabla 29) de la norma.

TABLA 29. Elementos de comunicacion del peligro asociados a los
productos quimicos corrosivos para los metales

Categoria 1

Simbolo Corrosion
Palabra de advertencia

Atencioén

Indicacion de peligro Puede ser corrosiva para los metales
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8.16.3 Procedimiento de decisién para la clasificacion de productos quimicos
corrosivos para los metales

El diagrama de flujo como se muestra en la figura 17 (véase figura 17) indica el
procedimiento que hay que seguir para clasificar una sustancia o una mezcla
corrosiva para los metales.

Producto/mezcla

~_

Categoria 1

¢ Corroe superficies de acero o aluminio a
una velocidad superior a 6.25 mm/afio?

Atencion

No

\/

No se clasifica en
esta clase

FIGURA 17. Procedimiento de decision para sustancias y mezclas
corrosivas para los metales.
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9. PELIGROS PARA LA SALUD

Este numeral es parcialmente equivalente a la parte Ill del Libro Parpura de la
ONU.
9.1 Toxicidad aguda

La toxicidad aguda de una sustancia quimica en animales de experimentaciéon se
refiere a los efectos adversos que se manifiestan tras la administracion por via
oral o cutanea de una sola dosis de dicha sustancia, de dosis multiples
administradas a lo largo de 24 horas, o como consecuencia de una exposicion
por inhalacién durante 4 horas.

9.1.1 Criterios de clasificacion de los productos quimicos

9.1.1.1 Los productos quimicos se clasifican en cinco categorias de toxicidad
basadas en la toxicidad aguda por: ingestion, absorcion cutanea o inhalacion; de

acuerdo a los valores umbrales que se indican en la tabla 30 (véase tabla 30) de
la norma.

9.1.1.2 Los umbrales de toxicidad aguda se expresan en valores de la DLsg
por ingestién, absorciéon cutanea o de la CLsy por inhalacién, o en Estimaciones
de la Toxicidad Aguda (ETA).

TABLA 30. Categorias de peligro de toxicidad aguda y estimaciones
de la toxicidad aguda (ETA) que definen el limite superior de las
categorias respectivas

Via de exposicién Categoria | Categoria | Categoria |Categoria Categlorla
1 2 3 4 5
Oral (mg/kg peso 5 50 300 2000 5000
corporal)
Cutanea (mg/kg de 50 200 1000 2000
peso corporal
Gases (ppmV) 100 500 2500 20000 _
Vapores (mg/l) 0,5 2,0 10,0 20,0
Polvos y nieblas
0,05 0,5 1,0 5,0
(mg/l) (), (b) y (e)

1 Esta categoria es para identificar productos quimicos que presentan un peligro relativamente bajo para toxicidad aguda (dosis orales de 2000 a
5000 mg/kg de peso corporal, y dosis equivalente por inhalacién), pero que bajo determinadas circunstancias podrian suponer peligro para
poblaciones vulnerables
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9.1.1.3 La concentracién de los gases se expresa en partes por millén de
volumen (ppmV).
9.1.1.4 Informacion adicional para la utilizacién de la tabla 30 (véase tabla

30) de la norma

9.1.1.4.1 Los casos en los que se tenga informacion mediante la cual se
pueda clasificar a una sustancia o mezcla, empleando dos o mas parametros
sobre peligros a la salud, la clasificacién de la misma se hara con base en aquel
pardmetro que indique la toxicidad mas alta.

9.1.1.4.2 El tamafo de polvos y nieblas oscila generalmente entre valores que
van desde menos de 1 um hasta alrededor de 100 um.

9.1.1.4.3 Unicamente se podran clasificar en la Categoria5 aquellas
sustancias que mediante pruebas de laboratorio demuestren que el valor de
toxicidad es inferior al valor superior sefialado para la Categoria 4.

9.1.1.4.4 No se aconseja la realizacibn de pruebas con animales para
determinar la Categoria5 y solo deberian contemplarse cuando sea muy
probable que los resultados de esas pruebas proporcionen informacion
importante para la proteccién de la salud humana.

9.1.1.4.5 La especie animal preferida para evaluar la toxicidad aguda por
ingestién e inhalacién es la rata, mientras que para la toxicidad aguda por via
cutanea es tanto la rata como el conejo. Cuando se disponga de datos
experimentales sobre toxicidad aguda en varias especies animales, deberia
recurrirse a la opinién de los cientificos para seleccionar el valor mas apropiado
de DLso entre las pruebas vélidas y correctamente realizadas.

9.1.1.5 Los valores de corte 6 limites de concentraciéon de la categoria de
mayor toxicidad Categoria 1, son los que se utilizan actualmente en el sector del
transporte para la clasificaciéon en grupos de embalaje 6 envase.

9.1.1.6 La Categoria 5 se refiere a productos quimicos que presentan una
toxicidad aguda relativamente baja pero que, en ciertas circunstancias, pueden
suponer un peligro para poblaciones vulnerables.

9.1.1.7 Se estima que tales sustancias tendran un valor de DLsp, para la
exposicidon por via oral o cutanea en el rango de 2,000 a 5,000 mg/kg.
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9.1.2 Consideraciones especificas para la toxicidad por inhalacion

9.1.2.1 Los valores sobre toxicidad por inhalacién se basan en pruebas de
4 horas con animales de experimentacion. Cuando se utilicen valores
experimentales con exposiciones de 1 hora, se podrdn convertir en su
equivalente de 4 horas dividiendo el valor de 1 hora por 2, para gases y vapores,
y por 4 para polvos y nieblas.

9.1.2.2 Las unidades de toxicidad por inhalacion dependeran del tipo de
material inhalado. Los valores para polvos y nieblas se expresan en mg/l. Los de
los gases se expresan en ppmV. Dada la dificultad de realizar pruebas con
vapores, de los que algunos consisten en mezclas de fases liquidas y gaseosas,
la unidad utilizada es el mg/l. No obstante, para esos vapores cercanos a la fase
gaseosa, la clasificacion deberia basarse en ppmV.

9.1.2.3 Los valores de toxicidad por inhalacion de vapores sirven para la
clasificacion de la toxicidad aguda en todos los sectores. También se reconoce
que la concentracién de vapor saturado de una sustancia quimica se usa en el
sector del transporte como un elemento adicional para clasificar esas sustancias
en grupos de embalaje/envasado.

9.1.2.4 Para las categorias de alta toxicidad de polvos y nieblas es
especialmente importante el empleo de valores claramente definidos. Las
particulas inhaladas con un diametro aerodinamico (DAMM) de entre 1 y 4
micrones se depositan en todas las regiones del aparato respiratorio de las ratas.
Este intervalo de tamafio de particula corresponde a una dosis maxima del orden
de 2 mg/I.

Con el fin de extrapolar los experimentos con animales a la exposicion humana,
los polvos y las nieblas tendrian teéricamente que someterse a pruebas con esas
concentraciones en ratas.

Los valores de corte 6 limites de concentracién de la tabla 30 (véase tabla 30)
para polvos y nieblas permiten distinguir claramente entre dos compuestos de
distinta toxicidad, medida en distintas condiciones de prueba.

9.1.2.5 Ademas de la clasificacion de la toxicidad por inhalacion, si se
dispone de datos que indiquen que el mecanismo de toxicidad es la corrosividad
de la sustancia o de la mezcla se podra clasificar como “corrosivo de las vias
respiratorias”.
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La corrosion incluye la destruccion de las mucosas. La evaluaciéon de la
corrosividad puede basarse en opiniébn de expertos con informaciéon sobre
experiencias en seres humanos y animales, los datos (in vitro) existentes, los
valores del pH, informacién de sustancias similares o cualesquiera otros datos
pertinentes.

9.1.3 Criterios de clasificacion para las mezclas

9.1.3.1 Los criterios para clasificar las sustancias por su toxicidad aguda se
basan en los datos sobre dosis letales obtenidos a partir de pruebas o por
derivacion.

9.1.3.2 En las mezclas, es necesario obtener o interpretar informacion que
permita aplicar los criterios de clasificacion. El procedimiento de clasificacion para
la toxicidad aguda se hace por etapas y dependera de la cantidad de informacion
disponible para la propia mezcla y para sus componentes. El diagrama como se
muestra en la figura 18 (véase figura 18) indica el proceso que hay que seguir.

9.1.3.3 La clasificacion de las mezclas por su toxicidad aguda puede hacerse
para cada via de exposicidon, pero sb6lo se necesitard una de las vias siempre que
sea la que se utilice, ya sea por estimacion o prueba para todos los
componentes.

9.1.3.4 Si se determina la toxicidad aguda para mas de una via de
exposicion se usara la categoria de mayor peligro para la clasificacion.

9.1.3.5 Para la comunicacion de peligros debera tenerse en cuenta toda la
informacion disponible e identificarse todas las vias de exposicién pertinentes.

9.1.3.6 Con la finalidad de utilizar todos los datos disponibles para clasificar
los peligros de las mezclas, se han elaborado ciertas hipétesis que se aplican,
cuando proceda, en el procedimiento por etapas:

9.1.3.6.1 Los “componentes relevantes” de una mezcla son aquellos que estan
presentes en concentraciones de al menos 1 % (en p/p para solidos, liquidos,
polvos, nieblas y vapores y en v/v para gases) o superiores; cuando se clasifican
mezclas no probadas que contienen componentes clasificados en las Categorias 1
y 2 en una concentracion inferior al 1 % se debe considerar para clasificar la
mezcla por su toxicidad aguda.
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9.1.3.6.2 Cuando se use una mezcla clasificada como componente de otra
mezcla, la estimacion de la toxicidad aguda real o derivada (ETA) de esa mezcla
podra usarse para clasificar la nueva mezcla con las ecuaciones de la clasificacién
de mezclas basandose en sus componentes.

9.1.3.6.3 Para la conversién de un intervalo de valores de toxicidad aguda
obtenidos experimentalmente o de categorias de peligro de toxicidad aguda, en
estimaciones puntuales de toxicidad aguda con fines de clasificacion para las
respectivas vias de exposicion se aplicarad lo que se indica en la tabla 31 (véase
tabla 31) de la norma.

9.1.3.7 La concentracion de los gases se expresa en partes por millon en
volumen (ppmV).

9.1.3.8 Los valores de la tabla 32 (véase tabla 32) sirven para calcular la
ETA con fines de clasificacion de una mezcla a partir de sus componentes y no
constituyen datos experimentales.

9.1.3.9 Los valores se fijan convencionalmente en el escalén inferior de las
Categorias 1 y 2, en un punto que es aproximadamente 1/10 del escalén inferior
de las Categorias 3 a 5.
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Datos de las pruebas sobre la mezcla.
No si
Datos suficientes disponibles sobre . I
o - Apliquense los procedimientos de .
mezclas similares para estimar la e Clasificar.
PR extrapolacion de 9.1.4.2.
clasificacién.
DEfEs cepenlles [ER (@des (Be E> Apliquese Ia formula de 9.1.5.1. |:> Clasificar.
componentes.
Otros datos disponibles para estimar
valores de conversion con fines de Apliguese la formula de 9.1.5.1. Clasificar.
clasificacién.
e Apliquese la formula de 9.1.5.1.

Comuniquense los peligros de los (componentes desconocidos < 10%) o .

. . X L Clasificar.
componentes conocidos. e Apliquese la formula de la ecuacion 3

(componentes desconocidos > 10%)

FIGURA 18. Procedimiento de decisién para productos quimicos y
mezclas téxicas agudas.
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9.1.4 Una sustancia que se mezcla o se diluye se clasificara de acuerdo a los
siguientes criterios

9.1.4.1 Clasificacion de mezclas cuando se dispone de datos sobre las mismas

Cuando se hayan realizado pruebas sobre la mezcla en su conjunto para
determinar su toxicidad aguda, se clasificara con arreglo a los criterios adoptados
para las sustancias, presentados en la tabla 30 (véase tabla 30) de la norma. Si
no se dispone de datos de pruebas, deberan seguirse los procedimientos que se
indican en los numerales siguientes.

9.1.4.2 Clasificacion de mezclas cuando no se dispone de datos sobre las
mismas

Cuando no se hayan realizado pruebas sobre la mezcla para determinar su
toxicidad aguda, pero se disponga de datos suficientes sobre sus componentes
individuales y sobre Mezclas similares sometidas a prueba para caracterizar
adecuadamente los peligros de las mismas, se usaran esos datos de conformidad
con los principios de extrapolacion descritos a continuacion.

TABLA 31. Conversion de un intervalo de valores de toxicidad aguda
obtenidos experimentalmente en estimaciones puntuales de toxicidad
aguda con fines de clasificacion

Valores experimentales de Estimacion
Vias de . P . p puntual obtenida
L toxicidad aguda 6 categoria L
exposicion L g de toxicidad
de clasificacion
aguda
0 < Categorial <5 0,5
Oral 5 < Categoria 2 < 50 5
(mg/kg peso 50 < Categoria 3 < 300 100
corporal) 300 < Categoria 4 < 2000 500
2000 < Categoria 5 < 5000 2500
0 < Categoria 1 < 50 5
Cutanea 50 < Categoria 2 < 200 50
(mg/kg de peso 200 < Categoria 3 < 1 000 300
corporal) 1000 < Categoria 4 < 2000 1100
2000 < Categoria 5 < 5000 2500
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0 < Categoria 1 < 100 10
Gases 100 < Categoria 2 < 500 100
(PpmV) 500 < Categoria 3 < 2500 700
2 500 < Categoria 4 < 20000 3500
Categoria 5
0 < Categorial < 0,5 0,05
Vapores 0,5< Categotia 2<2,0 0,5
(mg/) 2,0 < Categorlz,;l 3<10,0 3
10,0 < Categoria 4 < 20,0 11
Categoria 5
0 < Categoria 1 < 0,05 0,005
Polvos y 0,05 < Categoria 2 < 0,5 0,05
nieblas 0,5 < Categoria 3 < 1,0 0,5
(mg/l) 1,0 < Categoria 4 < 5,0 1,5
Categoria 5.

9.1.4.2.1 Dilucién

9.1.4.2.1.1 Si la mezcla se diluye con una sustancia clasificada en una categoria
de toxicidad igual o inferior y no se espera que influya sobre la toxicidad del
resto de los componentes, la nueva mezcla se considerara, a efectos de
clasificacion, como equivalente a la mezcla original.

9.1.4.2.1.2 Si una mezcla se diluye con agua u otro material no téxico, la
toxicidad de la mezcla se calcularad con arreglo a los datos de las pruebas sobre
la mezcla no diluida. Por ejemplo, si una mezcla con una DLsy de 1 000 mg/kg de
peso corporal se diluyera en un volumen igual de agua, la DLsy de la mezcla
diluida seria 2 000 mg/Kg. de peso corporal.

9.1.4.2.2 Variacion entre lotes

La toxicidad de un lote de una mezcla compleja se considerara equivalente a la
de otro lote del mismo producto comercial y obtenido por el mismo fabricante o
bajo su control, a menos que haya motivos para creer que la composicion de la
mezcla ha cambiado y que dichos cambios pueden provocar modificaciones en
los valores de la toxicidad del lote, en cuyo caso serd necesaria una nueva
clasificacion.

9.1.4.2.3 Concentracion de mezclas muy téxicas

Si una mezcla se clasifica en la Categoria 1, y se aumenta la concentracion de los
componentes de la mezcla que se clasifican en esa misma categoria, la nueva
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mezcla se clasificara en la Categoria 1 sin que sea necesario realizar pruebas
adicionales.

9.1.4.2.4 Interpolacién dentro de una misma categoria de toxicidad

En el caso de tres mezclas con idénticos componentes, donde las mezclas Ay B
figuran en la misma categoria de clasificacibn y la mezcla C tenga
concentraciones intermedias de los componentes toxicolégicamente activos con
respecto a las de las mezclas A y B, entonces la mezcla C figurard en la misma
categoria que Ay B.

9.1.4.2.5 Mezclas esencialmente similares

9.1.4.2.5.1 Cuando se tenga lo siguiente:

a) Dos mezclas: i) A+ B;ii) C + B;

b) La concentracion del componente B sea practicamente la misma en
ambas mezclas;

c) La concentracién del componente A en la mezcla i) sea igual a la del
componente C en la mezcla ii);

d) Se disponga de la clasificacion de A y C y esa clasificacion sea la
misma, es decir, ambas sustancias figuren en la misma categoria de
peligro y no se espera que afecten a la toxicidad de B;

9.1.4.2.5.2 Si la mezcla i) esta ya clasificada sobre la base de datos
experimentales, entonces la mezcla ii) podra asignarse a la misma categoria de
peligro.

9.1.4.2.6 Aerosoles

Una mezcla en forma de aerosol podra clasificarse en la misma categoria de
peligro de toxicidad por via oral y cutanea que la mezcla probada si el propelente
afnadido no afecta a la toxicidad de la mezcla en la vaporizacidn. La clasificacion
de la toxicidad por inhalacion de las mezclas en forma de aerosoles deberia
hacerse por separado del propelente.

9.1.5 Clasificacion de mezclas basandose en sus componentes mediante la
férmula de adicién
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9.1.5.1 Datos disponibles para todos los componentes

Con el fin de asegurar que la clasificacion de la mezcla es precisa y que el calculo
soOlo tendra que hacerse una vez para todos los sistemas, sectores y categorias,
la estimacién de la toxicidad aguda (ETA) de los componentes deberd hacerse
como sigue:

i) Se incluyen los componentes con una toxicidad aguda conocida, que
correspondan a alguna de las categorias de toxicidad aguda del SAC;

ii) Se ignoran los componentes que se supone no presentan toxicidad aguda
(por ejemplo, agua, azlcar);

iii) Se ignoran los componentes si la prueba de dosis limite por ingestién no
presenta toxicidad aguda a la dosis de 2 000 mg/kg de peso corporal.

Se considerard que los componentes que satisfagan estos criterios tienen una
estimacion de Toxicidad aguda (ETA) conocida.

La ETA de la mezcla se determinara calculando la de todos los componentes

relevantes con arreglo a la ecuacion 2 de la norma para la toxicidad por via oral,
cutdnea o por inhalacion:

Ecuacioén 2. Calculo de la Estimacion de Toxicidad Aguda

100 _Z C,
ETAnezcla n ETA
Donde:
Ci = concentracion del componente i en porciento en peso o en
volumen;
n = numero de componentes i, desde 1 hasta n;

ETA = estimacion de toxicidad aguda del componente i.
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9.1.5.2 Datos no disponibles para uno o mas componentes

En el caso de que no se disponga de informaciéon sobre un componente que se
use en una mezcla con una concentracion igual o superior a 1 %, no se podra
asignar a la mezcla una estimacion de toxicidad aguda definitiva. En esta
situacion, la mezcla deberia clasificarse basandose so6lo en los componentes
conocidos, con la mencién adicional de que dicho porcentaje de la mezcla
consiste en uno o varios componentes de toxicidad desconocida.

Si la concentracion total del componente o componentes de toxicidad aguda
desconocida es inferior o igual a 10 %, deberia usarse entonces la Ecuaciéon 2 de
la norma. Si la concentracién total del componente o los componentes de
toxicidad desconocida es > 10 %, la ecuacién 2 de la norma debera corregirse
para ajustarse al porcentaje total del componente o componentes desconocidos
como se indica en la ecuaciéon 3 de la norma.

Ecuacioén 3. Calculo de la Estimacion de Toxicidad Aguda

Corregida
100 - (zcdesconocidoSi > 10%) _ Z Ci
ETAmecha n ETAI
Donde:
Ci = concentracion del componente i en porciento en peso o en
volumen;
n = numero de componentes i, desde 1 hasta n;
ETAI = estimacion de toxicidad aguda del componente i.
9.1.6 Comunicacion del peligro

Los elementos que se requieren en los sistemas de comunicacién de los peligros
asociados a los productos quimicos que poseen toxicidad aguda son los que se
indican en la tabla 32 (véase tabla 32) de la norma.



NMX-R-019-SCFI-2011
104/479

SECRETARIA DE
ECONOMIA

TABLA 32. Elementos de comunicacién del peligro asociados a los
productos quimicos téxicos agudos

ri ri ri . ri
Categoria | Categoria | Categoria Categoria 4 Categoria
1 2 3 5
Calaveray | Calaveray | Calaveray Siano de
Simbolo tibias tibias tibias 9 ., Sin simbolo
exclamacion
cruzadas cruzadas cruzadas
Palabra dg Peligro Peligro Peligro Atencion Atencion
advertencia
Indicacién de _ ) ) _ _
peligro
L. . Puede ser
Mortal en Mortal en Toxico en Nocivo en .
nocivo en
Oral caso de caso de caso de caso de
. . . . . .. . . caso de
ingestion ingestion ingestion ingestion . s
ingestion
Mortal en Mortal en Toéxico en Nocivo en Pue_de Ser
, nocivo en
Cutanea contacto contacto contacto contacto con contacto
con la piel con la piel con la piel la piel .
con la piel
. . , . . . . Puede ser
. . Mortal si se | Mortal si se | Toxico si se | Nocivo si se . ]
Por inhalaciéon | . . . . nocivo si se
inhala inhala inhala inhala .
inhala
9.1.7 Procedimiento de decisibn para la clasificacion de productos

quimicos téxicos agudos

El diagrama de flujo como se muestra en la figura 19 (véase figura 19) indica el
proceso que hay que seguir para la clasificacibn de una sustancia o una mezcla
como téxica aguda.
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Producto quimico: ¢Hay datos o informacién para evaluar
la toxicidad aguda?

Mezcla: ¢Para la mezcla en su conjunto o sus
componentes hay datos o informacion para
evaluar la toxicidad aguda?

Mezcla: ¢Para la mezcla en su conjunto hay
datos o informacién para evaluar la toxicidad
aguda?

)
)
=)
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Clasificacién imposible

Clasificacion imposible

ETA del procedimiento de
decision 9.1.1.

Véase el procedimiento
de decision 9.1.1 para
calcular una ETA a partir
de los componentes.

Con arreglo a los criterios de 9.1.1 2 9.1.4.1.

e ¢laDLs por ingestion es < 5 mg/kg de peso corporal?, o
¢La DLsg por via cutanea es < 50 mg/kg de peso corporal?, o
¢La CLsp por inhalacion (gas) es < 100 ppm?, o

¢La CLsg por inhalacién (vapor) es < 0.5 mg/l?, o

¢La CLso por inhalacién (polvo/niebla) es < 0.05 mg/I?

Con arreglo a los criterios de 9.1.1 2 9.1.4.1.

e ¢laDLsg por ingestion es > 5 pero < 50 mg/kg de peso corporal?,

o

. ¢La DLso por via cutanea es > 50 < 200 mg/kg de peso corporal?,

o

e ¢LaCLs por inhalacién (gas) es > 100 pero < 500 ppm?, 0

e  ¢LaClg por inhalacion (vapor) es > 0.5 pero < 2 mg/I?, o

e ¢Lla CLg por inhalacién (polvo/niebla) es > 0.05 pero < 0.5
1?

mg/

=)
=)

Contintia en la pagina siguiente.

Categoria 1

22

Peligro

Categoria 2

52

Peligro

FIGURA 19. Procedimiento de decision para productos quimicos y
mezclas toxicas agudas.
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Continuacion de la pagina anterior

/-

Con arreglo a los criterios de 9.1.1 2 9.1.4.1.

¢La DLso por ingestion es > 50 pero < 300 mg/kg de peso
corporal?, o

¢La DLse por via cutanea es > 200 < 1000 mg/kg de peso
corporal?, o

¢La Clgo por inhalacion (gas) es > 500 pero < 2500 ppm?, o

¢La Clso por inhalacién (vapor) es > 0.5 pero < 10 mg/I?, o

¢La Clgo por inhalacién (polvo/niebla) es > 0.5 pero < 1 mg/I?

s

Con arreglo a los criterios de 9.1.1 2 9.1.4.1.

¢La DLsg por ingestion es > 300 pero = 2000 mg/kg de peso
corporal?, o

¢La DLse por via cutdnea es > 1000 < 2000 mg/kg de peso
corporal?, o

¢La Clsp por inhalacién (gas) es > 2500 pero < 5000 ppm?, o
¢La Clgo por inhalacién (vapor) es > 10 pero < 20 mg/l?, o

¢La Clgo por inhalacién (polvo/niebla) es > 1 pero = 5 mg/l?

&

Con arreglo a los criterios de 9.1.1 2 9.1.4.1.

¢La DLso por ingestidn es > 2000 pero = 5000 mg/kg de peso
corporal?, o

¢La DLse por via cutdnea es > 2000 < 5000 mg/kg de peso
corporal?, o

¢La Clso por inhalacién (gas, vapor y/o polvo/niebla) esta en la
gama equivalente de la DLso por ingestion y administracion
cutanea (es decir, 2000-5000 mg/kg de peso corporal?

s

¢ Existe informacion fidedigna que indique efectos de toxicidad
apreciable en seres humanos?; o

:Se observé mortalidad en ensayos con valores hasta de la
categoria 4 para las vias de exposicion oral, cutdnea o por
inhalacién?; o

¢Hay dictamenes de expertos que confirmen sintomas clinicos
apreciables de toxicidad (excepto diarrea, piloereccion o un
aspecto descuidada) en pruebas con valores hasta de la
categoria 4?; o

(Hay dictamenes de expertos que confirmen informacién
fidedigna obtenida con ofras especies animales que indique una
toxicidad aguda potencialmente apreciable?

—

Na

M
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Categoria 3

£

Peligro

Categoria 4

L ]
Atencidn

Categoria 5

Atencién

Clasifiquese en la
Categoria 5
(Atencidn)
si no se justifica la

asignacién a una
categoria de mas
peligro

No se clasifica en
esta clase

FIGURA 19. Procedimiento de decisidén para productos quimicos y
mezclas toxicas agudas.
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9.2 Corrosion e irritacion cutaneas

Un producto quimico se clasificara como corrosivo a la piel cuando ocasione una
lesion cutanea irreversible, tal como necrosis visible a través de la epidermis
hasta la dermis, al aplicarse y estar expuesta durante un periodo hasta de
4 horas.

Las reacciones corrosivas se caracterizan por Ulceras, sangrado, excoriaciones
sangrantes y, tras un periodo de observacion de 14 dias, por decoloracion debida
al blanqueo de la piel, zonas completas de alopecia y cicatrices. Para evaluar las
lesiones que se presten a duda puede ser necesario un examen histopatoldgico.

Un producto quimico se clasificara como irritante cutaneo cuando ocasione una
lesion reversible a la piel al aplicarse y estar expuesta durante un periodo hasta
de 4 horas.

9.2.1 Criterios de clasificacion para las sustancias

9.2.1.1 Las sustancias sodlidas, por ejemplo los polvos, pueden volverse
corrosivas o irritantes cuando se humedecen o en contacto con piel hiumeda o
con las mucosas.

9.2.1.2 La experiencia y los datos que se tengan de seres humanos
sometidos a exposiciones Unicas o0 repetidas y las observaciones y datos
obtenidos con animales constituyen un criterio de clasificacion, ya que dan
informacién que guarda relaciéon directa con los efectos cutaneos.

9.2.1.3 La clasificacion en esta categoria puede basarse en informacién de
compuestos estructuralmente afines y de pH con valores < 2 y = 11,5 que
indican efectos cutaneos, especialmente cuando se conoce la capacidad
amortiguadora de la sustancia o mezcla. Por lo general, se espera que esos
agentes produzcan efectos cutaneos apreciables.

9.2.1.4 Las relaciones estructura-actividad y estructura-propiedad se
presentan por separado, pero deberian tratarse conjuntamente.

9.2.1.5 Para los productos quimicos clasificados como Tdéxico Agudo
Categorial 6 2 por via de exposicion cutadnea no serad necesario realizar el
estudio de corrosion o irritaciéon a la piel.
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9.2.1.6 Este criterio no excluye la clasificacion en esta Categoria de peligro
cuando se empleen otras fuentes de informacion.

9.2.2 Procedimiento de decision para la clasificacibn de productos
quimicos corrosivos o irritantes cutanea.

9.2.2.1 El diagrama de flujo como se muestra en la figura 20 (véase figura
20) indica el proceso que hay que seguir para la clasificacion de producto
quimico como corrosivo o irritante cutaneo.

9.2.2.2 Los productos quimicos que se clasifiquen en la categoria de efectos

corrosivos se sub-clasificaran, a su vez, en cualquiera de las siguientes tres sub-
categorias, conforme a la siguiente tabla 33 (véase tabla 33):

TABLA 33. Categorias y sub-categorias de corrosion cutanea

Sub- Efectos corrosivos en
Categoria categorias 2 1 de 3 animales
Corrosivas Exposicion Observacion
1A < 3 minutos < 1 hora
Categoria 1 > 3 minutos .

. <
(Corrosiva 1B < 1 hora < 14 dias
para la piel) 1 o

> ora .
<
1C < 4 horas < 14 dias

9.2.2.3 La reversibilidad de las lesiones cutaneas es otro elemento que hay
que considerar para evaluar las respuestas de irritacion.

Una sustancia se considerard irritante cuando persista una inflamacién al final del
periodo de observacion en dos o méas animales y aparezcan alopecia (zona
limitada), hiperqueratosis, hiperplasia y escamacion.
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Paso Parametro Resultado Conclusién

1a Existe experiencia en seres "
humanos o animales

v

No es corrosiva o no se tienen

datos

1b Existe experiencia en seres -
humanos o animales

v

No es irritante o no se tienen

datos

1c Existe experiencia en seres No es corrosivo ni No se hacen mas pruebas y no
humanos o animales = irritante > se clasifica

v

No se tienen datos

Corrosivo —_— Clasificar como corrosivo

Irritante e Clasificar como irritante

Relacion estructura-actividad o o
estructura-propiedad

v

No es corrosiva o no se tienen
datos

Corrosivo —_— Clasificar como corrosivo

A

2b
Relacion estructura-actividad o o
estructura-propiedad

v

No es corrosiva o no se tienen

datos

pH con tamponamiento > pH=202=2115 —_— Clasificar como corrosivo

v

El pH no es extremo o no hay
datos

Irritante e Clasificar como irritante

Continta la siguiente pagina

FIGURA 20. Procedimiento de decision para la clasificacion de un producto
quimico o mezcla como corrosiva o irritante cutanea
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Paso

Parametro

Resultado
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Conclusion

Datos cutaneos de animales
indican que no se necesitan
mas pruebas con ellos

Si

y

Sin indicaciones o datos

y

Prueba de corrosién cutanea in
vitro valido y aceptado

Respuesta positiva

Respuesta negativa o sin datos

y

Prueba de irritacién cutanea in
vitro vélido y aceptado

Respuesta positiva

v

Respuesta negativa o sin datos

v

Prueba in vitro de corrosion
cuténea (1 animal)

Respuesta positiva

v

Respuesta negativa

v

Prueba in vitro de irritacion
cuténea (3 animales en total)

Respuesta positiva

y

Respuesta negativa

No mas pruebas

—

Posiblemente  sin  pruebas
posteriores puede considerarse
corrosiva / irritante

Clasificar como corrosivo

Clasificar como irritante

Clasificar como corrosivo

Clasificar como irritante

No mas pruebas, no se clasifica

FIGURA 20. Procedimiento de decision para la clasificacién de un producto quimico o
mezcla como corrosiva o irritante cutanea
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9.2.2.4 Las respuestas de los animales sometidos a pruebas de irritacion

cutanea y de corrosion pueden ser muy variables. Un criterio especial para la
irritacion permite tratar casos en los que se observa una respuesta irritante
significativa, pero menor que los valores medios de los pruebas positivas. Por
ejemplo, una sustancia podria considerarse irritante si en las pruebas al menos
uno de cada tres animales muestra una respuesta media muy elevada a lo largo
del estudio, incluidas lesiones que persistan al final de un periodo normal de
observacion de 14 dias. Otras respuestas también podrian cumplir este criterio.
No obstante, deberia comprobarse que las respuestas obedecen a una exposicion
a productos quimicos. La inclusion de este criterio aumenta la sensibilidad del
sistema de clasificacion.

9.2.2.5 En la tabla 34 (véase tabla 34) se presenta una sola categoria de
irritacion (Categoria 2) basada en los resultados de pruebas con animales. En
materia de plaguicidas también se dispone de una categoria de irritacion
moderada para irritaciones menos severas (Categoria 3). Los criterios que
distinguen ambas categorias estan indicados en la tabla 34 (véase tabla 34). La
diferencia estriba principalmente en la severidad de las reacciones cutaneas.

El criterio principal para establecer la categoria de irritaciéon es que al menos dos
de los animales presenten unos valores medios entre 2,3 y 4,0. En la categoria
de irritacion moderada, los valores de corte/limites de concentracion de la
respuesta media son = 1,5 y < 2,3 para al menos dos de los animales. Se
elimina la parte de irritante moderado.

9.2.26 Las sustancias de pruebas clasificadas en la Categoria 2 irritante no
podran ser clasificadas en la categoria de irritacion moderada.

9.2.3 Criterios para la clasificacion de mezclas
9.2.3.1 Clasificacion de mezclas cuando se dispone de datos sobre las
mismas

9.2.3.1.1 La mezcla se clasificara con los mismos criterios que se aplican a las
sustancias, teniendo en cuenta las estrategias de pruebas y de evaluacion de
datos.

9.2.3.1.2 Al considerar pruebas con las mezclas, se aconseja utilizar una
estrategia por etapas como la seguida en los criterios para clasificar las
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sustancias por su potencial de corrosion e irritacion cutaneas con el fin de
asegurar una clasificacion precisa y de evitar pruebas innecesarias con animales.

9.2.3.1.3 Una mezcla se considerard corrosiva (Categoria 1) si tiene un pH
<26>11,5.

9.2.3.1.4 Si la reserva acida 6 alcalina es tal que sugiere que la sustancia o
preparado pueden no ser corrosivos a pesar del valor bajo o alto del pH,
entonces tendran que hacerse mas pruebas para confirmarlo, preferiblemente
mediante una prueba in vitro debidamente validado.

9.2.3.2 Dilucién en mezclas

Si la mezcla se diluye y el diluyente estd clasificado en una categoria de
corrosion/irritacién igual o inferior a la categoria del componente original con
menor corrosién/irritacion y del que no se espera que influya sobre la
corrosioén/irritacion del resto de los componentes, dicha mezcla se considerara a
efectos de clasificaciéon, como equivalente a la mezcla original. Como alternativa,
también se puede aplicar el método explicado en 8.2.3.8.

9.2.3.3 Variacion entre lotes

La corrosidon o irritaciéon cutdneas de un lote de una mezcla compleja se
considerara equivalente a la de otro lote del mismo producto comercial y
obtenido por el mismo fabricante o bajo su control, a menos que haya motivos
para creer que la composicion de la mezcla ha cambiado y que dichos cambios
pueden provocar modificaciones en los valores de la corrosidn o irritacion
cutaneas del lote, en cuyo caso sera necesaria una nueva clasificacion.



SECRETARIA DE
ECONOMIA

NMX-R-019-SCFI-2011

TABLA 34. Categorias de irritacion cutanea

113/479

Categoria

Criterios

Categoria 2
(Irritante para la

piel)

a) Valor medio de =22,3 y <4 para
eritemas/escaras o para edemas en al menos
dos de tres animales, a 24, 48 y 72 horas
después del levantamiento del parche o, si las
reacciones se demoran, mediante
observaciones hechas durante tres dias
consecutivos al comienzo de las reacciones
cutaneas; 6

b) Inflamacién que persiste al final del
periodo normal de observacién de 14 dias en
al menos dos animales, habida cuenta en
particular de la aparicion de alopecia (zona
limitada), hiperqueratosis, hiperplasia vy
escamacion; 6

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

Categoria 3
(Irritante
moderado para
la piel)

a) Valor medio =215 y <2,3 para
eritemas/escaras o para edemas en al menos
dos de cada tres animales sometidos a
prueba a 24, 48 y 72 horas; o

b) Si las reacciones se demoran, con las
observaciones hechas en los tres dias
consecutivos al comienzo de las reacciones
cutaneas (cuando la sustancia no se incluye
en la categoria anterior de irritacion)
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9.2.3.4 Concentraciéon de mezclas de la categoria de corrosiéon/irritacion mas
alta

Si después de realizar pruebas, una mezcla concentrada se clasifica en la
categoria de corrosibn mas alta y se aumenta la concentracion de los
componentes de la misma, la nueva mezcla deberd clasificarse en esa misma
categoria sin que sea necesario realizar mas pruebas. Si una mezcla se clasifica
en la categoria de irritaciobn cutanea mas alta y no contiene componentes
corrosivos, toda mezcla mas concentrada debera clasificarse en la categoria de
irritacién mas alta sin que sea necesario realizar pruebas.

9.2.3.5 Interpolacibn dentro de una misma categoria de corrosibn o
irritacion

En el caso de tres mezclas A, B y C con componentes idénticos, donde Ay B
figuren en la misma categoria de irritacién/corrosion y C tenga concentraciones
intermedias de los mismos componentes corrosivos o irritantes con respecto a
las de las mezclas A y B, entonces la mezcla C figurard en la misma categoria de
irritacién/corrosion que A y B.

9.2.3.6 Mezclas esencialmente similares
9.2.3.6.1 Cuando se tenga lo siguiente:
a) Dos mezclas: i) A+ B; ii) C + B;

b) La concentracion del componente B sea practicamente la misma en
ambas mezclas;

c) La concentracion del componente A en la mezcla i) sea igual a la del
componente C en la mezcla ii);

d) Se disponga de datos sobre irritacion/corrosion para Ay C y sean
esencialmente equivalentes, es decir, ambas mezclas figuren en la
misma categoria de peligro y no se espera que afecten a la
capacidad de corrosioén o irritacion del componente B.

9.2.3.6.2 Si la mezcla i) esta ya clasificada con los datos de las pruebas,
entonces la mezcla ii) podra clasificarse en la misma categoria.
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9.2.3.7 Aerosoles

Una mezcla en forma de aerosol se podra clasificar en la misma categoria de
peligro que una mezcla probada que no tenga forma de aerosol, siempre que el
propelente afiadido no afecte a las propiedades de irritacion o corrosion de la
mezcla en la vaporizacion.

9.2.3.8 Clasificacion de mezclas cuando se dispone de datos para todos los
componentes o sélo para algunos

9.2.3.8.1 Para la clasificacibn de una mezcla en esta categoria se pueden
utilizar los siguientes procedimientos:

9.2.3.8.2 Los componentes relevantes de una mezcla son los componentes
que estan presentes en concentraciones de 1 %, o mayores, p/p, para solidos,
liguidos, polvos, nieblas y vapores y v/v para gases; a menos de que haya
motivos para suponer que un componente presente en una concentracion inferior
a 1 % es relevante para clasificar la mezcla por su corrosién/irritaciéon cutanea.

9.2.3.8.3 La mezcla se clasificara como corrosiva o irritante cuando la suma
de las concentraciones de sus componentes exceda el valor limite establecido en
la tabla 35 (véase tabla 35) de la norma.

9.2.3.8.4 Para mezclas que contengan acidos o bases fuertes, deberia usarse
el pH como criterio de clasificacion (véanse numerales 9.3.1.6 y 9.3.1.10.3 de pH
extremos), ya que sera un mejor indicador de la corrosidon que los limites de
concentracion de la tabla correspondiente.

9.2.3.8.5 Una mezcla con componentes corrosivos que, debido a sus
caracteristicas quimicas no pueda clasificarse con el criterio de adicibn que se
indica en la tabla 35 (véase tabla 35) de la norma, deberéa clasificarse en la
Categoria 1 si contiene al menos 1 % de un componente corrosivo y ésta
mantiene sus propiedades.

9.2.3.8.6 Una mezcla con componentes irritantes que, debido a sus
caracteristicas quimicas no pueda clasificarse con el criterio de adicibn que se
indica en la tabla 35 (véase tabla 35) de la norma, debera clasificarse en la
Categoria 2 cuando contenga al menos 3 % de un componente irritante.

9.2.3.8.7 La clasificaciéon de las mezclas con componentes a los que no se
aplica el procedimiento de la tabla 35 (véase tabla 35) se resume en la Tabla 36
(véase tabla 36) de la norma.
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9.2.3.8.8 A veces, datos fidedignos pueden mostrar que un componente
presente en niveles superiores a los valores de corte/limites de concentracién
genéricos indicados en las tablas 35 y 36 (véase tablas 35 y 36) de la norma, no
produce corrosién O irritacion cutdnea evidente. En tales casos, las mezclas
podrian clasificarse con arreglo a esos datos. Otras veces, cuando se prevea que
no sera evidente la corrosion/irritacién cutanea de un componente presente en
niveles superiores a los valores de corte/limites de concentracibn genéricos
mencionados en las tablas 35 y 36 de la norma, podré considerarse la necesidad
de someter la mezcla a prueba.

9.2.3.8.9 En esos casos, deberia aplicarse el procedimiento de decisién por
etapas descrito en la tabla 35 (véase tabla 35) de la norma e ilustrado como se
muestra en la figura 20 (véase figura 20).

9.2.3.8.10 Si hay datos que indican que uno o varios componentes pueden ser
corrosivos en una concentracion inferior a 1 % 6 irritantes en una concentracion
inferior a 3 %, la mezcla deberia clasificarse en consecuencia.

TABLA 35. Concentracion de componentes de una mezcla clasificada
en las Categorias 1, 2 6 3 que determinarian la clasificacion de la
mezcla como corrosivaZirritante para la piel

S d Concentracién que determina la clasificacion de
uma de una mezcla como:
componentes -
S Corrosiva para . .
clasificados la piel Irritante para la piel
como: Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
. = 1 % pero
Categoria 1 =5% <50
. = 1 % pero
> 0,
Categoria 2 = 10 % - 10 %
Categoria 3 = 10 %
- > 10
(10 X Cat[egorla 1) > 10 % > 1 % pero
+ Categoria 2 <10 %
(10 X Categoria 1)
+ Categoria2 + > 10 %
Categoria 3
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TABLA 36. Concentracion de componentes de una mezcla a
la que no se aplica la regla de adicién, que
determinarian la clasificacion de la mezcla como
corrosiva/Zirritante para la piel

., Clasificacion de

Componente Concentracion
la Mezcla

Acido con pH < 2 > 1% Categoria 1
Base con pH = 11,5 =1% Categoria 1
Otros componentes
COrrosivos
(Categoria 1) a los que = 1% Categoria 1
no se aplica la regla de
adicion
Otros componentes
irritantes
(Categoria 2/3)
incluidos  &cidos vy >3 % Categoria 2
bases, a los que no se
aplica la regla de
adicion
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9.2.4

Comunicacion del peligro
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Los elementos que se requieren en los sistemas de comunicacién de los peligros
asociados a los productos quimicos corrosivos o irritantes para la piel son los que
se indican en la tabla 37 (véase tabla 37) de la norma.

TABLA 37. Elementos de comunicacion del peligro asociados a
las productos quimicos corrosivos o irritantes a la piel

Categoria 1 . .
Categoria 2 | Categoria 3
1A 1B 1¢C g 9
. ., ., ., Signo de L
Simbolo Corrosion Corrosion Corrosion 9 ., Sin simbolo
exclamacion
Palabra de . . . ., .,
. Peligro Peligro Peligro Atencion Atencion
advertencia
Provoca Provoca Provoca
graves graves graves Provoca una
. ., Provoca
Indicacion quemaduras | quemaduras | quemaduras irritacion leve
de peligro en la piel y| en la piel y | en la piel y P irritacion
. . . cutdnea P
lesiones lesiones lesiones cutanea
oculares oculares oculares
9.2.6 Procedimiento de decisibn para la clasificacion de productos

quimicos corrosivos o irritantes a la piel

Los diagramas de flujo como se muestran en las figuras 21 y 22 (véase las
figuras 21 y 22) indican el proceso que hay que seguir para la clasificacion de
una sustancia o una mezcla como corrosiva o irritante a la piel.
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Producto quimico: Hay datos o informacién para evaluar

A - Clasificacién imposible
la corrosién / irritacién cutéanea? I

Mezcla: ;Para la mezcla en su conjunto o sus
componentes hay datos o informacion para
evaluar la corrosién / irritacién cutanea?

Clasificacién imposible

Si Véase el procedimiento
de decision 924
aplicable a los
componentes.

Mezcla: ;Para la mezcla en su conjunto hay
datos o informacién para evaluar la corrosion /
irritacién cutanea?

Es el producto o la mezcla corrosiva (véanse 9.2, 921 a 9222y

9.2.3.1.2 29.2.3.1.4) habida causa de:

. Que exista experiencia en seres humanos gue muestra dafios Categoria 1
irreversibles para la piel.

. Que existan observaciones en animales que indiquen corrosién
cutanea después de una o varias exposiciones.

. Los datos in vitro.

. La informacién disponible sobre productos estructuralmente
relacionados.

e pHextremosde<20211.5

. La destruccion de la piel en uno © mas animales de
experimentacién (véase tabla 33 para subcategorias)?

=

P i
ne afin

Peligro

Continta en la pagina siguiente.

FIGURA 21. Procedimiento de decision para productos quimicos corrosivos o
irritantes a la piel
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Continuacion de la pagina anterior

No

~_—

¢Es la sustancia o mezcla irritante (véanse 9.2, 9.2.1 a 9.2.22 y

9.2.2.3 2 9.2.2.6) habida causa de:

e Que exista experiencia en seres humanos y datos sobre Categoria 2
exposicién Unica o repetida.

. Que existan observaciones en animales con exposiciéon Gnica o
repetida.

e Los datos in vitro.

e La informacién disponible sobre productos estructuralmente
relacionados. Atencion

e Los datos de irritacion cutanea de estudios en animales (véanse
9.2.2.5 y tabla 34 para los criterios de subclasificacion)?

No

~_—

¢Es la sustancia o mezcla
moderadamente irritante  habida
cuenta de los criterios de 9.2.2.5 y de
la tabla 347

Categoria 3

Sin simbolo

Atencién

No

~_—

No se clasifica en
esta clase

FIGURA 21. Procedimiento de decisién para productos quimicos corrosivos o
irritantes a la piel

9.3 Lesiones oculares graves e irritacion ocular

a) Las lesiones oculares graves son las lesiones de los tejidos oculares
o0 la degradacion severa de la vista, como consecuencia de la
aplicacion de una sustancia de prueba en la superficie anterior del
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0jo y que no son totalmente reversibles en los 21 dias siguientes a
la aplicacion.

b) La irritacion ocular es la aparicibn de lesiones oculares como
consecuencia de la aplicacion de una sustancia de prueba en la
superficie anterior del ojo y que son totalmente reversibles en los 21
dias siguientes a la aplicacion.

9.3.1 Criterios de clasificacion para las sustancias

9.3.1.1 Se presenta un esquema de evaluacidon y prueba por etapas, que
combina informacidn existente sobre lesiones oculares graves en el tejido del ojo
e irritacion ocular, incluidos datos obtenidos a partir de la experiencia en seres
humanos o animales, asi como consideraciones sobre las Relaciones Estructura-
Actividad (SAR) o Estructura-Propiedad (SPR) y los resultados de pruebas in vitro
validados a fin de evitar pruebas innecesarias con animales.

9.3.1.2 Antes de realizar una prueba in vivo destinado a evaluar el potencial
que tiene una sustancia quimica para provocar lesiones oculares graves, o
irritaciéon en los ojos, deberd examinarse toda la informacion existente sobre esta
sustancia sometida a prueba.

9.3.1.3 Se puede tomar una decision preliminar con los datos existentes
acerca de si un agente provoca lesiones oculares graves. Si esa sustancia puede
clasificarse, no se requerira realizar la prueba.

9.3.1.4 Para determinar la posible existencia de esas lesiones o irritacion
deben considerarse varios factores antes de realizar las pruebas. La experiencia
acumulada en seres humanos y animales serd la primera linea de analisis ya que
da informacion directa y relevante sobre los efectos en el ojo.

9.3.1.5 En algunos casos se dispondra de informacion suficiente de
compuestos estructuralmente relacionados para tomar decisiones sobre el
peligro.

9.3.1.6 Del mismo modo, pH extremo <2 y = 11,5 pueden producir
lesiones oculares graves, especialmente cuando van acompafados de una
elevada capacidad amortiguadora. Se espera que esos agentes produzcan
efectos significativos en los ojos.
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Pueden aplicarse los principios de extrapolacion (véase
9.2.3.8)?

Si

Contiene la mezcla =2 1% de un componente gque sea COIroSivo
(véanse 9.2, 9.2.1 a 9.2.2.2) y al que no se aplica el principio de
adicion tal como:

e Acidos y bases con pH’s extremos de <2 0> 11.5, 0

Sales inorgéanicas, o

Aldehidos, o

Fenoles,

Tensoactivos, u

Otros ingredientes?

No

¢Contiene la mezcla =2 3% de un componente que sea irritante
(véanse 9.2.1y 9.2.2.1) y al que no se aplique el principio de adicién,
incluidos acidos y bases?

Si

NMX-R-019-SCFI-2011
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Clasificar en la categoria
apropiada

Si

No

¢ Contiene la mezcla uno o mas componentes corrosivos a los que se
aplica la regla de adicién y donde las sumas de las concentraciones
de componentes clasificados como:

Categoria cutanea 1, = 5%?

Si

No

ContinGa en la pagina siguiente.

Categoria 1

Peligro

Categoria 2

Atencion

Categoria 1

=

i [
e aille
Peligro

FIGURA 22. Procedimiento de decision para productos quimicos

corrosivos o irritantes a la piel.

Clasificacion de mezclas en base alainformacion de los componentes.
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Continuacion de la pagina anterior

No

~_—

Categoria 2

Contiene la mezcla uno 0 mas componentes corrosivos o irritantes
a los que se aplica la regla de adicién y donde la suma de
concentraciones de componentes clasificados como:

e Categoria cutanea 1 = 1% pero < 5%, o

. Categoria cutdnea 2 = 20%, o

e (10 x categoria cutanea 1) + categoria cutanea 2 = 10%?

Atencion

No

~_—

Contiene la mezcla uno 0 mas componentes corrosivos o irritantes
a los que se aplica la regla de adicion y donde la suma de Categoria 3
concentraciones de componentes clasificados como:
. Categoria cutdnea 2 = 1% pero < 10%, o

e  Categoria cutanea 3 2 10%, o Sin simbolo
. (10 x categoria cutanea 1) + categoria cutanea 2 = 1% pero
< 10%, o Atencion

e (10 x categoria cuténea 1) + categoria cutanea 2 + categoria
cuténea 3 2 10%?

>~

No se clasifica en
esta clase

FIGURA 22. Procedimiento de decisidn para productos quimicos corrosivos
o irritantes a la piel.
Clasificacion de mezclas en base a la informacion de los ingredientes.
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9.3.1.7 La corrosion cutanea tendra que evaluarse antes de estudiar si se
producen lesiones oculares graves o irritacion, con el fin de evitar pruebas sobre
efectos locales en los ojos con sustancias corrosivas para la piel. Para tomar una
decision sobre la clasificacion podran usarse alternativas in vitro que hayan sido
validadas y aceptadas.

9.3.1.8 Aunque podra obtenerse informacién con la evaluacién de un solo
parametro dentro un esquema (por ejemplo, un alcali caustico con pH extremo
deberia considerarse como un corrosivo local), es mejor considerar la totalidad
de la informacién existente y hacer una apreciacion global. Esto resulta
especialmente cierto cuando existe informacién disponible sobre algunos de los
parametros, pero no sobre todos.

9.3.1.9 Por lo general, deberia hacerse hincapié en primer lugar en la
opinidon de los [expertos], habida cuenta de la experiencia en seres humanos
respecto de la sustancia, seguida de los resultados de las pruebas sobre irritacion
cutdnea y de métodos alternativos bien validados. Siempre que sea posible
deberan evitarse las pruebas con sustancias corrosivas en animales.

9.3.1.10 El procedimiento de clasificaciéon de este peligro se explica como se
muestra en la figura 23 (véase figura 23) de la norma, donde se consideran los
siguientes nueve pasos:

9.3.1.10.1 Paso 1 a/b: Datos relativos a la experiencia histérica en seres
humanos o animales: la informacién ya existente sobre irritaciéon ocular y
corrosion cutanea se indicara por separado, ya que habra que evaluar la
corrosion cutanea si no hay informacion sobre los efectos locales en los o0jos. Un
analisis de la experiencia anterior con el producto quimico podra detectar la
posibilidad de lesiones oculares graves, asi como de corrosién e irritacion tanto
cutaneas como oculares.

i) Paso 1la — una determinacion fiable de la irritacion ocular sobre la base
de la experiencia en seres humanos y animales dependera de la opiniéon de los
expertos: casi siempre la experiencia con seres humanos se basara en hechos
relacionados con accidentes y, asi, los efectos locales detectados después del
accidente tendran que compararse con los criterios de clasificacion creados para
evaluar los datos de pruebas en animales;
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ii) Paso 1b — evaluacién de datos sobre corrosién cutanea — los productos
corrosivos para la piel no deberian aplicarse en los ojos de animales, ya que
pueden provocar también lesiones oculares graves (Categoria 1).

9.3.1.10.2 Paso 2 a/b/c: Las Relaciones Estructura-Actividad (SAR) y las
Relaciones Estructura-Propiedad (SPR) para la irritacibn ocular y la corrosiéon
cutanea se indican por separado, pero en realidad se evaluaran probablemente
de forma paralela. Esta etapa deberia completarse usando SAR/SPR validadas y
aceptadas.

El analisis SAR/SPR puede detectar la posibilidad de lesiones oculares graves y
de corrosion e irritacién tanto en la piel como en los ojos;

i) Paso 2a/b — Determinacion fiable de irritaciéon ocular Unicamente mediante
evaluaciones tedricas — en casi todos los casos sOlo serd apropiado para
sustancias que sean homoélogas de agentes con propiedades muy bien conocidas

ii) Paso 2c - Evaluacion tedrica de la corrosividad cutanea — las sustancias
corrosivas para la piel no deberian aplicarse en los ojos de los animales, ya que
pueden provocar también lesiones oculares graves (Categoria 1).

9.3.1.103 Paso 3: pH extremos <2 y = 11,5 pueden indicar efectos locales
fuertes, especialmente en combinacién con la evaluacién de la reserva acida o
alcalina. Deberia tenerse en cuenta que los productos quimicos que presentan
esas propiedades fisicoquimicas pueden provocar lesiones oculares graves
(Categoria 1).

9.3.1.10.4 Paso 4: Deberia usarse toda la informacidon disponible, incluida la
experiencia en seres humanos. Sin embargo, esa informacidén deberia restringirse
a la que ya exista de antemano (por ejemplo, los resultados de una prueba de
DLso cutanea o datos histéricos sobre corrosiéon de la piel).

9.3.1.10.5 Paso 5: Se trata de emplear métodos alternativos para evaluar la
irritaciéon ocular o lesiones oculares graves (por ejemplo, opacidad irreversible de
la cérnea) que hayan sido validados con arreglo a principios y criterios
internacionalmente aceptados. (Categoria 1)

9.3.1.10.6 Paso 6: Se trata de emplear métodos alternativos para evaluar la
irritacion ocular que hayan sido validados con arreglo a principios y criterios
internacionalmente aceptados. (Categoria 2)
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9.3.1.10.7 Paso 7: A falta de cualquier otra informacion relevante, sera
esencial obtener datos con una prueba sobre corrosién/irritacion
internacionalmente reconocida antes de proceder a una prueba de irritacion
ocular en el conejo. Esto debera hacerse por etapas. De ser posible, habria que
conseguirlo con un método de prueba in vitro de corrosiéon cutanea validado y
aceptado.

Si no puede hacerse, entonces la evaluacion deberia completarse con
pruebas en animales.

9.3.1.10.8 Paso 8: Evaluacion gradual de la irritaciéon ocular in vivo. Cuando
una prueba con concentracion limite del producto sobre un conejo pone de
manifiesto lesiones oculares graves no sera necesario efectuar mas pruebas.

9.3.1.10.9 Paso 9: So6lo se utilizardn dos animales en las pruebas sobre
irritacién, incluido el utilizado para evaluar posibles efectos graves, si ambos dan
respuestas concordantes y claras de irritaciébn o de no-irritacién. En el caso de
respuestas diferentes o ambiguas se necesitara un tercer animal. Segun sea el
resultado de esta ultima prueba, podra realizarse o no una clasificacion.

9.3.2 Categoria de efectos irreversibles en los ojos

9.3.2.1 Para productos quimicos que puedan provocar lesiones oculares
graves se utiliza una sola categoria de peligro armonizado: Categoria 1, efectos
irreversibles en los ojos, comprende los criterios que se indican a continuacion:

9.3.2.1.1 Lesiones de grado 4 en la cérnea y otras reacciones graves (por
ejemplo, destrucciéon de la cérnea) observadas en cualquier momento de la
prueba, asi como opacidad persistente de la cérnea, su decoloracibn por un
colorante, adherencias, panus, e interferencia con la funcién del iris u otros
efectos que alteran la vision.

9.3.2.1.2 Se consideran lesiones persistentes las que no sean totalmente
reversibles dentro de un periodo de observaciéon normal de 21 dias.

9.3.2.1.3 Opacidad de la cérnea = 3 o inflamacién del iris (iritis) > 1,5
detectadas en una prueba de Draize? en conejos, ya que lesiones graves como
éstas no suelen revertir en el periodo de observacion de 21 dias.

2 Prueba de Draize: procedimiento reconocido por la OCDE para probar irritacion en ojo o piel. El procedimiento implica el aplicar de 0.5mL o de

0.5g de una sustancia de prueba al ojo o a la piel de un animal por cuatro horas. Los animales se observan por hasta 14 dias, para las muestras de
eritema y edema en la prueba de la piel, y rojez, hinchazén, descarga, ulceracion, el hemorrhaging, nubosidad, o ceguera en el ojo probado
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9.3.2.2 Una sustancia Categoria 1, efectos irreversibles en los ojos, es la
que produce:

9.3.2.2.1 Al menos en un animal, efectos en la cérnea, el iris o la conjuntiva
que no se espera reviertan ni sean totalmente reversibles en un periodo de
observacién normal de 21 dias; y/o

9.3.2.2.2 Al menos en dos de tres animales, una respuesta positiva de
opacidad de la cérnea = 3 o iritis > 1,5 con datos calculados como media de los
resultados obtenidos 24, 48 y 72 horas después de la aplicacion de la sustancia
de prueba.

9.3.3 Categoria de efectos reversibles en los ojos

9.3.3.1 Para las sustancias que pueden provocar irritacion ocular reversible
se utiliza una sola categoria de peligro armonizado: Categoria 2.

La Categoria 2 permite identificar dentro de ella una sub-categoria para
sustancias que provocan efectos irritantes en un periodo de observaciéon de 7
dias.

9.3.3.2 Sub-categorias de efectos reversibles en los ojos

9.3.3.2.1 Una sustancia Categoria 2A, irritante para los ojos, es la que
produce:

9.3.3.2.1.1 En al menos dos de tres animales, una respuesta positiva detectada
en una prueba de Draize:

a) Opacidad de la cérnea = 1; o

b) Irritacién del iris (iritis) = 1; o

¢) Enrojecimiento de la conjuntiva = 2; o

d) Edema de la conjuntiva (quemosis) = 2.

Con datos calculados como la media de los resultados obtenidos 24, 48 'y 72
horas después de la aplicacion instilacidon de la sustancia de prueba; y

Una respuesta totalmente reversible en un periodo de observaciéon normal
de 21 dias.
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Paso Parametro Resultado Conclusion

Datos histéricos  sobre  la »| Lesiones oculares graves —> Categoria 1
la experiencia en seres humanos

0 animales

¢ D Irritante ocular ) Categoria 2

No hay o no se conocen

Datos histéricos sobre la Sin evaluacion de los efectos
1b experiencia en seres humanos | Corrosiva para la piel — en los ojos: clasificar como

0 animales Categoria 1

No hay o no se conocen

Datos histéricos sobre la Sin evaluacion de los efectos
1c experiencia en seres humanos = Irritante para la piel — en los ojos: clasificar como

0 animales Categoria 2

No hay o no se conocen

A 4

Relacion estructura-actividad o
2a estructura-propiedad (SAR/ P Lesiones oculares graves — Categoria 1

SPR)

No hay o no se conocen

Relacion estructura-actividad o Sin evaluacion de los efectos
2b estructura-propiedad (SAR/ | Irritante para los ojos — en los ojos: clasificar como

SPR) Categoria 2

No hay o no se conocen

Relacion estructura-actividad o Sin evaluacion de los efectos
2c estructura-propiedad (SAR/ | Corrosiva para la piel — en los ojos: clasificar como

SPR) Categoria 1

No hay o no se conocen

v

Contintia la siguiente pagina

FIGURA 23. Estrategia de pruebas y de evaluacion de
lesiones oculares graves y de irritacion ocular
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De la pagina anterior
Paso Parametro Resultado Conclusién
pH=202115
3a pH/reserva acida o alcalina (habida cuenta de la e Categoria 1
reserva acida o alcalina)
3p 2 < pH < 11.5 (sin potencial de
tamponamiento)
A
Otra informacién que indica que Sin evaluacién de los efectos
4 el material es un corrosivo —p Si ) en los ojos: clasificar como
cutaneo Categoria 1
No
¢Hay un ensayo in vitro vélido
5a para evaluar lesiones oculares |——p No ) Ir al paso 6
graves?
A
5b PRIGER 00 Wi 3 [EEkn —> Lesiones oculares graves Categoria 1
ocular grave 9 —> g
A
No es un irritante ocular grave
Pero Ta prueba i vitro de
6a ¢Hay una prueba in vitro valido irritacion ocular grave era e Ir al paso 8
de irritacién ocular? negativa
* Pero Ta prueba in vitro de
irritacioén ocular grave era Ir al paso 7
No negativa
Si
6b Prueba in vifro de irritacién e ey ; Categoria 2

ocular

v

Continta la siguiente pagina

FIGURA 23. Estrategia de pruebas y de evaluacion de

lesiones oculares graves y de irritacién ocular
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De Ila pagina anterior

Paso Parametro Resultado Conclusién
Evaluar experimentalmente el el Sin evaluacion de los efectos
POCEE] o [WEEen GHEReE Corrosivo para la piel — en los ojos: clasificar como
(véase estrategia de ensayo de Cat a1
irritacién / corrosion cutanea) Aok
No es corrosiva
Prueba sobre el ojo de un . q
8 . d | Lesiones oculares graves . Categorfa 1
conejo
No hay lesiones graves
Sin evaluacién de los efectos
9 Uno o dos conejos mas —bl Irritante ocular | . en los ojos: clasificar como
Categorfa 2
4 ' | No es irritante ocular | e No se clasifica en esta clase

FIGURA 23. Estrategia de pruebas y de evaluacion de
lesiones oculares graves y de irritacion ocular

9.3.3.2.1.2 Una sustancia Categoria 2B, moderadamente irritante para los ojos,
se considera en esta sub-categoria cuando los efectos indicados en el numeral
anterior son totalmente reversibles durante el periodo de observaciéon de 7 dias.

9.3.4 Criterios de clasificacion de mezclas

9.3.4.1 Criterios de clasificacion para las mezclas cuando se dispone de
datos sobre las mismas

9.3.4.1.1 La mezcla se clasificard con los mismos criterios que se aplican a las
sustancias teniendo en cuenta las estrategias de prueba y de evaluacién de
datos.

9.3.4.1.2 A diferencia de otras clases de peligro, para medir la corrosion
cutanea de ciertos tipos de sustancias quimicas se dispone de pruebas
alternativas, sencillos y de ejecucioén relativamente poco costosa, que pueden dar
resultados precisos con fines de clasificacion. Al considerar pruebas con las
mezclas, se aconseja a los fabricantes que usen una estrategia ponderada por
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etapas como la empleada en los criterios para clasificar sustancias respecto de su
corrosion cutanea y lesiones oculares graves e irritacion ocular para asegurar
una clasificacion exacta, y evitar pruebas innecesarias en animales.

9.3.4.1.3 Se considerara que una mezcla provoca lesiones oculares graves,
Categoria 1, si tiene un pH < 2 6 = 11,5. Si la reserva acida 6 alcalina es tal que
sugiere que la sustancia o preparado puede no provocar lesiones oculares graves
a pesar del valor bajo o alto del pH, entonces tendran que hacerse mas pruebas
para confirmarlo, preferiblemente mediante una prueba in vitro debidamente
validado. De acuerdo a lo que se establece y se muestra en la figura 20 (véase
figura 20).

9.3.4.2 Criterios de clasificacion de mezclas cuando no se dispone de datos
sobre las mismas

9.3.4.2.1 Principios de extrapolacion

Cuando no se hayan realizado pruebas con la mezcla para determinar su
potencial para provocar corrosion cutanea o lesiones oculares graves o irritacion,
pero se disponga de datos suficientes de prueba sobre sus componentes
individuales y sobre mezclas similares para caracterizar debidamente sus
peligros, se usaran esos datos de conformidad con los principios de extrapolacion
descritos a continuacion.

De esta manera se asegura la utilizaciéon del mayor numero posible de datos
disponibles durante el proceso de clasificacion con el fin de caracterizar los
peligros de la mezcla sin necesidad de efectuar pruebas adicionales en animales.

9.3.4.2.2 Dilucién

Si una mezcla se diluye y el diluyente esta clasificado en una categoria de
lesiones oculares graves o irritacion igual o inferior a la del componente original
con menor corrosion/irritacion y del que no se espera que influya sobre la
corrosion/irritacion del resto de los componentes, dicha mezcla se considerara a
efectos de clasificacion como equivalente a la mezcla original. Como alternativa
también se puede aplicar el método de clasificacion de mezclas cuando se
dispone de datos para todos los componentes o solo para algunos.

9.3.4.2.3 Variacién entre lotes

El potencial de lesiones oculares graves o de irritacion de un lote de una mezcla
compleja se considerara equivalente al de otro lote del mismo producto comercial
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y obtenido por el mismo fabricante o bajo su control, a menos que haya motivos
para creer que la composicion de la mezcla ha cambiado y que dichos cambios
pueden provocar modificaciones en los valores de toxicidad del lote, en cuyo
caso sera necesaria una nueva clasificacion.

9.3.4.2.4 Concentraciéon de las mezclas clasificadas en las categorias mas
altas de lesiones oculares graves o de irritacion

Si una mezcla se clasifica en las categorias mas altas de lesiones oculares graves
y se aumenta la concentracion de los componentes de la misma, la nueva mezcla
se clasificard en la misma categoria sin que sea necesario realizar mas pruebas.
Si una mezcla se clasifica en la subcategoria mas alta de irritacion cutanea/ocular
Y no contiene componentes que provoquen lesiones oculares graves, una mezcla
mas concentrada se clasificara en la categoria mas alta de irritaciéon sin que sea
necesario realizar mas pruebas.

9.3.4.2.5 Interpolacién dentro de una misma categoria de peligrosidad

En el caso de tres mezclas A, B y C, con componentes idénticos, donde A y B
figuran en la misma categoria de lesiones oculares graves 6 de irritacion y C
tenga concentraciones intermedias de los mismos componentes activos con
respecto a las de las mezclas A y B, entonces la mezcla C figurard en la misma
categoria de lesiones oculares graves o de irritacion que A y B.

9.3.4.2.6 Mezclas esencialmente similares

9.3.4.2.6.1 Cuando se tenga lo siguiente:

a) Dos mezclas: i) A + B; ii) C + B;

b) La concentraciéon del componente B sea la misma en ambas
mezclas;

¢) La concentracion del componente A en la mezcla i) sea
practicamente igual a la del componente C en la mezcla ii);

d) Se disponga de datos para A y C sobre irritacion/lesiones oculares
graves y sean esencialmente equivalentes.

9.3.4.2.6.2 Si la mezcla i) esta ya clasificada mediante pruebas, la mezcla ii)
podra clasificarse en la misma categoria.
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9.3.4.2.7 Aerosoles

Una mezcla en forma de aerosol podra clasificarse en la misma categoria de
peligro que la mezcla probada que no tenga forma de aerosol, siempre que el
propelente afiadido no afecte a las propiedades de irritacion o corrosion de la
mezcla en la vaporizacion.

9.3.4.3 Clasificacion de mezclas cuando se dispone de datos para todos los
componentes o sélo para algunos

9.3.4.3.1 Con el fin de aprovechar todos los datos disponibles para la
clasificacion de los peligros que presenta una mezcla en lo que se refiere a
lesiones oculares graves o irritacion ocular, se han formulado las siguientes
hipoétesis que se aplican, cuando proceda, en el procedimiento por etapas:

9.3.4.3.2 Los “componentes relevantes” de una mezcla son los que estan
presentes en concentraciones = 1 %, p/p para soélidos, liquidos, polvos, nieblas y
vapores y v/v para gases, 0 mayores, a menos que haya motivos para suponer
(por ejemplo, en el caso de componentes corrosivos) que un componente
presente en una concentraciéon inferior a 1 % es, sin embargo, relevante para
clasificar la mezcla en la categoria de irritacién/lesiones oculares graves.

9.3.4.3.3 Por lo general, el procedimiento para clasificar mezclas por su
capacidad de provocar irritacion 6 lesiones oculares graves, cuando se dispone
de datos sobre los componentes pero no sobre la mezcla en su conjunto, se basa
en la teoria de la adicién, de forma que cada componente corrosivo o irritante
contribuye a las propiedades irritantes o corrosivas globales de la mezcla en
proporcidn a su potencia y concentracion.

9.3.4.3.4 Se usarad un factor de ponderacion de 10 para componentes
corrosivos que estén presentes con una concentracidon inferior al limite de
concentracion de la Categoria 1, pero que contribuya a la clasificacion de la
mezcla como irritante.

9.3.4.3.5 La mezcla se clasificara como causante de lesiones oculares graves
o irritacion ocular cuando la suma de las concentraciones de esos componentes
supere el valor de corte 6 limite de concentracion.

9.3.4.3.6 En la tabla 38 (véase tabla 38) de la norma ofrece los intervalos de
concentraciéon que se usaran para determinar si la mezcla se considera como
irritante o causante de lesiones oculares graves.
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9.3.4.3.7 Para mezclas que contengan acidos o bases fuertes se usara el pH
como criterio de clasificaciébn, ya que serda un mejor indicador de lesiones
oculares graves que los intervalos de concentracion de la Tabla 39 de la norma.

9.3.4.3.8 Una mezcla con componentes corrosivos o irritantes que no pueda
clasificarse con el procedimiento de adicién aplicado en la tabla 38 (véase tabla
38) debido a sus caracteristicas quimicas, se clasificara en la Categoria 1 si
contiene =1 % de un componente corrosivo y en la Categoria 2 cuando
contenga = 3 % de un componente irritante. La clasificacion de las mezclas con
componentes a los que no se aplica el procedimiento de la tabla 38 (véase tabla
38) se resume en la tabla 39 (véase tabla 39) de la norma.

9.3.4.3.9 A veces, datos fidedignos pueden indicar que unos efectos oculares
reversibles 6 irreversibles de un componente no se haran patentes cuando estan
presentes en un nivel superior a los intervalos de concentracion genéricos
mencionados en las tablas 38 y 39 (véase las tablas) de la norma. En esos casos,
la mezcla podria clasificarse con arreglo a esos datos Otras veces, cuando se
prevea que no es evidente que la corrosién O irritaciéon cutanea o los efectos
oculares reversibles 6 irreversibles de un componente presente en un nivel
superior a los valores limite de concentraciones genéricas mencionadas en las
tablas 38 y 39 (véase las tablas) de la norma, podra considerarse la necesidad
de someter la mezcla a prueba. En tales casos, deberia aplicarse el
procedimiento de decision por etapas a que se hace referencia como se muestra

en la figura 20 (véase figura 20) de la norma.

9.3.4.3.10 Si hay datos que indican que uno o varios componentes pueden ser
corrosivos en una concentracion < 1 % o irritantes en una concentracion < 3 %o,
la mezcla deberia clasificarse en consecuencia.

TABLA 38. Concentracion porcentual de componentes de una mezcla,
clasificados en la Categoria 1 cutanea y en la Categoria 1 6 2A
oculares que determinan la clasificacién de las mezclas como

peligrosas para los ojos

Concentracion que determina la
clasificacion de una mezcla como
Efectos oculares | Efectos oculares
irreversibles reversibles
Categoria 1 Categoria 2A
Categoria 1 ocular o cutanea =>23% = 1% pero <3 %

Suma de los componentes
clasificados como:
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Categoria 2A ocular =10 %

(10 X (;ategorla 1 ocular) + > 10 %

Categoria 2A ocular

Categoria 1 cutanea S 3 % > 1 % pero < 3 %

Categoria 1 ocular

10 X (Categoria 1 cutanea +
Categoria 1 ocular) +
Categoria 2A 6 2B ocular

\%

10 %

TABLA 39. Concentracion porcentual de componentes de una mezcla
a la que no se aplica la regla de adicion, que determina la
clasificacion de la mezcla como peligrosa para los ojos

Mezcla
Componente Concentracion clasificada en
Categoria Ocular
Acido con pH < 2 =>21% Categoria 1
Base con pH = 11,5 > 1 9 Categoria 1
Otros componentes
corrosivos
(Categoria 1) a los que =2 1% Categoria 1
se aplica la regla de
adicion.
Otros componentes
corrosivos
(Categoria 2A 6 2B) a
los que se aplica la >3 % Categoria 2
regla de adicion,
incluidos acidos vy
bases.
9.3.5 Comunicacion de peligro

Los elementos que se requieren en los sistemas de comunicacion de los peligros
asociados a los productos quimicos que ocasionan lesiones oculares graves o
irritacion ocular son los que se indican en la tabla 40 (véase tabla 40) de la
norma.
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TABLA 40. Elementos de comunicacion del peligro asociados a los
productos quimicos que ocasionan lesiones oculares graves o
irritacion ocular

Categoria 1 Categoria 2A Categoria 2B

Signo de

., Sin simbolo
exclamacion

Simbolo Corrosion

Palabra de

. Peligro Atencion Atencion
advertencia
Indicacion Provoca lesiones Provoca irritacion Provoca
de Peligro oculares graves ocular grave irritacion ocular
9.3.6 Procedimiento de decisibn para la clasificacion de productos

quimicos que ocasionan lesiones oculares graves o irritacion ocular

Los diagramas de flujo como se muestran en las figuras 24 y 25 (véase las
figuras 24 y 25) de la norma indican el proceso que hay que seguir para la
clasificacibn de una sustancia o una mezcla que ocasionan lesiones oculares
graves o irritacion ocular.
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Producto quimico: ¢Hay datos o informacién para evaluar la et sl
lesiones oculares graves o irritacién ocular? No P
Mezcla: ¢Para la mezcla en su conjunto o sus
componentes hay datos o informacion para | T .
- A No Clasificacion imposible
evaluar lesiones oculares graves o irritacion
ocular?

Si

~_

Mezcla: ¢Para la mezcla en su conjunto hay
datos o informacién para evaluar lesiones No
oculares graves o irritacion ocular?

Si
Véase el procedimiento de
decision 9.3.1 aplicable a
los componentes.

L

Si

~~— >~

Tiene la sustancia o mezcla potencial de provocar lesiones oculares

irreversibles (véanse 9.3y 9.3.1.2 a 9.3.1.9) considerando:

. La experiencia en seres humanos, Categoria 1

. Las observaciones hechas en animales sometidos a una
exposicién Unica o repetida,

. Los datos in vitro.

. La informacién disponible de compuestos estructuralmente
relacionados.

. pH extremos de <2 0= 11.5

. Lesiones oculares irreversibles en uno o mas de los animales de
ensayo (véanse 9.3.1.8, 9.3.1.9 y 9.3.2 para criterios y
subcategorias)?

- —
--—_“

S

i 1]
e e

{_}

Peligro

No

~_

Continda en la pagina siguiente.

FIGURA 24. Procedimiento de decision para productos quimicos corrosivos o
irritantes oculares
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De la pagina anterior

No

~_—

¢Es el producto quimico o mezcla irritante para los ojos (véanse
9.3,9.3.1.2a9.3.1.7 y 9.3.1.10) considerando:

La experiencia y los datos en seres humanos con exposicién
Unica o repetida.

Observaciones hechas en animales con exposicidén Unica o
repetida.

Los datos in vitro.

La informacién disponible de compuestos estructuralmente
relacionados.

Los datos de irritacion ocular de estudios en animales
(véanse 9.3.1.10y 9.3.3 para los criterios de la Categoria 2A7?

No

~_—

¢Es el producto quimico o mezcla
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Categoria 2A

Atencién

Categoria 2B

un irritante  moderado, de Ia
categoria 2B, segun los criterios

Si Sin simbolo

definidos en 9.3.1.10y 9.3.3?

No

~_—

No se clasifica en
esta clase

Atencién

FIGURA 24. Procedimiento de decision para productos quimicos corrosivos o
irritantes oculares
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Pueden aplicarse los principios de extrapolacion (véase [ . Clasificar en [a categoria
9.3.4.2)? Si apropiada

No

Contiene la mezcla > 1% de un componente que provoca lesiones Categoria 1
oculares irreversibles (véanse 9.3.1.6, 9.3.1.7 y 9.3.1.10) y al que no 9
se aplica la regla de adicion tal que:
o Acidos y bases con pH's extremos de <2 02 11.5, 0 . ;
e  Sales inorganicas, o Si B
e Aldehidos, o we alle
. Fenoles, ) Peligro
. Tensoactivos, u
e  Ofros ingredientes?

No

Categoria 2

¢Contiene la mezcla =2 3% de un componente que sea irritante I '
(véanse 9.3.1.6, 9.3.1.7 y 9.3.1.10) y al que no se aplica la regla de Si
adicidn, incluidos acidos y bases? ! [ ]

Atencién

Categoria 1

;Contiene la mezcla uno 0 mas componentes corrosivos o irritantes

a los que se aplica la regla de adicion y donde las sumas de las

concentraciones de componentes clasificados como: Si
Categoria ocular o cutanea 1, 2 3%, o
categoria 1 ocular +Categoria 1 cutanea = 3%?

i i
i
Rt

Peligro

Continda en la pagina siguiente.

FIGURA 25. Procedimiento de decision para productos quimicos corrosivos o
irritantes oculares
Clasificacion de mezclas en base a la informacion de los componentes
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Continuacién de la pagina anterior

\N"/

Contiene la mezcla uno o mas componentes corrosivos o irritantes a los
que se aplica la regla de adicién y donde la suma de concentraciones de
componentes clasificados como: Categoria 2A
e  Categoria ocular o cutéanea 1, =2 1% pero < 3%, o ’

Categoria ocular 2/2A =2 10%, o -
(10 x Categoria ocular 1) + Categoria ocular 2A/2B > 10%, o o
Categoria cutanea 1 + Categoria ocular 1, = 1% pero < 3%, o

10x (Categoria cutanea 1 + Categoria ocular 1) + Categoria ocular
2A/2B 2 10%7? Atencién

No se clasifica en
esta clase

FIGURA 25. Procedimiento de decision para productos quimicos corrosivos
o irritantes oculares
Clasificacion de mezclas en base a la informacion de los componentes

No

9.4 Sensibilizacion respiratoria o cutanea

9.4.1 Criterios de clasificacion para las sustancias

9.4.1.1 Sensibilizadores respiratorios

Los sensibilizadores respiratorios se clasificardn en la Categoria 1 cuando la
autoridad competente no exija su clasificacion en una subcategoria o cuando los
datos no sean suficientes para esa clasificacidon. Una sustancia sera clasificada en
la Categoria 1 cuando:

a) Hay datos de que la sustancia puede inducir hipersensibilidad
respiratoria especifica en seres humanos, y/o

b) Un ensayo adecuado en animales arroja resultados positivos.
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Cuando sea pertinente, se podran ocupar las siguientes subcategorias conforme
a los criterios descritos:

Subcategoria 1A: Sustancias asociadas con una frecuencia elevada de casos de
sensibilizacibn en seres humanos; o que, a juzgar por los
resultados de ensayos en animales o de otra indole, tienen
probabilidades de producir una alta tasa de sensibilizacion en
seres humanos. También puede tomarse en consideracion la
gravedad de la reaccion.

Subcategoria 1B: Sustancias asociadas con una frecuencia de baja a moderada
de casos de sensibilizacién en seres humanos; o que, a juzgar
por los resultados de ensayos en animales o de otra indole,
tienen probabilidades de producir una tasa de sensibilizacion de
baja a moderada en seres humanos. También puede tomarse
en consideracion la gravedad de la reaccion.

9.4.1.1.1 Datos obtenidos a partir de estudios en humanos

9.4.1.1.1.1 La informacibn de que una sustancia puede inducir una
hipersensibilidad respiratoria especifica se basara normalmente en la experiencia
en seres humanos. En este contexto, la hipersensibilidad se manifiesta
comunmente como asma, pero también hay otras reacciones de hipersensibilidad
tales como rinitis, conjuntivitis y alveolitis. El sintoma deber& tener el caréacter
clinico de una reacciéon alérgica. No obstante, no sera necesario demostrar la
implicacién de mecanismos inmunoldgicos.

9.4.1.1.1.2 Al considerar los datos obtenidos a partir de estudios en humanos,
para decidir sobre la clasificacibn habra que tener presente ademas de la
informacion de los casos estudiados:

a) El tamafo de la poblacién expuesta;

b) La duracion de la exposicion.
9.4.1.1.1.3 Estos datos podrian consistir en:

a) La historia y los datos clinicos de pruebas apropiadas de
funcionamiento de los pulmones en una exposicién a la sustancia,
confirmados por otros datos que pueden comprender:
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i. Una prueba inmunolégica in vivo, por ejemplo, una prueba de
inyecciéon dérmica;

ii. Una prueba inmunolégica in vitro, por ejemplo, un analisis
serolégico;

b) Estudios que puedan indicar otras reacciones de hipersensibilidad
especifica cuando no se han probado los mecanismos de acciéon
inmunoldgica, por ejemplo una irritacion ligera recurrente o
reacciones inducidas por medicamentos;

¢) Una estructura quimica relacionada con sustancias de las que se
sabe que provocan hipersensibilidad respiratoria.

d) Resultados positivos de pruebas de estimulaciéon bronquial
efectuados de conformidad con las pautas aceptadas para
determinar una reaccion de hipersensibilidad especifica.

9.4.1.1.1.4 La historia clinica comprenderad los antecedentes tanto médicos
como laborales para determinar la relacion entre la exposicion a una sustancia
especifica y el desarrollo de hipersensibilidad respiratoria. Entre la informacion
pertinente figuran factores agravantes tanto en el hogar como en el lugar de
trabajo, la aparicibn y la progresion de la enfermedad, los antecedentes
familiares y el historial médico del paciente. Dichos antecedentes deberan incluir
una nota sobre otros posibles problemas alérgicos o respiratorios desde la
infancia, y el historial de tabaquismo del paciente.

9.4.1.1.1.5 Se considera que los resultados positivos de una prueba de
estimulacién bronquial proporcionan por si solos informacién suficiente para la
clasificacion.

9.4.1.1.2 Datos obtenidos a partir de estudios en animales

9.4.1.1.2.1 Entre los datos de los estudios apropiados en animales que pueden
indicar el potencial de una sustancia para provocar sensibilizacion por inhalacién
en seres humanos se encuentran:

a) Mediciones de la inmunoglobulina E (IgE) y otros parametros
inmunoldgicos especificos, por ejemplo en el ratén;

b) Reacciones pulmonares especificas en cobayas.
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9.4.1.1.2.2 Los mecanismos por los que las sustancias quimicas inducen
sintomas de asma no se conocen bien. Con caracter preventivo, esas sustancias
se consideran sensibilizadores respiratorios. Sin embargo, si sobre la base de la
evidencia, puede demostrarse que esas sustancias inducen sintomas de asma
por irritacion, solamente en personas con hipersensibilidad bronquial, no deberan
considerarse sensibilizadores respiratorios.

9.4.1.2 Sensibilizadores cutaneos

Los sensibilizadores cutaneos se clasificaran en la Categoria 1 cuando la
autoridad competente no exija su clasificacion en una subcategoria o cuando los
datos no sean suficientes para esa clasificacion. Una sustancia serd clasificada en
la Categoria 1, de acuerdo con los siguientes criterios:

a) Si hay evidencia en humanos de que la sustancia puede inducir una
sensibilizacibn por contacto cutaneo en un numero elevado de
personas; o

b) Si una prueba con animales arroja resultados positivos.

Cuando sea pertinente, se podran ocupar las siguientes subcategorias conforme
a los criterios descritos:

Sub-categoria 1A: Las sustancias asociadas con una frecuencia elevada de casos
de sensibilizacion en seres humanos y/o una alta potencia en
animales pueden considerarse como sustancias capaces de
producir una sensibilizacibn importante en seres humanos.
También puede tomarse en consideracién la gravedad de la
reaccion.

Sub-categoria 1B: Las sustancias asociadas con una frecuencia de baja a
moderada de casos de sensibilizacién en seres humanos y/o
una alta potencia en animales pueden considerarse como
sustancias capaces de producir una sensibilizaciéon importante
en seres humanos. También puede tomarse en consideracion
la gravedad de la reaccion.

9.4.1.2.1 Datos obtenidos en seres humanos

9.4.1.2.1.1 Los datos obtenidos en seres humanos para la subcategoria
12 pueden consistir en:
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a) Respuestas positivas a concentraciones < 500 pg/cm? (HRIPT,
ensayos de maximizacibn en seres humanos — umbral de
induccion);

b) Datos diagndsticos de ensayos con parches, cuando exista una
incidencia relativamente alta y sustancial de reacciones en una
poblacion definida en relacion con una exposicién relativamente
baja;

c¢) Otros datos epidemiolégicos cuando exista una incidencia
relativamente alta y sustancial de dermatitis de contacto alérgica
en relacidon con una exposicion relativamente baja.

9.4.1.2.1.2 Los datos obtenidos en seres humanos para la subcategoria
1B pueden consistir en:

a) Respuestas positivas a concentraciones > 500 pg/cm? (HRIPT,
ensayos de maximizacibn en seres humanos — umbral de
induccién);

b) Datos diagndsticos de ensayos con parches, cuando exista una
incidencia relativamente baja pero sustancial de reacciones en
una poblacion definida en relacibn con una exposicién
relativamente alta;

c) Otros datos epidemiolégicos cuando exista una incidencia
relativamente baja pero sustancial de dermatitis de contacto
alérgica en relacion con una exposicion relativamente alta.

9.4.1.2.2 Estudios con animales

9.4.1.2.2.1 Para la categoria 1, cuando se use un método de ensayo con
adyuvantes para la sensibilizaciéon cutanea, una respuesta de al menos el 30%
de los animales se considera positiva. En un método sin adyuvante en cobayas
requerird de una respuesta de al menos 15%. Para la categoria 1, un indice de
estimulacion de tres 0 mas se considera una respuesta positiva en un ensayo
local en nédulos linfaticos. Los métodos de ensayo de sensibilizacion cutdnea se
describen en las Directrices 406 (Ensayo de maximizacion en cobaya y ensayo de
Buehler también en cobaya) y 429 (ensayo local en nédulos linfaticos) de la
OCDE. Podran usarse otros métodos siempre que estén validados y justificados
cientificamente. El ensayo de tumefaccion de la oreja del raton (MEST, por sus
siglas en inglés) parece ser una prueba fidedigna de seleccidn para detectar
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sensibilizadores moderados y fuertes, y puede usarse como una primera etapa
para evaluar el potencial de sensibilizacion de la piel.

9.4.1.2.2.2 Los resultados de los ensayos en animales para la
subcategoria 1A y 1B pueden incluir datos con los valores reflejados en las tablas
41 y 42, respectivamente.

TABLA 41. Resultados de ensayos en animales para la
subcategoria 1A

Ensayo Criterios

Ensayo local en nédulos valor de la CE3 < 2%

linfaticos

> 30% responde a una dosis de induccién
Ensayo de maximizacién con intradérmica < 0,1% o
cobayas = 60% responde a una dosis de induccién

intradérmica > 0,2% e < 1%

= 15% responde a una dosis de induccién tdpica
<0,2%o0

= 60% responde a una dosis de induccién tépica
> 0,2% e < 20%

Ensayo de Buehler

TABLA 42. Resultados de ensayos en animales para la
subcategoria 1B

Ensayo Criterios

Ensayo local en nddulos valor de la CE3 > 2%

linfaticos

= 30% < 60% responde a una dosis de induccién
Ensayo de maximizacién con intradérmica > 0,1% e < 1% o
cobayas = 30% responde a una dosis de induccién

intradérmica > 1%

= 15% a < 60% responde a una dosis de
induccion tépica > 0,2% e < 20% o

= 15% responde a una dosis de induccién tépica
> 20%

Ensayo de Buehler

9.4.1.2.3 Consideraciones especificas
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9.4.1.2.3.1 La clasificacién de una sustancia se harad con base en al menos uno
de los datos siguientes:

a)

b)

9)

Datos positivos de pruebas de parche sobre la epidermis, obtenidos
en mas de una clinica dermatoldgica;

Estudios epidemioldgicos que muestren dermatitis alérgica de
contacto causada por la sustancia. Las situaciones en las que una
elevada proporcion de las personas expuestas presentan sintomas
caracteristicos se examinaran con especial atencién, incluso si el
ndamero de casos es pequefo;

Datos positivos de estudios en animales;

Datos positivos de estudios experimentales reportados en seres
humanos;

Casos documentados de dermatitis alérgica por contacto, reportados
en mas de una clinica dermatoldgica;

En general, los efectos positivos obtenidos tanto en seres humanos
como en animales justificaran la clasificacion. La informacién de
estudios con animales suele ser mucho mas fidedigna que la
obtenida de la exposicién de seres humanos. No obstante, en casos
en que se disponga de datos de ambas fuentes, y los resultados
sean contradictorios, habra que evaluar la calidad y fiabilidad de las
dos informaciones para resolver la cuestion de la clasificacion
examinando caso por caso. Normalmente, los datos humanos no
proceden de experimentos controlados con voluntarios para fines de
clasificacion de peligro sino como parte de pruebas para confirmar la
falta de efectos observada en las pruebas en animales;

Los resultados positivos sobre sensibilizacion por contacto en
humanos suelen proceder de estudios de confirmacién escasos o de
otros menos definidos. La evaluacion de esos datos ha de hacerse,
por tanto, con cautela, ya que su frecuencia reflejara, ademas de las
propiedades intrinsecas de las sustancias, factores tales como las
circunstancias de la exposicion, la bio-disponibilidad, la
predisposicion individual y las medidas preventivas adoptadas.
Datos humanos negativos no deberian normalmente usarse para
descartar resultados positivos de estudios en animales.
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9.4.1.2.3.2 Si no se cumple ninguna de las condiciones indicadas, la sustancia
no se clasificard como un sensibilizador de contacto. No obstante, una
combinacién de dos o mas indicadores de sensibilizacion de contacto, como los
que se indican a continuacién, puede alterar la decision. Esta tendra que tomarse
caso por caso.

a) Casos aislados de dermatitis alérgica de contacto;

b) Estudios epidemiolégicos de alcance limitado, por ejemplo cuando
no cabe confiar razonablemente en que se hayan descartado
totalmente casualidades, sesgos o factores de confusion;

c) Datos de pruebas en animales, efectuados de acuerdo a los
lineamientos existentes, que no cumplen los criterios sobre
resultados positivos descritos en la presente norma, pero que son lo
bastante cercanos al limite para que se consideren significativos;

d) Datos positivos de métodos no normalizados;

e) Resultados positivos de productos analogos de estructura muy
parecida

9.4.1.3 Urticaria inmunoldgica de contacto

9.4.1.3.1 Las sustancias quimicas que cumplen los criterios de clasificacion
como sensibilizadores respiratorios y que ademas provocan urticarias
inmunoldgicas de contacto, deberan clasificarse también como sensibilizadores
de contacto.

9.4.1.3.2 Las sustancias quimicas que no cumplen los criterios de clasificacion
como sensibilizadores respiratorios pero que provocan urticarias inmunoldgicas
de contacto, deberan clasificarse también como sensibilizadores de contacto.

9.4.1.3.3 No existe un método de prueba en animales reconocido para
identificar sustancias que provocan urticarias inmunolégicas de contacto. Por
tanto, la clasificacibn normalmente se basard en datos similares a los de
sensibilizacién cutanea en humanos.

9.4.1.3.4 Estudios con animales

9.4.1.3.4.1 Cuando se use un método de prueba con adyuvantes para la
sensibilizacién cutanea, una respuesta de al menos el 30 % de los animales se
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considerara positiva. En un método sin adyuvante se requerird una respuesta de
al menos el 15 %.

9.4.1.3.4.2 En tanto no exista la norma mexicana correspondiente al método de
prueba, se estard a lo que establezca el reglamento en materia de registros,
autorizaciones de importacion y exportacion y certificados de exportacion de
plaguicidas, nutrientes vegetales y sustancias y materiales téxicos o peligrosos.

9.4.2 Criterios de clasificacion para las mezclas
9.4.2.1 Clasificacion de mezclas cuando se dispone de datos sobre las
mismas.

Cuando para la mezcla se disponga de informaciéon fiable y de buena calidad
procedente de la experiencia humana o de estudios apropiados en animales, tal
como se describen en los criterios para las sustancias, ésta podra clasificarse
mediante esos datos. Al evaluar los datos de mezclas habra que tener cuidado de
que la dosis usada no conduzca a que los resultados sean poco concluyentes.

9.4.2.2 Clasificacibn de mezclas cuando no se dispone de datos sobre las
mismas

9.4.2.2.1 Principios de extrapolaciéon

Cuando no se hayan realizado pruebas con la mezcla para determinar sus
propiedades sensibilizadoras, pero se disponga de datos suficientes sobre sus
componentes individuales y sobre pruebas de mezclas similares para caracterizar
sus peligros, se usaran esos datos de conformidad con los principios de
extrapolacion descritos a continuacién. De esta manera se asegura la utilizacion
del mayor nimero de datos disponibles durante el proceso de clasificacion con el
fin de caracterizar los peligros de la mezcla sin necesidad de efectuar pruebas
adicionales en animales.

9.4.2.2.2 Dilucién

Si una mezcla se diluye y el diluyente no es un sensibilizador y no se espera que
influya sobre la sensibilizacién de otros componentes, dicha mezcla se clasificara
como equivalente a la mezcla original.
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9.4.2.2.3 Variacién entre lotes

Las propiedades sensibilizadoras de un lote de una mezcla compleja se
consideraran esencialmente equivalentes a la de otro lote del mismo producto
comercial y obtenido por el mismo fabricante o bajo su control, a menos que
haya motivos para creer que la composicion de la mezcla ha cambiado y que
dichos cambios pueden provocar modificaciones en la sensibilizacién del lote, en
CUYO caso sera necesaria una nueva clasificacion.

9.4.2.2.4 Mezclas esencialmente similares

9.4.2.2.4.1 Cuando se tenga lo siguiente:

a) Dos mezclas: i) A + B; ii) C + B;

b) La concentracion del componente B sea basicamente la misma en
ambas mezclas;

c) La concentracion del componente A en la mezcla i) sea igual a la del
componente C en la mezcla ii);

d) ElI componente B sea un sensibilizador y los componentes Ay C no
lo sean;

e) No se espera que A y C afecten a las propiedades sensibilizadoras
de B.

9.4.2.2.4.2 Si la mezcla i) esta ya clasificada en base a pruebas, entonces la
mezcla ii) podra asignarse a la misma categoria de peligro.

9.4.2.2.5 Aerosoles

Una mezcla en forma de aerosol podra clasificarse en la misma categoria de
peligro que la mezcla analizada y que no tenga la forma de aerosol, siempre que
el propelente afiadido no afecte a las propiedades sensibilizadoras de la mezcla
en la vaporizacion.
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9.4.2.3 Clasificacion de mezclas cuando se dispone de datos para todos los
componentes o s6lo para algunos

La mezcla se clasificara como sensibilizador respiratorio o cutaneo cuando al
menos un componente se haya clasificado como sensibilizador respiratorio o
cutaneo y esté presente con una concentracién igual o mayor al limite
establecido en la tabla 43 (véase tabla 43) para los sdlidos, liquidos y el gas
respectivamente.

TABLA 43. Valores Corte/Limites de Concentraciéon de componentes
de una mezcla, clasificados como sensibilizadores cutaneos o
respiratorios y que determinarian la clasificacion de la mezcla

Valores corte/limites de concentracion que
determinan la clasificacidon de la mezcla como:
Componente clasificado Sensibilizante - . .
. p Sensibilizante respiratorio
como: cutaneo
Todos los sélido 7 Liquido Gas
estados fisicos
Sen3|b|I[zantes cutaneo > 1,0%
Categoria 1
SenS|b|I[zante respiratorio > 1,0% > 0.2 %
Categoria 1
Sensibilizantes cutaneo
> 0,
Subcategoria 1A = 0,1%
Sensibilizante respiratorio
> 9 > 9
Subcategoria 1A = 0,1% > 0,1%
Sensibilizantes cutaneo
> (o)
Subcategoria 1B 2 1,09
Sensibilizante respiratorio
> 9 > 9
Subcategoria 1B = 1,0% = 0,2%

Los valores de corte que estableceran la inclusién de este peligro en una Hoja de
Datos de Seguridad o en una etiqueta estaran establecidos en las normas
especificas.

9.4.3 Comunicacion del peligro

Los elementos que se requieren en los sistemas de comunicacién de los peligros
asociados a las productos quimicos y mezclas que se clasifican como
sensibilizantes respiratorios y cutaneos segun los criterios establecidos en esta
norma son los que se indican en la tabla 44 (véase tabla 44).
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TABLA 44. Elementos de la comunicacion del peligro asociado a los
productos quimicos clasificados como sensibilizantes respiratorios o
cutaneos

Sensibilizacidén respiratoria | Sensibilizacidon cutanea

Categoria 1, Subcategorias Categoria 1,
1Ay 1B Subcategorias 1Ay 1B
Simbolo Peligro para la salud Signo de exclamacion
Palabra de Peligro Atencién

advertencia

Puede provocar sintomas de | Puede provocar una
Indicacion de alergia o asma o dificultades | reaccidon cutanea alérgica

peligro respiratorias si se inhala
9.4.4 Procedimiento de decisibn para la clasificacion de productos
quimicos o mezclas que ocasionan sensibilizaciéon respiratoria o
cutanea

Los diagramas de flujo como se muestran en las figuras 26 y 27 (véase las

figuras) indican el proceso que hay que seguir para clasificar una sustancia o una
mezcla que ocasiona sensibilizaciéon respiratoria o cutanea.

9.5 Mutagenicidad en células germinales

Esta clase de peligro se refiere fundamentalmente a los productos quimicos
capaces de inducir mutaciones en las células germinales humanas transmisibles
a los descendientes.

Para clasificar productos quimicos en esta clase de peligro, deben considerarse
las pruebas in vitro de Mutagenicidad o genotoxicidad; o en su caso las pruebas
realizadas con las células soméaticas de mamiferos in vivo.

Los términos mutagénico, mutageno, mutaciones y genotéxico se entienden en
el sentido de sus definiciones habituales. Una mutacion se define como un

cambio permanente en la cantidad o la estructura del material genético de una
célula.
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El término “mutacién” se aplica tanto a los cambios genéticos hereditarios que
pueden manifestarse a nivel fenotipico como a las modificaciones subyacentes
del ADN cuando son conocidas (incluidos, por ejemplo, cambios en un
determinado par de bases y translocaciones cromosdmicas). Los términos
mutagénico y mutageno se utilizaran para designar aquellos agentes que
aumentan la frecuencia de mutacién en los tejidos celulares o en los organismos
0 en ambos. Incluir en definiciones.

Los términos mas generales “genotdxico” y “genotoxicidad” se refieren a los
agentes o procesos que alteran la estructura, el contenido de la informacioén o la
segregacion del ADN, incluidos aquéllos que originan dafios en el ADN, bien por
interferir en los procesos normales de replicacién, o por alterar ésta de forma no
fisioldgica (temporal). Los resultados de las pruebas de genotoxicidad se suelen
tomar como indicadores de efectos mutagénicos.

9.5.1 Criterios de clasificacion para los productos quimicos

El sistema de clasificacion establece, teniendo en cuenta el peso de todos los
datos disponibles, dos categorias diferentes de mutagenos para las células
germinales. Este sistema de dos categorias se describe a continuacion.

La clasificacién se apoya en los resultados de pruebas destinados a determinar
efectos mutagénicos y/o genotoxicos en células germinales y/o somaéticas de
animales expuestos. También se pueden considerar efectos mutagénicos y/o
genotoxicos determinados en pruebas in vitro.

Este sistema se basa en la nocién de peligro y clasifica los productos quimicos en
funcion de su capacidad intrinseca de inducir mutaciones en las células
germinales. Por lo tanto, no sirve para evaluar cuantitativamente el riesgo
asociado a productos quimicos.
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producta?

Producto quimico: ;Hay datos de sensibilizacién respiratoria para el

Mezcla: ¢Hay, para la mezcla en su conjunto o para sus
componentes, datos de sensibilizacion respiratoria?

NMX-R-019-SCFI-2011

Clasificacion imposible

¢Hay informacién de que el producto /
mezcla puede inducir hipersensibilidad
respiratoria especifica en personas?, y/a
¢JHay resultados positivos de ensayos
apropiados en animales? (véanse

principios de extrapolacion?
(véase 9.4.2.2)

Clasificacion ¢Hay datos de sensibilizacion
N——— respiratoria para la mezcla? (véase
P 9.4.2.1)
.
.
No
criterios en 9.4.1.1)
No se clasifica en
esta clase
Son aplicables los

Contiene la mezcla uno o mas componentes
clasificados como sensibilizantes respiratorios con:
o =1% p/p (solido/liquido), a

. = 0,2 % viv (gas)? (véase 9.4.2.3)

No se clasifica en
esta clase

Categoria 1

>

Peligro

Clasificar en la
categoria apropiada

Categoria 1

Sk

Peligro

FIGURA 26. Procedimiento de decision para productos quimicos y
mezclas que ocasionan sensibilizacion respiratoria
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Producto quimico: ¢ Hay datos de sensibilizacién cutanea?

Mezcla: ;Hay, para la mezcla en su conjunto o para sus
componentes, datos de sensibilizacion cutanea?

Clasificacion giey @Em B medd @ sw
imposible conjunto datos de sensibilizacion
cutanea? (véase 9.4.2.1)

. ¢Hay informacion de que la producto
quimico puede inducir sensibilizacion
por contacto cutaneo en un namero
elevado de personas?, o

No . ¢Hay resultados positivos de pruebas
apropiadas en animales? (véanse
criterios en 9.4.1.2y 94.1.2.3)

~ No se clasifica en

esta clase
oSon aplicables los.
principios de extrapolacion? | si
(véase 9.4.2.2)

Contiene la mezcla uno o mas componentes
clasificados como sensibilizantes cutaneos con:

. = 0,1% p/p?

o =1%? (véase 9.4.2.2.3)

No se clasifica en
esta clase

NMX-R-019-SCFI-2011

Clasificacién imposible

Categoria 1

Atencion

Clasificar en la
categoria apropiada

Categoria 1

Atencion

FIGURA 27. Procedimiento de decisiéon para productos quimicos que

ocasionan sensibilizacidon cutanea
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9.5.1.1. La clasificacion de los productos quimicos para efectos hereditarios
en células germinales humanas se hace sobre la base de pruebas realizadas,
considerandose de preferencia y en tanto no se emita la norma mexicana
correspondiente al método de prueba, los que siguen las Directrices de la OCDE.
9.5.1.2 La evaluacion de los resultados de las pruebas se confiara a un
experto y la clasificacién se hara teniendo en cuenta el peso de todos los datos
disponibles.

9.5.1.3 Ejemplos de pruebas in vivo de mutaciones hereditarias en células
germinales:

a) Prueba de mutacion letal dominante en roedores (OCDE 478);
b) Prueba de translocacion hereditaria en ratones (OCDE 485);
c) Prueba de mutacién local especifica en ratones.
9.5.1.4 Ejemplos de pruebas in vivo de mutaciones en células somaticas:

a) Prueba de aberraciones cromosdmicas en médula 6ésea de
mamiferos (OCDE 475);

b) Prueba de la mancha en ratones (OCDE 484);
¢) Prueba de micronucleos de eritrocitos en mamiferos (OCDE 474).

9.5.2 Categorias de peligro para mutagenos de las células germinales

9.5.2.1 Categoria 1

Esta categoria incluye a los productos quimicos de las que se sabe que inducen
mutaciones hereditarias en las células germinales de seres humanos o que se
consideran como si las indujeran y se divide en dos sub-categorias:

9.5.2.1.2 Categoria 1A: Productos quimicos que se sabe que inducen
mutaciones hereditarias en las células germinales de seres humanos.

Criterio: Existen datos positivos procedentes de  estudios
epidemiolégicos en seres humanos.
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9.5.2.1.2

Categoria 1B: Productos quimicos que deberan ser considerados

como si indujeran mutaciones hereditarias en las células germinales de los seres

humanos.

Criterios:

a)

b)

c)

Resultado positivo de pruebas in vivo de mutaciones hereditarias en
células germinales de mamiferos; o

Resultado positivo de pruebas in vivo de mutaciones en células
somaticas en mamiferos, en combinacidon con alguna evidencia de
que la sustancia tiene potencial para provocar mutaciones a las
células germinales junto con algun indicio que haga suponer que la
sustancia puede provocar mutaciones en células germinales. Esta
informacion complementaria puede, por ejemplo, proceder de
pruebas in vivo que demuestran bien la capacidad
mutagena/genotdxica de la sustancia para las células germinales, o
bien que la sustancia o su(s) metabolito(s) son capaces de
interaccionar con el material genético de células germinales; o

Resultados positivos de pruebas que muestran efectos mutagénicos
en células germinales de seres humanos, sin que esté demostrada la
transmision a los descendientes.

9.5.2.2 Categoria 2: Productos quimicos que son motivo de preocupacion por la
posibilidad de que puedan inducir mutaciones hereditarias en las células
germinales de los seres humanos.

9.5.2.2.1

Criterio: Resultados positivos de experimentos llevados a cabo con

mamiferos y/o en algunos casos de experimentos in vitro, obtenidos a partir de:

a)

b)

9.5.2.2.2

Pruebas in vivo de mutaciones en células somaticas de mamiferos; u
Otras pruebas in vivo para efectos genotéxicos en células somaticas
de mamiferos siempre que estén corroborados por resultados
positivos de pruebas de mutagenicidad in vitro.

Los productos quimicos que resultan positivos en las pruebas in vitro

de mutagenicidad en mamiferos, y que también muestran una analogia en
cuanto a la relacién actividad-estructura con mutagenos conocidos de células
germinales deberian clasificarse como mutagenos de la Categoria 2.
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9.5.2.3

9.5.24

9.56.2.5

9.5.2.6

b)

Ejemplos de pruebas de mutagenicidad /genotoxicidad en células
germinales son:

Pruebas de mutagenicidad: Pruebas de aberraciones cromosdémicas
en espermatogonios de mamiferos (OCDE 483); Prueba de
micronucleos en espermatidas.

Pruebas de genotoxicidad: Analisis de intercambio de cromatidas
hermanas en espermatogonias; Prueba de sintesis no programada
de ADN en células testiculares.

Ejemplos de pruebas de genotoxicidad en células somaticas son:

a)

b)

Prueba in vivo de sintesis no programada del ADN (UDS) en higados
de mamifero (OCDE 486).

Intercambio de cromatidas hermanas de médula 6sea de mamifero
(SCE).

Ejemplos de pruebas in vitro de mutagenicidad:

a)

b)

c)

Prueba in vitro de aberraciones cromosémicas en mamifero (OCDE
473)
Prueba in vitro de mutacion genética en células de mamifero (OCDE
476)

Prueba de retromutaciéon en bacterias (OCDE 471)

La clasificacion de cada sustancia deberia basarse en el peso total

de los datos disponibles, utilizando para ello la opinidon de los expertos.

9.5.2.7

Si la clasificacion se basa en una Unica prueba bien hecha, ésta

deberia aportar resultados positivos claros e inequivocos. Si aparecen nuevos
datos procedentes de pruebas bien validadas, éstos podran ser integrados dentro
del conjunto de los ya existentes con el fin de sopesar toda la informacion
disponible. También, debe tenerse en cuenta la via de exposicion utilizada en el
estudio del producto quimico con respecto a la via de exposicion humana.



NMX-R-019-SCFI-2011

158/479
SECRETARIA DE
ECONOMIA
9.5.3 Criterios de clasificacion para las mezclas
9.5.3.1 Clasificacion de mezclas cuando se dispone de datos sobre las
mismas

La clasificacion de las mezclas se basara en los datos disponibles de pruebas
realizadas con cada uno de sus componentes, utilizandose valores de limites de
concentracion para los componentes clasificados como mutagénicos para las
células germinales. Siguiendo el criterio del “caso por caso”, esta clasificacion
podra modificarse si se dispone de datos experimentales para la mezcla en su
conjunto. En estos casos, los resultados de las pruebas de mutagenicidad
llevadas a cabo con la mezcla se consideraran concluyentes siempre que se
tenga en cuenta la dosis utilizada y otros factores tales como la duracion, las
observaciones y el andlisis.

Documentacién que justifique la clasificacion deberd conservarse con el fin de
poder facilitarla a aquellos que la soliciten para hacer una revision.

9.5.3.2 Clasificacion de mezclas cuando no se dispone de datos sobre las
mismas

9.5.3.2.1 Principios de extrapolacion

Cuando no se hayan realizado pruebas sobre la mezcla como tal para determinar
su potencial mutagénico sobre las células germinales, pero existen datos
suficientes sobre sus componentes individuales y sobre pruebas realizados con
mezclas similares para caracterizar adecuadamente sus peligros, esos datos
seran utilizados de acuerdo con los principios de extrapolacion descritos a
continuacion. De esta manera, se asegura que durante el proceso de clasificacion
se utilicen el mayor niumero de datos disponibles para caracterizar los peligros de
la mezcla sin necesidad de efectuar pruebas adicionales en animales.

9.5.3.2.2 Diluciéon

Si una mezcla se diluye con un diluyente del que no se espera que afecte al
potencial mutagénico sobre las células germinales de otros componentes,
entonces la nueva mezcla podra clasificarse como la mezcla original.

9.5.3.2.3 Variacién entre lotes

El potencial mutagénico de células germinales de un lote de produccion de una
mezcla compleja de sustancias quimicas se considerara equivalente al de otro
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lote de produccién del mismo producto comercial y obtenido por el mismo
fabricante o bajo su control, a menos que haya motivos para creer gque la
composicion de la mezcla varie de tal forma que pueda modificar el potencial
mutagénico del lote sobre las células germinales, en cuyo caso sera necesaria
una nueva clasificacion.

9.5.3.2.4 Mezclas esencialmente similares
9.5.3.2.4.1 Cuando se tenga lo siguiente:
a) Dos mezclas: i) A + B; ii) C + B;

b) La concentracién del componente mutagénico B es la misma en
ambas mezclas;

¢) La concentracidon del componente A en la mezcla i) es igual a la del
componente C en la mezcla ii);

d) Existen datos sobre la Mutagenicidad de A y C, que demuestran que
son esencialmente equivalentes, es decir, ambas sustancias
pertenecen a la misma categoria de peligro y no se espera que
afecten al potencial mutagénico del componente B sobre las células
germinales.

9.5.3.2.4.2 Si la mezcla i) esta ya clasificada sobre la base de datos
experimentales, entonces la mezcla ii) podra clasificarse en la misma categoria.

9.5.3.3 Clasificacion de mezclas cuando se dispone de datos para todos los
componentes o sélo para algunos

La mezcla se clasificara como mutagénica cuando al menos un componente haya
sido clasificado como mutageno de la Categoria 1 6 de la Categoria 2 o esté
presente en una concentracion igual o superior a la del valor de limite de
concentracién indicado en la tabla 45 (véase tabla 45) para las categorias 1 y 2,
respectivamente.
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TABLA 45. Limites de concentracion de los componentes de una
mezcla, clasificados como mutagénicos para las células germinales
gue determinan la clasificacion de la mezcla

Valores limite de concentracion que determinan
Componente e .
e la clasificacion de una mezcla como:
clasificado - -
como- Mutagénica de la | Mutagénica de la
) Categoria 1 Categoria 2
Mutager]lco de la > 0.1 %
Categoria 1
Mutager,uco de la > 1.0 %
Categoria 2

Los limites de concentracion de la tabla 45 se aplican tanto a sdélidos y liquidos
(p/p) como a gases (V/v).

9.54 Comunicacioén del peligro

Los elementos que se requieren en los sistemas de comunicacion de los peligros
asociados a los productos quimicos y mezclas que se clasifican como mutagenos
de células germinales segun los criterios establecidos en esta norma son los que
se indican en la tabla 46 (véase tabla 46).

TABLA 46. Elementos de la comunicacion del peligro asociado a las
productos quimicos y mezclas clasificadas como mutagenos para
células germinales

Advertencia

Categoria 1A Categoria 1B Categoria 2
Simbolo Peligro para la Salud 22'"3(;0 para la Peligro para la Salud
Palabra de Peligro Peligro Atencion

Indicacion
de Peligro

Puede provocar
defectos genéticos
(indiquese la via de
exposicion si se ha
demostrado
concluyentemente
que ninguna otra via
es peligrosa)

Puede provocar
defectos genéticos
(indiquese la via
de exposicion si
se ha demostrado
concluyentemente
gue ninguna otra
via es peligrosa)

Susceptible de
provocar defectos
genéticos (indiquese
la via de exposicion
si se ha demostrado
concluyentemente
que ninguna otra via
es peligrosa)
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9.5.5 Procedimiento de decisién e indicaciones complementarias para la
clasificacion de productos quimicos o mezclas que son agentes
mutagenos de células germinales

Los diagramas de flujo como se muestran en las figuras 28 y 29 (véase las
figuras 28 y 29) el procedimiento que hay que seguir para clasificar una
sustancia o una mezcla que son agentes mutagenos de células germinales.

Para limites especificos de concentracion, véanse numerales 6.2, 6.3 y la
tabla 45 (véase tabla 45) de la presente norma.

Si se utilizan datos de otra mezcla en la aplicacion de los principios de
extrapolacion, los datos de esa mezcla deberan ser concluyentes con arreglo a lo
que se indica en 6.3.5.3.2.

9.6 Carcinogenicidad

Los productos quimicos que han inducido tumores benignos y malignos en
animales de experimentacion, seran consideradas también potencialmente
carcindgenas o sospechosas de serlo, a menos que existan pruebas convincentes
de que el mecanismo de formaciébn de tumores no sea relevante para el ser
humano.

9.6.1 Criterios de clasificacion para los productos quimicos

Los carcindgenos se clasifican en dos categorias, en funciéon de la veracidad de la
evidencia y de otras consideraciones. En ciertos casos, podria estar justificada
una clasificacion en funcién de la via de exposicion.

9.6.2 Categorias de peligro para los carcindgenos

9.6.2.1 Categoria 1: Carcindégeno confirmado o presumiblemente carcinédgeno
para el ser humano.

La inclusion de producto quimico en la Categoria 1 se hace sobre la base de
datos epidemiolégicos y/o de estudios en animales. La categoria 1 se divide en
las dos subcategorias siguientes:



NMX-R-019-SCFI-2011
162/479

SECRETARIA DE
ECONOMIA

9.6.2.1.1 Categoria 1A: Productos quimicos de las que se sabe que son
carcindbgenos para el ser humano, con base en la existencia de datos en
humanos.

9.6.2.1.2 Categoria 1B: Productos quimicos presumiblemente carcindégenos
para el ser humano, con base en la existencia de datos en estudios.

9.6.2.1.2.1 La clasificaciéon se hace en funcién del peso de la evidencia de los
datos y de otras consideraciones. La clasificacion puede basarse en datos
procedentes de estudios en humanos, que permiten establecer una relacion
causal entre la exposicidn a una sustancia y la apariciéon de un cancer, es decir
carcindgena para el ser humano.

9.6.2.1.3 Alternativamente, la clasificacion puede basarse en datos
procedentes de estudios en animales, suficientemente convincentes como para
considerar que la sustancia es carcinégena para los animales, presumiblemente
carcindgenos para el ser humano. Ademas, los expertos podran decidir, caso por
caso, si estd justificada la clasificacion de producto quimico presumiblemente
carcindgeno para el ser humano, con base en la existencia de datos limitados
para el ser humano y los animales.

9.6.2.2 Categoria 2: Productos quimicos de las que se sospecha ser
carcindgenos para el ser humano.

9.6.2.2.1 La inclusion de un producto quimico en la Categoria 2 se basa en los
datos procedentes de estudios en humanos y/o animales, que no son
considerados suficientes como para clasificar la sustancia en la Categoria 1.

9.6.2.3 La clasificacion se hace en funcion de la veracidad de la evidencia de
los datos y de otras consideraciones. En este caso, la clasificacion se basa en la
existencia de datos limitados en estudios con seres humanos o con animales.

9.6.2.4 La clasificacion de una sustancia como carcinégena es con base en
los datos obtenidos, aplicando los métodos internacionales reconocidos que
demuestren la existencia de los efectos toxicos y se apliquen a los productos
quimicos que tienen la propiedad intrinseca de producir dichos efectos.

9.6.2.5 Las evaluaciones se apoyaran en todos los datos existentes, los
estudios publicados que hayan sido revisados por otros comités cientificos y los
datos adicionales aceptados por las entidades reguladoras.
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9.6.2.6 Debe contemplarse la posibilidad de incluir en las hojas de datos de

seguridad los resultados positivos y estadisticamente significativos de cualquier
estudio de carcinogenicidad realizado segun los buenos principios cientificos.

9.6.3 Criterios de clasificacion para las mezclas

9.6.3.1 Clasificacion de mezclas cuando se dispone de datos sobre las
mismas.

La clasificacion de las mezclas se basara en los datos disponibles de las pruebas
realizadas con cada uno de sus componentes, utilizandose valores limites de
concentracion para esos componentes. Esta clasificacion podra modificarse si se
dispone de datos experimentales para la mezcla en su conjunto. En estos casos,
los resultados de las pruebas de carcinogenicidad llevados a cabo con la mezcla
se consideraran concluyentes siempre que se tenga en cuenta la dosis utilizada y
otros factores tales como la duracién, las observaciones y el analisis (por
ejemplo, andlisis estadisticos, sensibilidad de la prueba). Toda la documentacion
que justifique la clasificacidon debera conservarse.

9.6.3.2 Clasificacion de mezclas cuando no se dispone de datos sobre las
mismas.

9.6.3.2.1 Principios de extrapolacion

Cuando la mezcla como tal no haya sido probada para determinar su
carcinogenicidad pero existen datos suficientes sobre cada uno de sus
componentes y sobre pruebas realizadas con mezclas similares para caracterizar
adecuadamente sus peligros, se usaran esos datos de acuerdo con los principios
de extrapolaciéon descritos a continuacion. De esta manera, se asegura la
utilizacién del mayor numero posible de datos disponibles durante el proceso de
clasificacion para caracterizar los peligros de la mezcla sin necesidad de efectuar
pruebas adicionales en animales.
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Producto quimico: ¢Hay datos sobre la mutagenicidad de
la sustancia?

Si

~_—

Con arreglo a los criterios (véase 9.5.1), la sustancia:

. ¢Se sabe que induce mutaciones hereditarias en células
germinales de seres humanos?, o

. ¢Deberia considerarse que induce mutaciones hereditarias en
células germinales de seres humanos?

La aplicacion de los criterios necesita la opinién de los expertos para

sopesar toda la informacion disponible.

No

~_—

Con arreglo a los criterios (véase 9.5.1), ¢es la sustancia
preocupante para los seres humanos por la posibilidad de que
induzca mutaciones hereditarias en células germinales de seres
humanos?

La aplicacion de los criterios necesita la opinién de los expertos para
sopesar toda la informacion disponible.

No

~_—

No se clasifica en
esta clase

Si

Si
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Clasificacion imposible

Categoria 1

[}

Peligro

Categoria 2

[}

Atencién

FIGURA 28. Procedimiento de decisiéon para productos quimicos
que son agentes mutagenos de células germinales
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Mezclas: la clasificacion de las mezclas se basarad en los datos disponibles de las pruebas con los diferentes
componentes de la mezcla, usando los valores de corte/limites de concentracion de esos componentes. Esta
clasificacion podra modificarse “caso por caso”, si se dispone de datos experimentales para la mezcla en su conjunto
o si se aplican los principios de extrapolacion. Véase a continuacion la clasificacion modificada sobre la base del
caso por caso. Para mas detalles, véanse los criterios en 9.5.3.

Clasificacion basada en los diferentes componentes de la mezcla
Categoria 1

¢Contiene la mezcla uno o mas componentes clasificados como
mutagenos de la categoria 1 con una concentracion = 0,1%°?

Peligro

Categoria 2

¢Contiene la mezcla uno o mas componentes clasificados como
mutagenos de la categoria 2 con una concentracion = 1%%?

No se clasifica en
No
esta clase

Clasificacion modificada con un estudio caso por caso

Atencion

( Clasificarenla

¢Son concluyentes los resultados de categoria apropiada

las pruebas de mutagenicidad para las
¢Hay datos células germinales scbre la mezcla
teniendo en cuenta la dosis utllizada y
otros factores tales como duracion, las
observaciones y los analisis (por
ejemplo, analisis estadisticos,
sensibilidad de las pruebas)?

experimentales
disponibles para la
mezcla completa?

Peligro
o

- Atencion
Si o

\ No se clasifica /

¢ Pueden aplicarse los principios de extrapolacion®?
Veéanse los criterios en 9.5.3.2.

Véase arriba la clasificacion basada
en los componentes de la mezcla.

FIGURA 29. Procedimiento de decisiéon para mezclas
que son agentes mutagenos de células germinales
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9.6.3.2.2 Dilucién

Si una mezcla se diluye con un diluyente del que no se espera que afecte a la
carcinogenicidad de otros componentes, entonces la nueva mezcla podra
clasificarse como la mezcla equivalente original.

9.6.3.2.3 Variaciéon entre lotes

El potencial carcinogénico de un lote de produccién de una mezcla compleja de
sustancias quimicas puede considerarse equivalente al de otro lote de producciéon
del mismo producto comercial obtenido por el mismo fabricante o bajo su
control, a menos que haya motivos para creer que la composicion de la mezcla
varie de tal forma que pueda modificar el potencial carcinogénico del lote, en
CUYO caso sera necesaria una nueva clasificacion.

9.6.3.2.4 Mezclas esencialmente similares
9.6.3.2.4.1 Cuando se tenga lo siguiente:
a) Dos mezclas: i) A + B; ii) C + B;

b) La concentracién del componente carcinogénico B es la misma en
las dos mezclas;

¢) La concentracion del componente A en la mezcla i) es igual a la del
componente C en la mezcla ii);

d) Se dispone de datos, esencialmente similares, sobre la toxicidad de
los componentes A y C, es decir, que ambas sustancias pertenecen
a la misma categoria de peligro y no se espera que afecten a la
carcinogenicidad del componente B.

9.6.3.2.4.2 Si la mezcla i) esta ya clasificada sobre la base de datos
experimentales, entonces la mezcla ii) podra clasificarse en la misma categoria.

9.6.3.3 Clasificacion de mezclas cuando se dispone de datos para al menos
un componente

La mezcla se clasificara como carcinégena cuando al menos un componente haya
sido clasificado como carcinégeno Categoria 1 o Categoria 2 y esté presente en
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una concentracion igual o superior a la del valor limite de concentracién indicado
en la tabla 47 (véase tabla 47) para las Categorias 1y 2, respectivamente.

TABLA 47. Valores limite de concentracion de los componentes de
una mezcla clasificados como carcinégenos y que determinan la
clasificacion de la mezcla

Valor Limite de concentracion para

Ingredientes clasificar una mezcla
Clasificados ey ey
como: Carcinodgeno Carcinodgeno
Categoria 1 Categoria 2
Carcindgeno
> (o)
Categoria 1 2 0,1%
Carcindgeno
> [
Categoria 2 = 0,1%
9.6.3.4 Si en la mezcla esta presente un componente clasificado como

carcindgeno Categoria 2 en una concentracion comprendida entre 0,1 % y 1 %,
todas las autoridades reguladoras deberan requerir que figure la informacién en
la hoja de datos de seguridad de la sustancia.

Los valores de corte que estableceran la inclusién de este peligro en una Hoja de
Datos de Seguridad o en una etiqueta estaran establecidos en las normas
especificas.

9.6.4 Comunicacién de peligro

Los elementos que se requieren en los sistemas de comunicacién de los peligros
asociados a los productos quimicos que se clasifican como carcinogénicas segun
los criterios establecidos en esta norma son los que se indican en la tabla 48
(véase tabla 48).
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TABLA 48. Elementos de la comunicacion del peligro asociado a los
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productos quimicos clasificadas como carcinogénicas

advertencia

Categoria 1A Categoria 1B Categoria 2
Simbolo Peligro para la| Peligro para la| Peligro para Ila
salud salud salud
Palabra  de Peligro Peligro Atencién

Indicacién de

Puede provocar
cancer (indiquese
la via de
exposicion si se ha

Puede provocar
cancer (indiquese
la via de exposicion
si se ha

Sospechoso de
provocar cancer
(indiquese la via
de exposicién si

peligro demostrado demostrado se ha demostrado
concluyentemente concluyentemente concluyentemente
que ninguna otra qgue ninguna otra gue ninguna otra
via es peligrosa) via es peligrosa) via es peligrosa)
9.6.5 Procedimiento de decisibn e indicaciones complementarias para la

clasificacion de productos quimicos carcinogénicos

Los diagramas de flujo como se muestran en las figuras 30 y 31 (véase las
figuras 30 y 31) el procedimiento que hay que seguir para clasificar una
sustancia o una mezcla que es carcinogénica.

9.7 Toxicidad para la reproduccion

La toxicidad para la reproduccion incluye los efectos adversos sobre la funcion
sexual y la fertilidad de hombres y mujeres adultos, y los efectos adversos sobre
el desarrollo intrauterino de los descendientes.

En lo concerniente a su clasificacion, los efectos con base genética transmisibles
a los descendientes son especificamente tratados en el numeral 9.5
Mutagenicidad en células germinales, a pesar de que existen sistemas de
clasificacion que no hacen diferenciacién sobre los efectos en células germinales
a los efectos sobre la reproduccién, para efectos de este sistema de clasificacion
seran considerados clasificaciones diferentes.



NMX-R-019-SCFI-2011

169/479
SECRETARIA DE
ECONOMIA
Producto quimico: ¢Hay datos sobre la carcinogenicidad No Clasificacién imposible
de la sustancia?

Si

~_—

Con arreglo a los criterios (véase 9.6.1), el producto:

Categoria 1

e (Se sabe que es carcindgeno para el hombre?, o
e  ¢Se supone que es carcindgeno para el hombre?

Si
La aplicacion de los criterios necesita la opinion de los expertos para
sopesar toda la informacién disponible. Peligro
\No/
o 3 Categoria 2
Con arreglo a los criterios (véase 9.6.1), ¢se sospecha que el
producto es carcinégeno para el hombre?
La aplicacion de los criterios necesita la opinion de los expertos para Si
sopesar toda la informacion disponible (datos convincentes y de
peso). Atencioén
No

~_—

No se clasifica en
esta clase

FIGURA 30. Procedimiento de decisidn para sustancias
gue son carcinogénicas.
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Mezclas: la clasificacion de las mezclas se basara en los datos disponibles de las pruebas para los diferentes
componentes de la mezcla, usando los valores de corte/limites de concentracién de esos componentes. La
clasificacion podra modificarse “caso por caso”, si se dispone de datos experimentales para la mezcla en su conjunto
o si se aplican los principios de extrapolacién. Véase a continuacién la clasificacion modificada sobre la base del
caso por caso. Para mas detalles, véanse los criterios de clasificacion (9.6.3.1y 9.6.3.2)

Clasificacién basada en los diferentes componentes de la mezcla
Categoria 1

¢Contiene la mezcla uno o mas componentes clasificados como *
carcindgenos de la categoria 1 con una concentracién = 0,1%? .

Peligro

Categoria 2

¢Contiene la mezcla uno o mas componentes clasificados como
carcindgenos de la categoria 2 con una concentracién

e  20,1%?

o 21%?

Atencién

No se clasifica en

No
esta clase

Clasificacién modificada con un estudio caso por caso

¢Son concluyentes los resultados de Cla3|f|car e I_a
las pruebas de carcinogenicidad sobre Galegaiialanopiara
¢Hay datos la_mezcla teniendo en cuenta la dosis
experimentales ut|I|za_d’a y otros factore; tales como
disponibles para la dura_u_on, las obsgrvamones y _Iqs
mezcla completa? andlisis  (por  ejemplo,  andlisis
estadisticos, sensibilidad de las
pruebas)? Peligro
o
- Atencion
Si o

No se clasifica

¢ Pueden aplicarse los principios de extrapolaciéon?
Véanse los criterios en 9.6.3.2.

Véase arriba la clasificacion basada

No
en los componentes de la mezcla.

FIGURA 31. Procedimiento de decisi6n para mezclas
gue son carcinogénicas
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9.7.1 Clasificacion de la Toxicidad para la reproducciéon

Dentro de este sistema de clasificacion, la toxicidad para la reproduccion se
subdivide en dos categorias:

a) Efectos adversos sobre la funcion sexual y fertilidad;
b) Efectos adversos sobre el desarrollo de los descendientes.

Algunos efectos téxicos reproductivos no pueden claramente asignarse ni a
alteraciones de la funcién sexual y la fertilidad ni a la toxicidad en la
descendencia. No obstante, las sustancias quimicas con esos efectos se
clasificaran como toxicas para la reproducciéon con una indicaciéon de peligro
general.

9.7.1.1 Efectos adversos sobre la funcién sexual y la fertilidad

Cualquier sustancia quimica que interfiera en la funcidon sexual y la fertilidad
puede provocar estos efectos. Dentro de esta categoria se incluyen,
fundamentalmente, las alteraciones del aparato reproductor masculino vy
femenino y los efectos adversos sobre el comienzo de la pubertad, la produccién
y el transporte de los gametos, el desarrollo normal del ciclo reproductor, el
comportamiento sexual, la fertilidad, el parto, resultados de la gestacion,
envejecimiento prematuro o modificaciones de las funciones reproductivas u
otras funciones que dependen de la integridad del aparato reproductor.

Cabe sefalar que a pesar de que existen sistemas de clasificacion que incluyen
los efectos adversos sobre o a través de la lactancia como parte de la toxicidad
para la reproduccién, para efectos del presente sistema de clasificacion se
considera necesario disponer de una categoria distinta para clasificar las
sustancias que provoquen efectos adversos especificamente en la lactancia con el
fin de advertir a las madres lactantes (ver numeral 9.7.4).

9.7.1.2 Efectos adversos sobre el desarrollo de los descendientes

En su sentido mas amplio, la toxicidad para el desarrollo incluye cualquier efecto
que interfiera en el desarrollo normal del organismo, antes o después del
nacimiento, y sea una consecuencia de la exposicién de los padres antes de la
concepciébn o de la exposicion de los descendientes durante su desarrollo
prenatal o postnatal hasta el momento de la madurez sexual. Sin embargo, la
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clasificacion dentro de la categoria “toxicidad para el desarrollo” esta orientada,
fundamentalmente, a llamar la atenciéon de las mujeres embarazadas y de los
hombres y mujeres en edad reproductiva. Por lo tanto, a efectos de clasificacion,
la toxicidad para el desarrollo se refiere, fundamentalmente, a aquellos efectos
adversos, inducidos durante el embarazo o que resultan de la exposicién de los
padres, que pueden manifestarse en cualquier momento de la vida del
organismo.

9.7.2 Criterios de clasificacion para las sustancias

En la clasificacion de la toxicidad para la reproduccién, las sustancias quimicas se
clasifican en una de dos categorias, donde los efectos sobre la funcién sexual y la
fertilidad, y el desarrollo son tomados en cuenta. Los efectos en la lactancia
tienen asignada una categoria de peligro especifica.

9.7.3 Categorias de peligro

9.7.3.1 Categoria 1: Sustancias de las que se sabe 0 se supone gque son toxicas
para la reproducciéon humana.

Esta categoria incluye sustancias que, se sabe, han producido efectos adversos
sobre la funcién sexual y la fertilidad o el desarrollo de los seres humanos o para
las que existen datos de estudios en animales que, apoyados quizds por otra
informacion suplementaria, hacen suponer de manera firme que la sustancia es
capaz de interferir en la reproduccién humana.

Para efectos de clasificacion se establecen dos subcategorias, si los datos
utilizados para la clasificacion provienen de estudios realizados en humanos son
Categoria 1A o estudios realizados en animales son Categoria 1B.

9.7.3.1.1 Categoria 1A: Sustancias conocidas como téxicas para la
reproduccion humana

La inclusibn de wuna sustancia en esta categoria se basa
fundamentalmente en la existencia de pruebas convincentes
provenientes de estudios realizados en humanos.

9.7.3.1.2 Categoria 1B: Sustancias de las que se presume que son toxicas
para la reproduccién humana.
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La inclusibn de wuna sustancia en esta categoria se basa
fundamentalmente en los datos procedentes de estudios en animales,
que deberian demostrar claramente un efecto adverso en la funcidn
sexual y la fertilidad o en el desarrollo, en ausencia de otros efectos
toxicos, o, si no lo fuera, demostrar que el efecto adverso sobre la
reproduccidén no es una consecuencia secundaria y no especifica de los
otros efectos toxicos. En cualquier caso, si existe informacién sobre el
mecanismo de la reaccidon que ponga en duda su relevancia para el ser
humano, resultarda mas apropiado clasificar la sustancia en la
Categoria 2.

9.7.3.2 Categoria 2: Sustancias de las que se sospecha que son tdxicas para la
reproduccién humana.

La inclusiéon de una sustancia en esta categoria se basa en los datos
procedentes de estudios en humanos o en animales, apoyados quizas
por otra informacion suplementaria, que no son suficientemente
convincentes para clasificar la sustancia en la Categoria 1 pero que
ponen de manifiesto la existencia de un efecto adverso en la funciéon
sexual y la fertilidad, y el desarrollo, en ausencia de otros efectos
toxicos, o0, si ocurriera junto con algiun otro efecto toxico que la
toxicidad en la reproduccion no fuera un efecto secundario, o de manera
inespecifica de los otros efectos.

9.7.4 Categoria de peligro para los efectos sobre o a través de la lactancia

9.7.4.1 Los efectos sobre o a través de la lactancia se clasifican en una
categoria Unica.

9.7.4.2 No existe informacién para muchas de las sustancias sobre los
efectos adversos que, a través la lactancia, pueden originar en los descendientes.
No obstante, las sustancias absorbidas por las mujeres cuya interferencia en la
lactancia ha sido demostrada o aquellas que podrian estar presentes en la leche
materna, incluidos sus metabolitos, en cantidades suficientes para amenazar la
salud de los lactantes, se clasifican en una categoria que indica el peligro que
representa para los bebés alimentados con la leche materna.
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9.7.4.3 Esta clasificacion puede hacerse sobre la base de:

a) Estudios de absorciéon, metabolismo, distribucidon y excreciéon que
indiquen la probabilidad de que la sustancia esté presente en la
leche materna, en niveles potencialmente téxicos; o

b) Resultados de estudios en animales en una o dos generaciones que
demuestren inequivocamente la existencia de efectos adversos en
los descendientes transmitidos a través de la leche o de efectos
adversos en la calidad de la misma; o

¢) Datos en humanos durante un periodo de lactancia que indiquen la
existencia de un peligro para los bebés.

9.7.4.4 Bases para la clasificacion

9.7.4.4.1 La clasificacion se basa en los criterios descritos anteriormente, y en
una evaluacion del peso total de los datos disponibles. La clasificacion de una
sustancia como toxica para la reproduccion se aplica a las sustancias que tienen
la propiedad intrinseca y especifica de producir efectos adversos sobre la
reproduccidon. Las sustancias no deben clasificarse en esta categoria si tales
efectos se producen Unicamente como una consecuencia secundaria y no
especifica de otros efectos toéxicos.

9.7.4.4.2 En la evaluacion de los efectos toxicos sobre el desarrollo de los
descendientes es importante considerar la posible influencia de la toxicidad
materna.

9.7.4.4.3 Para que una sustancia se clasifique en la Categoria 1A, con base en
estudios realizados en humanos, es preciso disponer de datos fiables que
muestren la existencia de un efecto adverso sobre la reproduccion humana.
Idealmente, la informacion utilizada para la clasificaciobn debe proceder de
estudios epidemioldgicos, que incluyan controles apropiados y una evaluacion
sopesada que haya considerado todos los factores de confusién y sesgo.

9.7.4.4.4 Cuando los datos provenientes de estudios realizados en humanos
son menos rigurosos deben estar apoyados por datos adecuados provenientes de
estudios realizados en animales, en cuyo caso se considera mas apropiada la
clasificacion en la Categoria 1B.
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9.7.4.5 El peso de la evidencia

9.7.4.5.1 La clasificacion de una sustancia como toxica para la reproduccion
se basa en la evaluacién del peso total de la evidencia. Esto significa que toda la
informacion disponible que contribuya a determinar la toxicidad para la
reproduccion habra de ser examinada conjuntamente. Esta informacién incluye
datos procedentes de estudios epidemiolégicos y de informes de casos en
humanos, y datos procedentes de estudios especificos sobre reproduccion y de
estudios subcronicos, cronicos o especiales en animales, que suministran
informacion pertinente sobre la toxicidad para los 6rganos reproductores y el
sistema endocrino conexo. La evaluacion de las sustancias quimicamente
analogas a la sustancia objeto de estudio podria también ser tenida en cuenta
para la clasificacién, sobre todo cuando la informacién sobre la sustancia objeto
de estudio sea escasa. El peso atribuido a la evidencia disponibles se vera
influido por factores tales como la calidad de los estudios, la consistencia de los
resultados, la naturaleza y gravedad de los efectos, el nivel de confianza
estadistica de las diferencias entre grupos, el numero de efectos observados, la
relevancia de la via de administracion para el hombre y la ausencia de sesgos.

Los resultados tanto positivos como negativos se consideraran en su conjunto
para determinar el peso de la evidencia. No obstante, los resultados positivos,
biolégicamente significativos y con un nivel de confianza estadistico adecuado
que proceda de un unico estudio, realizado segun las buenas practicas cientificas,
podra justificar la clasificacién en esta categoria.

9.7.4.5.2 Tanto los estudios toxicocinéticos en animales y en humanos, como
los resultados de estudios sobre el lugar y el mecanismo o modo de accidn
podrian suministrar una informacion atil para disminuir o aumentar la
preocupacién que supone este peligro para la salud humana. Si es posible
demostrar concluyentemente que el mecanismo o el modo de accién claramente
identificado no es relevante para el hombre, o si las diferencias toxicocinéticas
son tan pronunciadas que permiten asegurar que la propiedad tdxica no se
manifestara a nivel humano, entonces una sustancia que produzca efectos
adversos sobre la reproduccion en animales no se clasificara en esta categoria.

9.7.4.5.3 En algunos estudios de toxicidad para la reproduccién llevados a
cabo en animales, los Unicos efectos observados podrian considerarse de bajo o
minimo significado toxicolégico y no conducir necesariamente a una clasificacion.
Estos incluyen, por ejemplo, pequefios cambios en los parametros relativos al
esperma o en la incidencia de defectos espontaneos en el feto o pequefios
cambios en las proporciones de las variantes fetales comunes que son
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observadas al examinar el esqueleto, o en el peso del feto, o pequefias
diferencias en las evaluaciones del desarrollo postnatal.

9.7.4.5.4 Idealmente, los datos procedentes de estudios en animales deben
demostrar claramente que la toxicidad es especifica de la reproduccion, en
ausencia de otros efectos toéxicos sistémicos. No obstante, si la toxicidad para el
desarrollo se da conjuntamente con otros efectos téxicos sobre la madre, la
influencia potencial de los efectos adversos generalizados debe ser valorada en la
medida de lo posible.

9.7.4.6 Toxicidad materna

9.7.4.6.1 El desarrollo de los descendientes a lo largo de la gestacion y
durante las primeras etapas postnatales puede verse influido por la toxicidad
materna, bien a través de mecanismos inespecificos relacionados con el estrés y
la perturbacion de la homeostasis materna, o bien a través de mecanismos
especificos transmitidos por la madre.

9.7.4.6.2 En base a observaciones practicas se piensa que la toxicidad
materna puede, segln sea su gravedad, influir en el desarrollo a través de
mecanismos secundarios no especificos y producir efectos tales como una
disminucion del peso fetal, un retraso en la osificacion y eventualmente, en
algunas cepas de ciertas especies, resorciones y algunas malformaciones. Sin
embargo el limitado niumero de estudios que han investigado la relacion entre los
efectos sobre el desarrollo y la toxicidad general para la madre no han
conseguido demostrar una relaciéon constante y reproducible a través de las
diferentes especies. Los efectos sobre el desarrollo, incluso si suceden en
presencia de toxicidad materna, se consideran signos de toxicidad para el
desarrollo, a menos que pueda demostrarse inequivocamente, siguiendo el
criterio del caso por caso, que estos efectos son una consecuencia secundaria de
la toxicidad materna. En cualquier caso, deberia considerarse la clasificacion
cuando se observan efectos toxicos graves en los descendientes tales como
malformaciones estructurales, letalidad del embrién o el feto, o importantes
deficiencias funcionales postnatales.

9.7.4.6.3 No deberia descartarse automéaticamente la clasificacion de aquellas
sustancias que so6lo presentan toxicidad para el desarrollo en asociacién con la
toxicidad materna, aunque se haya demostrado la existencia de un mecanismo
especifico transmitido por la madre. En tal caso, podria ser considerada mas
apropiada la clasificacion en la Categoria 2 que en la Categoria 1. Sin embargo,
cuando una sustancia es tan téxica que produce la muerte de la madre o una
inanicion grave, o que las madres queden postradas e incapaces de alimentar a
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las crias, podria considerarse razonable asumir que la toxicidad para el desarrollo
se produce aisladamente como una consecuencia secundaria de la toxicidad
materna, pudiéndose descartar entonces los efectos sobre el desarrollo. La
clasificacion podria no ser necesaria si sélo se observan pequefios cambios en el
desarrollo, tales como una pequefia reduccion en el peso corporal de los fetos o
de las crias, o un retraso en la osificacidon, asociados a la toxicidad materna.

9.7.4.7 Datos procedentes de estudios en animales y de otros experimentos

9.7.4.7.1 Los efectos o cambios adversos observados en los estudios de
toxicidad con dosis repetidas a corto o largo plazo, que se consideran
perjudiciales para la funcién reproductiva y se producen en ausencia de una
toxicidad generalizada importante, pueden servir como base para la clasificacion.

9.7.4.7.2 La evidencia procedente de pruebas in vitro o de pruebas realizadas
en animales no mamiferos, y los datos de sustancias analogas, sobre la base de
la relacion estructura-actividad (SAR), deben tenerse en cuenta para la
clasificacion.

9.7.4.7.3 Es preferible que los estudios en animales se lleven a cabo
utilizando vias de administraciéon apropiadas que guarden relacion con las
posibles vias de exposicion humana. No obstante, aunque en la practica, los
estudios de toxicidad para la reproduccion suelen ser orales, normalmente se
consideran apropiados para evaluar las propiedades peligrosas de la sustancia
relacionadas con la toxicidad para la reproduccién. Sin embargo, si puede
demostrarse concluyentemente que el mecanismo o modo de accién claramente
identificado no es relevante para el hombre, o si las diferencias toxicocinéticas
son tan pronunciadas que permiten asegurar que la propiedad peligrosa no se
manifestara a nivel humano, entonces una sustancia que produzca un efecto
adverso sobre la reproducciéon en animales no deberia clasificarse.

9.7.4.7.4 Cuando en los estudios se utilizan vias de administracion tales como
la inyecciéon intravenosa o intraperitoneal, podria ocurrir que los 6rganos
reproductores estuvieran expuestos a niveles de sustancia sensiblemente
elevados, no ajustados a la realidad, o que se produjeran lesiones locales en
esos Organos, por ejemplo por irritacion. Por ello, los resultados de estos
estudios tienen que interpretarse con suma cautela y por si mismos no deberian,
normalmente, servir de base para la clasificacion.
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9.7.5 Criterios de clasificacion para las mezclas
9.7.5.1 Clasificacidon de mezclas cuando se dispone de datos sobre las mismas

La clasificacion de las mezclas se basara en los datos disponibles de pruebas
realizadas con cada uno de sus componentes, utilizandose valores de
corte/limites de concentracién para esos componentes.

Siguiendo el criterio del “caso por caso”, esta clasificacion podra modificarse si se
dispone de datos experimentales para la mezcla en su conjunto. En estos casos,
los resultados de las pruebas sobre reproduccion llevados a cabo con la mezcla
se consideraran concluyentes siempre que se tenga en cuenta la dosis utilizada y
otros factores tales como la duracion, las observaciones y el andlisis. Toda la
documentacioén que justifique la clasificacién debera conservarse.

9.7.5.2 Clasificacion de mezclas cuando no se dispone de datos sobre las
mismas

9.7.5.2.1 Principios de extrapolacidon

Cuando la mezcla como tal no haya sido probada para determinar su toxicidad
para la reproduccién pero existen datos suficientes sobre sus componentes y
sobre pruebas realizadas con mezclas similares para caracterizar debidamente
sus peligros, se usaran esos datos de acuerdo con los principios de extrapolacion
descritos a continuacion. De esta manera, se asegura la utilizacion del mayor
numero posible de datos disponibles durante el proceso de clasificacion con el fin
de caracterizar los peligros de la mezcla sin necesidad de efectuar pruebas
adicionales en animales.

9.7.5.2.2 Dilucién

Si una mezcla se diluye con un diluyente del que no se espera que afecte a la
toxicidad para la reproduccién de otros componentes, entonces la nueva mezcla
podra clasificarse como equivalente de la mezcla original.

9.7.5.2.3 Variacion entre lotes

La toxicidad potencial para la reproduccion de un lote de produccion de una
mezcla compleja de sustancias quimicas puede considerarse semejante a la de
otro lote de produccion del mismo producto comercial obtenido por el mismo
fabricante o bajo su control, a menos que haya motivos para creer gque la
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composicion de la mezcla varie de tal forma que pueda modificar la toxicidad
potencial para la reproducciéon del lote, en cuyo caso sera necesaria una nueva
clasificacion.

9.7.5.2.4 Mezclas esencialmente similares
9.7.5.2.4.1 Cuando se tenga lo siguiente:
a) Dos mezclas: i) A+ B;ii) C + B;

b) La concentracion del componente B, téxico para la reproduccion, es
la misma en las dos mezclas;

c) La concentracidon del componente A en la mezcla i) es igual a la del
componente C en la mezcla ii);

d) Se dispone de datos sobre la toxicidad de los componentes Ay C
que demuestran que son esencialmente equivalentes, es decir,
ambas sustancias pertenecen a la misma categoria de peligro y no
se espera que afecten a la toxicidad para la reproduccién del
componente B.

9.7.5.2.4.2 Si la mezcla i) esta ya clasificada sobre la base de datos
experimentales, la mezcla ii) podra clasificarse en la misma categoria.

9.7.5.3 Clasificacion de mezclas cuando se dispone de datos para todos los
componentes o s6lo para algunos

9.7.5.3.1 La mezcla se clasificard como téxica para la reproduccion cuando al
menos un componente haya sido clasificado como toxico para la reproduccién
Categoria 1 6 Categoria 2 y esté presente en una concentracion igual o superior
al valor limite de concentracion indicado en la tabla 47 (véase tabla 47) para las
Categorias 1y 2, respectivamente.

9.7.5.3.2 La mezcla se clasificara en la categoria de efectos sobre o a través
de la lactancia cuando al menos un ingrediente se haya clasificado en esa
categoria con un contenido superior o igual al valor limite de concentracion
apropiado que se indica en la tabla 49 (véase tabla 49) para la categoria de
efectos sobre o a través de la lactancia.
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TABLA 49. Valores limite de concentracion de ingredientes de una
mezcla clasificada cobmo téxica para la reproduccién o con efectos
sobre o a través de la lactancia que determinan la clasificacion de la

mezcla
Valores Limite de concentracién que determinan
. la clasificacion de una mezcla como:
Ingredientes
o L, . L. Con efectos
clasificados Toxicos para la Toxicos para la sobre o a
como: reproduccion reproduccioén N
. p través de la
de Categoria 1 de Categoria 2 -
lactancia
Téxicos para la >0,1%
reproduccion de
Categoria 1 2 0,3%
Téxicos para la >0,1%
reproduccién de
Categoria 2 2 3,0 %
Con efectos sobre >0,1%
0 a través de la
lactancia = 0,3 %

9.7.5.3.3 Si en la mezcla esta presente un componente clasificado como
toxico para la reproduccion Categorial o una sustancia clasificada en la
categoria adicional por sus efectos sobre o a través de la lactancia en una
concentracion comprendida entre 0,1 % y 0,3 %, se debera requerir la
informaciéon en la hoja de datos de seguridad del producto. Sera facultativo
incluir una advertencia en la etiqueta

9.7.5.3.4 Si en la mezcla esta presente un componente clasificado como
toxico para la reproduccion Categorial o una sustancia clasificada en la
categoria adicional por sus efectos sobre o a través de la lactancia en una
concentracion = 0,3 %, se requerira se especifique tanto en la hoja de datos de
seguridad del producto como en la etiqueta.

9.7.5.3.5 Si en la mezcla esta presente un componente clasificado como
toxico para la reproduccion Categoria 2 en una concentracidn comprendida entre
0,1 % y 3,0 %, se debera requerir en la hoja de datos de seguridad del
producto, siendo facultativo hacer una advertencia en la etiqueta

9.7.5.3.6 Si en la mezcla esta presente un componente clasificado como
toxico para la reproduccidon Categoria 2 en una concentracion = 3,0 %, se
requerird que aparezca una advertencia tanto en la hoja de datos de seguridad
como en la etiqueta del.
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9.7.6 Comunicacién de peligro

Los elementos que se requieren en la comunicacion de peligros asociados a los
productos quimicos toxicos para la reproducciéon son los que se indican en la
tabla 50 (véase tabla 50).

TABLA 50. Elementos de comunicacion de peligro asociados a los
productos quimicos que ocasionan toxicidad para la reproduccién

Categoria 1A

Categoria 1B

Categoria 2

Efectos sobre
o0 a través de
la lactancia

Peligro para la

Peligro para la

Peligro para la

Simbolo Salud Salud Salud Sin Simbolo
Palabra de Peliaro Peliaro Atencion Sin Palabra de
Advertencia 9 9 Advertencia
Puede Puede Pugde_
A A perjudicar la
perjudicar la perjudicar la fertilidad o
fertilidad o fertilidad o

dafar al feto
(indiquese el

dafar al feto
(indiquese el

danar al feto
(indiquese el
efecto

efecto efecto e .
i . P . especifico si
especifico si se | especifico si se
se conoce)
L conoce) conoce) . Puede ser
Indicacién - o (indiquese la .
) (indiquese la (indiquese la . nocivo para los
de Peligro . . via de
via de via de lactantes

exposicion si se
ha demostrado

exposicion si se
ha demostrado

exposicion si
se ha

demostrado
concluyenteme | concluyenteme

concluyentem
nte que nte que

ente que

ninguna otra
via es
peligrosa)

ninguna otra
via es
peligrosa)

ninguna otra
via es
peligrosa)
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9.7.7 Procedimiento de decisién para la clasificacion de los productos
quimicos téxicos para la reproduccion
9.7.7.1 El diagrama de flujo como se muestra en las figuras 32 y 33 (véase

las figuras 31 y 32) el procedimiento que hay que seguir para clasificar una
sustancia o una mezcla que es toéxica para la reproduccidon y como se muestran
en las figuras 34 y 35 (véase las figuras 34 y 35) indica los procedimientos que
hay que seguir para clasificar una sustancia con efectos sobre o a través de la
lactancia.

9.7.7.2 La clasificacion de las mezclas se basara en los datos disponibles de
las pruebas realizados con sus componentes, utilizandose valores de corte/limites
de concentracion para esos componentes.

9.7.7.3 Esta clasificacion podrd modificarse “caso por caso”, si se dispone de
datos experimentales para la mezcla en su conjunto o si se aplican los principios
de extrapolacion, tal y como se muestra en el ejemplo de la figura 35 (véase
figura 35).
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Sustancia: ¢Hay datos sobre la toxicidad para la
reproduccion de la sustancia?

Si

~_—

No

Con arreglo a los criterios (véase 9.7.2), la sustancia:

. ¢Se sabe que la sustancia es toxica para la reproduccion
humana?, o

e (Se presume que la sustancia es toxica para la reproduccion
humana?

La aplicacion de los criterios necesita la opinion de los expertos para

sopesar toda la informacién disponible.
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Clasificacion imposible

Si

No

~_—

Con arreglo a los criterios (véase 9.7.2), ¢;se sospecha que la
sustancia es toxica para la reproducciéon humana?

La aplicacion de los criterios necesita la opinion de los expertos para
sopesar toda la informacién disponible.

Si

No

~_—

No se clasifica en
esta clase

Categoria 1

[}

Peligro

Categoria 2

&

Atencion

FIGURA 32. Procedimiento de decisién para sustancias que son

toxicas paralareproduccion
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Mezclas: la clasificacion de las mezclas se basara en los datos disponibles de las pruebas realizados con sus
componentes de la mezcla, usando los valores de corte/limites de concentracidon de esos componentes. La
clasificacién podra modificarse “caso por caso”, si se dispone de datos experimentales para la mezcla en su conjunto
o si se aplican los principios de extrapolacién. Véase a continuacion la clasificacién modificada sobre la base del
caso por caso. Para mas detalles, véanse los criterios de clasificacion (9.7.5.1,9.7.56.2y 9.7.5.3).

Clasificacién basada en los diferentes componentes de la mezcla

¢ Contiene la mezcla uno o mas componentes clasificados comao
téxicos para la reproduccién categoria 1 con una concentracién:

o  201%7?

o  20,3%7?

¢Contiene la mezcla uno o mas componentes clasificados comao
téxicos para la reproduccion categoria 2 con una concentracion

. 20,1%7?

. =3%7?

No

Clasificacién modificada con un estudio caso por caso

Categoria 1

Peligro

Categoria 2

Atencion

No se clasifica en
esta clase

¢Hay datos
experimentales
disponibles para la
mezcla completa?

¢, Son concluyentes los resultados de
las pruebas de toxicas para la
reproduccion sobre la mezcla teniendo
en cuenta la dosis utilizada y otros
factores tales como duracién, las
observaciones y los andlisis (por
ejemplo, analisis estadisticos,
sensibilidad de las pruebas)?

(o]

Si o

¢ Pueden aplicarse los principios de extrapolaciéon?
(Véanse los criterios en 9.7.5.2.1 2 9.7.5.2.4).

( Clasificar en la \

categoria apropiada

Peligro

Atencion

\ No se clasifica /

Véase arriba la clasificacion basada
en los componentes de la mezcla.

FIGURA 33. Procedimiento de decisidon para mezclas

que son téxicas para la reproduccion
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La sustancia puede ser una amenaza para la salud de Categoria adicional para
los lactantes con arreglo a los criterios de clasificacion Si los efectos sobre o a
(véase 9.7.2)? través de la lactancia.

No se clasifica en
No
esta clase

FIGURA 34. Procedimiento de decision para las sustancias con
efectos sobre o a través de la lactancia
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Mezclas: la clasificacion de las mezclas se basara en los datos disponibles de las pruebas para los diferentes
ingredientes de la mezcla, usando los valores de corte/limites de concentracion de esos componentes. La
clasificacion podra modificarse “caso por caso”, si se dispone de datos experimentales para la mezcla en su conjunto
o si se aplican los principios de extrapolacién. Para mas detalles, véanse los criterios de clasificacion (9.7.5.1,

9.7.5.2y9.7.5.3).

Clasificacion basada en los diferentes componentes de la mezcla

¢Contiene la mezcla uno o0 mas componentes clasificados por sus
efectos sobre o a través de la lactancia, con una concentracion:

o 20,1%7?

o 20,3%7?

No

Clasificacion modificada con un estudio caso por caso

¢Son concluyentes los resultados de
las pruebas sobre la mezcla teniendo

en cuenta la dosis utlizada y otros

¢Hay datos de } factores tales como duracién, las
ensayos para la Sj observaciones y los andlisis (por
mezcla completa? ejemplo, anélisis estadisticos,

sensibilidad de la prueba) de los
sistemas de pruebas sobre la

reproduccion?

Si

186/479

Categoria adicional para
los efectos sobre o a
través de la lactancia.

Si

¢Pueden aplicarse los principios de extrapolacion?
(Véanse los criterios en 9.7.5.2.1 2 9.7.5.2.4).

No se clasifica en
esta clase

Categoria adicional
para los efectos
sobre o a través de la
lactancia.

o

No se clasifica

No

Véase arriba la clasificacion basada
en los componentes de la mezcla.

FIGURA 35. Procedimiento de decisién para las mezclas con efectos

sobre o através de la lactancia
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9.8 Toxicidad sistémica especifica de 6rganos blanco - exposicion
Unica
9.8.1 Definiciones
9.8.1.1 El sistema de clasificacion de las sustancias que producen toxicidad

sistémica no letal y especifica de 6rganos blanco, tras una exposicion Unica,
incluye todos los efectos sobre la salud que pueden provocar alteraciones
funcionales, ya sean reversibles o irreversibles, inmediatas o retardadas que no
hayan sido clasificados especificamente en los numerales 9.1 a 9.7 y 9.10.

9.8.1.2 La clasificacion se aplica a las sustancias quimicas que producen
toxicidad sistémica especifica de 6rganos blanco y que, por lo tanto, pueden
tener efectos adversos para la salud en las personas que se expongan a ellas.

9.8.1.3 La clasificacion depende de la disponibilidad de evidencia confiable
que demuestre que una Unica exposicion a la sustancia produce un efecto téxico
constante e identificable en humanos o0, en el caso de animales de
experimentacién, cambios toxicolégicos significativos que afecten al
funcionamiento o a la morfologia de un tejido u érgano, o que provoquen graves
alteraciones en la bioquimica o la hematologia del organismo, y que esas
alteraciones sean relevantes para la salud humana. La principal evidencia para
esta clase de peligro seran los datos obtenidos de experiencias en humanos.

9.8.1.4 La evaluacibn no so6lo debe tomar en cuenta los cambios
significativos en un uUnico 6rgano o sistema bioldgico, sino también los cambios
generales de menor gravedad que involucren diversos drganos.

9.8.1.5 La toxicidad sistémica especifica de drganos blanco puede ocurrir
por cualquier via que sea relevante en humanos, por ejemplo, oral, cutanea o
por inhalacién.

9.8.2 Criterios de clasificacion para las sustancias
9.8.2.1 Sustancias de las Categorias 1y 2

Las sustancias se clasifican segun sus efectos, sean inmediatos o retardados,
sobre la base del juicio de un experto que analiza y sopesa todos los datos
disponibles y que toma en cuenta, ademdas, los valores indicativos
recomendados. Las sustancias se clasifican en la Categoria 1 6 2 en funcién de la
naturaleza y gravedad del o de los efectos observados.
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9.8.3 Categorias de toxicidad sistémica especifica de 6rganos blanco tras
una exposicion unica
9.8.3.1 Categoria 1: Sustancias que producen toxicidad significativa en

humanos o de las que, en base a estudios en animales de experimentacion, se
presume que tiene el potencial de provocar una toxicidad significativa en
humanos tras una exposiciéon Unica.

La clasificacién de una sustancia en la Categoria 1 se basa en:

Evidencia confiable de casos en humanos o de estudios epidemiolégicos; estudios
adecuados en animales de experimentacion donde los efectos toxicos
significativos o graves que pueden considerarse relevantes para los humanos, se
observaron a concentraciones de exposicidon generalmente bajas. En la tabla 51
(véase tabla 51) se presentan valores indicativos de dosis/concentracion que
ayudan a sopesar la evidencia.

9.8.3.2 Categoria 2: Sustancias de las que, en base a estudios en animales de
experimentacién, se presume su potencial nocivo para la salud humana
tras una exposicion unica.

La clasificacibn de una sustancia en la Categoria 2 se basa en estudios
apropiados en animales de experimentacion donde los efectos toxicos
significativos o graves que pueden considerarse relevantes para humanos, se
observaron a concentraciones de exposicion generalmente moderadas. En la
tabla 51 (véase tabla 51) se presentan valores indicativos de dosis/concentracion
que ayudan a sopesar la evidencia. En casos excepcionales, también debe
clasificarse una sustancia en la Categoria 2 sobre la evidencia en humanos
(véase 9.8.4).

9.8.3.3 Categoria 3: Efectos transitorios en los drganos blanco

Hay ciertos efectos en el 6rgano blanco para los cuales el producto quimico que
los produce no cumple los criterios para ser clasificada en las Categorias 1 6 2
indicadas anteriormente. Son efectos que provocan alteraciones funcionales en
humanos durante un corto periodo tras la exposicién, y se revierten en un plazo
razonable sin dejar secuelas estructurales o funcionales apreciables.
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Esta categoria s6lo comprende los efectos narcéticos y la irritacion de las vias
respiratorias. Los productos quimicos deben clasificarse especificamente por esos
efectos tal como se indica en el numeral 9.8.6.

9.8.3.4 Para estas categorias, puede identificarse el d6rgano o sistema
blanco especifico que se haya visto principalmente afectado por la sustancia
clasificada, o bien ésta puede identificarse como un toxico sistémico general.
Debe determinarse cual es el principal érgano blanco de la toxicidad y clasificar
las sustancias en funciéon del mismo, por ejemplo: hepatotéxicas, neurotdxicas,
etc. Siempre que sea posible, no se deben incluir los efectos secundarios, ya
que, por ejemplo, un hepatotdéxico puede producir efectos secundarios en los
sistemas nervioso o gastrointestinal.

9.8.3.5 Identificar la via de exposicibn mas importante por la cual la
sustancia clasificada produce los dafios.

9.8.3.6 El peso de la evidencia de todos los datos, incluyendo incidentes en
humanos, estudios epidemioldgicos y estudios realizados con animales de
experimentacion, se utiliza para determinar si los efectos de toxicidad sistémica
especifica de 6rganos blanco son objeto de esta clasificacion.

9.8.3.7 En casos excepcionales y basandose en el juicio de los expertos,
podra considerarse apropiado incluir en la Categoria 2 las sustancias para las que
existe evidencia de toxicidad sistémica especifica de 6rganos blanco en humanos.

Cuando el peso de la evidencia en humanos no sea suficiente para justificar la
clasificacion en la Categoria 1, o basandose en la naturaleza y gravedad de los
efectos. Los niveles de dosis/concentracion en humanos no deben considerarse
en la clasificacion, y cualquier evidencia disponible de estudios en animales
tendra que ser consistente con la clasificaciobn en la Categoria 2. En otras
palabras, las sustancias deben clasificarse en la Categoria 1, si se dispone de
datos de estudios con animales que justifiquen esta clasificacion.

9.8.4 Efectos que no deben considerarse para la clasificacion en las
Categorias 1y 2

Se reconoce que pueden observarse efectos que no justifican la clasificacion A
continuacion, se sefialan algunos de esos efectos en humanos y/o animales:

a) Las observaciones clinicas o0 pequefias variaciones en el peso
corporal, el consumo de alimento o de agua, que pueden tener
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cierta importancia toxicoldgica pero que, por si mismos, no indican
una toxicidad “significativa”;

b) Las pequefias alteraciones en la bioquimica clinica, la hematologia o
el andlisis de orina o efectos transitorios, cuando tales alteraciones o
efectos tengan una importancia toxicolégica dudosa o minima;

c) Los cambios en el peso de los 6rganos, sin signos de disfunciones
organicas;

d) Las respuestas de adaptacibn que no se consideren
toxicolégicamente relevantes;

e) Los mecanismos de toxicidad inducidos por la sustancia pero
especificos de especie, es decir, en los que se demuestre con una
certeza razonable que no son relevantes para la salud humana;

9.8.5 Valores indicativos para facilitar la clasificacion en las Categorias 1 y 2
basados en resultados obtenidos a partir de estudios en animales de
experimentacion.

9.8.5.1 Con el fin de facilitar la toma de decisiéon sobre si una sustancia
debe clasificarse o0 no y en qué categoria (1 6 2), se dan “valores indicativos” de
la dosis/concentracion para ambas de forma que puedan compararse con los
valores reales de la dosis/concentracion que hayan producido un efecto
significativo sobre la salud.

9.8.5.2 Los intervalos de valores indicativos propuestos para una exposicion

Unica que haya producido un efecto toxico no letal significativo se aplican a las
pruebas de toxicidad aguda, tal como se indica en la tabla 51(véase tabla 51).

TABLA 51. Intervalos de valores indicativos para exposiciones unicas

Via de Exposicién Intervalos de valores indicativos
Unidades Cateforla Categoria 2 Categorla
Oral mg/kg de No se
peso C <300 2 000 = C = 300 aplican
(ratas)
corporal valores
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Cutanea mg/kg de indicativos
(ratas vy peso C <1000 2 000 = C > 1 000
conejos) corporal
Inhalacién
de un gas ppmV/4 h C
(ratas)
Inhalacién
de vapor mg/l/4 h c=<10 20=2C =10
(ratas)
Inhalaciéon
de polvo /
niebla / mg/ | /4h c=<1.0 50=2C=>=1.0
humo
(ratas)

IA

IA

2 500 5000 = C > 2 500

9.8.5.3 Los valores e intervalos que figuran en la tabla 51 son sdélo
indicativos, no obstante, podran considerarse a la hora de sopesar la evidencia
para facilitar la clasificacibn. No se proponen como valores estrictos para
validacion.

9.8.54 Para la Categoria 3 de la tabla 51 no se da ningun valor indicativo
porque la evidencia en humanos constituye la base fundamental de esta
clasificacion. No obstante, las observaciones procedentes de estudios en
animales podran ser incluidas y utilizadas a la hora de evaluar el peso de la
evidencia.

9.8.5.5 Es posible que el perfil especifico de toxicidad de una sustancia se
manifieste a una dosis/concentracion inferior al valor indicativo, por ejemplo
< 2 000 mg/kg de peso corporal por via oral y, sin embargo, se decida no
clasificarla al tener en cuenta la naturaleza del efecto. En el caso contrario
cuando el perfil especifico de toxicidad de una sustancia, en estudios realizados
en animales, se manifieste a valores superiores a los indicativos, por ejemplo
= 2 000 mg/kg de peso corporal por via oral, pero exista informaciéon
complementaria procedente de otras fuentes, tales como otros estudios de dosis
Unica o de casos en humanos, que sobre la base del peso de la evidencia
respalden la clasificacion, lo mas prudente serd clasificar la sustancia.

9.8.6 Otras consideraciones
9.8.6.1 Cuando la caracterizacibn de una sustancia quimica se base

Unicamente en datos obtenidos a partir de estudios en animales el proceso de
clasificacion podra hacer referencia a los valores indicativos de
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dosis/concentraciébn como uno de los elementos a tener en cuenta al evaluar el
peso de la evidencia.

9.8.6.2 Cuando se disponga de evidencia en humanos, que muestren que
un efecto téxico sistémico especifico de 6rganos blanco y que puede atribuirse
inequivocamente a una Unica exposicidon a una sustancia quimica, ésta podra
clasificarse. La evidencia positiva en humanos, con independencia de la dosis
probable, prevalecen sobre la evidencia en animales. Asi, si una sustancia no se
clasifica porque se haya considerado que su toxicidad sistémica especifica de
6rganos blanco no es relevante o significativa para los humanos y con
posterioridad aparece evidencia que muestren un efecto téxico sistémico
especifico de 6érganos blanco en humanos, la sustancia debera clasificarse.

9.8.6.3 Una sustancia cuya toxicidad sistémica especifica de 6rganos blanco
no se haya probado podra clasificarse, en ciertos casos y cuando resulte
apropiado, por extrapolaciéon, a partir de un analogo estructural que haya sido
clasificado previamente, siempre que exista una relacidon estructura-actividad
validada y se den otros factores importantes, tales como la formaciéon de
metabolitos comunes significativos.

9.8.6.4 Algunas metodologias pueden utilizar la concentraciéon de vapor
saturada como elemento adicional para proteger de manera especifica la salud y
la seguridad.

9.8.7 Sustancias de la categoria 3

9.8.7.1 Los criterios para clasificar la irritacién de las vias respiratorias como
Categoria 3 son:

a) Efectos irritantes sobre el sistema respiratorio, caracterizados por
enrojecimiento local, edema, prurito o dolor, que alteran su
funcionamiento y van acompafiados de sintomas tales como tos,
dolor, sofocamiento y dificultades respiratorias. Esta evaluacion se
basa principalmente en evidencia procedente de humanos;

b) En los humanos, las observaciones subjetivas podrian verse
apoyadas por mediciones objetivas que muestren claramente una
irritacion de las vias respiratorias, por ejemplo, reacciones
electrofisiolégicas, biomarcadores de inflamacion en liquidos de
lavado nasal o broncoalveolar;
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c) Los sintomas observados en humanos deberian ser también
representativos de los que podrian manifestarse en la poblacion
expuesta, y no constituir una respuesta o reaccion idiosincrasica
aislada desencadenada sOlo en personas con vias respiratorias
hipersensibles. Deberian excluirse los informes ambiguos que se
refieran simplemente a “irritacién”, ya que este término se usa
comunmente para describir una amplia gama de sensaciones que
quedan fuera de este criterio de clasificaciobn como olor, sabor
desagradable, picor y sequedad;

d) Actualmente no existen pruebas validadas en animales que estudien
especificamente la irritacion de las vias respiratorias, aunque se
puede obtener informacién util de las pruebas de toxicidad por
inhalacién tras una exposicién Unica o repetida. Por ejemplo, los
estudios en animales pueden aportar datos Uutiles sobre signos
clinicos de toxicidad (disnea, rinitis, etc.) e histopatologia (por
ejemplo, hiperemia, edema, inflamacién minima, engrosamiento de
la capa mucosa) reversibles y susceptibles de reflejar los sintomas
clinicos caracteristicos descritos antes. La informacién derivada de
los estudios en animales podra utilizarse como elemento a tener en
cuenta en la evaluacion del peso de toda la evidencia;

Esta clasificacion especial s6lo se utilizaria cuando no se observen efectos
sistémicos mas graves en otros 6érganos o sistemas, en particular en el sistema
respiratorio.

9.8.7.2 Criterios para los efectos narcéticos
Los criterios para clasificar los efectos narcéticos de la Categoria 3 son:

a) Depresion del sistema nervioso central que incluye efectos
narcéticos en los humanos tales como somnolencia, narcosis,
disminucibn de la conciencia, pérdida de reflejos, falta de
coordinacion y vértigo. Estos efectos también pueden manifestarse
en forma de cefaleas intensas o nauseas con merma de la capacidad
mental, mareos, irritabilidad, fatiga, problemas de memoria, déficit
de la percepcion y la coordinacién, tiempo de reaccidon, o
somnolencia;

b) Los efectos narcéticos observados en los estudios con animales
pueden incluir letargo, pérdida de reflejos combinados de
coordinacion, narcosis y ataxia.
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Cuando estos efectos no sean transitorios, deberan considerarse para su
clasificacion en la Categoria 1 6 2.

9.8.8 Criterios de clasificacién para las mezclas

Las mezclas se clasifican utilizando los mismos criterios que se aplican a las
sustancias o también como se describe a continuacién. Al igual que las
sustancias, las mezclas podran clasificarse por su toxicidad sistémica especifica
de drganos blanco tras una exposicién Unica o repetida o ambas.

9.8.8.1 Clasificacion de mezclas cuando se dispone de datos sobre las
mismas

Cuando para una mezcla se disponga de evidencia confiable procedente de
experiencias en humanos o de estudios apropiados en animales, la mezcla podra
clasificarse de acuerdo con los criterios descritos para las sustancias, mediante
una evaluacién que sopese toda la evidencia. Deberéa tenerse cuidado al evaluar
la evidencia de las mezclas, de forma que la dosis, la duracion, la observaciéon o
el analisis no hagan que los resultados sean poco concluyentes.

9.8.8.2 Clasificacion de mezclas cuando no se dispone de datos sobre las
mismas: Principios de extrapolacion

Cuando la mezcla como tal no haya sido ensayada para determinar su toxicidad
sistémica especifica en érganos blanco, pero existan datos suficientes sobre sus
componentes individuales y sobre pruebas realizadas con mezclas similares para
caracterizar debidamente sus peligros, se usaran esos datos de acuerdo con los
principios de extrapolacion descritos a continuacion. De esta manera se asegura
la utilizacion del mayor numero posible de datos disponibles durante el proceso
de clasificacion con el fin de caracterizar los peligros de la mezcla sin necesidad
de efectuar pruebas adicionales en animales.

9.8.8.2.1 Dilucién

Si una mezcla se diluye y el diluyente esta clasificado en una categoria de
toxicidad igual o inferior a la del componente original menos toxico y del que no
se espera que influya en la toxicidad de los demas componentes, la nueva
mezcla puede clasificarse como equivalente a la mezcla original.
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9.8.8.2.2 Variaciéon entre lotes

La toxicidad de un lote de produccién de una mezcla compleja se considerara
esencialmente equivalente a la de otro lote del mismo producto comercial
obtenido por el mismo fabricante o bajo su control, a menos que haya motivos
para creer que la composicion de la mezcla ha cambiado y que dichos cambios
pueden provocar modificaciones en los valores de toxicidad del lote, en cuyo
caso serd necesaria una nueva clasificacion.

9.8.8.2.3 Concentracién de mezclas muy téxicas
Si en una mezcla de la Categoria 1, aumenta la concentracion de un componente
toxico, la mezcla concentrada se clasificara en la Categoria 1l sin que sea
necesario realizar mas pruebas.
9.8.8.2.4 Interpolacion dentro de una misma categoria de toxicidad
En el caso de tres mezclas A, B y C con componentes idénticos, donde Ay B
figuran en la misma categoria de toxicidad y la mezcla C tenga concentraciones
intermedias de los mismos componentes toxicolégicamente activos con respecto
a las de las mezclas A y B, entonces la mezcla C figurara en la misma categoria
de toxicidad que A y B.
9.8.8.2.5 Mezclas esencialmente similares
9.8.8.2.5.1 Cuando se tenga lo siguiente:

a) Dos mezclas: i) A + B; ii) C + B;

b) La concentracién del componente B es la misma en ambas mezclas;

c) La concentracion del componente A en la mezcla i) es practicamente
igual a la del componente C en la mezcla ii);

d) Se dispone de datos, esencialmente equivalentes, sobre la toxicidad
de A y C, es decir, ambas sustancias pertenecen a la misma
categoria de peligro y no se espera que afecten a la toxicidad de B.

9.8.8.2.5.2 Si la mezcla i) esta ya clasificada sobre la base de datos
experimentales, entonces la mezcla ii) podra asignarse a la misma categoria de
peligro.
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9.8.8.2.6 Aerosoles

Una mezcla en forma de aerosol podra clasificarse en la misma categoria de
peligro que la mezcla ensayada en forma de no aerosol para la toxicidad por via
oral y cutanea, siempre que el propelente afiadido no afecte a las propiedades
téxicas de la mezcla durante la aspersion. La clasificacion de las mezclas en
forma de aerosol para la toxicidad por inhalaciéon deberia hacerse por separado.

9.8.8.3 Clasificacion de mezclas cuando se dispone de datos para todos los
componentes o s6lo para algunos

9.8.8.3.1 Cuando no se disponga de evidencia confiable sobre la mezcla y no
puedan usarse los principios de extrapolacién para clasificar, la clasificacion de la
mezcla se basara en la de los componentes. En ese caso, la mezcla se clasificara
como téxico sistémico especifico de 6rganos blanco (que deben especificarse),
tras una exposicion Unica, repetida o ambas, cuando al menos un componente se
haya clasificado en la Categoria 1 6 2 y esté presente en una concentracion igual
o superior a la del valor limite de concentraciéon indicado en la tabla 52 (véase
tabla 52) para las Categorias 1 y 2 respectivamente.

TABLA 52. Valores limite de concentraciéon de los componentes de
una mezcla clasificados como téxicos sistémicos especificos
de 6rganos blanco y que determinan la clasificaciéon de la
mezcla en las Categorias 1 6 2

Componente Valores Limite de concentracion que
clasificado determinan la clasificacion de la mezcla como:
como: ; -
Categoria 1 Categoria 2
Categoria 1 i
Téxico Componente Categoria 1 1.0 <
sistémico 2 1,0% (8.8.7.3.2) Componente Categoria 1
especifico de < 10 % (8.8.7.3.4)
6rganos blanco > 10 % (8.8.7.3.3)
Categoria 2 > 1.0 % (8.8.7.3.5)
Toéxico
sistémico

v

especifico de
6rganos blanco

10 % (8.8.7.3.6)
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9.8.8.3.2 Si en la mezcla esta presente un componente clasificado como
téxico sistémico especifico de 6rganos blanco Categoria 1, en una concentracion
comprendida entre 1,0 % y 10 %, esta informacion debe figurar en la HDS del
producto y se podrd incluir una advertencia en la etiqueta.

9.8.8.3.3 Si en la mezcla esta presente un componente clasificado como
toxico sistémico especifico de 6rganos blanco Categoria 1, en una concentracion
> 10 %, esta informacion debe figurar en la HDS del producto y en la etiqueta.

9.8.8.3.4 Si en la mezcla esta presente un componente clasificado como
toxico sistémico especifico de 6rganos blanco Categoria 1, en una concentracion
comprendida entre 1,0 % y 10 %, se podra considerar la opiniéon de un experto
para clasificar la mezcla como téxico sistémico especifico de érganos blanco
Categoria 2.

9.8.8.3.5 Estos valores Ilimite de concentracion y las consecuentes
clasificaciones deberan aplicarse por igual y de manera apropiada a las
sustancias téxicas especificas de 6rganos blanco en dosis tanto Unicas como
repetidas.

9.8.8.3.6 Las mezclas se clasifican por separado segln que su toxicidad se
deba a la administracion de una dosis Unica o de dosis repetidas.

9.8.8.3.7 Cuando los toxicos afectan a mas de un 6rgano y estan combinados,
habra que prestar atenciébn a las interacciones sinérgicas, ya que ciertas
sustancias pueden ser téxicas para un 6rgano blanco a una concentracion < 1 %
si en la mezcla existen otros componentes conocidos por su capacidad de
potenciar ese efecto toxico.

9.8.9 Comunicacién de peligro
Los elementos que se requieren en la comunicacion de peligros asociados a los

productos quimicos con toxicidad sistémica especifica de 6rganos blanco tras
una exposiciéon Unica, son los que se indican en la tabla 53 (véase tabla 53).
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TABLA 53. Elementos que deben figurar en las etiguetas de productos
guimicos clasificados por su toxicidad sistémica especifica de
organos blanco tras una exposicion Unica

Categoria 1

Categoria 2

Categoria 3

Simbolo

Peligro para la Salud

Peligro para la Salud

Signo de
Exclamacion

Palabra de
Advertencia

Peligro

Atencion

Atencion

Provoca dafios en los
organos (o indiquese
todos los drganos
afectados si se

Puede provocar dafios
en los 6rganos (o
indiquese todos los
6rganos afectados si
se conocen)

Puede irritar las
vias respiratorias

Indicacion conocen) (indiquese la o . .
. . N (indiguese la via de 6 Puede provocar
de Peligro via de exposicion si se S .
exposicion si se somnolencia y
demuestra e
demuestra vértigo
concluyentemente que
X g concluyentemente que
ninguna otra via es : g
h ninguna otra via es
peligrosa) h
peligrosa)
9.8.10 Procedimiento de decision para la clasificacion de los productos

quimicos basada en la toxicidad sistémica especifica de 6rganos blanco tras una
Unica exposicion.

El diagrama de flujo como se muestra en la figura 36 (véase figura 36) indica el
proceso que hay que seguir para clasificar un producto quimico que es téxico
sistémico especifico de 6rganos blanco tras una Unica exposicién, mientras que
en la figura 37 (véase figura 37), se indica el procedimiento que hay que seguir
para clasificar una mezcla que es toxica sistémica especifica de érganos blanco
tras una Unica exposicion basado en informacién de sus componentes.
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Sustancia: ¢Hay datos o informacion para evaluar su
toxicidad sistémica especifica de 6rganos blanco tras
una nica exposicion?

Mezcla: jHay datos/informacion sobre la
— mezcla en su conjunto o sus componentes
para evaluar su toxicidad sistémica
especifica de érganos blanco tras una Unica
exposicion?

F

Si
¢ Hay datos/informacion sobre la mezcla en
su conjunto para evaluar su toxicidad
sistémica especifica de 6rganos blanco tras
una Unica exposicion?

F

Tras una Unica exposicion,

e ;Pueden producir la sustancia o la mezcla una toxicidad
significativa en seres humanos?, o

. ¢;Cabe presumir que pueden producir una toxicidad
significativa en humanos basandose en estudios en animales?

Véase 9.8.1 para los criterios de clasificacion. La aplicacién de los

criterios de clasificacion necesita la opinion de expertos que

sopesen todos los datos disponibles.

(-

Tras una Unica exposicion,

. ¢;Cabe presumir que la sustancia o mezcla pueden ser
nocivas para la salud basandose en estudios animales?

Véase 9.8.1 para los criterios de clasificacion. La aplicacion de los

criterios de clasificacion necesita la opinion de expertos que

sopesen todos los datos disponibles.

(-

Tras una Unica exposicion,

. ¢ Puede producir la sustancia o la mezcla efectos narcéticos o
irritacion de las vias respiratorias?

Véanse 981 y 987 para los critetios de clasificacion. La

aplicacion de los criterios de clasificacion necesita [a opinién de

expertos que sopesen todos los datos disponibles.

Na

R R G U U e U U

NMX-R-019-SCFI-2011
199/479

Clasificacion impo:

sible

Clasificacion impo:

sible

Véase el procedi
de decisién 9.9.1

miento

Categoria 1

Peligro

Categoria 2

Atencion

( Categoria 3 \

Atencion

—

esta clas

No se clasifica en

€

FIGURA 36. Procedimiento de decisién para productos quimicos
basada en la toxicidad sistémica especifica de érganos blanco tras
una Unica exposicion.
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Clasificar en la categoria
apropiada

Pueden aplicarse los principios de extrapolacién (véase
9.8.7.2)?

&

. . . Categoria 1
Contiene la mezcla uno o mas componentes clasificados como g

téxicos sistémicos especificos de érganos blanco Categoria 1 con
una concentracion de:

. 21%? %

o =10%?

Véase la tabla 50 para una explicacion de los valores corte/limites de Peligro
concentracién.

&

Categoria 2
Contiene la mezcla uno o mas compenentes clasificados como
toxicos sistémicos especificos de érganos blanco Categoria 1 con
una concentracion de:
o 21%y<10%?
Véase la tabla 50 para una explicacion de los valores corte/limites de

concentracién. Atencion

&

Categoria 2

Contiene la mezcla uno o mas componentes clasificados como
toxicos sistémicos especificos de érganos blanco Categoria 2 con
una concentracion de:

. =1 %?

o  =10%?

Véase la tabla 50 para una explicacion de los valores corte/limites de

concentracién. Atencion

&

( Categoria 3 \

Atencion

Contiene la mezcla uno o mas componentes clasificados como
téxicos sistemicos especificos de érganos blanco Categorfa 3 con
una concentracion z 20 %?

Deberia procederse con cautela al clasificarse esas mezclas.

N N

No se clasifica en

Ni
° esta clase

FIGURA 37. Clasificacion de mezclas en base a la informacion de los

ingredientes.
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9.9 Toxicidad sistémica especifica de 6rganos blanco - Exposiciones repetidas
9.9.1 Criterios de clasificacion

9.9.1.1 El sistema de clasificacion de las sustancias que producen toxicidad
sistémica no letal y especifica de 6rganos blanco, tras una exposiciéon repetida,
incluye todos los efectos adversos sobre la salud de las personas que se
expongan a ellas y que pueden provocar alteraciones funcionales, ya sean
reversibles o irreversibles, inmediatas o retardadas.

9.9.1.2 La clasificacion se aplica a sustancias quimicas capaces de producir
toxicidad sistémica especifica de 6rganos blanco y que, por lo tanto, pueden
tener efectos adversos para la salud de las personas que se expongan a ellas.

9.9.1.3 La principal evidencia para esta clase de peligro seran los datos
obtenidos de experiencias en humanos. La clasificacion depende de Ila
disponibilidad de evidencia confiable que demuestre que una exposicidn repetida
a la sustancia produce un efecto téxico constante e identificable en humanos o,
en el caso de animales de experimentacion, efectos téxicos significativos que
afecten al funcionamiento o a la morfologia de un tejido u 6rgano, o que
provoquen graves alteraciones en la bioguimica o la hematologia del organismo,
siempre que dichas alteraciones sean relevantes para la salud humana.

9.9.1.4 La evaluaciéon tendra en cuenta no solo los cambios significativos en
un Unico érgano o sistema biolégico sino también los cambios generalizados de
caracter menos grave en varios 6rganos.

9.9.1.5 La toxicidad sistémica especifica de 6érganos blanco podréa producirse
por cualquier via que sea relevante en humanos, es decir, oral, cutanea o por
inhalacion.

9.9.1.6 Los efectos téxicos no letales observados tras una exposicidon Unica
se clasifican como se describe en el capitulo anterior y quedan excluidos, por
tanto, del presente capitulo. Otros efectos toxicos especificos tales como
toxicidad aguda, lesiones oculares graves 0 irritacion ocular y corrosion 6
irritacion cutanea, sensibilizacibn cutanea y respiratoria, carcinogenicidad,
mutagenicidad, toxicidad para la reproduccién y toxicidad por aspiracion se
evallan por separado en la presente norma y, por consiguiente, no figuran en
este capitulo.
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9.9.2 Criterios de clasificaciéon para las sustancias

9.9.2.1 Las sustancias se clasificaran como téxicos sistémicos especificos de
6rganos blanco, se clasificaran en la Categoria 1 6 2, sobre la base del juicio de
un experto que analizara y sopesara toda la evidencia disponible incluidos los
valores indicativos recomendados que tengan en cuenta la duracion de la
exposicion y la dosis/concentracidon que produzca el efecto o efectos observados,
(véase numeral 9.9.4), en funcién de la naturaleza y gravedad del de los
mismos.

9.9.2.2 Las sustancias se clasificardn como téxicos sistémicos especificos de
o6rganos blanco sobre la base del juicio de un experto que analizar4d y sopesara
toda la evidencia disponible incluidos los valores indicativos recomendados que
tengan en cuenta la duracion de la exposicion y la dosis/concentracion que
produzca el efecto o efectos (véase numeral 9.9.4). Asi, en funcion de la
naturaleza y gravedad del efecto o los efectos observados, las sustancias se
clasificaran en la Categoria 1 6 2.

9.9.2.3 CATEGORIA 1: Sustancias que producen toxicidad significativa en
humanos o de las que basandose en estudios en animales de experimentacion se
puede esperar que produzcan una toxicidad significativa en humanos, tras
exposiciones repetidas.

La clasificacion de una sustancia en la Categoria 1 se basara en:

a. Evidencia confiable obtenida mediante el estudio de casos en
humanos o a partir de estudios epidemiolégicos; o

b. Estudios apropiados con animales de experimentacién en los que los
efectos toéxicos significativos o graves que pueden considerarse
relevantes para los humanos se observaron a concentraciones de
exposicion generalmente bajas.

Més adelante se dan valores indicativos de dosis/concentracién que ayudan a
sopesar la evidencia (véase numeral 9.9.4).

9.9.2.4 CATEGORIA 2: Sustancias que, basandose en estudios en animales
de experimentacion, pueden ser nocivas para la salud humana tras exposiciones
repetidas.

La clasificacion de una sustancia en la Categoria 2 se basara en estudios
apropiados con animales de experimentaciéon en los que los efectos toxicos
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significativos o graves que pueden considerarse relevantes para los humanos se
observaron a concentraciones de exposicibn generalmente moderadas. (véase
numeral 9.9.4)

9.9.2.5 Para estas categorias, puede identificarse el d6rgano o sistema
blanco especifico que se haya visto principalmente afectado por la sustancia, o
identificarse como un téxico sistémico general.

9.9.2.6 Se determinara cual es el principal 6érgano blanco de la toxicidad y
se clasificara a las sustancias en funcién del mismo, por ejemplo como
hepatotdxicas, neurotoxicas, etc. Convendrd evaluar la evidencia y, siempre que
sea posible, no incluir efectos secundarios, ya que, por ejemplo, un hepatotdxico
puede producir efectos secundarios en los sistemas nervioso o gastrointestinal.

9.9.2.7 Se identificard la via de exposicion mas relevante por la que la
sustancia clasificada produce los dafios.

9.9.2.8 La clasificacion se basard en el juicio de los expertos que analizaran
y sopesaran la evidencia disponible, teniendo en cuenta las indicaciones que
figuran a continuacion.

9.9.2.8.1 Toda la evidencia disponible en toxicologia industrial, incluyendo:
incidentes en humanos, estudios epidemioldgicos y otros estudios efectuados con
animales de experimentacion; se utilizard para determinar si los efectos de
toxicidad sistémica especifica de drganos blanco son objeto de clasificacion.

La evaluacién se basard en toda la evidencia existente, incluidos: los estudios
publicados y revisados previamente por otros cientificos y los datos adicionales
que hayan sido aceptados por las dependencias reguladoras competentes.

La informacién para evaluar la toxicidad sistémica especifica de 6rganos blanco
tras exposiciones repetidas puede obtenerse a partir de evidencia en humanos,
por ejemplo: exposicion en el hogar, en el lugar de trabajo o a través del medio
ambiente; o estudios realizados en animales de experimentacion.

Los estudios estandar en ratas y ratones que proporcionan esta informacién son
estudios de 28 dias, 90dias o de hasta 2 afios, que incluyen analisis
hematoldgicos, quimico-clinicos y examenes macroscopicos y microscopicos
detallados que permiten identificar los efectos téxicos sobre los tejidos u 6érganos
blanco. También, pueden utilizarse la evidencia procedente de estudios de dosis
repetidas efectuados en otras especies. Otros estudios de exposicion a largo
plazo, por ejemplo, de carcinogenicidad, neurotoxicidad y toxicidad para la
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reproducciéon, también pueden proporcionar informacion sobre la toxicidad
sistémica especifica de 6rganos blanco que pueden usarse para la clasificacion.

9.9.2.8.2 En casos excepcionales y apoyandose en el juicio de los expertos,
puede considerarse apropiado incluir en la Categoria 2 ciertas sustancias para las
que existen datos de toxicidad sistémica especifica de o6rganos blanco en
humanos:

a) Si se dispone de datos de estudios en animales que justifiquen la
clasificacion en la Categoria 1, la sustancia debera clasificarse en la
Categoria 1; 6

b) Si la evidencia en humanos no es lo suficientemente convincente
como para justificar una clasificacion en la Categoria 1; 6

c) Los niveles de dosis/concentracion en humanos no deberian tenerse
en cuenta para la clasificacion y toda la informacién disponible de
estudios en animales tendria que ser consecuente con la
clasificacion en la Categoria 2, basandose en la naturaleza y
gravedad de los efectos.

9.9.3 Efectos que no deben tenerse en cuenta para la clasificacion

9.9.3.1 Se admite que pueden observarse efectos que no justifican la
clasificacion. A continuacién, se sefialan ejemplos de esos efectos en humanos o
animales:

a) Las observaciones clinicas o0 pequefias variaciones en el peso
corporal, el consumo de alimento o de agua, que pueden tener
cierta importancia toxicoldégica pero que, por si mismas, no indican
una toxicidad significativa;

b) Las pequefias alteraciones en la bioquimica clinica, la hematologia o
el analisis de orina o efectos transitorios, cuando tales alteraciones o
efectos tengan una importancia toxicolégica dudosa o minima;

c) Los cambios en el peso de los 6rganos, sin signos de disfunciones
organicas;

d) Las respuestas de adaptacibn que no se consideren
toxicolégicamente relevantes;
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e) Los mecanismos de toxicidad inducidos por la sustancia pero
especificos de especie, es decir, en los que se demuestre con una
certeza razonable que no son relevantes para la salud humana.

9.9.4 Valores indicativos para facilitar la clasificacion basada en resultados
obtenidos a partir de estudios en animales de experimentacion

9.94.1 Para facilitar la clasificacion de una sustancia en la categoria 1l 6 2
en la tabla54 (véase tabla 54) se dan valores indicativos de Ila
dosis/concentracién para ambas categorias que puedan compararse con los
valores de dosis/concentraciéon que hayan producido efectos adversos sobre la
salud, reportados en los estudios.

9.9.4.2 Los valores indicativos en la tabla 54 (véase tabla 54) se refieren
fundamentalmente a los efectos observados en un estudio estandar de toxicidad
de 90 dias en ratas. Pueden servir de base para extrapolar valores indicativos
equivalentes a estudios de toxicidad de mayor o menor duracion. Para realizar la
extrapolacion de la duracion dosis/exposicion se utiliza la Regla de Haber para
inhalacion, segun la cual la dosis efectiva es directamente proporcional a la
concentraciéon y la duraciéon de la exposicion. La evaluaciéon deberia hacerse caso
por caso; por ejemplo, en un estudio de 28 dias los valores indicativos por
debajo de los cuales se observa un efecto, deberian multiplicarse por un factor
de tres.

9.9.4.3 La clasificacion en la Categoria 1 se justifica si los efectos tdxicos
adversos observados en animales de experimentacion, en un estudio de dosis
repetidas de 90 dias, se manifiestan a dosis 0 concentraciones iguales o
inferiores a los valores indicativos de la tabla 54 (véase tabla 54).
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TABLA 54. Valores indicativos que facilitan la clasificacion en la

Categoria 1
Via de . Valores indicativos
L Unidades . .
exposicion (dosis / concentracion)
Oral (ratas) mg /kg pc /d <10
Cutanea (ratas <
6 conejos) mg /kg pc /d <20
Inhalacion de
<
un gas (ratas) ppm /6 h /d = 50
Inhalacion de mg /litro <02
vapor (ratas) /6 h/d -
Inhalacion de ma /litro
polvo /niebla /69h /d < 0,02
/humo (ratas)

Para la interpretacion de la tabla 54, pc significa “peso corporal”, h significa
“hora” y d significa “dia”.

9.94.4 La clasificacion en la Categoria 2 se justifica si se observan efectos
toxicos adversos en animales de experimentacion, en un estudio de dosis
repetidas de 90 dias, a dosis o concentraciones dentro de los intervalos de los
valores indicativos en la tabla 55 (véase tabla 55).

TABLA 55. Valores indicativos que facilitan la clasificacién en la

Categoria 2
. L . Valores indicativos
Via de exposicion Unidades (dosis / concentracién)
Oral (ratas) mg /kg pc /d 10 — 100
Cutapea (ratas 6 mg /kg pc /d 20 — 200
conejos)
Inhalacién de un gas
(ratas) ppm /6 h /d 50 — 250
Inhalacién de vapor mg /176 h /d 0.2-1.0
(ratas)
Inhalacién de polvo
/niebla /humo (ratas) mg /1/6h/d 0,02-0.2

Para la interpretacion de la tabla 55, pc significa “peso corporal”, h significa
“hora” y d significa “dia”, | significa “litro”, mg significa “miligramo” y kg significa
“kilogramo”.
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9.9.4.5 Los valores e intervalos que figuran en las tablas 54 y 55 (véase
tablas 54 y 55) son so6lo indicativos y en la clasificaciéon se consideraran como
elementos a tomar en cuenta al evaluar el peso de la evidencia. No se proponen
como valores limite.

9.9.5 Otras consideraciones

Una sustancia cuya toxicidad sistémica especifica de 6rganos blanco no se haya
probado podra clasificarse, en ciertos casos y cuando sea apropiado, por
extrapolacién, a juicio de un experto, a partir de un analogo estructural ya
clasificado previamente, siempre que exista una relacidon estructura-actividad
validada y se den otros factores importantes, tales como la formaciéon de
metabolitos comunes significativos.

9.9.6 Criterios de clasificacion para las mezclas

Las mezclas se clasifican utilizando los mismos criterios que se aplican a las
sustancias, o también como se describe a continuacion. Al igual que las
sustancias, las mezclas podran clasificarse por su toxicidad sistémica especifica
de d6rganos blanco tras una exposiciéon Unica, repetida o ambas.

9.9.6.1 Clasificacion de mezclas cuando se dispone de datos sobre las mismas

Cuando una mezcla disponga de evidencia de experiencias en humanos o de
estudios apropiados en animales, la mezcla podra clasificarse de acuerdo con los
criterios descritos para las sustancias, mediante una evaluacién que sopese toda
la evidencia. Se deben evaluar los datos de las mezclas, de forma que la dosis, la
duracioén, la observaciéon o el andlisis no hagan que los resultados sean poco
concluyentes.

9.9.6.2 Clasificacion de mezclas cuando no se dispone de datos sobre las
mismas

9.9.6.2.1 Principios de extrapolacion

Cuando la mezcla como tal no haya sido evaluada para determinar su toxicidad
sistémica especifica de 6rganos blanco, pero existan datos suficientes sobre sus
componentes individuales y sobre pruebas realizadas con mezclas similares para
caracterizar debidamente sus peligros, se usaran esos datos de acuerdo con los
principios de extrapolacién descritos a continuacién. De esta manera se asegura
la utilizacion del mayor niumero posible de datos disponibles durante el proceso
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de clasificacion con el fin de caracterizar los peligros de la mezcla sin necesidad
de efectuar pruebas adicionales en animales.

9.9.6.2.2 Diluciéon

Si una mezcla se diluye y el diluyente estd clasificado en una categoria de
toxicidad igual o inferior a la del componente original menos téxico y del que no
se espera que influya en la toxicidad de los demas componentes, la nueva
mezcla podré clasificarse como equivalente a la mezcla original.

9.9.6.2.3 Variacion entre lotes

La toxicidad de un lote de produccién de una mezcla compleja se considerara
esencialmente equivalente a la de otro lote del mismo producto comercial,
obtenido por el mismo fabricante o bajo su control, a menos que haya motivos
para creer que la composicion de la mezcla ha cambiado y que dichos cambios
pueden provocar modificaciones en los valores de toxicidad del lote, en cuyo
caso sera necesaria una nueva clasificacion.

9.9.6.2.4 Concentraciéon de mezclas muy téxicas

Si en una mezcla de la Categoria 1, aumenta la concentracion de un componente
toxico, la mezcla concentrada se clasificara en la Categoria 1 sin que sea
necesario realizar mas pruebas.

9.9.6.2.5 Interpolacién dentro de una misma categoria de toxicidad

En el caso de tres mezclas A, B y C con componentes idénticos, donde A y B
figuran en la misma categoria de toxicidad y la mezcla C tenga concentraciones
intermedias de los mismos componentes toxicolégicamente activos con respecto
a las de las mezclas A y B, entonces la mezcla C figurara en la misma categoria
que Ay B.

9.9.6.2.6 Mezclas esencialmente similares

9.9.6.2.6.1 Cuando se tenga lo siguiente:

a) Dos mezclas: i) A + B; ii) C + B;

b) La concentracibn del componente B sea la misma en ambas
mezclas;



NMX-R-019-SCFI-2011
209/479

SECRETARIA DE
ECONOMIA

c) La concentracion del componente A en la mezcla i) es practicamente
igual a la del componente C en la mezcla ii);

d) Se dispone de datos, esencialmente equivalentes, sobre la toxicidad
de A y C, es decir, ambas sustancias pertenecen a la misma
categoria de peligro y no se espera que afecten a la toxicidad de B.

9.9.6.2.6.2 Si la mezcla i) esta ya clasificada sobre la base de datos
experimentales, entonces la mezcla ii) podréa clasificarse en la misma categoria
de peligro.

9.9.6.2.6.7 Aerosoles

Una mezcla en forma de aerosol podra clasificarse en la misma categoria de
peligro que la mezcla probada en forma de no aerosol para la toxicidad por via
oral y cutanea, siempre que el propelente afiadido no afecte a las propiedades
toxicas de la mezcla durante la atomizacion. La clasificacion de mezclas en forma
de aerosol para la toxicidad por inhalacién deberia hacerse por separado.

9.9.6.3 Clasificacion de mezclas cuando se dispone de datos para todos los
componentes o s6lo para algunos

9.9.6.3.1 Cuando no se disponga de evidencia experimental sobre la mezcla, y
no puedan usarse los principios de extrapolaciéon para clasificar, la clasificacion se
basara en sus componentes. Cuando al menos uno de sus componentes se haya
clasificado en la Categoria 1 6 2 y esté presente en una concentracion igual o
superior a la del valor limite de concentracién indicado en la tabla 56 (véase
tabla 56).
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TABLA 56. Valores limite de concentracion de los componentes de una
mezcla clasificados como téxicos sistémicos especificos de 6érganos

blanco

Valores Ilimite de concentracion que
Componentes determinan la clasificacion de una mezcla
clasificados como: | como:

Categoria 1 Categoria 2

Categoria 1 2 1.0 % 1.0 < componente <
Téxico sistémico (8.9.5.5.2) 10 % (8.9.5.5.4)
especifico de =10 % 1.0 < componente <
6rganos blanco (8.9.5.5.3) 10 % (8.9.5.5.4)
Categoria 2 = 1.0 % (8.9.5.5.5)
Toxico sistémico
especifico de S > 10 % (8.9.5.5.6)
6rganos blanco

9.9.6.3.2 Los valores de corte que estableceran la inclusion de este peligro en
una Hoja de Datos de Seguridad o en una etiqueta estaran establecidos en las
normas especificas.

9.9.6.3.3 Estos valores Ilimite de concentracion y las consecuentes
clasificaciones se aplicaran por igual y de manera apropiada a sustancias toxicas
especificas de érganos blanco en dosis Unicas y repetidas.

9.9.6.3.4 Las mezclas se clasificaran por separado segun que su toxicidad sea
por la administracion de una dosis Unica o de dosis repetidas.

9.9.6.3.5 Cuando los toxicos afectan a mas de un 6rgano y estan combinados,
habra que prestar atenciobn a las interacciones sinérgicas, ya que ciertas
sustancias pueden ser tdéxicas para un 6Organo blanco con una concentraciéon
< 1 % si en la mezcla existen otros componentes conocidos por su capacidad de
potenciar ese efecto toxico.

9.9.7 Comunicacion de peligro

Los elementos que se requieren en la comunicacion de peligros asociados a los
productos quimicos con toxicidad sistémica especifica de 6rganos blanco tras
exposiciones repetidas, son los que se indican en la tabla 57 (véase tabla 57).
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TABLA 57. Elementos que deben figurar en las etiquetas
de productos quimicos clasificados por su toxicidad
sistémica especifica de 6rganos blanco tras
exposiciones repetidas

Categoria 1 Categoria 2

Simbolo Peligro para la Salud Peligro para la Salud

Palabra de

Advertencia Atencion

Peligro

Provoca darfios en los Puede provocar dafios en

Indicacién de
Peligro

6rganos (indiquese
todos los 6rganos
afectados si se conocen)
tras exposiciones
prolongadas o repetidas
(indiquese la via de
exposicion si se ha
demostrado
concluyentemente que
ninguna otra via es
peligrosa)

los 6rganos (indiquese
todos los 6rganos
afectados si se conocen)
tras exposiciones
prolongadas o repetidas
(indiquese la via de
exposicion si se ha
demostrado
concluyentemente que
ninguna otra via es
peligrosa)

9.9.8

Procedimiento de decisiébn para

la clasificacibn basada en

toxicidad sistémica especifica de 6rganos blanco tras exposiciones
repetidas

El diagrama de flujo como se muestra en la figura 38 (véase figura 38) indica el
proceso que hay que seguir para clasificar un producto quimico que es téxico
sistémico especifico de 6rganos blanco tras exposiciones repetidas y como se
muestra en la figura 39 (véase figura 39) indica el procedimiento para clasificar
una mezcla que es toéxica sistémica especifica de 6rganos blanco exposiciones
repetidas basado en informacion de sus componentes. Estudie los criterios de
clasificacion antes y durante la aplicacion de este procedimiento de decision.
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9.10 Peligro de toxicidad por aspiracion

9.10 Consideraciones generales

9.10.1.1 El propdsito de este capitulo es ofrecer un sistema de clasificacion
de productos quimicos que pueden presentar un peligro de toxicidad por
aspiracioéon en el ser humano.

9.10.1.2 La toxicidad por aspiracion incluye graves efectos agudos tales como
neumonia quimica, lesiones pulmonares de diversos grados e incluso la
muerte después de la aspiracion.

9.10.1.3 La aspiracion de un producto quimico puede ocurrir por
regurgitacion después de la ingestion. Esto puede tener consecuencias
para el etiquetado, en particular donde debido a la toxicidad aguda, se
considera la posibilidad de recomendar que se provoque el vomito en
caso de ingestiéon. Si el producto quimico presenta ademas un peligro de
toxicidad por aspiracion, la recomendacion de que se provoque el
vomito debera modificarse.

9.10.2 Consideraciones particulares

9.10.2.1 El estudio de la documentacion meédica sobre la aspiraciéon de
productos quimicos muestra que ciertos hidrocarburos (destilados del
petréleo) y ciertos hidrocarburos clorados presentan un peligro de
aspiracion para el ser humano.

9.10.2.2 El criterio de clasificacion se basan en la viscosidad cinematica. La
ecuacion 4 expresa la relacion entre la viscosidad dinamica y la
cinematica:

Ecuacion 4. Relaciéon entre la Viscosidad dinamica y la cinematica

Fiscasidad dindmeica (mlfa - 5

v

— = Fiscasidad ciemética (™ /5]
Denstdad (¥}

& g |
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9.10.2.3 Clasificacion de productos en forma de aerosoles y nieblas

Los productos aplicados en forma de aerosoles y nieblas se distribuyen
generalmente en recipientes a presion. Si un recipiente a presion dispensa un
producto en forma de chorro, puede formarse una masa liquida que puede ser
aspirada. Cuando el dispositivo de bombeo del recipiente puede desmontarse y
existe la posibilidad de que se pueda ingerir su contenido, debera considerarse la
clasificacion del mismo.
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Sustancia: ;Hay datos y/o informacién para evaluar su
toxicidad sistémica especifica de drganos blanco tras
exposiciones repetidas?

Mezcla: ¢Hay datos/informacién sobre la
mezcla en su conjunto o sus componentes
] para evaluar su toxicidad sistémica
especifica de  érganos blanco tras
exposiciones repetidas?

¢Hay datos/informacién sobre la mezcla en
su conjunto para evaluar su toxicidad
sistémica especifica de érganos blanco tras
exposiciones repetidas?

Tras exposiciones repetidas,

. ¢ Pueden producir la sustancia o la mezcla una toxicidad
significativa en seres humanos?, o

. . Se puede suponer que tiene el potencial de producir una
toxicidad significativa en humanos basandose en estudios en
animales?

Véase 9.9.2 para los criterios de clasificacion. La aplicacion de los

criterios de clasificacion necesita la opinién de expertos que sopesen

todos los datos disponibles.

Tras exposiciones repetidas,

. ¢ Se puede suponer que tiene el potencial de producir toxicidad
significativa en seres humanos basandose en estudios en
animales?

Véase 9.9.2 para los criterios de clasificacion y valores indicativos.

La aplicaciéon de los criterios de clasificacion necesita la opinién de

expertos que sopesen todos los datos disponibles.

S . U U

No

NMX-R-019-SCFI-2011

Clasificacion imposible

Clasificacion imposible

Véase el procedimiento
de decision 9.9.2

Categoria 1

Peligro

4 Categoria 2 \

Atencion

—

No se clasifica en
esta clase

FIGURA 38. Procedimiento de decisiéon para productos quimicos
basada en la toxicidad sistémica especifica de 6rganos blanco tras
exposiciones repetidas.
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Pueden aplicarse los principios de extrapolacion (véase
9.9.6.2)?

No

Contiene la mezcla uno o mas componentes clasificados como
téxicos sistémicos especificos de o6rganos blanco Categoria 1 con
una concentracion de:

o 21%?

o 210%?

Véase la tabla 9.9.6 para una explicacién de los valores corte/limites
de concentracion.

No

Contiene la mezcla uno o mas componentes clasificados como
téxicos sistémicos especificos de o6rganos blanco Categoria 1 con
una concentracion de:

o 21%y<10%?

Véase la tabla 9.9.6 para una explicacion de los valores corte/limites
de concentracion.

No

Contiene la mezcla uno o mas componentes clasificados como
toxicos sistémicos especificos de érganos blanco Categoria 2 con
una concentracién de:

. 21 %?

. 210 %?

Véase la tabla 9.9.6 para una explicacién de los valores corte/limites

de concentracion.

No

>

NMX-R-019-SCFI-2011
215/479

Clasificar en la categoria
apropiada

Categoria 1

Peligro

Categoria 2

Atencion

Categoria 2

Atencion

No se clasifica en
esta clase

FIGURA 39. Clasificacion de mezclas en base a la informacion de los

ingredientes.
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9.10.3 Criterios de clasificacion para los productos quimicos

TABLA 58: Categorias de peligro para la toxicidad por aspiracion

Categorias Criterios

Categoria 1: a) Una sustancia se clasificara en la
Categoria 1: Cuando exista evidencia
Productos quimicos de los que se sobre el ser humano; 6
sabe que presentan peligro de
toxicidad por aspiraciéon / b)
broncoaspiracion en el ser humano
0 que deben considerarse como si
indujeran peligro de toxicidad por
aspiracion / broncoaspiracién en el

ser humano.

Si se trata de un hidrocarburo y su
viscosidad cinematica a 40 °C, es
inferior o igual a 20,5 mm?/s.

Se clasificaran en la Categoria 2,
guiandose por los resultados de los
estudios efectuados con animales y las
opiniones de expertos y tomando
cuenta de la tension superficial, la

Categoria 2:

Productos quimicos que son motivo
de preocupacioén por la posibilidad

de que puedan ser téxicos por
aspiracion / broncoaspiracion para
el ser humano.

solubilidad en el agua, el punto de
ebullicion y la volatilidad, aquellas
sustancias no incluidas en la

Categoria 1, cuya viscosidad
cinematica a 40 ©C es inferior o igual a
14 mm?/s.

9.10.4 Criterios de clasificacion para las mezclas

9.10.4.1 Clasificacion de mezclas cuando se dispone de datos sobre las

mismas

Una mezcla se clasificara en la Categoria 1 cuando se disponga de evidencia
obtenida en el ser humano.

9.10.4.2 Clasificacion de mezclas cuando no se dispone de datos sobre las
mismas: Principios de extrapolacion

Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la mezcla como tal para determinar
su toxicidad por aspiraciéon / broncoaspiracion, pero se disponga de datos
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suficientes sobre sus componentes individuales y sobre pruebas realizadas con
mezclas similares para caracterizar adecuadamente sus peligros, esos datos se
utilizaran de acuerdo con los principios de extrapolacion descritos a continuacion.
De esta manera se asegura la utilizaciéon del mayor nimero de datos disponibles
durante el proceso de clasificacion con el fin de caracterizar los peligros de la
mezcla sin necesidad de efectuar pruebas adicionales en animales.

9.10.4.2.1 Dilucién

Si una mezcla se diluye con una sustancia que no presenta toxicidad por
aspiracion / broncoaspiracion y de la que no se espera que influya en la toxicidad
de los demas ingredientes, la nueva mezcla podra clasificarse como equivalente
a la mezcla original. La concentracibn de las sustancias tdxicas por
aspiracion/broncoaspiracion no debera ser inferior al 10%.

9.10.4.2.2 Variaciéon entre lotes

La toxicidad por aspiracion de un lote de una mezcla compleja se considerara
sustancialmente equivalente a la de otro lote del mismo producto comercial
obtenido por el mismo fabricante o bajo su control, a menos que haya motivos
para creer que, de acuerdo con los valores de viscosidad o de concentracion, la
composicion de la mezcla ha cambiado y que dichos cambios pueden provocar
modificaciones en los valores de toxicidad por aspiracion/broncoaspiracion del
lote, en cuyo caso sera necesaria una nueva clasificacion.

9.10.4.2.3 Concentracién de mezclas pertenecientes a la Categoria 1

Si en una mezcla aumenta la concentracion de un ingrediente téxico, la mezcla
concentrada se continuara clasificando en la Categoria 1 sin que sea necesario
efectuar pruebas adicionales.

9.10.4.2.4 Interpolacién dentro de una misma categoria de toxicidad

En el caso de tres mezclas A, B y C con componentes idénticos, donde Ay B
figuran en la misma categoria de toxicidad y la mezcla C tenga concentraciones
intermedias de los mismos componentes toxicolégicamente activos con respecto
a las de las mezclas A y B, entonces la mezcla C figurara en la misma categoria
de toxicidad que Ay B.
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9.10.4.2.5 Mezclas esencialmente similares

9.10.4.2.5.1 Cuando se tenga lo siguiente:

a) Dos mezclas: i) A + B; ii) C + B;

b) La concentracion del componente B sea la misma en ambas
mezclas;

c) La concentracion del componente A en la mezcla i) es practicamente
igual a la del componente C en la mezcla ii);

d) Se dispone de datos, esencialmente equivalentes, sobre la toxicidad
de A y C, es decir, ambas mezclas pertenecen a la misma categoria
de peligro y no se espera que afecten a la toxicidad de B.

9.10.4.2.5.2 Si la mezcla i) esta ya clasificada sobre la base de los criterios
de la tabla 56 (véase tabla 56), entonces la mezcla ii) podra clasificarse en la
misma categoria de peligro.

9.10.4.3 Clasificacion de una mezcla cuando se dispone de datos para todos
los componentes o sélo para algunos.

9.10.4.3.1 Categoria 1

Se clasificara en la Categoria 1 toda mezcla que contenga en total 10 % o mas
de una o varias sustancias clasificadas en dicha categoria y cuya viscosidad
cinematica a 40 ©C sea inferior o igual a 20,5 mm?/s

Se clasificard en la Categoria 1 toda mezcla que se separe en dos o mas capas
distintas, de las que una contenga 10 % o mas de una o varias sustancias
clasificadas en la Categoria 1 y cuya viscosidad cinematica a 40 °C sea inferior o
igual a 20,5 mm?/s.

9.10.4.3.2 Categoria 2

Se clasificara en la Categoria 2, toda mezcla que contenga en total 10 % o mas
de una o varias sustancias clasificadas en la Categoria 2, y cuya viscosidad
cinematica a 40 °C sea inferior o igual a 14 mm?/s.
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La clasificacion de mezclas en esta categoria requerira la opinion de expertos,
habida cuenta de la tension superficial, la solubilidad en el agua, el punto de
ebullicién y la volatilidad, en particular cuando sustancias de la Categoria 2 se
mezclen con el agua.

En el caso en que se clasifique una mezcla que se separa en dos o varias capas
distintas, de las que una contenga 10 % o m&s de una o varias sustancias
clasificadas en la Categoria 2 y cuya viscosidad cinematica a 40 °©C sea inferior o
igual a 14 mm?/s, esa mezcla se clasificara en la Categoria 2.

9.10.5 Comunicacion de peligro

Los elementos que se requieren en la comunicacion de peligros asociados a los
productos quimicos con toxicidad por aspiracion / broncoaspiracion tras una
exposicion Unica, son los que se indican en la tabla 59 (véase tabla 59).

TABLA 59. Elementos que deben figurar en las etiquetas para la
toxicidad por aspiracion / broncoaspiracion

Categoria 1
Peligro para la Salud

Categoria 2
Peligro para la Salud

Simbolo
Palabra
advertencia

de

Peligro Atencion

Indicacién de
peligro

Puede ser mortal en
caso de ingestion y
de penetraciéon en las

Puede ser nocivo en
caso de ingestion y de
penetracidn en las vias

vias respiratorias respiratorias

9.10.6 Procedimiento de decision para la toxicidad por aspiracion

El diagrama de flujo como se muestra en la figura 40 (véase figura 40) indica el
procedimiento que hay que seguir para clasificar una sustancia por su toxicidad
por aspiraciéon mientras que en la figura 41 (véase figura 41) se muestra el
procedimiento para clasificar una mezcla.
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Sustancia: ¢Hay datos sobre la toxicidad por aspiracién
de la sustancia?

Mezcla: ¢Hay datos sobre la toxicidad por
aspiracion de la mezcla en su conjunto o de
sus componentes?

Mezcla: ¢Muestra la mezcla en su conjunto
toxicidad por aspiracién conforme a la
experiencia practica en seres humanos con
informacion fiable y de buena calidad?

Si

e  (Existe experiencia practica en seres humanos con informacién
fiable y de buena calidad, por ejemplo para ciertos
hidrocarburos como trimetina y aceite de pino?

. ¢Es la sustancia un hidrocarburo con una viscosidad
cinematica, medida a 40° C, de 20,5 mm?/s 0 menos?

estudios con animales y la opinién de expertos, tiene la sustancia
una viscosidad cinemética, medida a 40° C, de 14mm?%s o menos?

¢Existe informacién que suscite preocupacién basandose en ED

NMX-R-019-SCFI-2011

Clasificacién imposible

Clasificacion imposible

Véase el procedimiento
de decision 9.10.3 para
los componentes

Categoria 1

Peligro

Categoria 2

Atencién

No se clasifica en
esta clase

FIGURA 40. Procedimiento de decisidn para productos quimicos

toxicos por aspiracion.
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Pueden aplicarse los principios de extrapolacion (véase ) Clasificar en la categoria
9.10.4.2. 29.10.4.2.4)? Si apropiada

No

~_

Categoria 1

Contiene la mezcla 10% o mas de una sustancia o sustancias }
clasificadas en la Categoria 1 y tiene una viscosidad cinemaética, Si
medida a 40° C, de 20.5 mm?/s 0 menos (véase 9.10.4.3.1)? '

Peligro

No

~_

Categoria 2

Contiene la mezcla 10% o méas de una sustancia 0 sustancias
clasificadas en la Categoria 2 y tiene una viscosidad cinemética, Si
medida a 40° C, de 14 mm?/s o menos (véase 9.10.4.3.2)?

Atencion

No

~_

No se clasifica en
esta clase

FIGURA 41. Clasificacion de mezclas en base a lainformacion de los
ingredientes.
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10. PELIGROS PARA EL MEDIO AMBIENTE

Este numeral es equivalente a la parte 1V del Libro Parpura de la Organizaciéon de
Naciones Unidas.

10.1 Peligros para el medio ambiente acuatico
10.1.1 Definiciones y consideraciones generales
10.1.1.1 Definiciones

10.1.1.1.1 Bioacumulacién: Aumento en la concentracidn de una sustancia en
el interior de un organismo con respecto a la concentracibn que hay en el
ambiente, como resultado neto de la absorcidn, transformacién y eliminacién de
dicha sustancia a través de todas las vias de exposicién, es decir: aire, agua,
sedimento, suelo y alimentos.

10.1.1.1.2 Bioconcentracion: Aumento de la concentracién de una sustancia en
el interior de un organismo con respecto de la concentracion que hay en el
ambiente, como resultado neto de la absorcion, transformacion y eliminacion de
dicha sustancia debida a la exposicion a través del agua.

10.1.1.1.3 Biodisponibilidad: También Ilamada disponibilidad bioldgica; indica
en qué medida una sustancia es absorbida por un organismo y distribuida en una
zona del mismo. Depende de las propiedades fisicoquimicas de la sustancia, de la
anatomia y la fisiologia del organismo, de la toxicocinética y de la via de
exposicion. La disponibilidad no es un requisito previo de la biodisponibilidad.

10.1.1.1.4 Coeficiente de particion n-octanol/agua: Es la medida de la
capacidad de una sustancia de distribuirse entre dos disolventes inmiscibles
entre si, agua (compuesto polar) y n-octanol (compuesto no-polar), cuando se
alcanza el equilibrio. Es una medida de la polaridad o la afinidad hacia los lipidos
(grasas) de una sustancia disuelta en el agua.

10.1.1.1.5 Concentracion sin efectos observables (No observable effect
concentration, NOEC, por sus siglas en inglés): Se refiere a la concentracion mas
alta que es examinada en una prueba de toxicidad crénica sin mostrar efectos en
los organismos tratados que sean estadistica y biolégicamente diferentes a los
organismos de control.
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10.1.1.1.6 Degradacion: Es la descomposicion de moléculas organicas en
moléculas mas pequefas y finalmente en diéxido de carbono, agua y sales.

10.1.1.1.7 Disponibilidad: Para una sustancia, indica en qué medida esa
sustancia se convierte en una especie soluble o desagregada. Para los metales
indica en qué medida la parte de iones metalicos de un compuesto metalico (M%)
puede separarse del resto del compuesto (molécula).

10.1.1.1.8 Factor de Bioconcentracion (FBC): Es la proporcion de Ila
concentracién de una sustancia en los tejidos de un organismo con respecto a la
concentracion de dicha sustancia en el medio circundante, cuando se considera
Unicamente una exposicion a través del agua.

10.1.1.1.9 Surrogado: Es una entidad quimica u organismo bioldgico
seleccionada como sustituta; es una entidad que actla en lugar de, toma el
papel de, o sustituye a otra entidad, en un protocolo de prueba.

10.1.1.1.10 Sustancias complejas O sustancias "multi-componentes": Son
mezclas que comprenden una combinacién compleja de sustancias individuales
con solubilidades y propiedades fisicoquimicas diferentes. En casi todos los
casos, pueden caracterizarse como una serie homoéloga de sustancias con un
determinado rango de longitud en la cadena carbonada /numero de sustituyentes
0 grados de sustitucion.

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

10.1.1.1.12 Toxicidad acuatica cronica: Es la propiedad tedrica o real que tiene
una sustancia de provocar efectos nocivos en los organismos acuaticos durante
exposiciones determinadas en relacion con el ciclo de vida del organismo.

10.1.1.2 Elementos basicos

Los elementos basicos para la clasificacion en el sistema armonizado son:

a) Toxicidad acuatica aguda;
b) Bioacumulacién potencial o real;
c) Degradacion (bidtica o abidtica) de productos quimicos organicos; y

d) Toxicidad acuatica crénica.



NMX-R-019-SCFI-2011
224/479

SECRETARIA DE
ECONOMIA

10.1.1.3 Toxicidad acuatica aguda

La toxicidad acuatica aguda se determinara normalmente a partir de los
resultados de la CLsp en peces tras una exposicion de 96 horas (Directriz 203 de
la OCDE o equivalente), de la CEsp en crustaceos tras una exposicion de 48 horas
(NMX-AA-087-1995-SCFI, NMX-AA-110-1995-SCFlI 6 la Directriz 202 de la
OCDE) o de la CEs en algas tras una exposicion de 72 6 96 horas (Directriz 201
de la OCDE o equivalente). Estas especies se consideran representativas de
todos los organismos acuaticos. También podran considerarse datos de otras
especies tales como Lemna sp. (Directriz 221 OCDE o equivalente) y la aplicacion
de la NMX-AA-112-1995-SCFlI.

10.1.1.4 Bioacumulacion
10.1.1.4.1 Bioacumulacién potencial

La bioacumulacion potencial se determinard normalmente utilizando el
coeficiente de particion octanol/agua expresado como log K.y, establecido con
arreglo a las Directrices 107 6 117 de la OCDE para las pruebas sobre productos
quimicos.

10.1.1.4.2 Biocumulacion real

Para la toxicidad acuatica, la bioacumulacidon real se determinara mediante el
Factor de Bioconcentracion (FBC) el cual proporciona mejores resultados que la
bioacumulacion potencial, por lo que utilizar4 preferentemente siempre que sea
posible. El FBC se determinara de conformidad con la Directriz 305 de la OCDE.

10.1.1.5 Degradabilidad rapida

La degradacién ambiental puede ser bidtica o abidtica, como por ejemplo, la
hidrdlisis, y los criterios utilizados reflejan ese hecho. Las pruebas de
biodegradabilidad de la OCDE (Directriz 301 A a F) constituyen el método mas
sencillo para determinar la rapidez de biodegradacién. Un resultado positivo en
dichas pruebas puede considerarse como indicador de la facilidad de las
sustancias para biodegradarse en casi todos los medios acuaticos. Tales pruebas
se refieren a aguas dulces; también se pueden tener en cuenta los resultados de
la Directriz 306 de la OCDE, mas adecuada para el medio marino.

Cuando no se disponga de esos datos, el cociente DBOs (Demanda Bioquimica de
Oxigeno en 5 dias)/DQO (Demanda Quimica de Oxigeno) > 0,5 se considerara
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como indicador de una degradacion rapida para ello se utilizaran las normas
NMX-AA-028-SCFI-2001 y NMX-AA-030-SCFI-2001.

10.1.1.5.1 En la definicién de degradabilidad rapida, pueden tenerse en cuenta
la degradaciéon abidtica, por ejemplo: la hidrdlisis, la degradacion primaria tanto
bidtica como abidtica, la degradacién en medios no acuaticos y la degradacion
rapida demostrada en el medio ambiente.

10.1.1.6 Toxicidad acuatica croénica

Se dispone de menos datos sobre toxicidad crénica que sobre toxicidad aguda y
los procedimientos de ensayo estdn menos normalizados. Podran aceptarse los
datos obtenidos de conformidad con las Directrices de la OCDE 210 (Fases
tempranas de la vida del pez), 211 (Reproducciéon de la Daphnia) 6 201
(Inhibicién del crecimiento de las algas) y de las NMX-AA-087-1995-SCFI y NMX-
AA-110-1995-SCFIl. También se pueden emplear otros métodos de prueba
validados y aceptados internacionalmente. Deberan utilizarse las concentraciones
sin efectos observados (NOEC) y otras C (E)Lx (Concentracién (de Efecto) Letal)
equivalentes.

10.1.1.7 Si bien esta norma mexicana de clasificacion pretende aplicarse a
todos los productos quimicos, se reconoce que para algunas de ellos, por
ejemplo los metales, las sustancias poco solubles, etc., seran necesarias
indicaciones especiales. Por ejemplo, la aplicacién de los criterios a los metales y
a los compuestos metdlicos dependera de un ejercicio de validaciéon apropiado,
tal como se indica en el N© 29 de la serie de la OCDE sobre Pruebas y
Evaluacion.

10.1.2 Criterios de clasificacion para las sustancias

10.1.2.1 El sistema de clasificacion armonizado de las sustancias consta de
tres categorias de toxicidad aguda y cuatro de toxicidad crénica (véanse tablas
60 y 61). La clasificacion en las categorias de toxicidad aguda y crénica se hace
por separado. Los criterios para clasificar una sustancia en las Categorias 1 a 3
de toxicidad aguda estan definidas s6lo en base a los datos que se refieren a esa
toxicidad (CEsg 6 CLsp), mientras que los relativos a la toxicidad crénica combinan
dos tipos de informacién, a saber, datos de toxicidad aguda y datos del
comportamiento/destino de la sustancia en el medio ambiente (datos sobre
degradabilidad y bioacumulacién). La asignacion de las categorias de toxicidad
cronica a las mezclas se deriva de las pruebas de degradacion y bioacumulacion
de los componentes individuales.
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10.1.2.2 Las sustancias clasificadas con los siguientes criterios se
consideraran como peligrosas para el medio ambiente acuatico. Estos criterios
describen en detalle las categorias de clasificacion. Se resumen en forma de
diagrama en la tabla 62 (véase tabla 62).

TABLA 60 Categorias de peligro para sustancias peligrosas para el
medio ambiente acuatico — Toxicidad Aguda

Categoria Toxicidad aguda

Aguda 1 Clso 96 h (para peces) <1 mg/l 6
CEso 48 h (para crustaceos) < 1 mg/l 6

CErso 72 6 96 h (para algas u otras plantas
acuaticas) < 1 mg/I

Aguda 2 Clso 96 h (para peces) =1y < 10 mg/l 6
CEso 48 h (para crustaceos) =1y < 10 mg/l 6

CErso 72 6 96 h (para algas u otras plantas
acuaticas) >1y < 10 mg/I

Aguda 3 Clso 96 h (para peces) > 10y < 100 mg/l 6
CEso 48 h (para crustaceos) > 10y < 100 mg/l 6

CErso 72 6 96 h (para algas u otras plantas
acuaticas) > 10y < 100 mg/I

10.1.2.3 La categoria Toxico Agudo 1 incluye las subcategorias de algunos
sistemas regulatorios de otros paises, entre ellos las -categorias
“extremadamente téxico” (ClLsg, CEsp ¥y CEr 50 menor a 0.1mg/l) y “altamente
toxico” (Clso, CEsp y CErso entre 0.1mg/l y 1.0 mg/l), de la US EPA, del Anexo 11
de MARPOL 73/78 vy los criterios de algunas organizaciones no gubernamentales,
entre ellos las categorias del Pesticide Action Network y United Kingdom
Chemical Stakeholder Forum. La categoria Toxico Agudo 1 puede subdividirse
para incluir una categoria adicional de C(E)L =< 0,1 mg/l en ciertos sistemas
regulatorios tales como los definidos en el Anexo Il de MARPOL 73/78. Se prevé
que su uso se limitard a los sistemas que regulan el transporte a granel.

El sistema de regulacion de la US EPA considera para “ciertas productos
quimicos” una categoria de “practicamente no téxica” (ClLsg, CEsg y CErsp mayor a
100mg/1) que no tiene equivalencia segun los criterios de esta Norma Mexicana.
Lo mismo sucede con el criterio de la UE en el cual establece una categoria de
“productos quimicos que representan un riesgo minimo al ambiente” (CLso, CEsg
y CErso mayor a 1000 mg/l).
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TABLA 61. Categorias de peligro para sustancias peligrosas para el

medio ambiente acuéatico — Toxicidad Crénica

Categoria Toxicidad Crdnica

Crénica 1 ClLso 96 h (para peces) < 1 mg/l 6
CEsp 48 h (para crustaceos) < 1 mg/l 6
CErsp 72 6 96 h (para algas u otras plantas acuaticas) < 1 mg/l y la
sustancia no sea degradable rapidamente o el log K,, = 4, a menos
que el factor de bioconcentracion (FBC) determinado por via
experimental = 500.

Crénica 2 Clso 96 h (para peces) > 1y < 10mg/l 6
CEso 48 h (para crustaceos) > 1y < 10 mg/l 6
CErso 72 6 96 h (para algas u otras plantas acuaticas) >1 y <
10 mg/l y la sustancia no sea degradable rapidamente y/o el
log Kew =2 4, a menos que el factor de bioconcentracion (FBC)
determinado por via experimental =500 y las NOEC de toxicidad
cronica > 1 mg/l.

Crénica 3 ClLso 96 h (para peces) =10 - < 100 mg/l y/o
CEsp 48 h (para crustaceos) >10 - < 100 mg/l y/o
CErsp 72 6 96 h (para algas u otras plantas acuaticas) > 10 y
< 100 mg/l y la sustancia no sea degradable rapidamente o el
log Kew =2 4, a menos que el factor de bioconcentracion (FBC)
determinado por via experimental sea =500 y las NOEC de toxicidad
crénica sean > 1 mg/l.

Crénica 4 Las sustancias poco solubles para las que no se haya registrado

toxicidad aguda en concentraciones inferiores o iguales a su
solubilidad en agua y que no sean degradables rapidamente y tengan
un log Kew = 4, indicando un potencial de bioacumulacion, se
clasificaran en esta categoria, a menos que la informacién cientifica
demuestre que la clasificacibn no es necesaria. Esa informacion
comprenderd un factor de bioconcentracion (FBC) determinado
experimentalmente =500, o unas NOEC de toxicidad cronica
> 1 mg/l, 6 datos que indiquen una degradacién rapida en el medio
ambiente.
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TABLA 62. Esquema de clasificacion de sustancias peligrosas para el
medio ambiente acuatico

Toxicidad Aguda y Crénica

Elementos de los criterios de clasificacion

Categorias de

Toxicidad clasificacion
o Degradabilidad | Bioacumulacion [ Toxicidad | Toxicidad
Aguda Croénica .-
aguda croénica
Criterio 1: Criterio 5: Criterio 6: Categoria: Categoria:
Toxico
< 1,00 Ausencia de | FBC = 500 Toxico Croénico 1
mg/I degradabilidad 0, Si falta, | Agudo 1 Criterios
rapida log Kow = 4 1+5+6 6
Criterio 1 1+5 6
1+6
Criterio 2: Categoria: Categoria:
Toxico
> 1,00 Toxico Croénico 2
mg/ly Agudo 2 Criterios:
< 10,0 2+5+4+6 6
mg/I Criterio 2 2+5 6
2+6y
Excepto si
7
Criterio 3: Categoria: Categoria:
Toxico
> 10,0 Toxico Crénico 3
mg/ly Agudo 3 Criterios:
< 100,0 3+5+6 6
mg/I| Criterio 3 3+56
3+6y
Excepto si
7
Criterio 4: Criterio Categoria:
7: Toxico
No hay Crénico 4
toxicidad > 1,00 Criterios:
aguda mg/I| 4+5+6
excepto si

7
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10.1.2.3.1 El intervalo de toxicidad aguda de la tabla 60 (véase tabla 60) esta
basado en los valores de C(E)Lsp en mg/l para peces, crustaceos o algas u otras
plantas acuéticas o estimacion de la relacion cuantitativa estructura-actividad
(QSAR) a falta de datos experimentales.

10.1.2.3.2 En la tabla 60 (véase tabla 60) cuando la toxicidad para las algas
CErso = CEso (concentracion que produce una reduccién sobre la tasa de
crecimiento de 50% de la poblacién con respecto al control) sea mas de 100
veces inferior a la de la especie de sensibilidad mas préxima y se haga una
clasificacion basada uGnicamente en ese efecto, convendra verificar si esa
toxicidad es representativa de la toxicidad para plantas acuaticas. Si se ha
demostrado que esto no ocurre, debera recabarse la opinidon de los expertos para
decidir si se clasifica como peligroso o no la sustancia. La clasificacion deberia
basarse en la CErsg. Cuando las condiciones de determinacion de la CEsp no se
especifiquen y no se haya registrado ninguna CErse., la clasificacion debera
basarse en la CEsp méas baja disponible.

10.1.2.3.3 El intervalo de toxicidad crénica de la tabla 60 (véase tabla 60), esta
basado en los valores de la NOEC en mg/l para peces y crustaceos u otras
medidas reconocidas de toxicidad a largo plazo.

10.1.2.3.4 La falta de degradabilidad rapida que se indica en la tabla 60 (véase
tabla 60) se basa en que no se produzca una biodegradabilidad facil u otra
evidencia en la falta de degradacién rapida.

10.1.2.3.5 El potencial de bioacumulaciéon de la tabla 60 (véase tabla 60) esta
basado en un FBC = 500 obtenido experimentalmente 6, en su defecto, un
log Kow = 4 con la condicién de que este indicador sea un descriptor apropiado
del potencial de bioacumulacién de la sustancia.

Los valores medidos de log K, prevalecen sobre los valores estimados, y los
valores medidos del FBC lo hacen sobre los valores de log Kow.

10.1.2.3.6 En la tabla 60 (véase tabla 60) la indicacion de que “No hay
toxicidad aguda” significa que la C(E)Lso es superior a la solubilidad de la
sustancia en el agua.

También sirve para productos quimicos poco solubles (solubilidad en agua
< 1,00 mg/l), cuando se disponga de informacion de que el ensayo de toxicidad
aguda no proporciona una medida real de la toxicidad intrinseca.
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10.1.2.4 Normalmente se usara el valor mas bajo de toxicidad disponible
para definir la categoria o las categorias apropiadas de peligro. Sin embargo,
puede haber circunstancias en que se recurra a ponderar la evidencia disponible.
Los datos sobre toxicidad aguda son los mas faciles de obtener y los ensayos
utilizados los mas normalizados. Por ese motivo, tales datos constituyen el
nucleo del sistema de clasificacion.

10.1.2.5 Para sustancias embaladas/envasadas se considera que el peligro
principal viene definido por la toxicidad crdénica, aunque sustancias con una
toxicidad aguda a niveles de C(E)Lso < 1 mg/l también se consideran peligrosas.
Es posible encontrar sustancias con concentraciones de hasta 1 mg/l en el medio
ambiente acuatico como consecuencia de un uso y desechos normales. En
niveles de toxicidad superiores a este, se considera que la toxicidad a corto plazo
no describe por si sola el peligro principal que resulta de bajas concentraciones
que provocan efectos a mas largo plazo. Por lo tanto, se definen diversas
categorias de peligro que se basan en niveles de toxicidad acuatica crdnica. Sin
embargo, para muchas sustancias no se tienen datos sobre su toxicidad croénica,
y serd necesario usar los datos disponibles sobre toxicidad aguda para estimar
esta propiedad. Las propiedades intrinsecas de ausencia de degradabilidad rapida
y/o potencial de bioconcentracidn, en combinacién con la toxicidad aguda,
pueden usarse para clasificar una sustancia en una categoria de peligro crénico.

10.1.2.6 Cuando los datos de toxicidad crénica muestren una NOEC > 1 mg/I,
la clasificacibn en wuna categoria de peligro crénico no seria necesaria.
Igualmente, para sustancias con una C(E)Lsp > 100 mg/l, casi todos los sistemas
regulatorios consideran esa toxicidad insuficiente para justificar una clasificacion.

10.1.2.7 Si bien el sistema actual sigue basandose en los datos de toxicidad
aguda en combinacién con una ausencia de degradaciéon rapida y/o un potencial
de bioacumulacién para clasificar una sustancia en la categoria de peligro
cronico, se reconoce que los datos reales de toxicidad croénica, cuando se
conozcan, permiten clasificar mejor.

10.1.2.8 Toxicidad acuatica

10.1.2.8.1 Los organismos que se someten a ensayos normalizados, a saber,
peces, crustaceos y algas, son especies representativas o surrogados que
abarcan toda una gama de niveles troficos y taxones. No obstante, también
pueden considerarse datos de otros organismos, siempre que representen a una
especie y correspondan a efectos experimentales equivalentes. El ensayo de
inhibicién de crecimiento de las algas es un ensayo crénico pero la CEso se
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considera un valor agudo para los propoésitos de la clasificacion. Esa CEso deberia
normalmente basarse en la inhibicién de la tasa de crecimiento.

Cuando la CEsp disponible se base s6lo en la reduccién de la biomasa o no se
indique a qué parametro se refiere, ese valor podra utilizarse igualmente.

10.1.2.8.2 Las pruebas de toxicidad acuatica entrafian, por su propia
naturaleza, la disolucion de la sustancia probada en el medio acuatico examinado
y el mantenimiento de una concentracion de exposicion biodisponible y estable
durante toda la prueba. Algunas sustancias son dificiles de someter a prueba con
procedimientos normalizados, por lo que se desarrollardn indicaciones especiales
sobre interpretacion de datos para esas sustancias y sobre cédmo se usaran los
mismos al aplicar los criterios de clasificacion.

10.1.2.9 Bioacumulacion

La bioacumulacién de sustancias en organismos acuaticos puede entrafiar efectos
toxicos a largo plazo incluso cuando la concentracién de esas sustancias en el
agua sea baja. El potencial de bioacumulacién viene determinado por el reparto
de la sustancia probada entre el n-octanol y el agua. La relaciéon entre el
coeficiente de particidbn de una sustancia organica y su bioconcentracion tal como
se mide por el FBC en los peces ha quedado confirmada en muchas publicaciones
cientificas. Para identificar s6lo aquellas sustancias con un potencial real de
bioconcentracion se usa un valor de corte de log K, = 4. Al reconocerse que
este indicador es Unicamente un sustituto imperfecto del FBC, el valor
cuantificado de éste prevalecera siempre. Un FBC en peces < 500 se considera
indicativo de un nivel bajo de bioconcentracion.

10.1.2.10 Degradabilidad rapida

10.1.2.10.1 La ausencia de una degradacion rapida en el medio ambiente
puede significar que una sustancia en el agua es susceptible de ejercer una
accion toéxica a gran escala en el tiempo y el espacio. Un modo de demostrar una
degradacién rapida consiste en utilizar pruebas de biodegradacion para
determinar si una sustancia es “facilmente biodegradable”. Si la degradacion
puede demostrarse en condiciones ambientales realistas, la sustancia respondera
a la definiciéon de “degradabilidad rapida”. Muchos datos de degradacién estan
disponibles en forma de vidas medias de degradacién, que también se pueden
utilizar en la definicion de degradacion rapida.

10.1.2.10.2 Las sustancias se consideraran degradables rapidamente en el
medio ambiente si cumple con alguno de los siguientes criterios:
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a) Si en estudios de biodegradacion facil de 28 dias, se obtienen los
siguientes niveles de degradacion:

i. Pruebas basadas en carbono organico disuelto: 70 %.
ii. Pruebas basadas en la desaparicion de oxigeno o en la

generacion de diéxido de carbono: 60 % del maximo tedrico.

Estos niveles de biodegradacion han de lograrse en los 10 dias
siguientes al comienzo de la degradacion, que se considera el
momento en que el 10 % de la sustancia se ha degradado;

b) Si, en los casos en que sb6lo se dispone de datos de la DBO vy la
DQO, la razén DBOs/DQO es = 0,5; 6

c) Si se dispone de otra informacién cientifica convincente que
demuestra que la sustancia puede degradarse ya sea bidtica o
abidticamente, en el medio acuatico en una proporcién > 70 % en
un periodo de 28 dias.

10.1.2.11 Compuestos inorganicos y metales

10.1.2.11.1 Los metales y los compuestos inorganicos poco solubles
pueden ejercer una toxicidad aguda o crdnica sobre el medio ambiente acuético
dependiendo de la toxicidad intrinseca de la especie inorganica biodisponible y de
la cantidad de esta especie que puede entrar en disolucién, asi como de la
velocidad a la que ello se produce.

10.1.2.11.2 Uso de las QSAR

Si bien son preferibles resultados experimentales de ensayos, cuando no se
disponga de ellos, podran usarse en el proceso de clasificacion las relaciones
cuantitativas estructura-actividad (QSAR) validadas para la toxicidad acuética y
el Log Kow. Cabe usar esas QSAR validadas sin modificar los criterios convenidos,
si se limitan a sustancias quimicas cuyo modo de accion y aplicabilidad estan
bien caracterizados. Los valores calculados de toxicidad y de Log K,, deberan ser
valorados en el contexto de la red de seguridad. Las QSAR que permiten predecir
la biodegradacién facil no son lo suficientemente precisas para estimar la
degradacion rapida.
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10.1.3 Criterios de clasificacion para las mezclas

10.1.3.1 El sistema de clasificacion de mezclas comprende todas las
categorias que se usan para clasificar las sustancias que corresponden a la
toxicidad acuética aguda, con tres clasificaciones, y la toxicidad acuética cronica,
con cuatro clasificaciones. Con el fin de aprovechar todos los datos disponibles
para clasificar los peligros medioambientales de cada mezcla, se efectia el
supuesto siguiente que se aplicara cuando corresponda.

Los “componentes relevantes” de una mezcla son los que estan presentes en una
concentracion igual o superior a 1 % (peso/peso), a menos que exista la
presuncién, por ejemplo en el caso de componentes muy téxicos, de que un
componente presente en menos del 1 % puede ser relevante para clasificar la
mezcla en razén de sus peligros para el medio ambiente acuatico.

10.1.3.2 La clasificacion de los peligros para el medio ambiente acuatico se
hace mediante un enfoque secuencial y depende del tipo de informacion
disponible sobre la propia mezcla y sus componentes.
La clasificacion comprende los siguientes elementos:

a) Una clasificacion basada en las mezclas sometidas a ensayo;

b) Una clasificacion basada en los principios de extrapolacion;

c) El método de la “suma de los componentes clasificados” o la
aplicacion de una “férmula de adicion”.

En la figura 42 (véase figura 42) se presenta un esquema del proceso que hay
que seguir.
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Datos experimentales disponibles sobre la
toxicidad acuatica de la mezcla en su
conjunto.
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Datos disponibles sobre
mezclas similares
suficientes para estimar
los peligros.

Si

No

~_—

Toxicidad acuética o bien
datos disponibles para
clasificar todos los
componentes relevantes.

Si

No

~_—

Utilizar los datos
disponibles  sobre el
peligro de los

componentes conocidos.

Aplicar los procedimientos de
extrapolacion (10.1.3.4).

g

Clasificar
la mezcla en
funcién del peligro
de toxicidad aguda/
crénica 10.1.3.3

Aplicar el método sumatorio

(10.1.3.5.5) usando:

. Porcentaje de todos los
componentes  clasificados
como “téxicos cronicos”.

e Porcentaje de todos los
componentes  clasificados
como “téxicos agudos”.

e  Porcentaje de los
componentes con datos de
toxicidad aguda: aplicar la
formula de adicion
(10.1.3.5.2) y convertir la
C(E)L50 en la categoria
apropiada de “toxicidad
aguda”.

Clasificar
la mezcla en
funcién del peligro
de toxicidad aguda/
crénica

Aplicar el método sumatorio y/o
la formula de adicién (10.1.3.5) y
aplicar 10.1.3.6.

Clasificar
la mezcla en
funcién del peligro
de toxicidad aguda/
crénica

Clasificar
la mezcla en
funcién del peligro
de toxicidad aguda/
crénica

FIGURA 42. Enfoque secuencial para clasificar mezclas por sus
peligros para el medio ambiente acuatico segun su toxicidad aguda y

créonica.
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10.1.3.3 Clasificacion de mezclas cuando se dispone de datos sobre las
mismas

10.1.3.3.1 Cuando se hayan realizado ensayos de la mezcla como tal para
determinar su toxicidad acuética, se clasificara con arreglo a los criterios
adoptados para las sustancias, pero s6lo para la toxicidad aguda. La clasificacion
se basara en los datos para peces, crustaceos, algas/plantas. La clasificaciéon en
la categoria de toxicidad crdnica de las mezclas a partir de los datos de ClLso O
CEsp no es posible, ya que se necesitan datos sobre la toxicidad y el
destino/comportamiento en el medio ambiente de la mezcla, y no existen datos
de degradabilidad y bioacumulacion para las mezclas como tales. En este caso no
es posible aplicar los criterios de toxicidad crénica para la clasificacion porque no
se pueden interpretar los datos derivados de los ensayos de degradabilidad y
bioacumulacion de una mezcla. Estos datos sélo tienen sentido para sustancias
individuales.

10.1.3.3.2 Cuando se disponga de datos de los ensayos de toxicidad aguda
(CLso 6 CE5p) para la mezcla en su conjunto, estos datos, asi como la informacién
respecto de la clasificacion de los componentes segun su toxicidad croénica, se
usaran para completar la clasificacion de las mezclas sometidas a ensayo del
modo que se indica a continuacion. Se utilizaran, ademas, los datos sobre
toxicidad crénica (a largo plazo) (NOEC), cuando se disponga de ellos.

a) C(E)Lso (CLso 6 CEso) de la mezcla sometida a ensayo < 100 mg/l y
NOEC de dicha mezcla < 1,0 mg/l, 6 desconocida:

i. Clasificar la mezcla en las categorias Aguda 1, 2 6 3;

ii. Aplicar el método sumatorio de los componentes clasificados
(numeral 9.1.3.5.5) para la clasificacion en la categoria de
toxicidad crdénica (Crénica 1, 2, 3 6 4, 6 para determinar que
dicha clasificacion no es necesaria).

b) C(E)Lsp de la mezcla sometida a ensayo < 100 mg/l y NOEC de
dicha mezcla = 1,0 mg/I:

i. Clasificar la mezcla en las categorias Aguda 1, 2 6 3;

ii. Aplicar el método sumatorio de los componentes clasificados
(numeral 9.1.3.5.5) para la clasificacibn en la categoria
Crbnica 1. Si la mezcla no se clasifica en dicha categoria, la
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clasificacion en la categoria de toxicidad crénica no sera
necesaria.

¢) C(E)Lso de la mezcla sometida a ensayo > 100 mg/l, o superior a la
solubilidad en agua, y NOEC de dicha mezcla < 1,0 mg/l, o
desconocida:

i. No hay necesidad de una clasificacion en la categoria de
toxicidad aguda;

ii. Aplicar el método sumatorio de los componentes clasificados
(numeral 9.1.3.5.5) para la clasificacion de Toxicidad Cronica 4
6 que no es necesaria su clasificacion en ninguna de las
categorias de toxicidad croénica.

d) C(E)Lso de la mezcla sometida a ensayo > 100 mg/l, o superior a la
solubilidad en agua, y NOEC de dicha mezcla > 1,0 mg/I:
i. No es necesario clasificar la mezcla en las categorias de
toxicidad aguda o crénica.

10.1.3.4  Clasificacion de mezclas cuando no se dispone de datos sobre las
mismas

10.1.3.4.1 Principios de extrapolacion

Cuando la mezcla no haya sido ensayada como tal para determinar el peligro que
presenta para el medio ambiente acuatico, pero se disponga de datos sobre sus
componentes individuales y sobre mezclas similares que sean suficientes para
caracterizar debidamente sus peligros, se usaran estos datos de conformidad con
los principios de extrapolacion descritos a continuacion. De esta manera se
asegura la utilizaciéon del mayor numero posible de datos disponibles durante el
proceso de clasificaciéon con el fin de caracterizar los peligros de la mezcla sin
necesidad de efectuar ensayos adicionales en animales.

10.1.3.4.2 Dilucién

Si la mezcla resulta de la dilucién de otra mezcla clasificada o de una sustancia
con un diluyente clasificado en una categoria de peligro para el medio ambiente
acuatico igual o inferior a la del componente original menos téxico y del que no
se espera que afecte a los peligros para el medio ambiente acuatico de los demas
componentes, dicha mezcla se considerara, a efectos de clasificacibn, como
equivalente a la mezcla o sustancia originales.
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Si una mezcla resulta de la dilucidon de otra mezcla clasificada o de una sustancia
en agua u otro material no téxico, la toxicidad de la mezcla se calculara con
arreglo a la de la mezcla o sustancia originales.

10.1.3.4.3 Variacion entre lotes

La clasificacion de peligro para el medio ambiente acuatico de una mezcla
compleja se considerarda esencialmente equivalente a la de otro lote de
produccién del mismo producto comercial y obtenido por el mismo fabricante o
bajo su control, a menos que haya motivos para creer que la composiciéon de la
mezcla ha cambiado y que dichos cambios pueden provocar modificaciones en la
clasificacion de peligro del lote para el medio ambiente acuatico, en cuyo caso
serd necesaria una nueva clasificacion.

10.1.3.4.4 Concentracion de las mezclas clasificadas en las categorias mas
toxicas (Crénica 1 y Aguda 1).

Si una mezcla se clasifica en las categorias Créonica 1 6 Aguda 1 y se aumenta la
concentraciéon de los componentes de la mezcla que se clasifican en esas mismas
categorias, la mezcla concentrada se clasificara en la misma categoria que la
mezcla original sin que sea necesario realizar ensayos adicionales.

10.1.3.4.5 Interpolacién dentro de una misma categoria de toxicidad

Si las mezclas A y B figuran en la misma categoria de clasificacién y se hace una
mezcla C donde los componentes toxicolégicamente activos tienen
concentraciones intermedias con respecto a las de las mezclas A y B, entonces la
mezcla C figurara en la misma categoria que Ay B.

Para esta interpolacion, las tres mezclas estan constituidas por los mismos
componentes.

10.1.3.4.6 Mezclas esencialmente similares
10.1.3.4.6.1 Cuando se tenga lo siguiente:
a) Dos mezclas: i) A + B; ii) C + B;

b) La concentracion del componente B es la misma en ambas mezclas;
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c) La concentracion del componente A en la mezcla i) es practicamente
igual a la del componente C en la mezcla ii);

d) Se dispone de datos relativos a la clasificacion de A y C y esa
clasificacion sea la misma, es decir, ambas sustancias pertenecen a
la misma categoria de peligro y no se espera que afecten a la
toxicidad acuética de B.

10.1.3.4.6.2 Si la mezcla i) estd ya clasificada sobre la base de datos
experimentales, entonces la mezcla ii) podréa clasificarse en la misma categoria
de peligro sin necesidad de realizar nuevos ensayos para la mezcla ii).

10.1.3.5 Clasificacion de mezclas cuando se dispone de datos sobre todos los
componentes o0 s6lo sobre algunos.

10.1.3.5.1 La clasificacion de una mezcla se basard en la suma de la
clasificacion de sus componentes.

El porcentaje de los componentes clasificados como “téxicos agudos” o “toxicos
crénicos” se introducira directamente en el método sumatorio. Los detalles de
este método se describen en el numeral 9.1.3.5.2.

10.1.3.5.2 Las mezclas pueden estar constituidas por componentes ya
clasificados (categorias de Toxicidad Aguda 1, 2, 3 6 Crénica 1, 2, 3, 4) o por
componentes para los que se dispone de datos adecuados obtenidos a partir de
los ensayos. Cuando se disponga de datos adecuados sobre toxicidad para mas
de un componente de la mezcla, la toxicidad combinada de esos componentes se
calculara usando la féormula de adicién que figura a continuacioén, y la toxicidad
asi calculada se utilizara para asignar a esa fraccion de la mezcla un peligro de
toxicidad aguda que se usara acto seguido para aplicar el método de adicién:

Ecuacion 5. Calculo de la Toxicidad mediante Formula de Adicion

D Ci

Ci
C(E)Lson an L(E)C

Donde:
Ci = concentracion del componente i (porcentaje en peso);

C (E)Lsoi = CLsp 6 CEso (en mg/l) del componente i;
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n = numero de componentes, variando i de 1 a n;

C(E)Lsom = C(E)Lsp de la fraccion de la mezcla constituida por
componentes para los que se dispone de datos
experimentales

10.1.3.5.3 Si se aplica la ecuacion 5 de la férmula de adicién a una fraccion de
la mezcla, es preferible calcular la toxicidad de esta fraccion de la mezcla
introduciendo para cada componente los valores de toxicidad de cada uno de
ellos obtenidos con respecto a la misma especie (pez, dafnia o algas) y
seleccionando a continuacién la toxicidad mas elevada (valor mas bajo) obtenida
utilizando la especie mas sensible de las tres. Sin embargo, cuando no se
disponga de datos de toxicidad para cada componente en las mismas especies, el
valor de la toxicidad de cada componente se seleccionara de la misma manera
que se seleccionan los valores de toxicidad para clasificar las sustancias, esto es,
se usara la toxicidad mas alta (del organismo mas sensible sometido a ensayo).

La toxicidad aguda calculada se utilizar4 entonces para clasificar esa parte de la

mezcla en la categoria Téxico Agudo 1, 2 6 3 usando los mismos criterios
descritos para las sustancias.

10.1.3.5.4 Cuando una mezcla se haya clasificado de diferentes maneras, se
tomard el método que arroje el resultado mas restrictivo.

10.1.3.5.5 Método sumatorio
10.1.3.5.5.1 Fundamento

a) En el caso de la clasificacion de sustancias en las categorias
Aguda 1/Crdénica 1 a Aguda 3/Crénica 3, los criterios de toxicidad
subyacentes difieren en un factor 10 entre una categoria y otra.

b) Las sustancias clasificadas en una categoria de peligro alta pueden,
por lo tanto, contribuir a la clasificacion de una mezcla en una
categoria inferior. El calculo de estas categorias de clasificacion ha
de tener en cuenta, por consiguiente, la contribucién de todas las
sustancias juntas clasificadas en las categorias Aguda 1/Crénica 1 a
Aguda 3/Croénica 3.

c) Cuando una mezcla contenga componentes clasificados en la
categoria Aguda 1, debera prestarse atencioén al hecho de que tales
componentes, cuando su toxicidad aguda sea claramente inferior a



NMX-R-019-SCFI-2011
240/479

SECRETARIA DE
ECONOMIA

d)

1 mg/l, contribuyen a la toxicidad de la mezcla incluso en bajas
concentraciones. Los componentes activos de plaguicidas a menudo
presentan esa toxicidad acuatica elevada, pero también lo hacen
algunas otras sustancias tales como los compuestos
organometdlicos. En esas circunstancias, la aplicacion de los valores
de corte/limites de concentracién normales pueden conducir a una
clasificacion en un nivel superior de la mezcla.

Para tomar en cuenta a los componentes muy toxicos en una
mezcla, habra que multiplicar por los factores que se indican en el
numeral 9.1.3.5.5.5 de Ila norma, como se incida en el
procedimiento de clasificacion.

10.1.3.5.5.2 Procedimiento de clasificacion
10.1.3.5.5.3 Clasificacion en las categorias de Toxicidad Aguda 1, 2 6 3
a) Se consideraran en primer lugar todos los componentes clasificados

b)

d)

en la categoria Téxica Aguda 1. Si la suma de esos componentes
supera el 25%, toda la mezcla se clasificara como Téxica Aguda 1.
Si el resultado del célculo es una clasificacion de la mezcla como
Toxica Agudo 1, el proceso de clasificacion habra terminado.

En los casos en que la mezcla no se clasifique como toxico Agudo 1,
se considerara su clasificacion en la categoria Aguda 2. Si la suma
de todos los componentes clasificados como toxicos Agudos 1
multiplicada por 10, mas la suma de todos los componentes
clasificados como téxicos Agudos 2, supera el 25%, toda la mezcla
se clasificara como toxico Agudo 2.

Si el resultado del calculo es una clasificacion de la mezcla como
toxico Agudo 2, el proceso de clasificaciéon habra terminado.

En los casos en que la mezcla no se clasifique como téxico Agudo 1
0 2, se considerara su clasificacion en la categoria Aguda 3, si la
suma de los componentes clasificados como téxicos Agudos 1
multiplicada por 100, mas la suma de todos los componentes
clasificados como téxicos Agudos 2 multiplicada por 10, mas la
suma de todos los componentes clasificados como Toéxicos
Agudos 3, supera el 25 %, toda la mezcla se clasificara en la
categoria de Toxica Aguda 3.
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La clasificacion de las mezclas en funcién de su toxicidad aguda,
mediante la suma de los componentes clasificados, se resume en la
tabla 63 (véase tabla 63).

TABLA 63. Clasificacion de mezclas en funcién de su toxicidad aguda,

mediante la suma de los componentes clasificados

Suma de componentes clasificados en: La mezcla se
clasificarad como:

Aguda 1 X M > 25 % Aguda 1

(M x 10 x Aguda 1) + Aguda 2> 25 % Aguda 2

(M x 100 x Agudal) + (10 x Aguda 2) + Aguda 3

Aguda 3 > 25 %

f)

El factor M se explica en el numeral 9.1.3.5.5.5 de la norma.

10.1.3.5.5.4 Clasificacion en las categorias de toxicidad Crénica 1, 2, 3y 4

a)

b)

c)

En primer lugar, se consideraran todos los componentes clasificados
como Toxico Crdénico 1. Si la suma de esos componentes supera el
25%, la mezcla se clasificara como téxico Crénico 1. Si el resultado
del calculo es una clasificacion de la mezcla como Téxico Croénico 1,
el proceso de clasificacion habra terminado.

En los casos en que la mezcla no se clasifique en la categoria Téxica
Cronica 1, se considerara la clasificacion de la mezcla en la categoria
Toéxica Croénica 2. Una mezcla se clasificara como Téxica Croénica 2 si
la suma de todos los componentes clasificados como Toxicos
Cronicos 1 multiplicada por 10, mas la suma de todos Ilos
componentes clasificados como Toxicos Cronicos 2, supera el 25 %.
Si el resultado del calculo es una clasificacion de la mezcla como
Toéxica Crénica 2, el proceso de clasificacion habra terminado.

En los casos en que la mezcla no se clasifique como Todxica
Cronica 1 6 Cronica 2, se considerara la clasificacion de la mezcla en
la categoria Téxica Croénica 3. La mezcla se clasificara en esta ultima
categoria si la suma de todos los componentes clasificados como
Toéxicos Crénicos 1 multiplicada por 100, mas la suma de todos los
componentes clasificados como Toéxicos Crdnicos 2 multiplicada por
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10, mas la suma de todos los componentes clasificados como
Toéxicos Croénicos 3, supera el 25 %.

En los casos en que la mezcla no se clasifique en la categoria Téxica
Cronica 1, 2 6 3, se considerara la clasificacion de la mezcla en la
categoria Toéxica Croénica 4. La mezcla se clasificara en esta udltima
categoria si la suma de todos los porcentajes de los componentes
clasificados en las categorias Téxica Crénica 1, 2, 3 y 4 supera el
25 %.

En la tabla 64 (véase tabla 64) se resume la clasificacion de las
mezclas en funcidn de su toxicidad crénica, mediante la suma de los
componentes clasificados.

TABLA 64. Clasificacion de mezclas en funcion de su toxicidad
crénica, mediante la suma de los componentes clasificados

Suma de componentes La mezcla se
clasificados en: clasificara como:
Cronical xM > 25 % Cronica 1
(M x 10 x Crobnical) + Cronica 2| Cronica 2
> 25 %

(M x 100 x Cré6nical) + (10 x| Crobnica 3
Cronica 2) + Croénica 3 > 25 %

Crénica 1 + Croénica 2 + Croénica 3 + Crénica 4
Croénica 4 > 25 %

f) El factor M se explica en el numeral 9.1.3.5.5.5 de la norma.
10.1.3.5.5.5 Mezclas con componentes altamente téxicos

a) Los componentes clasificados en la categoria Téxica Aguda 1 con
efectos toxicos a concentraciones muy inferiores a 1 mg/l pueden
influir en la toxicidad de la mezcla y por esta razén se les asigna un
mayor peso en el método sumatorio de los componentes
clasificados.

b) Cuando una mezcla contenga componentes clasificados en la

categoria Toxica Aguda o Cronica 1, el enfoque secuencial descrito
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en los numerales 10.1.3.5.5.3 y 10.1.3.5.5.4 se aplicara usando una
suma ponderada que se obtiene al multiplicar las concentraciones de
componentes de la categoria Toéxica Aguda 1 por un factor de
multiplicacién, en lugar de sumar sin méas los porcentajes. Esto
significa que la concentracion de “téxico Agudo 1” en la columna de
la izquierda de la tabla 63 (véase tabla 63) y la concentracién de
“téxico Croénico 1” en la columna de la izquierda de la tabla 64
(véase tabla 64) se multiplican por el factor apropiado.

Los factores de multiplicacion se definen usando el valor de
toxicidad, tal como se resume en la tabla 65 (véase tabla 65). Por
tanto, con el fin de clasificar una mezcla por componentes de
Toxicidad Aguda 1 6 Cronica 1, quien clasifique necesitara estar
informado del valor del factor M para aplicar el método sumatorio.

Como alternativa también se puede usar la féormula de adicidon
(numeral 10.1.3.5.2) cuando se disponga de datos de la toxicidad
para todos los componentes altamente toxicos de la mezcla y
existan pruebas convincentes de que todos los demas componentes,
incluidos aquéllos para los que no se dispone de datos de toxicidad
aguda, son poco 0 nada toéxicos y no contribuyen de modo
apreciable al peligro ambiental de la mezcla.

TABLA 65. Factores de multiplicaciéon para componentes altamente

toéxicos de las mezclas

Valor de C(E)Lso Factor de
Multiplicacion (M)
0,1 <C(E)Lsp =1 1
0,01 < C(E)Lsp = 0,1 10
0,001 < C(E)Lso < 0,01 100
0,0001 < C(E)Lsp < 0,001 1 000
0,00001 < C(E)Lso < 0,0001 10 000
(continda a intervalos del factor 10)
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10.1.3.6 Clasificacion de mezclas con componentes sobre los que no se
dispone de ninguna informacion utilizable

Cuando no exista informacion util sobre el peligro acuatico agudo o crénico de
uno 0 mas componentes pertinentes, se concluira que la mezcla no puede
asignarse a ninguna categoria de peligro definitivo. En esa situacion, la mezcla se
clasificara basandose so6lo en los componentes conocidos, con la menciéon
adicional de que: “Xx % de la mezcla esta constituida por uno o varios
componentes de peligro desconocido para el medio ambiente acuatico”.

10.1.4 Comunicacion de peligro

Los elementos que se requieren en la comunicacion de peligros asociados a los
productos quimicos que son peligrosos para el medio ambiente, por su Toxicidad
Aguda, son los que se indican en la tabla 66 (véase tabla 66)y por su toxicidad
Crénica, son los que se indican en la tabla 67 (véase tabla 67).

TABLA 66. Elementos que deben figurar en las etiquetas para
productos quimicos peligrosos para el medio ambiente acuéatico —
toxicidad aguda

TOXICIDAD AGUDA

Categoria 1

Categoria 2

Categoria 3

Simbolo

Medio Ambiente

Sin simbolo

Sin simbolo

Palabra de
advertencia

Atencion

Sin palabra de
advertencia

Sin palabra de
advertencia

Indicaciéon de
Peligro

Muy toéxico para
los organismos
acuaticos

Toéxico para los
organismos
acuaticos

Nocivo para los
organismos
acuaticos
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TABLA 67. Elementos que deben figurar en las etiquetas para
productos quimicos peligrosos para el medio ambiente acuatico —
toxicidad cronica

TOXICIDAD CRONICA

Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4
Simbolo Medio Ambiente Medio Ambiente Sin simbolo Sin simbolo
Palabra de Sin palabra de Sin palabra de Sin palabra de

advertencia

Atencion

advertencia

advertencia

advertencia

Muy téxico para
los organismos

Toxico para los
organismos

Nocivo para los
organismos

Puede ser
nocivo para
los

Indicaciéon e e P organismos
) acuaticos, con acuaticos, con acuaticos, con o
de Peligro - - . acuaticos, con
efectos nocivos efectos nocivos efectos nocivos
efectos
duraderos duraderos duraderos ;
nocivos
duraderos
10.1.6 Procedimiento de decisién para los productos quimicos peligrosos

para el medio ambiente acuatico debera hacerse conforme a lo descrito como se
muestra en la figura 45 (véase figura 45).



NMX-R-019-SCFI-2011
246/479

SECRETARIA DE
ECONOMIA

Ver valor de C(E)Lso
de la mezclaen el
procedimiento de

decisién 10.2

¢Hay informacién suficiente (sobre toxicidad, degradacion,
bioacumulacién) para la clasificacién?

Categoria
Aguda 1

Toxicidad aguda: ¢ Existen datos sobre:

. ClLsp 106 h (para peces) < 1 mg/l, y/o

e  CEsp 48 h (para crustaceos) < 1 mg/l, y/o

. CErsp 72 0 106 h (para algas u ofras plantas acuaticas) < 1 mg/l?

Atencién

Categoria
Croénica 1

Toxicidad crénica

. ¢La sustancia no es capaz de degradarse

No rapidamente? y/o

. ¢ Se bicacumula (FBC = 500)? o, si no se
dispone del FBC, ;log Kow = 4?7

Atencién

[ Toxicidad aguda. ¢ EXisten datos sobre.
e  CLsp 108 h (para peces) < 10 mg/l, y/o
e  CEsp 48 h (para crustaceos) < 10 mg/l, y/o
. CErsp 72 0 106 h (para algas u otras plantas acuaticas) < 10 mg/

Categoria
Aguda 2

12
( Categoria \
Crobnica 2
Toxicidad crénica
No

. ¢La sustancia no es capaz de degradarse
rapidamente? y/o

. ¢ Se bicacumula (FBC = 500)? o, si no se
dispone del FBC, ;log Kow = 4?7

S O U

a menos gue las
V NOEC de la toxicidad
\crénica sean > 1 mg/l/

Contintia en la pagina siguiente.

FIGURA 43. Procedimiento de decisidon para sustancias que son
peligrosas para el medio ambiente acuatico.
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Si

~_—

Toxicidad aguda: ¢ Existen datos sobre:

e  Clsp 106 h (para peces) < 100 mg/l, y/o

e  CEsp 48 h (para crustaceos) < 100 mg/l, y/o
e CErs 72 0 106 h (para algas u otras plantas acuaticas) < 100 mg/Ij

No

~_

y

~_

Toxicidad crénica

¢La sustancia no es capaz de degradarse
réapidamente? y/o

¢Se bioacumula (FBC = 500)? o, si no se
dispone del FBC, ¢log Kow = 4?

Toxicidad crénica

Kow = 42

e ¢La sustancia es poco soluble y no presenta toxicidad aguda? y
. ¢La sustancia no es capaz de degradarse rapidamente? y S
e ¢Se bioacumula (FBC = 500)? o, si no se dispone del FBC, ¢log

—

No

U &

2471479

Categoria

Aguda 3

O )

Categoria
Cronica 3

a menos que las
NOEC de la toxicidad
crénica sean > 1 mg/l

—
O )

Categoria
Cronica 4

a menos que las
NOEC de la toxicidad
crénica sean > 1 mg/l

—

No se clasifica en
esta clase

FIGURA 43. Procedimiento de decision para sustancias que son

peligrosas para el medio ambiente acuatico.
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¢Hay datos sobre la toxicidad acudtica de la mezcla en su conjunto para peces,
crustaceos y algas/plantas acuaticas?

Valores del procedimiento de decisién 10.1.2 sobre mezclas

Categoria
Aguda 1

Toxicidad aguda:
¢ Existen datos sobre CLso 106 h (para peces), CEsg 48 h (para crustaceos) o
CErsp 72 0 106 h (para algas u otras plantas acuaticas)

<1 mgl/l»
Atencién
Toxicidad aguda:
¢Existen datos sobre CLso 106 h (para peces), CEsp 48 h .
(para crustaceos) o CErsg 72 0 106 h (para algas u otras Categoria
plantas acuéticas) aaldar
<10 mg/l?
No
y .
Toxicidad aguda:
¢Existen datos sobre CLso 106 h (para
peces), CEso 48 h (para crustaceos) o Categoria
CErsg 72 0 106 h (para algas u otras Aguda 3
plantas acuéticas)
<10 mg/l»
y
No se clasifica en las
categorias de toxicidad

de aguda

Toxicidad crénica
v Véase el procedimiento de decisién 10.1.3 para la clasificacion en las categorias de toxicidad crénica.

Continda en la pagina siguiente.

FIGURA 44. Procedimiento de decision para mezclas que son
peligrosas para el medio ambiente acuatico.
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Continuacion de la pagina anterior

¢ Pueden aplicarse los principios de
extrapolacién?

NMX-R-019-SCFI-2011

Clasificar en la categoria
apropiada

Utilizar toda la informacién disponible sobre los componentes con el el método sumatorio tal como sigue:

la de { de esa fi
determinese la categoria de toxicidad de csa fraccidn de la mezela y wtilicose csta informacidn enel m

« Introdlzcanse los componente clasificados directamente en el métede sumatorio siguiente.

« Para Ios componentes con valores de toxicidad cono<:|dos apliquese la férmula de adicion (procedimiento de decision 10.1.2),

de la mezela y utilicose esta informacion on of métode sumateric siguiente;

<L

¢Es la suma de los componentes clasificados como:
Téxicos agudos 1 x M = 25%7?

¢Es la suma de los componentes clasificades como:
(Toxicos agudos 1 x M x 10) + téxicos agudos 2 2 25%?

| <5

¢Es la suma de los componentes clasificados

ﬂ

como:
(Toéxicos agudos 1 x M x 100} + (téxicos

y agudos 2 x 10) + téxicos agudos 3 =
25%7

R

L =

Toxicidad crénica
Véase el procedimiento de decisién 10.1.3 para la clasificacién en las categorias de
toxicidad crénica.

Continta en la

g g

( Categoria \

Aguda 1

Atencion

-/
)

Categoria
Aguda 2

—

)

Categoria
Aguda 3

—

No se clasifica en las
categorias de toxicidad

de aguda

FIGURA 44. Procedimiento de decisiéon para mezclas que son

peligrosas para el medio ambiente acuatico.
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Continuacién de la pagina anterior

Procedimiento de decision sobre mezclas

Apliquese el método de adicion:

donde:
Ci
C(E)Lsoi
N

C(E)Lsor

> Ci

B Ci
C(E)Lsom ; L(E)Csi

concentracién componente i (porcentaje en peso);
Clsp 0 CEsp (en mgl/l) para el componente i;
numero de componentes, variando ide 1 an;
Cls; de la fraccion de la mezcla constituida por
componentes de los que se dispone de datos
obtenidos de los ensayos

NMX-R-019-SCFI-2011

Introducir el valor en el
procedimiento de decision
10.1.1 sobre la mezcla

Procedimiento de decision sobre mezclas (clasificacion de la toxicidad cronica)

¢Es la suma de los compenentes clasificados como:
Téxicos cronicos 1 x M = 25%?

&

¢Es la suma de los compenentes clasificados como:
(Toxicos cronicos 1 x M x 10) + toxicos cronicos 2 = 25%7?

&

¢Es la suma de los compenentes clasificados como:

(Toxicos cronicos 1 x M x 100) + (téxicos crénicos 2 x 10) +

toxicos cronicos 3 =z 25%7?

&

¢Es la suma de los compenentes clasificados como:

Téxicos crénicos 1 + toxicos cronicos 2+ toxicos cronicos 3 +

toxicos cronicos 4 = 25%7?

No

e

( Categoria \

Cronica 1

\___Atencién 4

Categoria
Cronica 2

—

Categoria
Cronica 3

Categoria
Cronica 4

No se clasifica en las
categorias de
toxicidad de cronica

FIGURA 44. Procedimiento de decision para mezclas que son

peligrosas para el medio ambiente acuatico.
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10.2 Peligros para la capa de ozono
10.2.1 Definiciones

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

10.2.1.2 Protocolo de Montreal: Es el Protocolo de Montreal relativo a las
sustancias que agotan el ozono en su forma ajustada y/o enmendada por las
Partes del Protocolo.

10.2.2 Criterios de clasificacion®

Las sustancias o mezclas se clasificaran en la Categoria 1 si cumplen los criterios
que se indican en la tabla 68 (véase tabla 68).

TABLA 68. Criterios aplicables a las sustancias y mezclas peligrosas para
la capa de ozono

Categoria Criterios

1 Cualquiera de las sustancias controladas que se enumeran en los
anexos del Protocolo de Montreal; o cualquier mezcla que
contenga por lo menos uno de los componentes enumerados en
los anexos del Protocolo de Montreal, en una concentracion 20,1

10.2.3 Comunicacion de peligros

Las consideraciones generales y especificas sobre los requisitos de etiquetado
figuran en el numeral 7.3 Etiquetado, simbolos, pictogramas y frases de
advertencia. En el Anexo 2 figuran tablas resumen de clasificacion y etiquetado.
En el Anexo 3 se dan ejemplos de los consejos de prudencia y los pictogramas de
precaucion que pueden utilizarse cuando la autoridad competente lo autorice.

3 Los criterios que se dan en el presente numeral se aplican tanto a las sustancias como a las mezclas. Los criterios no se aplican a equipos, objetos
o aparatos (como equipos de refrigeraciéon o aire acondicionado) que contienen sustancias peligrosas para la capa de ozono. En consonancia con lo
dispuesto sobre los productos farmacéuticos, los criterios de clasificacién y etiquetado del SAC no se aplican a los aerosoles de uso médico, cuya
inhalacién es voluntaria.
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TABLA 69. Elementos de la etigueta que se aplican a las sustancias
y mezclas peligrosas para la capa de ozono

Categoria 1
Simbolo Signo de exclamacion

Palabra de Atencidn
advertencia
Indicacion de Causa darfios a la salud publica y el medio ambiente
peligro al destruir el ozono en la atmésfera superior.

10.2.4 Procedimiento de decisibn aplicable a las sustancias y mezclas
peligrosas para la capa de ozono

El procedimiento de decisién que se muestra en la figura 45 (véase figura 45) no
forma parte del sistema armonizado de clasificacion pero se ofrece aqui como
orientacién adicional. Se recomienda ampliamente que la persona que se
encargue de la clasificacion estudie los criterios antes de utilizar el procedimiento
de decision y durante su aplicacion.

Sustancia:
¢Aparece mencionada la sustancia en los anexos
del Protocolo de Montreal?

No se puede
clasificar

Si Mezcla:

No >
¢ Contiene la mezcla = 0,1% de por No se puede
lo menos un componente No clasificar

enumerado en los anexos del
Protocolo de Montreal?

Si Categoria 1

Atencion

-

FIGURA 45. Procedimiento de decisién productos quimicos
peligrosos para la capa de ozono
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11. PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Los procedimientos para evaluacion de la conformidad deberan ser reflejados en
las Normas Oficiales Mexicanas que cada dependencia emita en el &mbito de su
competencia, en caso de no hacerlo, aplicara supletoriamente lo estipulado en el
presente numeral.

La Evaluacion de la Conformidad se llevara a cabo para determinar el
cumplimiento de la presente norma mexicana, a través de la autoridad
competente, de acuerdo a sus atribuciones y los acuerdos que celebren, cuando
para fines oficiales, comerciales, de importacion, o de exportacién los interesados
requieran la certificacion, dictamen o informe de resultados de un producto
sujeto al cumplimiento de esta norma.

Para la expedicion, a peticion de parte del interesado, de certificados, dictamenes
o informes de resultados de los productos sujetos al cumplimiento de la norma
mexicana, los organismos de certificacion, unidades de verificacion y laboratorios
de prueba, aprobados conforme a los establecido en la LFMN y su Reglamento,
deberan estar a lo siguiente, de acuerdo a sus competencias:

l. Para las especificaciones de los numerales 8, 9 y 10 de la NMX el
interesado proporcionara la clasificacion obtenida por el experto.

Il. La Unidad de Verificacién u el Organismo de Certificaciéon hara del
conocimiento del interesado el resultado obtenido respecto a la
verificacion del cumplimiento con lo establecido en la presente
norma mexicana, o en caso contrario, notificara al particular las no
conformidades.

I1l. La Unidad de Verificacion u el Organismo de Certificacion,
elaborara el dictamen final del resultado de la verificacion
realizada, entregando al solicitante dicho dictamen para los efectos
que procedan.

IV. Los certificados se expediran por producto o familia, por tipo y
modelo, siendo éste valido sbélo para el titular.

Previo a la emisién de un dictamen o certificado, la Unidad de Verificacién, o los
Organismos de Certificacion, cuando sea el caso, podran formular un informe por
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escrito de no conformidad con la NMX al interesado, para que éste a su vez
corrija las deficiencias que se detecten en el cumplimiento de la NMX. De comun
acuerdo con el particular fijaran un plazo para corregir las deficiencias.

El plazo para la Evaluacion de la Conformidad no podra ser mayor a tres meses,
incluyendo el periodo de correccidon de no conformidades a que se refiere este
articulo.

El certificado o dictamen tendra una vigencia indefinida.

En cualquiera de los casos anteriores, los certificados y dictdmenes perderan su
vigencia en el caso de que se realice cualquier modificaciéon que impacte en las
propiedades fisicoquimicas del producto y por lo tanto, en los peligros
clasificados.

Los dictamenes o datos de identificacibn no podran ser impresos en empaques,
envolturas, etiquetas, publicidad o cualquier otra forma de difusion al publico.

De conformidad con lo dispuesto por los articulos 83 y 85 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, las dependencias competentes reconoceran los
dictamenes emitidos por Unidades de Verificacion e informes de resultados
emitidos por laboratorios acreditados y aprobados en los términos establecidos
por la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion y su Reglamento.

Asimismo, las autoridades reconoceran los certificados emitidos por los
Organismos de Certificacion acreditados y aprobados.

Para acreditar ante los estados y municipios, asi como ante el Distrito Federal, el
cumplimiento de la presente norma mexicana, seran validos los dictamenes
emitidos por Unidades de Verificacion e informes de resultados emitidos por
laboratorios acreditados y aprobados en los términos establecidos por la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizaciéon y su Reglamento, asi como los
certificados emitidos por los Organismos de Certificacién acreditados y aprobados
por la Secretaria, que se expidan conforme al procedimiento establecido en la
presente norma mexicana.

Cuando un tramite o servicio a cargo de las autoridades ambientales o de salud
inscrito en el Registro Federal de Tramites y Servicios, establezca como requisito
el cumplimiento de esta NMX, el dictamen, informe o certificado tendr&a los
efectos necesarios para solventar el o los requisitos correspondientes.
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Dentro de los primeros 10 dias naturales de cada mes, los Laboratorios, las
Unidades de Verificacion y Organismos de Certificacién entregaran a la SE a
través de la Direccién General de Normas, copia de los informes de resultados,
dicthmenes y certificados que hayan emitido respecto de esta NMX, asi como un
listado de los mismos, en el que sefalaran los siguientes datos:

l. Nombre del Organismo de Certificacion, Unidades de Verificacion
o Laboratorio de pruebas;

1. Nombre del particular;

I1l.  Direccion del particular;

AV Teléfono del particular;

V. Numeral de la NMX dictaminado;

VI.  Actividad principal del particular;

VIl. Registro Federal de Contribuyentes, y

VIIl. Fecha de dictamen.
La DGN deberd de dar a conocer dicho reporte a las demas dependencias
involucradas durante los primeros 15 dias naturales de cada mes.
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Reproduction Test.
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. Directriz 203 (1 994): Fish, Acute Toxicity Test.
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CONCORDANCIA CON NORMAS INTERNACIONALES

Esta norma mexicana es parcialmente equivalente a la Tercera Edicion del
Sistema Globalmente Armonizado de Clasificaciéon y Etiquetado de Productos
Quimicos, Organizacion de las Naciones Unidas, Nueva York y Ginebra (edicion 2
revisada del afio 2007, y edicién 3 revisada del afio 2009). Ha sido adaptada
para que refleje la regulacién nacional existente.
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TRANSITORIOS

PRIMERO: La presente norma mexicana entra en vigor al dia siguiente de su
publicacion.

SEGUNDO: La seccion de PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD” tendra validez s6lo en los siguientes casos:

1. Cuando no exista ninguna NOM que haga referencia a esta
NMX;

2. Que las NOM elaboradas por las demas Dependencias del
Gobierno Federal Ilo sefalen especificamente en los
instrumentos en los que hagan referencia explicita a esta NMX;
y

3. Cuando las Dependencias Federales no emitan el PEC
correspondiente, o bien, éste no esté contenido en el cuerpo de
la NOM.
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ANEXO 1

ASIGNACION DE LOS ELEMENTOS DE ETIQUETADO

En el SAC se indican, por este orden, el pictograma, la palabra de advertencia y la
indicaciéon de peligro para cada categoria de la clase de peligro correspondiente. Cuando
la clase y/o la categoria figuran en las Recomendaciones relativas al transporte de
mercancias peligrosas, Reglamentacion Modelo, debajo de los requisitos del SAC se
afade para cada categoria el pictograma correspondiente.

EXPLOSIVOS
Explosivos Division Division Division Division Division Division
inestables 1.1 1.2 1.3 1.4 1.5 1.6
Numero Ndmero
1.5 1.6
sobre sobre
fondo fondo
Peligro Peligro Peligro Peligro Atencién | @naranjado | anaranjado
Explosivo Explosivo; | Explosivo; | Explosivo; | Peligro de Peligro Sin palabra
inestable peligro de grave peligro de | incendio o . de )
explosién peligro incendio, de Peligro de | advertencia
en masa de de onda | proyeccion | €xplosion _
proyeccién | explosiva en Sin
o masa en indicacion
de caso de de peligro
proyeccion incendio
Sin pictograma
en la
Reglamentacion
Modelo de las
Naciones
Unidas
(Transporte no
autorizado)

Notas sobre los colores de los elementos de los pictogramas segun las Recomendaciones relativas al

Transporte de Mercancias Peligrosas, Reglamentaciéon Modelo:
1) Para las Divisiones 1.1, 1.2 y 1.3: simbolo (bomba explotando): negro; fondo: anaranjado;

2)

3)

ndmero de la Division (1.1, 1.2 o 1.3, segun corresponda) y grupo de compatibilidad (*) en
la mitad inferior y cifra "1" en el angulo inferior: negro.

Para las Divisiones 1.4, 1.5 y 1.6: fondo: anaranjado; ndmeros: negro;
compatibilidad (*) en la mitad inferior y cifra "1" en el &ngulo inferior: negro.

El pictograma para las Divisiones 1.1, 1.2 y 1.3 estd asignado también a sustancias que
presentan un riesgo subsidiario de explosion, pero sin el numero de la Divisiéon ni el grupo
de compatibilidad (véanse también "Sustancias y mezclas que reaccionan
espontaneamente" y "Peréxidos organicos").

grupo de
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GASES INFLAMABLES
Categoria 1 Categoria 2 - - Nota
Sin pictograma Segun las
Recomendaciones
Atencion relativas al
transporte de
) Gas inflamable me!’cancias
Peligro peligrosas,
Reglamentacion
Gas Modelo, el
extremadamente simbolo, el
inflamable nuamero y la linea
No se requiere dfel borde pueden
figurar en negro
en la | de on
Reglamentacién en lugar de e
Modelo blanco.
El fondo debe ser
de color rojo en
ambos casos.

AERSOLES INFLAMABLES

Categoria 1 Categoria 2 - - Nota
Segun las
Recomendaciones
relativas al
transporte de

Peligro Atencion mercancias
peligrosas,

Aerosol Aerosol Reglamentacion
extremadamente Inflamable Modelo, el
inflamable simbolo, el

ndmero y la linea

del borde pueden
figurar en negro
en lugar de en
blanco.
El fondo debe ser
de color rojo en
ambos casos.

©
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GASES COMBURENTES
Categoria 1 - - - Nota
Peligro
Puede provocar
0 agravar un
incendio;
comburente
Colores del
pictograma:
Simbolo (llama
sobre circulo):
negro; Fondo:
amarillo; Cifra
“5.1” en el angulo
inferior: negro.
GASES A PRESION
Gas Gas licuado Gas licuado Gas disuelto Nota
comprimido refrigerado
Segun las
Recomendaciones
relativas al
transporte de
Atencion Atencion Atencion Atencion mercancias
peligrosas,
Contiene gas a | Contiene gas a | Contiene gas | Contiene gas a | Reglamentacion
presion; puede | presion; puede refrigerado; presion; puede MOd?|03 1) No se
explotar si se explotar si se puede explotar si se | requiere
calienta calienta provocar calienta Pictograma para
quemaduras 0 gases téxicos o
lesiones inflamables.
criogénicas
2) El simbolo, el
ndmero y la linea
del borde pueden
figurar en blanco
en lugar de en
negro. El fondo
es verde en
ambos casos.
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LTQUIDOS INFLAMABLES
Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4 Nota
Segun las
Sin pictograma Recomendaciones
relativas al
Atencion transporte de
_ ) ) mercancias
Peligro Peligro Atencion Liquido peligrosas,

] ) ) combustible Reglamentacion
Liquido y Liquido y Liquido y Modelo, el
vapores vapores vapores simbolo, el

extremadamente muy inflamables nimero vy la linea
inflamables inflamables del borde pueden
figurar en negro
No se requiere en | en |ugar de en
las blanco.
Recomendaciones
relativas al El fondo es rojo
transporte de en ambos casos.
mercancias
peligrosas,
Reglamentaciéon
Modelo
SOLIDOS INFLAMABLES
Categoria 1 Categoria 2 -1 - Nota
Colores del
pictograma segun
las
Recomendaciones

] ] relativas al
Peligro Atencién transporte de

) ) mercancias

Soélido Soélido pe”grosas'

inflamable

inflamable

Reglamentacion
Modelo:

Simbolo (llama);
negro;

Fondo: blanco
con siete franjas
verticales rojas;
Cifra “4” en el
angulo inferior:
negro.
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PRODUCTOS QUIMICOS QUE REACCIONAN ESPONTANEAMENTE

Tipo A Tipo B TipoCyD TipoEYy F Tipo G
Esta categoria de peligro
no tiene asignados
y B elementos de etiquetado.
Peligro Peligro Atencion
Puede explotar ~ Puede ~ Puede
incendiarse incendiarse

al calentarse

Peligro
Puede
incendiarse
o explotar al
calentarse

al calentarse

al calentarse

Igual que para los
explosivos (el

No se requiere en las
Recomendaciones

mismo relativas al
procedimiento transporte de
para mercancias
seleccionar el peligrosas,
simbolo) Reglamentacion
Modelo.
Notas:

1) Para el tipo B, segun las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias
peligrosas, Reglamentaciéon Modelo, se puede aplicar la disposicion especial 181
(Exencion de la etiqueta de material explosivo con la aprobacion de la autoridad
competente. Véase el capitulo 3.3 de la Reglamentacién Modelo para mas detalles).

2) Colores de los elementos de los pictogramas segun las Recomendaciones relativas al

Transporte de Mercancias Peligrosas, Reglamentacion Modelo:

- Pictograma para las productos quimicos que reaccionan espontaneamente: Simbolo
(llama): negro; Fondo: blanco con siete franjas verticales rojas; Cifra “4” en el angulo
inferior: negro.

- Pictograma para explosivos: Simbolo (bomba explotando): negro; Fondo anaranjado;
cifra “1” en el &ngulo inferior: negro.
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LIQUIDOS PIROFORICOS
Categoria 1 -1 Nota
Segun las
Recomendaciones
relativas al
‘ transporte de
Peligro mercancias
peligrosas,
Se i,nflama Reglamentacion
espontaneamente Modelo, los
en colores del
contacto con el pictograma

aire

seran: Simbolo
(Ilama): negro;
Fondo: blanco en
la mitad
superior; rojo en
la mitad inferior;
cifra “4” en el
angulo inferior:
negro.

sOL

IDOS PIROFORI

COS

Categoria 1

Nota

Peligro

Se inflama
espontaneamente
en
contacto con el

aire

Segun las
Recomendaciones
relativas al
transporte de
mercancias
peligrosas,
Reglamentacion
Modelo, los
colores del
pictograma
seran:
Simbolo (llama):
negro;
Fondo: blanco en
la mitad
superior; rojo en
la mitad inferior;
cifra “4” en el
angulo inferior:
negro.
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PRODUCTOS QUIMICOS QUE EXPERIMENTAN CALENTAMIENTO ESPONTANEO

Categoria 1

Nota

Peligro

Se calienta
espontaneamente;
puede inflamarse

Atencion

Se calienta
espontaneamente
en grandes
cantidades;
puede

inflamarse

Segun las
Recomendaciones
relativas al
transporte de
mercancias
peligrosas,
Reglamentacion
Modelo, los
colores
del pictograma
seran:
Simbolo (llama):
negro;
Fondo: blanco en
la mitad
superior;
rojo en la mitad
inferior; cifra “4”
en la mitad
inferior: negro.

PRODUCTOS QUIMICOS QUE, EN CONTACTO CON EL AGUA, DESPRENDEN GASES

INFLAMABLES

Categoria 1

Categoria 2

Categoria 3

Nota

Peligro

En contacto con

Peligro

En contacto

Atencion

En contacto

el con el con el
agua desprende agua agua
gases inflamables desprende desprende
que pueden gases gases
inflamarse inflamables inflamables
espontaneamente

Segun las
Recomendaciones
relativas al
transporte de
mercancias
peligrosas,
Reglamentacion
Modelo, el
simbolo, nidmero
y la linea del
borde pueden
figurar en negro
en lugar de en
blanco.

El fondo sera azul
en ambos casos.
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LIQUIDOS COMBURENTES
Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Nota
Segun las
ﬁ ﬁ 5 Recomendaciones
relativas al
transporte de
mercancias
Peligro Peligro Atencion peligrosas,
Reglamentacion
Puede provocar | Puede agravar | Puede agravar Modelo, los
) un _oun _oun colores
incendio o una incendio; incendio; del pictograma
explosiéon; muy comburente comburente seran:
comburente Simbolo (llama
sobre circulo):
Negro;
Fondo: amarillo;
cifra “5.1” en el
angulo inferior:
negro
SOLIDOS COMBURENTES
Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Nota
Segun las
ﬁ ﬁ ﬁ Recomendaciones
relativas al
transporte de
mercancias
Peligro Peligro Atencién peligrosas,
Reglamentacion
Puede provocar | Puede agravar | Puede agravar Modelo, los
un un un colores
incendio o una incendio; incendio; del pictograma
explosién; muy comburente comburente seran:
comburente Simbolo (llama
sobre circulo):
Negro;
Fondo: amarillo;
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Tipo B TipoCyD TipoEYy F Tipo G
Esta categoria de
peligro no tiene
asignados elementos
de etiquetado.
Peligro
Puede explotar
al calentarse
Peligro Peligro Atencion
Puede Puede Puede
incendiarse incendiarse incendiarse
o explotar al | al calentarse al calentarse
calentarse
Igual que para los /\ /\ /\ No se requiere en las
explosivos (el = = = Recomendaciones
mismo V V V relativas al
procedimiento transporte de
para mercancias
seleccionar el peligrosas,
simbolo) Reglamentacion
Modelo.

Notas:

1) Para el tipo B, segun las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias

2)

3)

peligrosas, Reglamentacion Modelo, se puede aplicar la disposicion especial 181
(Exencion de la etiqueta de material explosivo con la aprobacién de la autoridad
competente. Véase el capitulo 3.3 de la Reglamentacién Modelo para mas detalles).

Colores de los elementos de los pictogramas segun las Recomendaciones relativas al
Transporte de Mercancias Peligrosas, Reglamentacion Modelo:

Pictograma para las productos quimicos que reaccionan espontaneamente: Simbolo
(llama): negro; Fondo: blanco con siete franjas verticales rojas; Cifra “4” en el angulo
inferior: negro

Pictograma para explosivos: Simbolo (bomba explotando): negro; Fondo anaranjado;
cifra “1” en el angulo inferior: negro.

El pictograma correspondiente al cddigo de los colores utilizado en la tabla de liquidos
comburentes podra utilizarse hasta el 1 de enero de 2011.
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PRODUCTOS QUIMICOS CORROSIVOS PARA LOS METALES

Categoria 1 - - - Nota
] Segun las Recomendaciones
relativas al transporte
de mercancias peligrosas,
Reglamentacion
Atencion Modelo, los colores
del pictograma
Puede ser seran:
corrosiva para Simbolo (corrosion): negro.
los Fondo : blanco en la
mitad superior,

metales

negro en la mitad
inferior con la linea
del borde blanca;
Cifra “8” en el angulo
inferior: blanco.

TOXICIDAD AGUDA POR VIA ORAL (INGESTION)

Categoria 2

Categoria 3

Categoria 4 Categoria 5

Peligro

Mortal en caso

Peligro

Mortal en caso

Toéxico en caso

Peligro

Sin pictograma
Atencion

Puede ser
Atencion nocivo en caso
de ingestion
Nocivo en caso

de de de de
ingestion ingestion Ingestion ingestion
No se requiere en las
Recomendaciones relativas al
transporte de mercancias

peligrosas, Reglamentacion Modelo
Nota: Para los gases, segun la
Reglamentacion Modelo,
sustituyase la cifra “6” en el angulo
inferior del pictograma por la cifra
“27.

Segun la Reglamentacion Modelo,
los colores del pictograma seran:
Simbolo (calavera y tibias
cruzadas): negro; Fondo: blanco;
cifra “6” en el angulo inferior: negro
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TOXICIDAD AGUDA POR VIA CUTANEA
Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4 Categoria 5

Sin pictograma

Atencion
Peligro Peligro Peligro Atencion Puede ser
. nocivo en
Mortal en Mortal en Toxico en Nocivo en contacto contacto con la
contacto contacto contacto con la piel piel

con la piel con la piel con la piel

No se requiere en las Recomendaciones
relativas al transporte de mercancias
peligrosas, Reglamentacion Modelo

Nota: Para los gases, segin Ila
Reglamentaciéon Modelo, sustitiyase la
cifra “6” en el angulo inferior del
pictograma por la cifra “2”.

Segun la Reglamentacion Modelo,

los colores del pictograma seran:

Simbolo (calavera y tibias cruzadas):
negro; Fondo: blanco; cifra “6” en el
angulo inferior: negro

TOXICIDAD AGUDA POR INHALACION

Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4 Categoria 5

Sin pictograma

Atencion

. . . Puede ser nocivo
Peligro Peligro Peligro Atencion si se inhala

Mortal si se Mortal si se | Toxico si se Nocivo si se inhala

inhala inhala inhala
No se requiere en las Recomendaciones
relativas al transporte de mercancias
peligrosas, Reglamentacion Modelo
Nota: Para los gases, segin la
Reglamentaciéon Modelo, sustitiyase la
cifra “6” en el éangulo inferior del
pictograma por la cifra “2”.
Segun la Reglamentacion Modelo, los
colores del pictograma seran: Simbolo
(calavera y tibias cruzadas) y cifra: negro;
Fondo: blanco.
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CORROSION/IRRITACION CUTANEAS

Categoria 1A Categoria 1B Categoria 1C Categoria 2 Categoria 3

Sin pictograma
Atencién

Provoca una leve

Peligro Peligro Peligro Atencién irritacion cutanea
Provoca Provoca graves Provoca graves Provoca
graves quemaduras en | quemaduras en irritacion
quemaduras la la cutanea
en la piel y piel y lesiones piel y lesiones
lesiones oculares oculares

oculares

No se requiere en las
Recomendaciones relativas al
transporte de mercancias
peligrosas, Reglamentacion
Modelo

Nota: Segun la Reglamentacion
Modelo, los colores del
pictograma seran:

Simbolo (corrosién): negro;
Fondo: Blanco en la mitad
superior;

Negro en la mitad inferior con la
linea del borde blanca;

Cifra “8” en el angulo inferior:
blanco

LESIONES OCULARES GRAVES/IRRITACION OCULAR

Categoria 1A Categoria 2A Categoria 2B - -

Sin pictograma

) Atencion
Peligro Atencion
Provoca
Provoca Provoca irritacion
lesiones irritacion Ocular
oculares ocular grave
graves

No se requiere en las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias
peligrosas, Reglamentacion Modelo.
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SENSIBILIZACION RESPIRATORIA

Categoria 1

&

Peligro

Puede provocar
sintomas de
alergia
0 asma o
dificultades
respiratorias si
se
inhala

No se requiere en las

Modelo.

Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Reglamentacion

SENSIBILIZACION CUTANEA®

Categoria 1

Atencion

Puede provocar
una reaccion
cutanea
alérgica

No se requiere en las

Modelo.

Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Reglamentacion

5> Tema incluido en el programa de trabajo del Subcomité de Expertos en el SAC para su desarrollo.
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MUTAGENICIDAD EN CELULAS GERMINALES

Categoria 1A

Categoria 1B

Categoria 1C

&

Peligro

Puede provocar
defectos genéticos
(indiquese la via de
exposicion si se ha

demostrado
concluyentemente
que ninguna otra
via es peligrosa)

&

Peligro

Puede provocar
defectos genéticos
(indiquese la via de
exposicion si se ha

demostrado
concluyentemente
que ninguna otra
via es peligrosa)

&

Atencion

Susceptible de
provocar defectos
genéticos
(indiquese
la via de
exposicion
si se ha
demostrado
concluyentemente
que ninguna otra
via es peligrosa)

No se requiere en las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias

peligrosas, Reglamentacion Modelo.
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CARCINOGENICIDAD

Categoria 1A

Categoria 1B

Categoria 1C

&

Peligro

Puede provocar
céancer
(indiquese la via de
exposicion si se ha
demostrado
concluyentemente
que ninguna otra
via es peligrosa)

&

Peligro

Puede provocar
cancer
(indiquese la via de
exposicion si se ha
demostrado
concluyentemente
que ninguna otra
via es peligrosa)

&

Atencion

Susceptible de
provocar cancer
(indiquese
la via de
exposicion
si se ha
demostrado
concluyentemente
que ninguna otra
via es peligrosa)

No se requiere en las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias

peligrosas, Reglamentacion Modelo.
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TOXICIDAD PARA LA REPRODUCCION

Categoria 1A

Categoria 1B

Categoria 2

Categoria
adicional para
efectos sobre
0 a través de

la lactancia

&

Peligro

Puede perjudicar
la
fertilidad o dafar
al feto
(indiquese el
efecto
especifico si se
conoce)
(indiquese
la via de
exposicion
si se ha
demostrado
concluyentemente
que ninguna otra
via es peligrosa)

&

Peligro

Puede perjudicar
la
fertilidad o dafar
al feto
(indiquese el
efecto
especifico si se
conoce)
(indiquese
la via de
exposicion
si se ha
demostrado
concluyentemente
que ninguna otra
via es peligrosa))

&

Atencion

Susceptible de
perjudicar la
fertilidad o dafiar
al feto
(indiquese el
efecto
especifico si se
conoce)
(indiquese
la via de
exposicion
si se ha
demostrado
concluyentemente
que ninguna otra
via es peligrosa)

Sin
pictograma

Sin palabra de
advertencia

Puede ser
nocivo
para los
lactantes

No se requiere en las
Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Reglamentacion
Modelo.
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TOXICIDAD ESPECIFICA DE ORGANOS DIANA (EXPOSICION UNICA)

Categoria 1A Categoria 2 Categoria 3 -
é é Sin
pictograma
Peligro Peligro Atencion

Provoca dafios en
los 6rganos
(o indiquense
todos
los 6rganos
afectados si se
conocen)
(indiquese
la via de
exposicion
si se demuestra
concluyentemente
que ninguna otra
via es peligrosa)

Puede provocar
dafios en los
érganos
(o indiquense todos
los 6rganos
afectados si se
conocen) (indiquese
la via de exposicion
si se demuestra
concluyentemente
que ninguna otra via
es peligrosa)

(irritacion de las
vias
respiratorias)

Puede irritar las
vias respiratorias
o]
(Efectos
narcoéticos)
Puede provocar
somnolencia o
Vvértigo)

Sin palabra de
advertencia

Puede ser
nocivo
para los
lactantes

No se requiere en las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias

peligrosas, Reglamentacion Modelo.
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TOXICIDAD ESPECIFICA DE ORGANOS BLANCO (EXPOSICION REPETIDAS)

Categoria 1A Categoria 2 - - -
Atencion

Peligro

Provoca dafos en los
6rganos (indiquense
todos los 6rganos
afectados si se
conocen)tras
exposiciones
prolongadas o
repetidas (indiquese la
via de exposicion si se
demuestra
concluyentemente que
ninguna otra via es

peligrosa)

Puede provocar dafios
en los 6rganos
(indiquense todos los
o6rganos afectados si
se conocen) tras
exposiciones
prolongadas o
repetidas (indiquese la
via de exposicion si se
demuestra
concluyentemente que
ninguna otra via es
peligrosa)

No se requiere en las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias

peligrosas, Reglamentacion Modelo.
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Categoria 1A

PELIGRO POR ASPIRACION
Categoria 2

&

Peligro

Puede ser
mortal en
caso de
ingestion y
de
penetracion
en
las vias

&

Atencioén

Puede ser
nocivo
en caso de
ingestion y
de
penetracion
en las
vias

respiratorias

respiratorias

No se requiere en las Recomendaciones relativas al transportede mercancias
peligrosas, Reglamentaciéon Modelo.




SECRETARIA DE
ECONOMIA

NMX-R-019-SCFI-2011
278/479

TOXICIDAD (AGUDA) PARA EL MEDIO AMBIENTE ACUATICO

Categoria 1A Categoria 2 Categoria 3 - Nota
En las Recomendaciones relativas
Sin Sin pictograma al Transporte de Mercancias
pictograma Peligrosas, Reglamentacién Modelo

Atencion

Muy toxico
para los
organismos
acuaticos

Sin palabra de
advertencia

Toxico para
los
organismos
acuaticos

Sin palabra de
advertencia

Nocivo para los
organismos
acuaticos

No se requiere en las
Recomendaciones relativas al
Transporte de Mercancias
Peligrosas, Reglamentacion
Modelo de las Naciones Unidas

de las Naciones Unidas, no se
requiere un pictograma para la
Categoria 1 si la sustancia
presenta
cualquier otro peligro previsto en
la
Reglamentacién Modelo.

Si no presenta ningun otro peligro
(es decir, para los Nos. ONU 3077
y 3082 de la clase 9 de la
Reglamentacién Modelo), es
necesario el pictograma, ademas
de la etiqueta de la clase 9 de la
Reglamentacion
Modelo.
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TOXICIDAD (CRONICA) PARA EL MEDIO AMBIENTE ACUATICO

Categoria 1A Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4 Nota
Sin En las Recomendaciones
Sin pictograma relativas al Transporte
pictograma de Mercancias
Sin palabra Peligrosas,
Sin palabra | Sin palabra de de Reglamentacién Modelo
Atencion de advertencia | advertencia de las Naciones Unidas,
advertencia Nno se requiere un
Muy toxico Nocivo para Puede ser pictograma para la
para los Toéxico para los nocivo Categoria 1 si la
organismos los organismos para los sustancia presenta
acuaticos, con | organismos | acuaticos, con | organismos cualquier otro peligro
efectos acuaticos, efectos acuaticos, previsto en la
nocivos con nocivos con Reglamentacion Modelo.
duraderos efectos duraderos efectos Si no presenta ningun
nocivos nocivos otro peligro (es decir,
duraderos duraderos para los Nos. ONU 3077

No se requiere en las
Recomendaciones

y 3082 de la clase 9 de
la Reglamentacioén
Modelo), es necesario el
pictograma, ademas de
la etiqueta de la clase 9
de la Reglamentacion
Modelo.

relativas al Transporte de
Mercancias
Peligrosas, Reglamentacion
Modelo de
las Naciones Unidas
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PELIGROS PARA LA CAPA DE OZONO

Categoria 1A

Atencioén
Causa dafios al a
salud publica y el
medio ambiente

al destruir el
ozono en la
atmoésfera
superior

No se requieren en las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias
peligrosas, Reglamentaciéon Modelo
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ANEXO 2

TABLAS RESUMEN DE CLASIFICACION Y ETIQUETADO

A 2.1 Explosivos

Categoria Criterios Elementos de comunicacion de
de peligro peligro
Explosivos Segun los resultados de las pruebas | Simbolo ,:,
inestables descritas 4.{:,3
e ==
en la parte | de las T
Recomendaciones relativas al -
. . Palabra de Peligro
transporte de mercancias peligrosas, :
o advertencia
Manual de Pruebas y Criterios.
Indicacién de Explosivo
peligro inestable
Division 1.1 | Segun los resultados de las pruebas Simbolo ,#‘,
descritas en !a parte | c_ie las :ih_i;r_‘
Recomendaciones relativas al s
transporte de mercancias peligrosas, :
P 1S Pelig Palabra de Peligro
Manual de Pruebas y Criterios. .
advertencia
Indicacion de Explosivo;
peligro peligro de
explosién en
masa
Division 1.2 | Segun los resultados de las pruebas Simbolo ,#’,
descritas en !a parte | c_ie las :i,,{
Recomendaciones relativas al s
transporte de mercancias peligrosas, -
P 1S Pelig Palabra de Peligro
Manual de Pruebas y Criterios. .
advertencia
Indicacion de Explosivo; grave
peligro peligro de
proyeccion
Division 1.3 | Segun los resultados de las pruebas Simbolo ,#’,
descritas en la parte | de las :i,, 2
Recomendaciones relativas al - =
transporte de mercancias peligrosas, -
b bellg Palabra de Peligro

Manual de Pruebas y Criterios.

advertencia
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Indicacion de Explosivo;
peligro peligro de
incendio, de
onda explosiva o
de proyeccién
Divisién 1.4 | Segun los resultados de las pruebas | Simbolo 'r"
descritas en la parte | de las :i,,é-—
recomendaciones relativas al = =
transporte de mercancias pellgrosas, Palabra de Atencion
Manual de Pruebas y Criterios. :
advertencia
Indicacion de Peligro de
peligro incendio o de
Proyecciéon
Divisién 1.5 | Segun los resultados de las pruebas | Simbolo 1.5
descritas en la parte | de las
Recomendaciones relativas al Palabra de Peligro
transporte de mercancias peligrosas, | advertencia
Manual de Pruebas y Criterios.
Indicacion de Peligro de
peligro explosién en
masa en caso de
incendio
Division 1.6 | Segun los resultados de las pruebas | Simbolo 1.6
descritas en la parte | de las
Recomendaciones relativas al Palabra de Sin palabra de

transporte de mercancias peligrosas,
Manual de Pruebas y Criterios.

advertencia

advertencia

Indicacion de
peligro

Sin indicacién de
peligro
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Categoria Criterios Elementos de comunicacion
de peligro de peligro
1 Gases y mezclas de gases que a 20 °C | Simbolo
y a una presion de referencia de (101,3 &
kPa): ==
a) son inflamables en una mezcla de Palabra de Peligro
proporcién igual o inferior al 13 %, en advertencia
volumen, con el aire; o
Indicacion de | Gas
b) tienen un rango de inflamabilidad peligro extremadamente
con el aire de al menos el 12%, inflamable
independientemente del limite inferior
de inflamabilidad.
2 Gases 0 mezclas de gases, distintos de | Simbolo Sin simbolo
los de la Categoria 1, que a 20 °Cy a
una presion de referencia de (101,3 Palabra de Atencion

kPa) tienen un rango de inflamabilidad
al mezclarse con el aire

advertencia

Indicaciéon de
peligro

Gas inflamable

A2.3 Aerosoles inflamables

Categoria Criterios Elementos de comunicacion
de peligro de peligro
1 Sobre la base de sus componentes, de | Simbolo
su calor quimico de combustién vy, &
cuando proceda, de los resultados de la ==
prueba de inflamabilidad de la espuma | Palabra de Peligro
(para las espumas de aerosoles) y de advertencia
las pruebas de inflamacién a distancia
y en espacio cerrado (para los Indicacion de | Aerosol
aerosoles vaporizados) peligro extremadamente
inflamable
2 Sobre la base de sus componentes, de | Simbolo
su calor quimico de combustién vy, &
cuando proceda, de los resultados de la ==
prueba de inflamabilidad de la espuma | Palabra de Atencion
(para las espumas de aerosoles) y de advertencia
las pruebas de inflamacién a distancia | Indicacion de | Aerosol
peligro inflamable

y en espacio cerrado (para los
aerosoles vaporizados)
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Categoria Criterios Elementos de comunicacion de peligro
de peligro
1 Todo gas que, generalmente Simbolo
liberando oxigeno, puede 6
provocar o facilitar la .
combustion de otras sustancias | Palabra dg Peligro
en mayor medida que el aire. advertencia :

Indicacion de peligro | Puede provocar o
agravar un incendio;
comburente

A2.5 Gases a presion
Categoria Criterios Elementos de comunicaciéon de peligro
de peligro
Gas Gas que cuando se envasa a Simbolo
comprimido presion es totalmente gaseoso
a — 50 °C, incluidos todos los Palabra de Atencion

gases con una temperatura
critica inferior o igual a — 50
o

C

advertencia

Indicaciéon de

Contiene gas a presion;

peligro puede explotar si se
calienta
Gas licuado Gas que cuando se envasa a Simbolo
presion es parcialmente liquido
a temperaturas superiores a — | Palabra de Atencion
50 °C. Se distingue entre: i) advertencia
Gas licuado a alta presion: gas | |ndicacién de Contiene gas a presion;
con una temperatura critica pe"gro puede exp]otar si se
entre — 50 °C y + 65 °C; ii) calienta
Gas licuado a baja presion: gas
con una temperatura critica
superior a + 65 °C. Indicacion
Gas licuado Gas que cuando se envasa se Simbolo
refrigerado encuentra parcialmente liquido
a causa de su baja Palabra de Atencion

temperatura

advertencia

Indicaciéon de

Contiene un gas

peligro refrigerado; puede
provocar quemaduras o
lesiones criogénicas
Gas disuelto | Gas que cuando se envasa a Simbolo
presion esta disuelto en un
disolvente en fase liquida Palabra de Atencidn

advertencia

Indicaciéon de
peligro

Contiene gas a presion;
puede explotar si se
calienta
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Categoria Criterios Elementos de comunicaciéon de
de peligro peligro
1 Punto de inflamacion < 23 °Cy Simbolo
punto inicial de ebullicién < 35
OC —
Palabra de Peligro

advertencia

Indicacion de

Liquido y vapores

peligro extremadamente
inflamables
2 Punto de inflamacion < 23 °Cy Simbolo
punto inicial de ebullicién > 35 @”
¢ Palabra de Peligro
advertencia
Indicacion de Liquido y vapores
peligro muy inflamables
3 Punto de inflamacién = 23 °C y < | Simbolo
60 °C
Palabra de Atencion
advertencia
Indicacién de Liquido y vapores
peligro extremadamente
inflamables
4 Punto de inflamacién > 60 °C y < | Simbolo Sin simbolo
93 °C Palabra de Atencidn

advertencia

Indicaciéon de
peligro

Liguido combustible

A2.7 Soélidos inflamables

Categoria Criterios Elementos de
de peligro comunicacién de peligro
1 Prueba de la velocidad de combustién: Simbolo
Productos quimicos distintos de polvos
metalicos: — =
Palabra de Peligro
a) la zona humedecida impide la advertencia
propagacion de la llama y Indicacion de | Sdlido
peligro inflamable

b) el tiempo de combustién es <45 s o la
velocidad de combustion es > 2,2 mm/s
Polvos metélicos:

— el tiempo de combustién es < 5 min.
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2 Prueba de la velocidad de combustion: Simbolo

Productos quimicos distintos de polvos

metalicos: =
Palabra de Atencion

a) la zona humedecida impide la adv_ertefr,]ma —

propagacién de la llama durante al menos | Indicacion de | Sélido

4 min. y peligro inflamable

b) el tiempo de combustién es <45 s o la
velocidad de combustién es > 2,2 mm/s
Polvos metalicos: el tiempo de combustion

es >5min.y < 10 min.

A2.8 Productos quimicos que reaccionan espontaneamente

Categoria Criterios Elementos de comunicacién de
de peligro peligro
Tipo A Segun los resultados de las pruebas | Simbolo _;_',_
descritas en las Recomendaciones . e
relativas al transporte de mercancias —
peligrosas, Manual de Pruebas y Palabra dg Peligro
Criterios, parte Il y la aplicacién del ad\/_erte_rjc;la
procedimiento de decision de la Indicacion de Puede explotar
figura 9 del capitulo 8.8. peligro al calentarse
Tipo B Segun los resultados de las pruebas | Simbolo
descritas en las Recomendaciones &
relativas al transporte de mercancias -
peligrosas, Manual de Pruebas y _;.-':
Criterios, parte Il y la aplicacion del e <o
procedimiento de decisién de la Palabra de Peligro
figura 9 del numeral 8.8. advertencia
Indicacion de Puede
peligro incendiarse o
explotar al
calentarse
TipoCyD Segun los resultados de las pruebas | Simbolo
descritas en las Recomendaciones &
relativas al transporte de mercancias =
peligrosas, Manual de Pruebas y Palabra de Peligro
Criterios, parte 11 y la aplicacion del | advertencia
procedimiento de decisiéon de la Indicacion de Puede
figura 9 del numeral 8.8 peligro incendiarse al
calentarse
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TipoEyF Segun los resultados de las pruebas | Simbolo
descritas en las Recomendaciones &
relativas al transporte de mercancias ==
peligrosas, Manual de Pruebas y Palabra de Atencion
Criterios, parte 1l y la aplicacion del | advertencia
procedimiento de decision de la Indicaciéon de Puede
figura 9 del numeral 8.8. peligro incendiarse al

calentarse

Tipo G Segun los resultados de las pruebas | Simbolo Esta categoria
descritas en las Recomendaciones Palabra de de peligro no
relativas al transporte de mercancias | advertencia tiene asignados
peligrosas, Manual de Pruebas y Indicacién de elementos de
Criterios, parte Il y la aplicacién del peligro etiquetado
procedimiento de decision de la
figura 9 del numeral 8.8.

A2.9 Liquidos piroféricos

Categoria de Criterios Elementos de comunicacion
peligro de peligro
Simbolo
El liquido se inflama en menos de 5
min cuando se le incorpora a un - ==
soporte inerte y se le expone al aire, Palabra dg Peligro
1 0 cuando se vierte sobre un papel de adv.erte_r,lma .
filtro, provoca la carbonizacién o Indicacion de | Se inflama
inflamacion del mismo en menos de | Peligro espontaneamente
5 min. en contacto con
el aire

A2.10 Sdlidos piroféricos

Categoria de Criterios Elementos de comunicacion
peligro de peligro
Simbolo
El sélido se inflama en menos de 5
min. al entrar en contacto con el - =
1 aire. Palabra de Peligro
advertencia
Indicacién de | Se inflama
peligro espontaneamente
en contacto con
el aire
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A2.11 Productos quimicos que experimentan calentamiento espontaneo
Categoria de Criterios Elementos de comunicacién de
peligro peligro
Se obtiene un resultado positivo | Simbolo
en un ensayo efectuado con una &
muestra cubica de 25 mm de 4
1 lado a 140 °C. Palabra de Peligro
advertencia
Indicacion de Se calienta
peligro espontaneamente,
puede inflamarse
a) Se obtiene un resultado Simbolo
positivo en un ensayo efectuado &
con una muestra cubica de 100 =
mm de lado a 140 °C y un Palabra de Atencion
resultado negativo con una advertencia
muestra cubica de 25 mm de
2 lado a 140 °C y la sustancia o
mezcla ha de ser
embalada/envasada en bultos Indicacion de Se calienta
de volumen > 3 m3: o peligro espontaneamente
en grandes
b) Se obtiene un resultado cantidades; puede
positivo en un ensayo efectuado inflamarse

con una muestra cubica de 100
mm de lado a 140 °C y un
resultado negativo con una
muestra cubica de 25 mm de
lado a 140 °C, un resultado
positivo con una muestra cubica
de 100 mm de lado a 120 °C y
la sustancia o muestra ha de ser
embalada/envasada en bultos
de volumen > 450 [; o

c) Se obtiene un resultado
positivo en un ensayo efectuado
con una muestra cubica de 100
mm de lado a 140 °C, un
resultado negativo con una
muestra cubica de 25 mm de
lado a 140 °C, y un resultado
positivo con una muestra cubica
de 100 mm de lado a 100 °C.
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A2.12 Productos quimicos que, en contacto con el agua, desprenden gases inflamables

Categoria Criterios Elementos de comunicacion

de peligro de peligro
Toda sustancia o mezcla que, a la Simbolo
temperatura ambiente, reacciona con &

1 gran intensidad en contacto con el agua —_—
y desprende gases que, por lo general, Palabra de_ Peligro
tienden a inflamarse espontaneamente, | advertencia
0 gque a la temperatura ambiente Indicacién de | En contacto con
reacciona rapidamente en contacto con | Peligro el agua
el agua de tal forma que el régimen de desprende gases
emanacion de gas inflamable es > 10 inflamables que
litros por kilogramo de sustancia en el pueden
espacio de un minuto. inflamarse
espontdneamente

Toda sustancia o mezcla que, a Simbolo
temperatura ambiente, reacciona &

2 rapidamente en contacto con el agua de —_—
modo que el régimen maximo de Palabra de_ Peligro
emanacion de gas inflamable es > 20 advertencia
litros por kg de sustancia por hora, y no | Indicacion de | En contacto con
cumple los criterios de la Categoria 1. peligro el agua

desprende gases
inflamables
Toda sustancia o mezcla que, a Simbolo
temperatura ambiente, reacciona &

3 lentamente en contacto con el agua de —

modo que el régimen maximo de Palabra de Peligro

emanacion de gas inflamable es > 1
litro por kg de sustancia por hora, y no
cumple los criterios de las Categorias 1

y 2.

advertencia

Indicaciéon de
peligro

En contacto con
el agua
desprende gases
inflamables
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A2.13 Liquidos comburentes

Categoria Criterios Elementos de
de peligro comunicacién de peligro
Toda sustancia liquida o mezcla que, Simbolo
mezclada con celulosa en una proporcion ﬁ
1 1:1 (en masa) se inflama e
espontaneamente; o tiene un tiempo Palabra d‘:‘j Peligro
medio de aumento de presion que es advertencia
inferior o igual al de una mezcla de &cido | Indicacién de | Puede
perclérico al 50% y celulosa en la peligro provocar un
proporcién 1:1 (en masa). incendio o
una
explosion;
muy
comburente
Toda sustancia liquida o mezcla que, Simbolo
mezclada con celulosa en una proporcion 6
2 1:1 (en masa) tiene un tiempo medio de e
aumento de presién que es inferior o igual | Palabra d‘:‘j Peligro
al de una mezcla de clorato de sodio en advertencia
disolucién acuosa al 40% y celulosa en la | Indicacion de | Puede
proporcién 1:1 a 1 (en masa) y no cumple | peligro agravar un
los criterios de la Categoria 1. incendio;
comburente
Toda sustancia liquida o mezcla que, Simbolo
mezclada con celulosa en una proporcion 6
3 1:1 (en masa) tiene un tiempo medio de s
aumento de la presion que es inferior o Palabra de Atencion
igual al de una mezcla de &cido nitrico en | @dvertencia
disolucién acuosa al 65% y celulosa en la | Indicacion de | Puede
proporcion 1:1 (en masa) y no cumple los | Peligro agravar un
criterios de las Categorias 1y 2. incendio;
comburente
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Categoria Criterios Elementos de comunicacion de
de peligro
Toda sustancia o mezcla que, Simbolo
mezclada con celulosa en la 6
proporciéon 4:1 o 1:1 (en masa)
1 tiene un tiempo medio de Palabra de Peligro
combustion inferior al de una mezcla | @dvertencia
de bromato de potasio y celulosa en | Indicacion de Puede
proporcién 3:2 (en masa). peligro provocar un
incendio o
una
explosion;
muy
comburente
Toda sustancia o mezcla que, Simbolo
mezclada con celulosa en la 6
2 proporciéon 4:1 o 1:1 (en masa)
tiene un tiempo medio de Palabra de Peligro
combustion igual o inferior al de una | advertencia
de bromato de potasio y celulosa en | Indicacion de Puede
proporcién 2:3 (en masa) y no peligro agravar un
cumple los criterios de la Categoria incendio;
1. comburente
Toda sustancia o mezcla que, Simbolo
3 mezclada con celulosa en la ﬁ
proporcién 4:1 o 1:1 (en masa)
tiene un tiempo medio de Palabra de Atencién
combustion igual o inferior al de una | @dvertencia
de bromato de potasio y celulosa en | Indicacion de Puede
proporciéon 3:7 (en masa) y no peligro agravar un
cumple los criterios de las incendio;
comburente

Categorias 1 y 2.
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Categoria Criterios Elementos de comunicaciéon de
de peligro peligro
Segun los resultados de la serie de Simbolo _;_',_

Tipo A pruebas A a H de las B g d
Recomendaciones relativas al —
transporte de mercancias peligrosas, Palabra dg Peligro
Manual de Pruebas y Criterios, parte adv_erte_r,\ma
Il y la aplicacién del procedimiento Indicacion de Puede explotar al
de decisién del numeral 8.15 peligro calentarse

Tipo B Segun los resultados de la serie de Simbolo
pruebas A a H de las &
Recomendaciones relativas al -
transporte de mercancias peligrosas, _;.-'-
Manual de Pruebas y Criterios, parte B e
Iy la _ap!icacién del procedimiento Palabra de Peligro
de decision del numeral 8.15 advertencia

Indicaciéon de Puede incendiarse
peligro 0 explotar al
calentarse
Tipo Cy D | Segun los resultados de la serie de Simbolo
pruebas A a H de las &
Recomendaciones relativas al -
transporte de mercancias peligrosas, | Palabra de Peligro
Manual de Pruebas y Criterios, parte | advertencia
Il y la aplicacion del procedimiento Indicacion de Puede incendiarse
de decision del numeral 8.15 peligro al calentarse
Tipo Ey F | Segun los resultados de la serie de Simbolo
pruebas A a H de las &
Recomendaciones relativas al =
transporte de mercancias peligrosas, | Palabra de Atencion
Manual de Pruebas y Criterios, parte | advertencia
Il y la aplicacion del procedimiento Indicacion de Puede incendiarse
de decisiéon del numeral 8.15 peligro al calentarse

Tipo G Segun los resultados de la serie de Simbolo Esta categoria de

pruebas A a H de las Palabra de peligro no tiene

Recomendaciones relativas al
transporte de mercancias peligrosas,
Manual de Pruebas y Criterios, parte
Il y la aplicacion del procedimiento
de decision del nhumeral 8.15

advertencia

Indicaciéon de
peligro

asignados
elementos de
etiquetado
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Categoria Criterios Elementos de
de peligro comunicacién de peligro
Velocidad de corrosion en superficies de Simbolo — iy
acero o aluminio superior a 6,25 mm por —
1 afo a una temperatura de ensayo de 55 Palabra de Atencion
©C, cuando la prueba se realice en ambos | advertencia
materiales Indicacion de | Puede ser
peligro corrosiva
para los
metales

A2.17 Toxicidad aguda

Categoria Criterios Elementos de comunicacién de
de peligro peligro
DL50 (ingestion) < 5 mg/kg de peso Simbolo
corporal
DL50 (via cutanea) < 50 mg/kg de Palabra de Peligro
1 peso c(orp(;ral advertencia
CL50 (gas) = 100 ppm Indicacion de | Mortal en caso de
CLS0 (va_Lpor) < 0,5 mg/l CL50 peligro ingestion Mortal en
(polvo/niebla) < 0,05 mg/I contacto con la piel
Mortal si se inhala
(gas, vapor,
polvo/niebla)
DL50 (ingestién) > 5 mg/kg pero < Simbolo
50 mg/kg de peso corporal
DL50 (via cutanea) > 50 mg/kg pero Palabra de Peligro
2 < 200 mg/kg de peso corporal advertencia
glpfno (gas) > 100 ppm pero < 500 Indicaciéon de | Mortal en contacto
CL50 (vapor) = 0,5 mg/l pero < 2,0 peligro ggr;nlﬁar;;el(gl:i’liosrtal S!
(mg/l) vapor '
CL50 (polvo/niebla) > 0,05 mg/l pero polvo;niebla)
< 0,5 mg/I
DL50 (ingestion) > 50 mg/kg pero < Simbolo
300 mg/kg de peso corporal
DL50 (via cutanea) > 200 mg/kg pero Palabra de Peligro
3 < 1000 mg/kg de peso corporal

CL50 (gas) = 500 ppm pero < 2500

ppm
CL50 (vapor) > 2,0 mg/l pero < 10,0

(mg/1)

advertencia

Indicacion de
peligro

Toéxico en caso de

ingestion Toxico en
contacto con la piel
Toéxico si se inhala
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CL50 (polvo/niebla) = 0,5 mg/I pero
< 1,0 mg/I

(gas, vapor,
polvo/niebla)

DL50 (ingestién) > 300 mg/kg pero <
2000 mg/kg de peso corporal

DL50 (via cutanea) > 1000 mg/kg
pero < 2000 mg/kg de peso corporal
CL50 (gas) > 2500 ppm pero < 20000
ppm

CL50 (vapor) > 10,0 mg/Il pero <
20,0 mg/I

CL50 (polvo/niebla) = 1,0 mg/l pero
< 5,0 (mg/l)

Palabra de
advertencia

Atencion

Indicacién de | Nocivo en caso de

ingestion Nocivo en
contacto con la piel
Nocivo si se inhala
(gas, vapor, polvo,
niebla)

DL50 (ingestion o absorcién cutanea)
> 2000 mg/kg pero < 5000 mg/kg de
peso corporal Para gases, vapores,
polvo, niebla, CL50 en la gama
equivalente a la DL50 por via oral
(ingestion) y cutanea (es decir, >
2000 pero < 5000 mg/kg de peso
corporal)
Véanse también los criterios
adicionales:
a) Indicacion de efectos
significativos en el ser humano;

b) Todo dato de mortandad de la
Categoria 4;

¢) Signos clinicos apreciables de la
Categoria 4;

d) Indicaciones de otros estudios.

Sin simbolo

Palabra de
advertencia

Atencion

Indicacion de | Puede ser nocivo

en contacto con la
piel Puede ser
nocivo si se inhala
(gas, vapor, polvo,
niebla)

A2.18 Corrosion/irritacion cutaneas

Categoria de Criterios Elementos de
peligro comunicacioén de
peligro
1. Para productos quimicos sometidos a _
<

ensayo:

cutaneas irreversibles;

a) Experiencia humana que muestre lesiones

Simbolo u %"?:
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b) relacibn entre estructura-actividad o
estructura-propiedad de una sustancia o
mezcla ya clasificada como corrosiva; Palabra de | Peligro
advertencia
c) pH extremos < 2 y = 11,5, incluida la
capacidad de reserva acida/alcalina;
d) Resultados positivos en un ensayo in vitro
valido y aceptado de corrosion cutanea; o
1
Productos e) Experiencia o datos de ensayos en animales
quimicos que indiquen que la sustancia/mezcla provoca
corrosivas, lesiones cutaneas irreversibles tras una
incluidas las exposicion de hasta 4 horas
subcategorias
A, By C; véase | 2. Si no se dispone de datos para la mezcla
la tabla 3.2.1 | como tal, apliguense Ilos principios de
del capitulo 3.2 | extrapolacion
3. Si los principios de extrapolacién no son
aplicables, Indicacién Provoca
de peligro graves
a) Para las mezclas en las que se puede usar quemad
el método de adicion de las concentraciones uras en
de los componentes:, clasifiquense en la la piel y
Categoria 1: si la suma de las concentraciones lesiones
de los componentes clasificados en Categoria oculares

les=25%;o0

b) Para las mezclas en las que no se pueda
usar el método de adicibn de |las
concentraciones de los componentes: si la
mezcla contiene = 1 % de componentes
clasificados en Categoria 1.
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2 Irritante
(aplicable por
todas las
autoridades)

1. Para productos quimicos sometidos a
ensayo:

a) La experiencia o los datos con seres
humanos muestran lesiones cutaneas
reversibles tras una exposicién de 4 horas;

b) Relacidn entre estructura-actividad o
estructura-propiedad de una sustancia o
mezcla ya clasificada como irritante;

c¢) Resultados positivos en un ensayo in
vitro valido y aceptado de irritacion
cutanea; o

d) Experiencia o datos de ensayos en
animales que indiquen que la
sustancia/mezcla provoca lesiones
cutaneas reversibles tras una exposiciéon de
hasta 4 horas, valor medio = 2,3y < 4,0
para eritemas/escaras o0 edemas, o
inflamaciones que persisten al final del
periodo de observacion en dos de cada tres
animales sometidos a ensayos

2. Si no se dispone de datos para la mezcla
como tal, apliguense los principios de
extrapolacion

3. Si los principios de extrapolacién no son
aplicables:

a) Para las mezclas en las que se puede
usar el método de adicibn de Ilas
concentraciones de los componentes,
clasifiquense en la Categoria 2:

i) si la suma de las concentraciones de
los componentes de Categoria 1 es =
1% pero < 5%;

ii) si la suma de las concentraciones de
los componentes de Categoria 2 es =
10%; o

iii) Si [(10 < suma de las

Simbolo

Palabra de
advertencia

Atencion

Indicacion
de peligro

Provoca
irritacion
cutanea
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concentraciones de los componentes de
Categoria 1) + (suma de |las
concentraciones de los componentes de
Categoria 2)] es = 10 %; o

b) Para las mezclas en las que no se puede
usar el método de adicion de las
concentraciones de los componentes
clasifiquense en la Categoria 2: si la mezcla
contiene = 3 % de un componente de la
Categoria 2. Indicacion de peligro.

3
Irritante
moderado
(aplicable sélo
por algunas
autoridades)

1. Para productos quimicos sometidos a
ensayo:

La experiencia o los datos de ensayos en
animales indican que la sustancia/mezcla
provoca lesiones cutdneas reversibles tras
una exposicion de hasta 4 horas, valor
medio = 1,5y < 2,3 para eritemas/escaras
en dos de cada tres animales sometidos a
ensayos

2. Si no se dispone de datos para la mezcla
como tal, apliguense los principios de
extrapolaciéon. 3. Si los principios de
extrapolacién no son aplicables,

a) Para las mezclas en las que se puede
usar el método de adicion de las
concentraciones de los componentes,
clasifiquense en la Categoria 3:

i) si la suma de las concentraciones de
los componentes de Categoria 2 es =2 1
% pero < 10 %; o

ii) si la suma de las concentraciones de
los componentes de Categoria 3 es =
10 %; o

iii) si [(I0 x suma de las
concentraciones de los componentes
de Categoria 1) + (suma de las

Simbolo

Sin
simbolo

Palabra de
advertencia

Atencion

Indicacion
de peligro

Provoca
una leve
irritacion
cutanea
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concentraciones de los componentes
de Categoria 2)] es =2 1 % pero < 10
%; o0 iv) si [(10 x suma de las
concentraciones de componentes de
Categoria 1) + (suma de las
concentraciones de los componentes
de Categoria 2) + (suma de las
concentraciones de los componentes
de Categoria 3)] es = 10 %;

b) Para las mezclas en las que no se puede
utilizar el método de adicibn de las
concentraciones de los componentes,
clasifiquense en la Categoria 3: si la mezcla
contiene = 3 % de un componente de la
Categoria 3;

A2.19 Lesiones oculares graves/irritacion ocular

Categoria de Criterios Elementos de
peligro comunicacion de
peligro
1. Para productos quimicos sometidos a ensayo: Simbolo Sy
-
a) Clasificacibn como corrosivas para la piel;
o Palabra de | Peligro
b) La experiencia o datos con seres humanos | gdvertencia
muestran lesiones oculares que no son
completamente reversibles en un plazo de 21
dias;
c) Relacibn entre estructura/actividad o
estructura/propiedad de una sustancia o
1 mezcla ya clasificada como corrosiva;
_ Efectos o Indicacién | Provoca
irreversibles d) pH extremos = 2 o 2 11,5, incluida la | de peligro lesiones
capacidad de tamponamiento; oculares
graves

e) Resultados positivos de un ensayo in vitro
valido y aceptado para evaluar lesiones
oculares graves; o

f) Experiencia o datos de ensayos en animales
en los que la sustancia o mezcla produce:

i) en al menos un animal, efectos sobre la
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cornea, el iris o la conjuntiva que no se
espera reviertan o que no han revertido;
o bien

ii) en al menos 2 de 3 animales, una
respuesta positiva de opacidad cérnea =
3 y/o iritis > 1,5.

2. Si no se dispone de datos para la mezcla como
tal, apliquense los principios de extrapolacion.

3. Si los principios de extrapolacion no son
aplicables:

a) Para las mezclas donde se puede usar el
método de adicién de las concentraciones de
los componentes, clasifiqguense en Ila
Categoria 1: si la suma de las concentraciones
de los componentes clasificados como
corrosivos para la piel y/o oculares de la
Categoria 1 en la mezclaes = 3 %; o

b) Para las mezclas donde no se puede usar el
método de adicidn de las concentraciones de
los componentes, clasifiqguense en Ila
Categoria 1: si la mezcla contiene =2 1 % de
un componente corrosivo para la piel y/o
ocular de la Categoria 1

Categoria de
peligro

Criterios

Elementos de
comunicacion de
peligro

1. Productos quimicos sometidos a ensayo:

a) Clasificacibn como muy irritante para la
piel;

b) La experiencia o datos en seres humanos
muestran cambios en el o0jo que son

Simbolo '
H

Palabra de Atencién
advertencia
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totalmente reversibles en un plazo de 21 dias;
c) Relaciéon entre estructura-actividad o
estructura-propiedad de una sustancia o
mezcla ya clasificada como irritante ocular;
Indicacion Provoca
2A d) Resultados positivos de un ensayo in vitro | de peligro irritacion
valido y aceptado sobre irritaciéon ocular; ocular
Irritante grave

e) La experiencia o datos en animales indican
que la sustancia/mezcla produce una
respuesta positiva en al menos 2 de 3
animales sometidos a ensayos, a saber:
opacidad de la cérnea = 1, iritis = 1 o edema
conjuntivo (quemosis) = 2 (Tabla 3.3.2).

2. Si no se dispone de datos para la mezcla como
tal, apliquense los principios de extrapolacion.

3. Si los principios de extrapolacion no son
aplicables:

a) Para mezclas donde se puede usar el
método de adicidn de las concentraciones de
los componentes, clasifiqguense en Ila
Categoria 2A si:

i) la suma de las concentraciones de los
componentes irritantes para la piel y/o
oculares de la Categoria 1 es = 1 % pero
<3 %;o0

ii) la suma de las concentraciones de los
componentes irritantes oculares de
Categoria 2/2A es = 10 %; o

iii) [(10 x suma de las concentraciones de
los componentes irritantes para la piel y/o
oculares de la Categoria 1) + (suma de
las concentraciones de los componentes
irritantes oculares de la Categoria 2A/2B)]
es = 10 %;

b) Para las mezclas donde no se puede usar el
método de adicién de las concentraciones de
los componentes, clasifiqguense en |la
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Categoria 2A: si la mezcla contiene = 3 % de
un componente irritante ocular de la Categoria
2.

Categoria de Criterios Elementos de
peligro comunicacion de
peligro
1. Para productos quimicos sometidos a ensayo: Simbolo Sin
simbolo
a) La experiencia o datos en seres humanos
muestran una irritacion ocular media; Palabra de | Atencidn
advertencia
b) La experiencia o datos de ensayos en
animales indican que las lesiones son
totalmente reversibles en un plazo de 7 dias
(véase la tabla 3.3.2).
2B 2. Si no se dispone de datos para la mezcla como
tal, apliquense los principios de extrapolacion
irritante (véase 3.3.3.2).
moderado Indicacién | Provoca

3. Si los principios de extrapolacion no son
aplicables:

a) Para las mezclas donde se puede usar el
método de adicidn de las concentraciones de
los componentes: clasifiquese en la Categoria
2B si:

i) la suma de las concentraciones de los
componentes irritantes para la piel y/o
oculares de la Categoria 1 es = 1 % pero
<3 %;o0

ii) la suma de las concentraciones de los

de peligro irritacion
ocular
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componentes irritantes oculares de la
Categoria 2 es = 10 %; o iii) [(10 < suma
de las concentraciones de los
componentes irritantes para la piel y/o
oculares de la Categoria 1) + (suma de
las concentraciones de los componentes
irritantes oculares de la Categoria 2)] es
= 10 %;

b) Para las mezclas donde no se puede usar el
método de adicién de las concentraciones de
los componentes, clasifiqguense en Ila
Categoria 2B si: la mezcla contiene = 3 % de
un componente irritante ocular de la Categoria
2.

A2.20 Sensibilizacion

Categoria de Criterios Elementos de
peligro comunicacion de
peligro
1. Para productos quimicos sometidos a ensayo:
. . . Simbolo é
a) Si hay informacién sobre el ser humano de
que las sustancia da lugar a una
hipersensibilidad respiratoria especifica; y/o Palabra de _
advertencia Peligro
b) Cuando haya resultados positivos de un
ensayo apropiado con animales.
2. Si no se dispone de datos para la mezcla como | Indicacion | Puede
tal, apliquense los principios de extrapolacion. de peligro | provocar
1 sintomas
3. Si los principios de extrapolacibn no son de )
aplicables, clasifiquese la mezcla como alergia o
sensibilizante respiratorio si contiene al menos un asma o
componente sensibilizante respiratorio en las dificultad
concentraciones siguientes: es
respirato
a) Solidos o liquidos: rias si se
i) > 0,1%:;o0 inhala
i) = 1,0 %;
b) Gases:
i) =20,1%;o0

i) = 0,2 %:;
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1A
(si los datos son
suficientes y si lo

1. Para productos quimicos sometidos a ensayo
que estén asociadas con una frecuencia elevada de
casos de sensibilizacion en seres humanos; o que,
a juzgar por los resultados de ensayos en animales
o de otro tipo, tengan probabilidades de producir
una alta tasa de sensibilizacion en seres humanos.
También podra tenerse en cuenta la gravedad de
la reaccion

2. Si no se dispone de datos para la mezcla como
tal, apliquense los principios de extrapolacion.

Simbolo

Palabra de
advertencia

Peligro

requiere la Puede
autoridad 3. Si los principios de extrapolacion no son provocar
competente) aplicables, clasifiquese la mezcla  como sintomas
sensibilizante respiratorio si contiene al menos un de
componente clasificado en la subcategoria 1A en o alergia o
las siguientes concentraciones: Indlcaplon asma o
. o de peligro | jificultad
a) Sodlidos o liquidos: es
) 20,1 % p/p respirato
b) Gasgs: rias si se
i) = 0,1 % v/v inhala
1. Para productos quimicos sometidos a ensayo
que estén asociadas con una frecuencia de baja a
moderada de casos de sensibilizacién en seres | Simbolo
humanos; o que, a juzgar por los resultados de
ensayos en animales o de otro tipo, tengan
probabilidades de producir una alta tasa de | pglapra de Peligro
sensibilizacion en seres humanos. También podra | jqvertencia
tenerse en cuenta la gravedad de la reaccién
1B Puede
(si los datos son | 2. Si no se dispone de datos para la mezcla como provocar
suficientes y si lo | tal, apliquense los principios de extrapolacion. sintomas
requiere la de
autoridad 3. Si los principios de extrapolacibn no son alergia o
competente) aplicables, clasifiquese la mezcla como asma o
sensibilizante respiratorio si contiene al menos un | Indicacién dificultad
componente clasificado en la subcategoria 1B en | de peligro es
las siguientes concentraciones: respirato
rias si se
a) Soélidos o liquidos: inhala

i) =1,0% p/p
b) Gases:
i) = 0,2% v/v
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Categoria Criterios Elementos de
de peligro comunicacioén de
peligro
1. Para productos quimicos sometidos a ensayo:
] ] » Simbolo '
a) Si hay informacién sobre el ser humano de que -1
la sustancia puede dar Ilugar a una
sensibilizacibn por contacto cutaneo en un
numero considerable de personas; o
b) Cuano_lo haya re§ultados positivos de un ensayo | psjabra de Atencion
apropiado en animales. advertencia
1 2. Sino se dispone de datos para la mezcla como tal,
apliquense los principios de extrapolacion.
3. Si los principios de extrapolacion no son aplicables,
clasifiguese la mezcla como sensibilizante cutaneo si
contiene al menos un componente clasificado como Puede
ibili A ion: s rovocar
sensibilizante cutaneo a una concentracion: Indicacién p
de una
a) = 0,1% (para solidos/liquidos/gases) véase peligro reaccion
nota 1 de la tabla 3.4.1; cutanea
) _ alérgica
b) = 1,0 % (para solidos/liquidos/gases) véase la
nota 2 de la tabla 3.4.1.
1. Para productos guimicos sometldos a ensayo dque | simbolo '
estén asociadas con una frecuencia elevada de casos de -1
sensibilizacion en seres humanos y/o una alta potencia
1A en animales y que quepa suponer que puedan producir Pglabt[a de | Atencion
(si los una sensibilizacién importante en los seres humanos. | 2dVertencia
También podra tenerse en cuenta la gravedad de la
datos son -
L reaccion.
suficientes
y silo . . Pued
. 2. Sino se dispone de datos para la mezcla como tal, uede
requiere la apliquense los principios de extrapolacion provocar
autoridad Pliq P P P ) Indicacion una
competent . o ., . de L.
e) P 3. Si los principios de extrapolacion no son aplicables, peligro reaccion
clasifiquese la mezcla como sensibilizante cutaneo si cutanea
contiene al menos un componente clasificado como alérgica

sensibilizante cutaneo en
concentracion = 0,1%

la subcategoria 1A a una
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1B

(si los
datos son
suficientes
y silo
requiere la
autoridad
competent

e)

1. Para productos quimicos sometidos a ensayo que
estén asociadas con una frecuencia elevada de casos de
sensibilizacion en seres humanos y/o una alta potencia
en animales y que quepa suponer que puedan producir
una sensibilizacion importante en los seres humanos.
También podra tenerse en cuenta la gravedad de la
reaccion.

2. Sino se dispone de datos para la mezcla como tal,
apliquense los principios de extrapolacion.

3. Si los principios de extrapolacion no son aplicables,
clasifiqguese la mezcla como sensibilizante cutaneo si
contiene al menos un componente clasificado como
sensibilizante cutdneo en la subcategoria 1B a una
concentracién = 1,0 %

Simbolo '
[
Palabra de L.
. Atencion
advertencia
Puede
L, rovocar
Indicacion P
una
de L,
eligro reaccion
P cutanea
alérgica

A2.22 Mutagenicidad en células germinales

Categoria Criterios Elementos de
de peligro comunicacion de peligro
1. Para productos quimicos sometidos a ensayo: Simbolo
a) De las que se sabe gque inducen mutaciones
hereditarias en las células germinales del ser
humano: o Palabra de | Peligro
’ advertencia
b) de las que se sabe que pueden inducir
mutaciones hereditarias en las células
germinales del ser humano; Puede
provocar
1 2. Si no se dispone de datos para la mezcla como o defectos
(12y 1 B) | tal, apliquense los principios de extrapolacion Indicacién | genéticos
(véase 3.5.3.2). de peligro (indiquese la

3. Si los principios de extrapolacidon no son
aplicables, clasifiquese la mezcla en la Categoria 1
si contiene = 0,1 % de al menos un componente
clasificado en la Categoria 1.

via de
exposicion si
se ha
demostrado
concluyenteme
nte que
ninguna otra
via es
peligrosa)
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1. Para productos quimicos sometidos a ensayo:

En las que existe la posibilidad de que
induzcan mutaciones hereditarias en las
células germinales del ser humano

2. Si no se dispone de datos para la mezcla como
tal, apliquense los principios de extrapolacion.

3. Si los principios de extrapolaciéon no son
aplicables, clasifiquese la mezcla en la Categoria 2
si contiene = 1,0 % de al menos un componente
clasificado en la Categoria 2.

Simbolo

&

Palabra de Atencion

advertencia

Susceptible de
provocar
defectos
genéticos
(indiquese la
via de
exposicion si
se ha
demostrado
concluyenteme
nte que
ninguna otra
via es
peligrosa)

Indicacion
de peligro

A2.23 Carcinogenicidad

Categoria Criterios Elementos de comunicacion
de peligro de peligro
1. Para productos quimicos sometidos a | Simbolo
ensayo: %
a) de las que se sabe que son .
carcinégenas para el ser humano; o Palabra de | Peligro
advertencia
b) de las que se presume que son
carcindgenas para el ser humano
2. Si no se dispone de datos para la mezcla (F;u]tcede provocar
como tal, apliguense los principios de € e}ctos genet!cos
1 extrapolacion (mdlques_e_l,a via
(1A y 1 B) Indicacion de exposicion si se
. L . de peliaro ha demostrado
3. Si los principios de extrapolacibn no son pelig

aplicables, clasifiquese la mezcla en la
Categoria 1 si contiene = 0,1 % de al menos un
componente clasificado en la Categoria 1.

concluyentemente
gue ninguna otra
via es peligrosa)
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1. Para productos quimicos sometidos a
ensayo:

De las que se sospecha que son
carcindgenas para el ser humano

2. Si no se dispone de datos para la mezcla
como tal, apliquense los principios de
extrapolacion.

3. Si los principios de extrapolaciéon no son
aplicables, clasifiquese la mezcla en la
Categoria 2 si contiene al menos un
componente clasificado en la Categoria 2 en las
concentraciones siguientes:

a) 20,1%;o0

b) = 1,0 %

Simbolo

&

Palabra de
advertencia

Atencion

de peligro

Indicaciéon

Susceptible de
provocar defectos
genéticos
(indiquese la via
de exposicion si
se ha
demostrado
concluyentement
e que ninguna
otra via es
peligrosa)*

* Algunas autoridades podran prescribir esta etiqueta y otras no.

A2.24 a) Toxicidad para la reproduccion

Categoria Criterios Elementos de comunicacioéon de
de peligro peligro
1. Para productos quimicos sometidos a Simbolo
ensayo:
a) De las que se sabe que son
toxicas para la reproduccion; o
b)  De las que se presume que son | Palabrade | Peligro
toxicas para la reproduccion advertencia
2. Si no se dispone de datos para la mezcla
como tal, apliquense los principios de
extrapolacion. L
Puede perjudicar la
1 3. Si los principios de extrapolacidon no son f?crt'“daddf) danar ?I
(12y 1 B) | aplicables, clasifiquese la mezcla en la eto (indiquese e

Categoria 1 si contiene al menos un
componente clasificado en la Categoria 1 en
las concentraciones siguientes:

a) = 0,1% (véase 3.7.3.3 y nota 1 de
la tabla 3.7.1); o

b) = 0,3 % (véase 3.7.3.3 y nota 2 de
la tabla 3.7.1)

Indicacion
de peligro

efecto especifico si se
conoce) (indiquese la
via de exposicion si
se ha demostrado
concluyentemente
que ninguna otra via
es peligrosa)
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1. Para productos quimicos sometidos a
ensayo :

Simbolo

s

De las que se sospecha que son toxicas
para la reproduccion

2. Si no se dispone de datos para la mezcla

Palabra de
advertencia

Atencion

como tal apliquense los principios de
extrapolacién

3. Si los principios de extrapolacidn no son
aplicables, clasifiquese la mezcla en la
Categoria 2 si contiene al menos un
componente clasificado en la Categoria 2 en
las concentraciones siguientes:

Indicacion
de peligro

Susceptible de
perjudicar la
fertilidad o danar al
feto (indiquese el
efecto especifico si
se conoce)
(indiquese la via de
exposicion si se ha
demostrado
concluyentemente

que

ninguna otra via es
peligrosa)

A2.24 b) Efectos sobre o a través de la lactancia

Categoria Criterios Elementos de
de peligro comunicacién de peligro
1. Para productos quimicos sometidos a ensayo : Simbolo Sin simbolo
Productos quimicos que pueden perjudicar la
salud de los lactantes
Categoria Palabra de | Sin palabra de
adicional 2. Si no se dispone de datos de la mezcla como advertencia | advertencia
para los tal, apliquense los principios de extrapolacion.
efectos
sobre 3. Si los principios de extrapolacién no son
0 a través aplicables,
de clasifiquese la mezcla en esta categoria si Indicacién de | Puede ser
la lactancia | contiene al menos un componente clasificado en peligro nocivo
esta categoria en las concentraciones siguientes: para los
lactantes

a) 20,1%;o0
b) > 3,0%
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A2.25 Toxicidad sistémica especifica de 6érganos blanco tras una exposicion

Categoria Criterios Elementos de comunicacion de

de peligro peligro
1. Para productos quimicos sometidos a | Simbolo
ensayo:
Informac_lon f_|able de que Ig sustancia o Palabra de | Peligro
mezcla (incluidas las obtenidas por -

g . advertencia
extrapolacion) tienen un efecto adverso
sobre ciertos 6rganos y sistemas o producen
toxicidad sistémica en los humanos o los
animales. Cabe usar los valores indicativos
1 correspondientes a los criterios de la
Categoria 1 de la tabla 3.8.1 como parte de Provoca dafios en
la evaluacién. Los 6rganos o sistemas Indicacion los 6rganos (o
afectados pueden ser designados de peligro | indiquense todos los
especificamente. 6rganos afectados,
Si se conocen)
2. Si no se dispone de datos para la mezcla (indiquese la via de
como tal, apliquense los principios de exposicion si se ha
extrapolacion demostrado
concluyentemente
3. Si los principios de extrapolacion no son que ninguna otra
aplicables, clasifiquese la mezcla en la via es peligrosa)
Categoria 1 si contiene al menos un
componente clasificado en la Categoria 1 en
las concentraciones siguientes:
a) =2 1,0%; o
b) > 10,0 %
1. Para productos quimicos sometidos a Simbolo
ensayo :
Informacion de que la sustancia o mezcla Palabra de | Atencion
2 (incluidas las obtenidas por extrapolacion) advertencia
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tienen un efecto adverso en ciertos drganos
o sistemas segun estudios en animales o
humanos y sopesados la informaciéon y los
valores indicativos correspondientes a los
criterios de la Categoria 2 de la tabla 3.8.1.
Los 6rganos o sistemas afectados pueden ser
designados especificamente

2. Si no se dispone de datos para la mezcla
como tal, apliquense los principios de
extrapolacion.

3. Si los principios de extrapolacién no son
aplicables, clasifiquese la mezcla en la
Categoria 2:

a) si contiene al menos un componente
clasificado en la Categoria 1 a una
concentracion = 1% pero <10 % ; o

b) si contiene al menos un componente
clasificado en la Categoria 2 a una
concentracion:

Indicacion
de peligro

Puede provocar
dafios en los
6rganos (o
indiquense todos los
6rganos afectados,
si se conocen)
(indiquese la via de
exposicion si se ha
demostrado
concluyentemente
que ninguna otra
via es peligrosa)

i) = 1%; o
ii) = 10 %;
Categoria Criterios Elementos de comunicacion de
de peligro peligro
a) (Irritacion de las vias respiratorias) Simbolo
Informacion de que la sustancia o mezcla 8
tiene efectos Palabra de | Atencidn
irritantes transitorios sobre las vias advertencia
respiratorias en los
3 humanos : o (Irritacion de las

b) (Efectos narcdéticos)

Informacion de que la sustancia o mezcla
tiene efectos narcéticos transitorios
basandose en estudios con animales y
observaciones en humanos.

Indicacion
de peligro

vias respiratorias)
Puede irritar las vias
respiratorias o
(Efectos narcoéticos)
Puede provocar
somnolencia o
Vvértigo
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A2.26 Toxicidad sistémica especifica de 6érganos blanco tras exposiciones repetidas

Categoria Criterios Elementos de comunicacion de
de peligro peligro
Simbolo
1. Para productos quimicos y mezclas
sometidas a ensayo:
Informacion fiable de que la sustancia o Palabra de | Peligro
mezcla (incluidas las obtenidas por advertencia
extrapolacién) tienen un efecto adverso en Provoca dafios en
ciertos 6rganos o sistemas en los humanos o los 6rganos (o
los animales. Los 6rganos o sistemas indiquense todos
1 afectados pueden ser designados los 6rganos
especificamente. afectados, si se
conocen)
2. Si no se dispone de datos para la mezcla Indicacién de (indiquese la via
como tal, peligro de exposicion si se
apliquense los principios de extrapolacion ha demostrado
concluyentemente
3. Si los principios de extrapolacidon no son que ninguna otra
aplicables, clasifiquese la mezcla en la via es peligrosa)
Categoria 1 si contiene al menos un
componente clasificado en la Categoria 1 en
las concentraciones siguientes:
a) =2 1,0%; o
b) = 10,0 %.
1. Para productos quimicos sometidos a Simbolo
ensayo:
Informacion fiable de que la sustancia o
mezcla (incluidas las obtenidas por Palabra de | Atencion
extrapolacién) tienen un efecto adverso en advertencia
2 ciertos 6rganos y sistemas en los humanos o

los animales. Los 6rganos o sistemas
afectados pueden ser designados
especificamente.

2. Si no se dispone de datos de la mezcla
como tal, apliquense los principios de
extrapolacién

3. Si los principios de extrapolacidon no son
aplicables, clasifiquese la mezcla en la

Indicaciéon de
peligro

Puede provocar
dafios en los
érganos (o
indiquense todos
los 6rganos
afectados, si se
conocen)
(indiquese la via




SECRETARIA DE
ECONOMIA

NMX-R-019-SCFI-2011

312/479

Categoria 2:

a) si contiene al menos un componente
clasificado en la Categoria 1 a una
concentracion = 1,0% pero < 10 %; o

b) si contiene al menos un componente
clasificado en la Categoria 2 a una
concentracion :

i) = 1,0%; o
i) > 10%

de exposicién si se
ha demostrado

concluyentemente
que ninguna otra
via es peligrosa)

A2.27 Peligro por aspiracion

Categoria
de peligro

Criterios

Elementos de comunicacion de

peligro

1. Para productos quimicos sometidos a
ensayo:

a) Experiencia practica con informacion
fiable y de buena calidad en seres
humanos que muestre toxicidad por
aspiracion, inlcuyendo neumonia
quimica, lesiones pulmonares mas o
menos importantes e incluso muerte
después de la aspiracion;

b) Hidrocarburos con una viscosidad
cinematica, medida a 40 °C, es < 20,5
mm2/s;

2. Si no se dispone de datos para la mezcla
como tal, apliquense los principios de
extrapolacion

3. Si los principios de extrapolaciéon, no son
aplicables clasifiquese la mezcla en la
Categoria 1:

a) si contiene al menos un componente
clasificado en la Categoria 1 y cuya
viscosidad cinemética, medida a 40 °C,
sea < 20,5 mm2/s en una
concentraciéon = 10%; o

Simbolo

&

Palabra de
advertencia

Peligro

Indicacion
de peligro

Puede ser mortal
en caso de
ingestion y de
penetracién en las
vias respiratorias
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b) Para mezclas que se separen en dos
0 mas capas distintas, si al menos una
capa contiene un componente
clasificado en la Categoria 1 y cuya
viscosidad cinemaética, medida a 40 °C,
sea < 20,5 mm2/s en una
concentracion = 10%.

1. Para productos quimicos sometidos a Simbolo

ensayo: %

Productos quimicos distintas de las
clasificadas en la Categoria 1 que, basandose | Palabra d? Atencion
en estudios con animales y la opinién de advertencia
expertos, son susceptibles de causar

toxicidad por aspiracion en seres humanos y

cuya viscosidad cinemética, medida a 40 °C,
2 sea < 14 mm2/s.

2. Si no se dispone de datos para la mezcla
como tal, apliquense los principios de

extrapolacion Indicacién Puede ser nocivo
de peligro en caso de

3. Si los principios de extrapolacién no son |ngest|_o,n y de

aplicables, clasifiquese la mezcla en la pgnetracm_m en_las

Categoria 2: vias respiratorias

a) si contienen al menos un
componente clasificado en la Categoria
2 y cuya viscosidad cinematica, medida
a 40 °C,

sea < 14 mm2/s en una concentracion
= 109%;

b) Para mezclas que se separen en dos
0 mas capas distintas, si al menos una
capa contiene un componente
clasificado en la Categoria 2 y cuya
viscosidad cinematica, medida a 40 °C,
sea < 14 mm2/s, en una concentracion
= 10%.
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Categoria
de peligro

Criterios

Elementos de
comunicacién de peligro

1. Para productos quimicos sometidos a ensayo:

C(E)L50 =< 1mg/I donde C(E)L50 es CL50 96 h
(para peces), CE50 48 h (para crustaceos), o
CEr50 72 o0 96 h (para plantas acuaticas).

2. Si no se dispone de datos para la mezcla como
tal, apliquense los principios de extrapolacion

3. Si los principios de extrapolacion no son
aplicables:

a) para mezclas con componentes clasificados,
apliquese el método sumatorio y clasifiquese en
la categoria Aguda 1 si:

[(Suma de las concentraciones de los
componentes de toxicidad Aguda 1) x M] es =
25% donde M es un factor multiplicador;

b) para mezclas con componentes sometidos a
ensayo, apliquese la formula de adicion y
clasifiquese en la categoria Aguda 1 si: C(E)L50
< 1 mg/l;

¢) para mezclas con componentes tanto
clasificados como sometidos a ensayo,
apliquese conjuntamente la férmula de adicién
y el método sumatorio y clasifiquese en la
categoria Aguda 1 si: [(Suma de las
concentraciones de los componentes de
toxicidad Aguda 1) < M] es = 25 %.

4. Para mezclas sin informacién util sobre uno o
mas componentes, clasifiquense usando la
informacion disponible y afiadase la mencién: “x
% de la mezcla esta constituido por componentes
de peligro(s) desconocido(s) para el medio
ambiente acuético”.

Simbolo

2

Palabra de
advertencia

Atencion

Indicacion
de peligro

Muy toxico
para los
organismos
acuéticos

Categoria
de peligro

Criterios

Elementos de
comunicacion de peligro
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1. Para productos quimicos sometidos a ensayo: Simbolo Sin simbolo
1mg/l < C(E)L50 < 10mg/I
donde C(E)L50 es CL50 96 h (para peces), Palabra Sin palabra de
CE50 48 h (para crustaceos), o CEr50 72 o de advertencia
96 h (para plantas acuaticas). adverten

2. Si no se dispone de datos para la mezcla como cia

tal, apliquense los principios de extrapolacion.

3. Si los principios de extrapolacion no son

aplicables:
a) para mezclas con componentes
clasificados apliquese el método sumatorio
y clasifiquese en la categoria Aguda 2 si:
[(suma de las concentraciones de
componentes de toxicidad Aguda 1) x M x
10) + [suma de las concentraciones de
componentes de toxicidad Aguda 2)] es =
25% donde M es un factor multiplicador;

b) para mezclas con componentes
sometidos a ensayo, apliquese la férmula
de adiciéon vy clasifiquese en la categoria de
toxicidad aguda 2 si: 1 mg/l < C(E)L50 <
10 mg/I;

¢) para mezclas con componentes tanto
clasificados como sometidos a ensayo,
apliquese conjuntamente la formula de
adicion y el método sumatorio y
clasifiquese en la categoria Aguda 2 si:

[(suma de concentraciones de componentes
de toxicidad Aguda 1 < M x 10) + (suma
de las concentraciones de componentes de
toxicidad Aguda 2)] es = 25%.

4. Para mezclas sin informacidn util sobre uno o
mas componentes, clasifiquense usando la
informacion disponible y afiadase la mencién: “x
% de la mezcla esta constituido por componentes
de peligro(s) desconocido(s) para el medio
ambiente acuético”.

Indicacié Toxico para los
n de organismos
peligro acuaticos

Categoria
de peligro

Criterios

Elementos de
comunicacién de peligro
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1. Para productos quimicos sometidos a ensayo:
10 mg/l < C(E)L50 < 100 mg/I Simbolo Sin simbolo
donde CL50 96 h (para peces), CE50 48 h (para

crustaceos), o CEr50 72 o0 96 h (para plantas Palabra de | Sin palabra de
acuaticas). advertencia | advertencia

2. Si no se dispone de datos para la mezcla como

tal, apliquense los principios de extrapolacion
(véase 4.1.3.4).

3. Si los principios de extrapolacién no son
aplicables:

a) para mezclas con componentes clasificados
apliquese el método sumatorio y clasifiquese
en la categoria Aguda 3 si: [suma de las
concentraciones de componentes de toxicidad
Aguda 1] < M % 100 + [suma de las Indicacién Nocivo para
concentraciones de componentes de toxicidad de peligro | los organismos
Aguda 2] x 10 + [suma de las concentraciones acuaticos
de componentes de toxicidad Aguda 3] es =
25% donde M es un factor multiplicador;

b) para mezclas con componentes sometidos a
ensayo apliquese la féormula de adicion (véanse
4.1.352y

4.1.3.5.3) y clasifiquese en la categoria Aguda
3 si: 10 mg/l < C(E)L50 < 100 mg/l;

¢) para mezclas con componentes tanto
clasificados como sometidos a ensayo apliquese
conjuntamente la formula de adicién y el
método sumatorio y clasifiquese en la
categoria Aguda 3 si : [(suma de
concentraciones de componentes de toxicidad
Aguda 1 x M x 100) + (suma de
concentraciones de componentes de toxicidad
Aguda 2 x< 10) + (suma de Concentraciones de
componentes de toxicidad Aguda 3)] es = 25%.

4. Para mezclas sin informacién util sobre uno o
mas componentes, clasificar usando la informacién
disponible y afiadir la mencién: “x % de la mezcla
esta constituido por uno o varios componentes de
peligro(s) desconocido(s) para el medio ambiente
acuatico”.
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Categoria
de peligro

Criterios

Elementos de comunicacion
de peligro

1. Para productos quimicos sometidos a
ensayo:
a) si C(E)L50 < 1 mg/ly

b) sin potencial de biodegradacion rapida y/o
con potencial de bioacumulacion (FBC =
500, o en su defecto log Kow = 4

donde C(E)L50 es CL50 96 h (para peces),
CES50 48 h (para crustaceos) o CEr50 72 o
96 h (para plantas acuaticas).

2. Si no existen datos para la mezcla como tal,
apliquense los principios de extrapolaciéon
(véase 4.1.3.4).

3. Si los principios de extrapolacion no son
aplicables, clasifiquese en la categoria Crénica 1
Si:

[(suma de concentraciones de componentes de
toxicidad Crénica 1) < M] es = 25 % donde M
es un factor multiplicador

4. Para mezclas sin informacion atil sobre uno o
mas componentes, clasifiquense usando la
informacién disponible y afiadase la mencién:
“X % de la mezcla esta constituido por uno o
varios componentes de peligro(s)
desconocido(s) para el medio ambiente
acuatico”.

Simbolo

¥,

Palabra de
advertencia

Atencion

Indicaciéon
de peligro

Muy téxico para
los organismos
acuaticos, con
efectos nocivos
duraderos

1. Para productos quimicos sometidos a
ensayo:

a) 1 mg/l < C(E)L50 < 10 mg/l; y

b) sin potencial de biodegradacion rapida y/o
con potencial de bioacumulacion (FBC =

Simbolo

¥,

Palabra de
advertencia

Sin palabra de
advertencia
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500, o en su defecto log Kow = 4); a menos
2 que NOEC de toxicidad crénica > 1mg/I.
donde C(E)L50 es CL50 96 h (para peces),
CE50 48 h (para crustaceos) o CEr50 72 o
96 h (para plantas acuaticas).
Indicacion Toéxico para los
2. Si no existen datos para la mezcla como tal, de peligro organismos
apliquense los principios de extrapolaciéon acuéaticos, con
efectos nocivos
3. Si los principios de extrapolaciéon no son duraderos
aplicables clasifiquese en la categoria Crénica 2
si:

[(suma de concentraciones de componentes de
toxicidad Crénica 1 < M x 10) + (suma de
Concentraciones de componentes de toxicidad
Crénica 2)] es = 25 % donde M es un factor
multiplicador

4. Para mezclas sin informacion util sobre uno o
mas componentes, clasifiquense usando la
informacién disponible y afiadase la mencién:
“X % de la mezcla esta constituido por uno o
varios componentes de peligro(s)
desconocido(s) para el medio ambiente
acuatico”.
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Categoria Criterios Elementos de
de peligro comunicacién de peligro
1. Para productos quimicos sometidos a ensayo:
Simbolo Sin simbolo
a) 10 mg/l < C(E)L50 < 100 mg/I;
Palabra de Sin palabra
b) y sin potencial de biodegradacion rapida y/o advertencia | de
con potencial de bioacumulacion (FBC = 500, o advertencia
en su defecto log Kow = 4; a menos que NOEC
de toxicidad crénica > 1 mg/l donde C(E)L50 es
CL50 96 h (para peces), CE50 48 h (para
crusticeos) o CEr50 72 o0 96 h (para plantas
acuaticas).
3

2. Si no existen datos para la mezcla como tal,
apliquense los principios de extrapolacion

Indicacién de

Nocivo para

peligro los
organismos
3. Si los principios de extrapolacién no son acuaticos,
aplicables, clasifiquese en la categoria Crénica 3 si: con
[(suma de concentraciones de componentes de efectos
toxicidad Cronica 1 x M x 100) + (suma de nocivos
concentraciones de componentes de toxicidad duraderos
Crénica 2 x10) + (suma de concentraciones de
componentes de toxicidad Crdénica 3)] es = 25%
donde M es un factor multiplicador
4. Para mezclas sin informacién util sobre uno o
mas componentes, clasifiquense usando la
informacién disponible y afidadase la mencién: “x %
de la mezcla est& constituido por uno o varios
componentes de peligro(s) desconocido(s) para el
medio ambiente acuético”.
1. Para productos quimicos sometidos a ensayo: Simbolo Sin simbolo
a) poco solubles y sin toxicidad aguda Palabra de | Sin palabra
observada hasta en concentraciones advertencia | de

correspondientes a su solubilidad en agua

advertencia
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4 b) sin potencial de biodegradacion rapida y
con potencial de bioacumulacion (FBC = 500
0, en su defecto, log Kow = 4); a menos que | Indicacién de | Puede ser
NOEC de toxicidad crénica > 1 mg/I. peligro nocivo para
los
2. Si no existen datos para la mezcla como tal, organismos
apliquense los principios de extrapolacion (véase acuéaticos,
4.1.3.4). con efectos
nocivos
3. Si los principios de extrapolacién no son duraderos

aplicables, clasifiquese en la categoria Crénica 4 si:
[(suma de concentraciones de componentes de
toxicidad Crénica 1) + (suma de concentraciones de
componentes de toxicidad Crénica 2) + (suma de
concentraciones de componentes de toxicidad
Crénica 3) + (suma de concentraciones de
componentes de toxicidad Crénica 4)] es = 25 %.

4. Para mezclas sin informacion util sobre uno o
mas componentes, clasifiquense usando la
informacién disponible y afiadasela mencion: “x %
de la mezcla esta constituido por uno o varios
componentes de peligro(s) desconocido(s) para el
medio ambiente acuético”.
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Categoria Criterios Elementos de comunicacion de
de peligro peligro
1. Para sustancias .
Simbolo
Cualquiera de las sustancias controladas 2
que se enumeren en los anexos del
Protocolo de Montreal Palabra de Atencion
advertencia
1

2. Para mezclas:

Cualquier mezcla que contenga por Ilo
menos uno de los componentes
enumerados en los anexos del Protocolo de
Montreal en concentracion = 0,1%

Causa dafios a la
salud publica y al
Indicacién de | medio ambiente al
peligro destruir el ozono
en la atmoésfera
superior
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ANEXO 3

CODIFICACION DE LAS INDICACIONES DE PELIGRO,
CODIFICACION Y USO DE LOS CONSEJOS DE
PRUDENCIA Y EJEMPLOS DE PICTOGRAMAS DE
PRECAUCION

A3.1 SECCION 1 CODIFICACION DE LAS INDICACIONES DE PELIGRO

A3.1.1 INTRODUCCION

A3.1.1.1  Por indicacion de peligro se entiende una frase que, asignada a
una clase o categoria de peligro, describe la naturaleza del peligro que
presenta un producto y, cuando corresponde, el grado de peligro.

A3.1.1.2 La presente seccion contiene los codigos recomendados para cada
una de las indicaciones de peligro aplicables a las categorias de peligro del
SAC.

A3.1.1.3 Los cdodigos de indicacién de peligro deben utilizarse a efectos de
referencia. No forman parte del texto de la indicacién de peligro y no deben
utilizarse en su lugar.

A3.1.2 CODIFICACION DE LAS INDICACIONES DE PELIGRO

A3.1.2.1 Se asigna a las indicaciones de peligro una clave alfanumérica que
consiste en una letra y tres nUmeros, a saber:

a) la letra “H” (por “indicacion de peligro”) (del inglés “hazard
statement”);

b) un ndmero que designa el tipo de peligro al que se asigna la
indicacion, siguiendo la numeraciéon de las diversas partes del SAC, a
saber:

— “2” en el caso de los peligros fisicos;
— “3” en el caso de los peligros para la salud;
— “4” en el caso de los peligros para el medio ambiente;

¢) dos numeros que corresponden a la numeracién consecutiva de los
peligros segun las propiedades intrinsecas de la sustancia o la mezcla,
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tales como la explosividad (cédigos 200 a 210), la inflamabilidad
(cédigos 220 a 230), etc.

A3.1.2.2 Los cbédigos que han de utilizarse para designar las indicaciones
de peligro figuran, por orden numérico, en la tabla A3.1 para los peligros
fisicos, la tabla A3.2 para los peligros para la salud y la tabla A3.3 para los
peligros para el medio ambiente. Cada tabla consta de cuatro columnas que
contienen la siguiente informacion:

Columna (1)
Columna (2)

Columna (3)

Columna (4)

Cddigo de la indicacién de peligro;
Texto de la indicacién de peligro;

El texto en negrita deberia aparecer en la etiqueta,
salvo que se especifique otra cosa. La informacion
gue aparece en cursiva, cuando se disponga de ella,
también deberia aparecer como parte de la indicacion
de peligro,.

Por ejemplo: “causa dafos en los 6rganos (o
indiquense todos los 6rganos afectados cuando se
conocen) por exposicion prolongada o repetida
(indiquese la via de exposicién si se ha demostrado
concluyentemente que ninguna otra via de exposiciéon
es causa de peligro)”.

Clase de peligro.

Categoria o categorias de peligro dentro de una clase
de peligro a la que se aplica la indicaciéon de peligro.
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indicaciones de peligro fisico

Caédigo Indicacién de peligro Clase de peligro Categoria de
(@D fisico (€)) Peligro
€] 4
H200 Explosivo inestable Explosivos Explosivo
inestable
H201 Explosivo; peligro de Explosivos Division 1.1
explosidn en masa
H202 Explosivo; grave peligro Explosivos Division 1.2
de proyeccion
H203 Explosivo; peligro de Explosivos Division 1.3
incendio, de onda
expansiva o de
proyeccion
H204 Peligro de incendio o de Explosivos Division 1.4
proyeccion
H205 Peligro de explosion en Explosivos Division 1.5
masa en caso de incendio
H220 Gas extremadamente Gases inflamables 1
inflamable
H221 Gas inflamable Gases inflamables 2
H222 Aerosol extremadamente | Aerosoles 1
inflamable inflamables
H223 Aerosol inflamable Aerosoles 2
inflamables
H224 Liquido y vapores Liquidos inflamables 1
extremadamente
inflamables
H225 Liguido y vapores muy Liquidos inflamables 2
inflamables
H226 Ligquido y vapores Liquidos inflamables 3
inflamables
H227 Liquido combustible Liquidos inflamables 4
H228 Solido inflamable Sélidos inflamables 1,2
H240 Puede explotar al Sustancias y Tipo A
calentarse mezclas que
reaccionan
espontaneamente ;
y peroxidos
organicos
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H241 Puede incendiarse o Sustancias y Tipo B
explotar al calentarse mezclas que
reaccionan
espontaneamente ;
y peréxidos
organicos
H242 Puede incendiarse al Sustancias y Tipos C, D, E,
calentarse mezclas que F
reaccionan
espontaneamente ;
y peréxidos
organicos
H250 Se inflama Liguidos piroféricos ; 1
espontaneamente en Sélidos piroféricos
contacto con el aire
H251 Se calienta Sustancias y 1
espontaneamente; puede | mezclas que
inflamarse experimentan
calentamiento
espontaneo
H252 Se calienta Sustancias y 2
espontaneamente en mezclas que
grandes cantidades; experimentan
puede inflamarse calentamiento
espontaneo
H260 En contacto con el agua Sustancias y 1
desprende gases mezclas que, en
inflamables que pueden contacto con el
inflamarse agua, desprenden
espontaneamente gases inflamables
H261 En contacto con el agua Sustancias y 2,3
desprende gases mezclas que, en
inflamables contacto con el
agua, desprenden
gases inflamables
H270 Puede provocar o agravar | Gases comburentes 1
un incendio; comburente
H271 Puede provocar un Liquidos 1
incendio o una explosién; | comburentes;
muy comburente Sélidos comburentes
H272 Puede agravar un Liquidos 2,3
incendio; comburente comburentes ;
Sdlidos comburentes




NMX-R-019-SCFI-2011

326/475
SECRETARIA DE
ECONOMIA
H280 Contiene gas a presion; Gases a presion Gas
puede explotar si se comprimido
calienta Gas licuado
Gas disuelto
H281 Contiene gas refrigerado; | Gases a presion Gas licuado
puede provocar refrigerado
quemaduras o lesiones
criogénicas
H290 Puede ser corrosiva para | Sustancias y 1

los metales

mezclas corrosivas
para los metales
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TABLA A3.2. Cédigos para las indicaciones de peligro para la salud

Codigo | Indicacion de peligro fisico Clase de peligro Categoria
E8) @) 3 de
Peligro
€))
H300 Mortal en caso de Toxicidad aguda por 1,2
ingestion ingestion
H301 Téxico en caso de Toxicidad aguda por 3
ingestion ingestion
H302 Nocivo en caso de Toxicidad aguda por 4
ingestion ingestion
H303 Puede ser nocivo en caso Toxicidad aguda por 5
de ingestién ingestion
H304 Puede ser mortal en caso Peligro por aspiracion 1
de ingestion y de
penetracion en las vias
respiratorias
H305 Puede ser nocivo en caso Peligro por aspiracion 2
de ingestion y de
penetracion en las vias
respiratorias
H310 Mortal en contacto con la Toxicidad aguda por via 1,2
piel cutdnea
H311 Téxico en contacto con la Toxicidad aguda por via 3
piel cutanea
H312 Nocivo en contacto con la | Toxicidad aguda por via 4
piel cutanea
H313 Puede ser nocivo en Toxicidad aguda por via 5
contacto con la piel cutdnea
H314 Provoca graves Corrosién/irritacion 1A, 1B, 1C
quemaduras en la piel y cutaneas
lesiones oculares
H315 Provoca irritacion cutanea | Corrosiéon/irritacion 2
cutaneas
H316 Provoca una leve irritacion | Corrosion/irritacion 3
cutanea cutaneas
H317 Puede provocar una Sensibilizacién cutanea 1

reaccion cutanea alérgica
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H318 Provoca lesiones oculares | Lesiones oculares 1
graves graves/irritacién ocular
H319 Provoca irritacion ocular Lesiones oculares 24
grave graves/irritacion ocular
H320 Provoca irritacion ocular Lesiones oculares 2B
graves/irritacion ocular
H330 Mortal si se inhala Toxicidad aguda por 1,2
inhalacion
H331 Toxico si se inhala Toxicidad aguda por 3
inhalacion
H332 Nocivo si se inhala Toxicidad aguda por 4
inhalacion
H333 Puede ser nocivo si se Toxicidad aguda por 5
inhala inhalacion
H334 Puede provocar sintomas Sensibilizacion 1
de alergia o asma o respiratoria
dificultades respiratorias
si se inhala
H335 Puede irritar las vias Toxicidad especifica de 3
respiratorias 6rganos blanco
(exposicién Unica);
irritacion de las vias
respiratorias
H336 Puede provocar Toxicidad especifica de 3
somnolencia o vértigo 6rganos blanco
(exposicién unica);
efecto narcadtico
H340 Puede provocar defectos Mutagenicidad en 1A, 1B
genéticos (indiquese la via células germinales
de exposicion si se ha
demostrado
concluyentemente que
ninguna otra via es peligrosa)
H341 Susceptible de provocar Mutagenicidad en 2
defectos genéticos células germinales
(indiguese la via de
exposicion si se ha
demostrado
concluyentemente que
ninguna otra via es peligrosa)
H350 Puede provocar cancer Carcinogenicidad 1A, 1B

(indiguese la via de
exposicion si se ha
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demostrado
concluyentemente que
ninguna otra via es peligrosa)

H351

Susceptible de provocar
cancer (indiquese la via de
exposicion si se ha
demostrado
concluyentemente que
ninguna otra via es peligrosa)

Carcinogenicidad

H360

Puede perjudicar la
fertilidad o dafar al feto
(indiquese el efecto especifico
si se conoce) (indiquese la via
de exposicion si se ha
demostrado
concluyentemente que
ninguna otra via es peligrosa)

Toxicidad para la
reproduccion

1A, 1B

H361

Susceptible de perjudicar
la fertilidad o danar al feto
(indiquese el efecto
especificosi se conoce)
(indiquese la via de
exposicion si se ha
demostrado
concluyentemente que
ninguna otra via es peligrosa)

Toxicidad para la
reproduccion

H362

Puede ser nocivo para los
lactantes

Toxicidad para la
reproduccion (efectos
sobre o a través de la
lactancia)

Categoria
adicional

H370

Provoca dafios en los
organos (o indiquense todos
los 6rganos afectados, si se
conocen) (indiquese la via de
exposicion si se ha
demostrado
concluyentemente que
ninguna otra via es peligrosa)

Toxicidad especifica de
6érganos blanco
(exposicidon unica)

H371

Puede provocar dafios en
los 6érganos (o indiquense

todos los 6rganos afectados,
si se conocen) (indiquese la

Toxicidad especifica de
6rganos blanco
(exposiciéon unica)
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via de exposicion si se ha
demostrado
concluyentemente que
ninguna otra via es peligrosa)

H372

Provoca dafos en los
organos (indiquense todos
los 6rganos afectados, si se
conocen) tras exposiciones
prolongadas o repetidas
(indiguese la via de
exposicion si se ha
demostrado
concluyentemente que
ninguna otra via es peligrosa)

Toxicidad especifica de
6rganos blanco
(exposiciones
repetidas)

H373

Puede provocar dafnos en
los érganos (indiquense
todos los 6rganos afectados,
si se conocen) tras
exposiciones prolongadas
o repetidas (indiquese la via
de exposicion si se ha
demostrado
concluyentemente que
ninguna otra via es peligrosa

)

Toxicidad especifica de
6rganos blanco
(exposiciones
repetidas)
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TABLA A3.3. Cédigos para las indicaciones de peligro para el medio

ambiente
Codigo Indicacion de peligro Clase de peligro Categoria de
(@D fisico ( del SAC) Peligro
@) €)) 4
H400 Muy téxico para los Peligro para el medio 1
organismos acuaticos ambiente acuéatico
(toxicidad aguda)
H401 Toéxico para los Peligro para el medio 2
organismos acuaticos ambiente acuatico
(toxicidad aguda)
H402 Nocivo para los Peligro para el medio 3
organismos acuaticos ambiente acuatico
(toxicidad aguda)
H410 Muy toéxico para los Peligro para el medio 1
organismos acuaticos, ambiente acuatico
con efectos nocivos (toxicidad crénica)
duraderos
H411 Toéxico para los Peligro para el medio 2
organismos acuaticos, ambiente acuatico
con efectos nocivos (toxicidad crénica)
duraderos
H412 Nocivo para los Peligro para el medio 3
organismos acuaticos, ambiente acuatico
con efectos nocivos (toxicidad crénica)
duraderos
H413 Puede ser nocivo para Peligro para el medio 4

los organismos
acuaticos, con efectos
nocivos duraderos

ambiente acuatico
(toxicidad crénica)
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A3.2 SECCION 2 CODIFICACION DE LOS CONSEJOS DE PRUDENCIA
A3.2.1 INTRODUCCION

A3.2.1.1 Un consejo de prudencia es una frase (y/o un pictograma) que
describe las medidas recomendadas para minimizar o prevenir los efectos
adversos causados por la exposicion a un producto peligroso o debidos al
almacenamiento o manipulacion inapropiados de un producto peligroso.

A3.2.1.2 A los efectos del SAC, hay cinco tipos de consejos de prudencia:
de caracter general y los relativos a la prevencion, la intervencion (en
caso de vertido o exposicion accidentales, las intervenciones de emergencia y
primeros auxilios), el almacenamiento y la eliminacién. En la seccion 3 del
presente anexo se encontrara orientacion sobre la utilizacion de los consejos
de prudencia del SAC, y en particular asesoramiento sobre la seleccion de los
consejos para cada clase y categoria de peligro del SAC.

A3.2.1.3 En esta seccion se dan los cédigos recomendados para cada uno
de los consejos de prudencia incluidos en el presente anexo.

A3.2.2 CODIFICACION DE LOS CONSEJOS DE PRUDENCIA

A3.2.2.1 A cada consejo de prudencia se le asigna un cédigo alfanumérico
que consta de una letra y tres numeros, a saber:

a) la letra “P” (por “consejo de prudencia”) (del inglés
“Precautionary statement”)
b) un nimero que designa el tipo de consejo de prudencia, a
saber:
— “1” para los consejos de prudencia de caracter general;
— “2” para los consejos de prudencia relativos a la prevencion;
— “3” para los consejos de prudencia relativos a la
intervencion;
— “4” para los consejos de prudencia relativos al
almacenamiento;
— “B5” para los consejos de prudencia relativos a la eliminacion;

c) dos numeros (que corresponden a la numeracion consecutiva
de los consejos de prudencia)
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A3.2.2.2 Los cddigos de los consejos de prudencia han de utilizarse a
efectos de referencia. No forman parte del texto del consejo de prudencia y no
deben ser utilizados en su lugar.

A3.2.2.3 La lista de los codigos que han de utilizarse para designar los
consejos de prudencia figura, por orden numérico, en la tabla A3.1 para los
consejos de prudencia de caracter general, en la tabla A3.2 para los consejos
de prudencia relativos a la prevencion, en la tabla A3.3 para los consejos de
prudencia relativos a la intervencion, en la tabla A3.4 para los consejos de
prudencia relativos al almacenamiento y en la tabla A3.5 para los consejos de
prudencia relativos a la eliminacion.

A3.2.3 ESTRUCTURA DE LAS TABLAS DE CODIFICACION DE LOS
CONSEJOS DE PRUDENCIA

A3.2.3.1 Cada TABLA estid dividida en 5 columnas que contienen la
informacion siguiente:

Columna (1) Cddigo del consejo de prudencia;

Columna (2) Texto del consejo de prudencia;

Columna (3) La clase de peligro y la via de exposicidon, cuando
corresponda, para las cuales se recomienda utilizar un consejo de
prudencia;

Columna (4) La categoria o las categorias de peligro, dentro de una
clase de peligro, a las que se aplica el consejo de prudencia;

Columna (5) Cuando procede, las condiciones relativas al uso del
consejo de prudencia.

A3.2.3.2 En las tablas aparece en la columna (2) la parte central de los
consejos de prudencia en negrita. Salvo que se indique otra cosa, ese es el
texto que deberia figurar en la etiqueta. La autoridad competente podra
discrecionalmente apartarse del texto recomendado para la etiqueta.

A3.2.3.3 La barra oblicua [/] en el texto de un consejo de prudencia de la
columna (2) indica que hay que elegir entre las frases que dicha barra separa.
En tales casos, el fabricante o proveedor tiene libertad para elegir, o la
autoridad competente para prescribir, la frase o las frases mas apropiadas. Por
ejemplo, en P280 “Usar guantes/ropa protectoraZequipo de proteccion
para los ojos/la cara” puede leerse simplemente “Usar equipo de
proteccion para los ojos”.
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A3.2.3.4 Los puntos suspensivos [..] en el texto de un consejo de
prudencia de la columna (2) indican que no se enumeran todas las condiciones
aplicables. Por ejemplo, en P241 “Utilizar un material eléctrico/de
ventilacion/Ziluminaciéon/.../antideflagrante”, los “...” indican que puede
ser necesario especificar otro tipo de equipo. En la columna (5) se encontraran
mas detalles de la informacién que haya de facilitarse. En tales casos el
fabricante o proveedor puede elegir, o la autoridad competente prescribir, las
demas condiciones que hayan de especificarse.

A3.2.3.5 En los casos en los que se requiera informacién adicional o en que
se deba especificar la informacién, se incluye la indicacién correspondiente en
la columna (5) en texto normal (sin formato).

A3.2.3.6 Un texto en cursiva en la columna (5) indica las condiciones
concretas que se aplican a la utilizacion o la asignacion del consejo de
prudencia. Dichas condiciones pueden ser las relacionadas con las condiciones
a que esta supeditada la utilizacion general de un consejo de prudencia o su
uso para una clase y/o categoria determinada de peligro. Por ejemplo, en P241
“Utilizar un material eléctrico/de
ventilacion/eliminacion/.../antideflagrante” sélo se aplica a los soélidos
inflamables “si pueden formarse nubes de polvo”.

A3.2.3.7 Para facilitar la traduccion a los idiomas de los usuarios, los
consejos de prudencia se han redactado en frases cortas y sencillas en las
TABLAs de la presente seccidn. En ciertos casos el texto que aparece en la
etiqueta del SAC exige el agrupamiento de varias de esas frases. Esto se indica
en el presente anexo por cédigos unidos con un signo mas “+”. Por ejemplo,
P305 + P351 + P338 significa que el texto que ha de aparecer en la etiqueta
es: “EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuagar con agua
cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto
cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el
lavado”. Estos consejos de prudencia formados por la adicién de consejos de
prudencia individuales también pueden encontrarse al final de cada una de las
tablas de consejos de prudencia de la presente seccion. So6lo se requiere la
traduccién de los consejos de prudencia individuales, dado que el texto de los
codigos compuestos puede obtenerse combinando los correspondientes
consejos de prudencia individuales.
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TABLA A3.4 Codificacion de los consejos de prudencia de caracter general

Cddigo | Consejo de prudencia de caracter Clase de Categoria de Condiciones de uso
(@D general (2) peligro (3) peligro 5)
(C))

P101 Si se necesita consultar a un segun Productos de consumo
meédico, tener a mano el recipiente | corresponda
o la etiqueta del producto.

P102 Mantener fuera del alcance de los | segun Productos de consumo
ninos corresponda

P103 Leer la etiqueta antes del uso segun Productos de consumo

corresponda
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TABLA A3.5 Codificacidon de los consejos de prudencia en materia de prevencion

Cdédigo Consejo de Clase de peligro (3) Categoria de Condiciones de uso
D prudencia en peligro (5)
materia de )
prevencion (2)
pP201 Procurarse las Explosivos Explosivo
instrucciones antes inestable
del uso. Mutagenicidad en células germinales 1A, 1B, 2
Carcinogenicidad 1A, 1B, 2
Toxicidad para la reproduccion 1A, 1B, 2
Toxicidad para la reproducciéon (efectos .
Categoria
sobre adicional
0 a través de la lactancia)
P202 No manipular antes | Explosivos Explosivo
de haber leido y inestable
comprendido todas | Mutagenicidad en células germinales 1A, 1B, 2
las precauciones Carcinogenicidad 1A, 1B, 2
de seguridad. Toxicidad para la reproduccién 1A, 1B, 2
210 Mantener alejado Explosivos Divisiones El fabricante/proveedor o
del calor/de 1.1,1.2, la autoridad competente
chispas/de llamas 1.3,1.4,1.5 especificaran la(s)

al descubierto/de
superficies

fuente(s) de ignicién
aplicables.
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calientes. —
Nofumar.
P210 Mantener alejado Gases inflamables 1,2 El fabricante/proveedor o
P211 del calor/de Aerosoles inflamables 1,2 la autoridad competente
chispas/de llamas | Liquidos inflamables 1,2,3 especificaran la(s)
al descubierto/de | Sdlidos inflamables 1,2 fuente(s) de igniciéon
superficies Sustancias y mezclas que reaccionan Tipos aplicables.
calientes. — espontaneamente A, B, C, D, E, | - especificar que debe
Nofumar. = mantenerse alejado de
No manipular Liquidos piroféricos 1 llamas y de superficies
antes de haber Sélidos piroféricos 1 calientes.
leidoy
comprendido Peroxidos organicos Tipos
todas las A, B, C,D,E,
precauciones de F
seguridad. Liquidos inflamables 4
Liquidos comburentes 1,2,3 - especificar que debe
mantenerse alejado del
calor.
Sélidos comburentes 1,2, 3 - especificar que debe
Aerosoles inflamables 1,2 mantenerse alejado del
calor.
P220 Mantener/Almace | Gases comburentes 1 ... otros materiales

nar alejado de
ropa/.../materiale
s combustibles.

incompatibles
especificados por el
fabricante/proveedor o la
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autoridad competente.

pP220 Mantener/Almace | Sustancias y mezclas que reaccionan Tipos ... otros materiales
nar alejado de espontaneamente A, B, C, D, E, | incompatibles
ropa/.../materiale F especificados por el
s combustibles. Liquidos comburentes 2,3 fabricante/proveedor o la
Sélidos comburentes 2,3 autoridad competente.
Peréxidos orgénicos Tipos - especificar que debe
A, B, C, D, E, | mantenerse alejado de
F ropa asi como de otros
Liquidos comburentes 1 materiales incompatibles.
Sélidos comburentes 1 - especificar que debe
mantenerse alejado de
ropa asi como de otros
materiales incompatibles.
p221 Tomar todas las Liguidos comburentes 1,2,3 ... otras materias
precauciones Sélidos comburentes 1,2,3 incompatibles
necesarias para no especificadas por el
mezclar con fabricante/proveedor o la
materias autoridad competente.
combustibles/...
p222 No dejar en | Liquidos piroféricos 1
contacto con el | Sélidos piroféricos 1
aire.
pP223 Evitar todo Sustancias y mezclas que, en contacto 1,2

contacto con
agua, por el riesgo
de reacciones
violentas y una

con el agua, desprenden gases
inflamables
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posible
inflamacion
instantanea.
P230 Mantener Explosivos Divisiones ... material apropiado
humidificado con 1.1, 1.2, especificado por el
1.3,1.5 fabricante/proveedor o la
autoridad competente. -
si al secarse aumenta el
riesgo de explosion, salvo
si el secado se requiere
para la fabricacion o en
los procedimientos
operativos (por ejemplo,
nitrocelulosa).
pP231 Manipular en un Sustancias y mezclas que, en contacto 1, 2,3
medio de gas con el agua, desprenden gases
inerte. inflamables
p232 Proteger de la Sustancias y mezclas que, en contacto 1,2, 3
humedad. con el agua, desprenden gases
inflamables
pP233 Mantener el Liguidos inflamables 1,2,3
recipiente Toxicidad aguda por inhalacion 1,2, 3 - si la volatilidad del
herméticamente Toxicidad especifica de 6rganos blanco producto puede dar lugar
cerrado. (exposiciéon unica); irritacion de las vias 3 a la formacion de
respiratorias atmosferas peligrosas.
Toxicidad especifica de 6rganos blanco 3
(exposiciéon Unica); efecto narcético
P234 Conservar Sustancias y mezclas que reaccionan Tipos
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Unicamente en el espontaneamente A, B, C, D, E,
recipiente F
original. Peré6xidos organicos Tipos
A, B, C, D, E,
F
Sustancias y mezclas corrosivas para 1
los metales
P235 Mantener fresco. Liguidos inflamables 1,2, 3,4
Sustancias y mezclas que reaccionan Tipos
espontaneamente A, B, C, D, E,
F
Sustancias y mezclas que experimentan 1 2
calentamiento espontaneo ’
Peréxidos organicos Tipos
A, B, C, D, E,
F
P240 Toma de Explosivos Divisiones - si el explosivo es
tierra/enlace 1.1,1.2,1.3, |sensible a la
equipotencial del 1.4,1.5 electricidad estética.
recipiente y del Liquidos inflamables 1,2,3 - si una sustancia
equipo receptor. sensible a la electricidad
estatica tiene que
recargarse.
- si la volatilidad del
producto puede dar lugar
a la formacion de
atmosferas peligrosas.
Sélidos inflamables 1,2 - si hay que recargar
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material sensible a la
electricidad estatica.

pP241 Utilizar un Liquidos inflamables 1,2,3 ... otros equipos
material eléctrico/ especificados por el
de fabricante/proveedor o la
ventilacion/Zilumin autoridad competente.
acion/.../ Soélidos inflamables 1, 2 ... El
antideflagrante. fabricante/proveedor o la
autoridad competente
especificaran otros
equipos.- si pueden
formarse nubes de polvo.
P242 No utilizar Liquidos inflamables 1, 2,3
herramientas que
produzcan
chispas.
P243 Tomar medidas de | Liquidos inflamables 1, 2,3
precaucion contra
las descargas
electrostaticas.
pP244 Mantener las Gases comburentes 1
véalvulas de
reduccion libres
de grasa y aceite.
P250 Evitar Explosivos Divisiones ... otros tipos de
abrasiones/choqu 1.1, 1.2, 1.3, | manipulacién brusca
es/.../fricciones. 1.4,1.5 aplicables especificados

por el
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fabricante/proveedor o la
autoridad competente.

P251 Recipiente a Aerosoles inflamables 1,2
presion: no
perforar ni
quemar, incluso
después de su
uso.

P260 No respirar Toxicidad aguda por inhalacién 1,2 El fabricante/proveedor o
polvos/humos/ga | Toxicidad especifica de 6érganos blanco 1,2 la autoridad competente
ses/ nieblas/ (exposicion unica) especificaran las
vapores/aerosoles | Toxicidad especifica de 6érganos blanco 1,2 condiciones aplicables.

(exposiciones repetidas o prolongadas)

Corrosién cutanea 1A, 1B, 1C - especificar que no se

Toxicidad para la reproduccion (efectos Categoria respiren polvos o nieblas

sobre o a través de la lactancia) adicional - si durante la utilizacion
pueden producirse
particulas inhalables.

P261 Evitar respirar Toxicidad aguda por inhalacién 3,4 El fabricante/proveedor o
polvos/humos/ga | Sensibilizacién respiratoria 1 la autoridad competente
ses/ Sensibilizacién cutanea 1 especificaran las
nieblas/vapores/ Toxicidad especifica de 6rganos blanco 3 condiciones aplicables.
aerosoles. (exposicién Unica); irritacion de las vias

respiratorias
Toxicidad especifica de érganos blanco 3
(exposicién Unica); efecto narcético

P262 Evitar todo Toxicidad aguda por via cutanea 1,2

contacto con los
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ojos, la piel o la
ropa.

P263 | Evitar todo contacto | Toxicidad para la reproducciéon (efectos Categoria
con la sustancia sobre o a través de la lactancia) adicional
durante el
embarazo/la
lactancia.

P264 | Lavarse... Toxicidad aguda por ingestién 1,2,3,4 ... partes del cuerpo que
cuidadosamente Toxicidad aguda por via cutanea 1,2 hayan de lavarse después
después de la Corrosién cutanea 1A, 1B, 1C de la manipulacion,
manipulacion. Irritacion cutanea 2 especificadas por el

Irritaciéon ocular 2A, 2B fabricante / proveedor o
Toxicidad para la reproduccién (efectos Categoria la autoridad competente
sobre 0 a través de la lactancia) adicional

Toxicidad especifica de érganos blanco 1 2

(exposicién unica) ’

Toxicidad especifica de 6rganos blanco 1

(exposiciones repetidas o prolongadas)

P270 | No comer, beber o Toxicidad aguda por ingestiéon 1,2,3,4
fumar mientras se Toxicidad aguda por via cutanea 1,2
manipula este Toxicidad para la reproduccion (efectos Categoria
producto. sobre o a través de la lactancia) adicional

Toxicidad especifica de 6rganos blanco 1,2
(exposiciéon Unica)
Toxicidad especifica de érganos blanco 1

(exposiciones repetidas o prolongadas)
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Utilizar solo al aire

Toxicidad aguda por inhalacion 1,2,3,4
P271 | libre o en un lugar Toxicidad especifica de 6rganos blanco 3
bien ventilado. (exposicién Unica); irritacion de las vias
respiratorias
Toxicidad especifica de 6rganos blanco 3
(exposiciéon Unica); efecto narcoético
272 | La ropa de trabajo Sensibilizacién cutanea
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contaminada no
debe salir del lugar
de trabajo.

P273 | No dispersar en el | Peligro para el medio ambiente acuatico 1, 2,3 - si no es el uso al que

medio ambiente. (toxicidad aguda) est4 destinado.
Peligro para el medio ambiente acuatico 1,2,3,4
(toxicidad crénica)

P280 | Usar guantes/ropa Explosivos ( 2.1) Divisiones El fabricante/proveedor o
de 1.1, 1.2, 1.3, | la autoridad competente
proteccién/equipo 14,15 especificaran el tipo de
de proteccioén para equipo.
los ojos/la cara. - Especificar equipo de

proteccién para la cara.
Liguidos inflamables 1,2,3,4 El fabricante/proveedor o
Sélidos inflamables 1,2 la autoridad competente
Sustancias y mezclas que reaccionan Tipos A, B, C, | especificaran el tipo de
espontaneamente D,E,F equipo.
Liquidos pirofdéricos 1 - Especificar guantes y
Sélidos piroféricos 1 equipo de proteccion para

los ojos/la cara
Sustancias y mezclas que experimentan 1,2 El fabricante/proveedor o
calentamiento espontaneo la autoridad competente
Sustancias y mezclas que, en contacto 1,2,3 especificaran el tipo de
con el agua, desprenden gases equipo.
inflamables - Especificar guantes y
Liquidos comburentes 1,2,3 equipo de protecciéon para
Solidos comburentes 1,2, 3 los ojos/la cara.
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Peréxidos organicos

Tipos A, B, C,
D,E, F

Toxicidad aguda por via cutanea

1,2,3,4

El fabricante/proveedor o
la autoridad competente
especificaran el tipo de
equipo.

- Especificar
guantes/ropa de
proteccién.

P280

Usar guantes//ropa de
protecciéon/equipo de

cara. (cont.)

proteccién para los ojos/la

Corrosion cutanea

1A, 1B, 1C

El fabricante/proveedor o
la autoridad competente
especificaran el tipo de
equipo. - Especificar
guantes/ropa de
proteccién y equipo de
proteccién para los
ojos/la cara.

Irritacidn cutanea

Sensibilizacion cutanea

El fabricante/proveedor o
la autoridad competente
especificaran el tipo de
equipo. - Especificar
guantes de proteccion.

Lesiones oculares graves

Irritacion ocular

2A

El fabricante/proveedor o
la autoridad competente
especificaran el tipo de
equipo. - Especificar
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equipo de proteccion para
los ojos/la cara.

p281 Utilizar un equipo de Explosivos Explosivo
proteccioén individual, inestable
segun corresponda. Mutagenicidad en células 1A, 1B, 2
germinales
Carcinogenicidad 1A, 1B, 2
Toxicidad para la reproduccién 1A, 1B, 2
p282 Usar guantes aislantes Gases a presion Gas licuado
contra el frio/equipo de refrigerado
proteccién para los ojos/la
cara.
pP283 Llevar ropa resistente al Liguidos comburentes 1
fuego/a las Sélidos comburentes 1
llamas/ignifuga.
p284 Llevar equipo de proteccion | Toxicidad aguda por inhalaciéon 1,2 El fabricante/proveedor o
respiratoria. la autoridad competente
especificaran el equipo.
pP285 En caso de ventilacion Sensibilizacidon respiratoria 1 El fabricante/proveedor o
insuficiente, llevar equipo la autoridad competente
de proteccidén respiratoria. especificaran el equipo.
pP231 Manipular en un medio de Sustancias y mezclas que, en 1,2, 3
+ gas inerte. Proteger de la contacto con el agua,
pP232 humedad. desprenden gases inflamables
P235 Mantener fresco. Proteger Sustancias y mezclas que 1,2
+ de la luz solar. experimentan calentamiento
P410 espontaneo
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TABLA A3.6 Codificaciéon de los consejos de prudencia en caso de intervencion
Codigo | Consejo de prudencia Clase de peligro (3) | Categoria Condiciones de uso
(@) en materia de de peligro 5)
prevencion (2) 4
P301 EN CASO DE Toxicidad aguda por via oral 1,2,3,4
INGESTION: Corrosion cutanea 1A, 1B, 1C
Peligro por aspiracion 1,2
P302 EN CASO DE Liguidos piroféricos 1
CONTACTO CON LA Toxicidad aguda por via 1,2,3,4
PIEL: cutanea
Irritacién cutdnea 2
Sensibilizacidon cutanea 1
P303 EN CASO DE Liquidos inflamables 1,2,3
CONTACTO CON LA
PIEL (o el pelo): Corrosién cutanea 1A, 1B, 1C
P304 EN CASO DE Toxicidad aguda por 1, 2, 3,4,
INHALACION: inhalacion 5
Corrosion cutanea 1A, 1B, 1C
Sensibilizacién respiratoria 1
Toxicidad especifica de 3
6rganos blanco (exposicion
Unica); irritacion de las vias
respiratorias
Toxicidad especifica de 3
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6érganos blanco (exposicion
Unica); efecto narcoético

P305 EN CASO DE Corrosion cutanea 1A, 1B, 1C
CONTACTO CON LOS Lesiones oculares graves 1
0JOS: Irritaciéon ocular 2A, 2B

P306 EN CASO DE Liguidos comburentes 1
CONTACTO CON ROPA: | S¢6lidos comburentes 1

P307 EN CASO DE Toxicidad especifica de 1
exposicion: 6rganos blanco (exposiciéon

Unica)

P308 EN CASO DE Mutagenicidad en células 1A, 1B, 2
exposicion germinales
demostrada o Carcinogenicidad 1A, 1B, 2
supuesta: Toxicidad para la 1A, 1B, 2

reproduccién

Toxicidad para la Categoria
reproduccion (efectos sobre adicional
0 a través de la lactancia)

P309 EN CASO DE Toxicidad especifica de 2
exposicion o si la 6rganos blanco (exposiciéon
persona se encuentra | Unica)
mal:

P310 Llamar Toxicidad aguda por via oral 1, 2,3
inmediatamente a un | Toxicidad aguda por via 1,2
CENTRO DE cutanea
TOXICOLOGIA o aun | Toxicidad aguda por 1,2
médico. inhalacion

Corrosion cutanea 1A, 1B, 1C
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Lesiones oculares graves

Peligro por aspiracion ( 0)

P311

Llamar a un CENTRO
DE TOXICOLOGIA o a
un médico

Toxicidad aguda por
inhalacion

Sensibilizacién respiratoria

Toxicidad especifica de
6rganos blanco (exposicion
Unica)

P312

Llamar un CENTRO DE
TOXICOLOGIA o0 a un
médico si la persona
se encuentra mal.

Toxicidad aguda por
ingestion

Toxicidad aguda por
ingestion

Toxicidad aguda por via
cutanea

Toxicidad aguda por
inhalacion

Toxicidad aguda por
inhalacion

Toxicidad especifica de
6rganos blanco (exposicion
Unica); irritacion de las vias
respiratorias

Toxicidad especifica de
6rganos blanco (exposicion
Unica); efecto narcético

P313

Consultar a un
médico.

Irritacidon cutanea

2,3

Irritacion ocular

2A, 2B

Sensibilizaciéon cutanea
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Mutagenicidad en células 1A, 1B, 2
germinales
Carcinogenicidad 1A, 1B, 2
Toxicidad para la 1A, 1B, 2
reproduccién
Toxicidad para la Categoria
reproduccion (efectos sobre adicional
0 a través de la lactancia)
P314 Consultar a un médico | Toxicidad especifica de 1,2
si la persona se 6rganos blanco
encuentra mal. (exposiciones repetidas o
prolongadas)
P315 Buscar asistencia Gases a presion ( 2.5) Gas licuado
meédica inmediata. refrigerado
P320 Es necesario un Toxicidad aguda por 1,2 ... Referencia a instrucciones
tratamiento especifico | inhalaciéon adicionales de primeros auxilios.
urgente (véase... en si se requiere la administracion
esta etiqueta). inmediata de un antidoto.
pP321 Tratamiento Toxicidad aguda por 1,2,3 ... Referencia a instrucciones
especifico (véase... en | ingestion adicionales de primeros auxilios.
esta etiqueta). si se requiere la administracion
inmediata de un antidoto.
Toxicidad aguda por 3 ... Referencia a instrucciones
inhalacion adicionales de primeros auxilios.
- si se requieren medidas
especificas inmediatas.
Corrosion cutanea 1A, 1B, 1C | ... Referencia a instrucciones
Irritacién cutanea 2 adicionales de primeros auxilios.
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Sensibilizacion cutanea 1 el fabricante/proveedor o la
autoridad competente podran
especificar un producto de limpieza,
si procede.

Toxicidad especifica de 1 ... Referencia a instrucciones

6rganos blanco (exposicion adicionales de primeros auxilios.- si

Unica) se requieren medidas inmediatas.

pP322 Medidas especificas Toxicidad aguda por via 1,2 ... Referencia a instrucciones
(véase... en esta cutanea adicionales de primeros auxilios.- si
etiqueta). se aconsejan medidas inmediatas
tales como el empleo de un
producto de limpieza especifico.

Toxicidad aguda por via 3,4

cutanea

P330 Enjuagarse la boca. Toxicidad aguda por 1,2,3,4
ingestion

Corrosién cutanea 1A, 1B, 1C

P331 NO provocar el Corrosiéon cutanea 1A, 1B, 1C
vomito. Peligro de aspiraciéon ( 0) 1,2

P332 En caso de irritacion Irritacion cutanea 2,3
cutanea:

P333 En caso de irritacion Sensibilizacién cutanea 1
cutanea o sarpullido:

P334 Lavar con agua Liguidos piroféricos 1
fria/poner una venda | Sélidos piroféricos 1
humeda. Sustancias y mezclas que, 1,2

en contacto con el agua,
desprenden gases
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inflamables

P335 Cepillar las particulas | Sélidos pirofdricos ( 1
sueltas depositadas Sustancias y mezclas que, 1,2
en la piel. en contacto con el agua,

desprenden gases
inflamables

P336 Descongelar las Gases a presion ( 2.5) Gas licuado
partes congeladas con refrigerado
agua tibia. No frotar la
parte afectada.

P337 Si la irritacion ocular Irritacidn ocular 2A, 2B
persiste:

P338 Quitar las lentes de Corrosion cutanea 1A, 1B, 1C
contacto, cuando Lesiones oculares graves 1
estén presentes y Irritacion ocular 2A, 2B
pueda hacerse con
facilidad. Proseguir
con el lavado.

P340 Transportar la victima | Toxicidad aguda por 1,2,3,4
al aire librey inhalacién
mantenerla en reposo | Corrosion cutanea 1A, 1B, 1C
en una posicion que le | Toxicidad especifica de 3
facilite la respiracion. | 6rganos blanco (exposicién

Unica); irritacion de las vias
respiratorias
Toxicidad especifica de 3

6rganos blanco (exposiciéon
Unica); efecto narcdtico
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P341 Si respira con Sensibilizacion respiratoria 1
dificultad, transportar
la victima al aire libre
y mantenerla en
reposo en una
posicion que le facilite
la respiracion.

pP342 En caso de sintomas Sensibilizacién respiratoria 1
respiratorios:

P350 Lavar con cuidado Toxicidad aguda por via 1,2
utilizando agua y cutanea
jabdén abundantes.

P351 Enjuagar con agua Corrosién cutanea 1A, 1B, 1C
cuidadosamente Lesiones oculares graves 1
durante varios Irritacion ocular 2A, 2B
minutos.

P352 Lavar con abundante Toxicidad aguda por via 3,4
aguay jabon. cutanea

Irritacion cutanea 2
Sensibilizacién cutdnea 1

P353 Enjuagar la piel con Liguidos inflamables 1,2,3
agua/Zducharse. Corrosién cutanea 1A, 1B, 1C

P360 Enjuagar Liquidos comburentes 1
inmediatamente con

Sélidos comburentes 1

agua abundante la
ropay la piel
contaminadas antes
de quitarse la ropa.
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P361 Quitar Liguidos inflamables 1,2, 3
inmediatamente toda | Toxicidad aguda por via 1, 2,3
la ropa contaminada. cutanea

Corrosién cutanea 1A, 1B, 1C

P362 Quitar la ropa Irritacion cutanea 2
contaminada y lavarla
antes de volverla a
usar.

P363 Lavar la ropa Toxicidad aguda por via 1,2,3
contaminada antes de | cutdnea
volverla a usar. Toxicidad aguda por via 4

cutanea

Corrosion cutanea 1A, 1B, 1C

Sensibilizacién cutanea 1

P370 En caso de incendio: Explosivos ( 2.1) Divisiones

1.1, 1.2,
1.3, 1.4,
1.5

Gases comburentes ( 2.4) 1

Liquidos inflamables

Soélidos inflamables

Sustancias y mezclas que
reaccionan
espontaneamente

=

°

o

%]
m >N |w
m W

Liguidos piroféricos

Sélidos piroféricos

Sustancias y mezclas que,
en contacto con el agua,
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desprenden gases
inflamables
Liguidos comburentes 1, 2,3
Sélidos comburentes 1,2,3
P371 En caso de un Liguidos comburentes 1
incendio de grandes Soélidos comburentes 1
proporciones:
pP372 Riesgo de explosion Explosivos ( 2.1) Explosivos | - excepto si se trata de
en caso de incendio. inestables MUNICIONES 1.4S Y DE SUS
y divisiones | COMPONENTES.
1.1,1.2,
1.3, 1.4,
1.5
P373 NO apagar el fuego Explosivos ( 2.1) Explosivos
cuando éste afecta a inestables
la carga. y divisiones
1.1,1.2,
1.3, 1.4,
1.5
P374 Combatir el incendio a | Explosivos ( 2.1) Division 1.4 | - si se trata de MUNICIONES 1.4S Y
distancia tomando las DE SUS COMPONENTES.
precauciones
normales.
P375 Combatir el incendio a | Sustancias y mezclas que Tipos A, B
distancia debido al reaccionan
riesgo de explosion. espontaneamente
Liguidos comburentes 1
Sélidos comburentes 1
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P376 Detener la fuga si Gases comburentes ( 2.4) 1
puede hacerse sin
riesgo.
P377 Fuga de gas Gases inflamables ( 2.2) 1,2
inflamado: No apagar
las llamas del gas
inflamado si no puede
hacerse sin riesgo.
pP378 Utilizar... en la Liguidos inflamables 1,2,3,4
extincion. Sélidos inflamables 1,2
Sustancias y mezclas que Tipos A, B,
reaccionan C,D,E, F
espontaneamente
Liguidos piroféricos 1
Sélidos piroféricos 1
Sustancias y mezclas que, 1,2, 3
en contacto con el agua,
desprenden gases
inflamables
Liguidos comburentes 1,2,3
Soélidos comburentes 31, 2,
P380 Evacuar la zona. Explosivos ( 2.1) Explosivos
inestables
Explosivos ( 2.1) Divisiones
1.1,1.2,
1.3, 1.4,
1.5

Sustancias y mezclas que

Tipos A, B
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reaccionan
espontaneamente

Liguidos comburentes

Soélidos comburentes

P381 Eliminar todas las Gases inflamables ( 2.2) 1,2
fuentes de ignicion si
puede hacerse sin
riesgo.

P390 Absorber el vertido Sustancias y mezclas 1
para prevenir dafios corrosivas para los metales
materiales.

P391 Recoger los vertidos. Peligro para el medio 1

ambiente acuatico (toxicidad

aguda)

Peligro para el medio 1,2
ambiente acuatico (toxicidad

cronica)

P301 EN CASO DE Toxicidad aguda por 1,2,3

+ INGESTION: Llamar ingestion

P310 inmediatamente a un
?(E)l)\l(-lrcl?(())l_gi iAoaun Peligro por aspiracion ( 0) 1,2
médico.

P301 EN CASO DE Toxicidad aguda por 4

+ INGESTION: Llamar a | ingestion

P312 un CENTRO DE

TOXICOLOGIA o0 a un




SECRETARIA DE

ECONOMIA

NMX-R-019-SCFI-2011

359/475

médico si la persona
se encuentra mal.
P301 EN CASO DE Corrosion cutanea 1A, 1B, 1C
+ INGESTION: Enjuagar
P330 la boca. NO provocar
+ el vomito.
P331
P302 EN CASO DE Liquidos piroféricos 1
+ CONTACTO CON LA
P334 PIEL: Lavar con agua
fria/poner una venda
hdmeda.
P302 EN CASO DE Toxicidad aguda por via 1,2
+ CONTACTO CON LA cutanea
P350 PIEL: Lavar con
cuidado utilizando
agua y jaboéon
abundantes.
P302 EN CASO DE Toxicidad aguda por via 3,4
+ CONTACTO CON LA cutdnea
P352 PIEL: Lavar con Irritacion cutanea 2
abundante agua y Sensibilizacién cutanea 1
jabon.
P303 EN CASO DE Liguidos inflamables 1,2, 3
+ CONTACTO CON LA Corrosion cutanea 1A, 1B, 1C
P361 PIEL (o el pelo):
+ Quitar
P353 inmediatamente la
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ropa contaminada.
Enjuagar la piel con

agua/Zducharse.
P304 EN CASO DE Toxicidad aguda por 5
+ INHALACION: Llamar | inhalacién
pP312 a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA o a un
meédico si la persona
se encuentra
mal.
P304 EN CASO DE Toxicidad aguda por 1,2,3,4
+ INHALACION: inhalacion
P340 Transportar la victima — —
al aire libre y Corrosion cutanea 1A, 1B, 1C
mantenerla en reposo Toxicidad especifica de 3
en una posicién que le 6rganos blanco (exposicion
facilite la respiracion. L’micg); irr_itacién de las vias
respiratorias
Toxicidad especifica de 3
6rganos blanco (exposicion
Unica); efectos narcoéticos
P304 EN CASO DE Sensibilizacién respiratoria 1
+ INHALACION: Si
P341 respira con dificultad,

transportar la victima
al aire librey

mantenerla en reposo
€en una posicién que le
facilite la respiracion.
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P305 EN CASO DE Corrosiéon cutanea 1A, 1B, 1C
* CONTACTO CON LOS Lesiones oculares graves 1
P351 0JOS: Enjuagar con ——
+ agua cuidadosamente Irritacion ocular 2A, 2B
P338 durante varios
minutos. Quitar las
lentes de contacto
cuando estén
presentes y pueda
hacerse con facilidad.
Proseguir con el
lavado.
P306 EN CASO DE Liguidos comburentes 1
+ CONTACTO CON LA
P360 ROPA: Enjuagar Sélidos comburentes 1
inmediatamente con
agua abundante la
ropay la piel
contaminadas antes
de quitarse la ropa.
P307 EN CASO DE Toxicidad especifica de 1
+ exposicion: Llamar a 6rganos blanco (exposicion
P311 un CENTRO DE Unica)
TOXICOLOGIA o a un
meédico.
P308 EN CASO DE Mutagenicidad en células 1A, 1B, 2
+ exposicion germinales
P313 demostrada o Carcinogenicidad 1A, 1B, 2
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supuesta: consultar a | Toxicidad para la 1A, 1B, 2
un médico. reproduccion
Toxicidad para la Categoria
reproduccion (efectos sobre adicional
0 a través de la lactancia)
P309 EN CASO DE Toxicidad especifica de 2
+ exposicion o si la 6rganos blanco (exposicion
P311 persona se encuentra | Unica)
mal: Llamar a un
CENTRO DE
TOXICOLOGIA o0 a un
médico.
P332 En caso de irritacion Irritacion cutanea 2,3
+ cutanea: consultar a
P313 un médico.
P333 En caso de irritacion Sensibilizacién cutanea 1
+ cutanea o sarpullido:
P313 consultar a un médico.
P335 Cepillar las particulas | Sélidos pi P335 roféricos 1
+ sueltas depositadas -
P334 en la piel y lavar con Sustancias y mezclas que, 1, 2
agua fria/poner una en contacto con el agua,
venda humeda. desprenden gases
inflamables
pP337 Si la irritacion ocular Irritacion ocular 2A, 2B
+ persiste, consultar a

P313

un meédico.
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P342 En caso de sintomas Sensibilizacion respiratoria 1
+ respiratorios: Llamar
P311 a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA o0 a un
médico.
P370 En caso de incendio: Gases comburentes 1
+ detener la fuga si
P376 puede hacerse sin
riesgo.
P370 En caso de incendio: Liguidos inflamables 1,2,3,4 ...El fabricante/proveedor o la
+ Utilizar... en la Sdélidos inflamables 1, 2 autoridad competente especificaran
pP378 extincion. Sustancias y mezclas que Tipos A, B, los medios apropiados.
reaccionan C,D,E, F - si el agua aumenta el riesgo
espontaneamente
Liquidos piroféricos 1
Sélidos piroféricos 1
Sustancias y mezclas que, 1,2,3
en contacto con el agua,
desprenden gases
inflamables
Liguidos comburentes 1,2, 3
Sélidos comburentes )1,2,3
P370 En caso de incendio: Explosivos Divisiones
+ evacuar la zona. 1.1,
P380 1.2,1.3,
14,15
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P370 En caso de incendio: Sustancias y mezclas que Tipos A, B
+ Evacuar la zona. reaccionan
P380 Combatir el incendio a | espontdneamente
+ distancia debido al
P375 riesgo de explosion.
P371 En caso de un Liquidos comburentes 1
+ incendio de grandes
P380 proporciones y si se Soélidos comburentes 1
+ trata de grandes
P375 cantidades: Evacuar la
zona y combatir el
incendio a distancia
debido al riesgo de
explosion.
P401 Almacenar ... Explosivos Explosivo ... conforme a la reglamentacion
inestables local/regional/nacional/internacional
y (especifiquese)
Divisiones
1.1,1.2,
1.3, 1.4,
1.5
P402 Almacenar en un lugar | Sustancias y mezclas que, 1,2, 3
seco. en contacto con el agua,
desprenden gases
inflamables
P403 Almacenar en un | Gases inflamables 1,2
lugar bien ventilado. Gases comburentes 1
Gases a presion Gas
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comprimido

Gas licuado

Gas licuado
refrigerado

Gas
disuelto
Liquidos inflamables 1,2,3,4
Sustancias y mezclas que Tipos A, B,
reaccionan C, D, EF
espontaneamente
Toxicidad aguda por 1,2,3 - si la volatilidad del producto
inhalacion puede dar lugar a la formaciéon de
atmosferas peligrosas.

Toxicidad especifica de 3
6rganos blanco (exposicion
Unica); irritacion de las vias
respiratorias
Toxicidad especifica de 3
6rganos blanco (exposiciéon
Unica); efecto narcético

P404 Almacenar en un Sustancias y mezclas que, 1,2, 3

recipiente cerrado. en contacto con el agua,

desprenden gases
inflamables

P405 Guardar bajo llave. Toxicidad aguda por 1,2,3
ingestion
Toxicidad aguda por via 1,2,3
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cutanea

Toxicidad aguda por
inhalacion

1, 2,3

Corrosién cutanea

1A, 1B, 1C

Mutagenicidad en células
germinales

1A, 1B, 2

Carcinogenicidad

1A, 1B, 2

Toxicidad para la
reproduccién

1A, 1B, 2

Toxicidad especifica de
6rganos blanco (exposicion
Unica)

1,2

Toxicidad especifica de
6rganos blanco (exposicion
Unica); irritacion de las vias
respiratorias

Toxicidad especifica de
6érganos blanco (exposicion
Unica); efecto narcético

Peligro por aspiracion ( 0)

P406 Almacenar en un

recipiente... con

resistente a la
corrosion.

recipiente resistente a
la corrosion/en un

revestimiento interior

Sustancias y mezclas
corrosivas para los metales

... El fabricante/proveedor o la
autoridad competente especificaran
otros materiales compatibles

P407 Dejar un espacio de

Sustancias y mezclas que
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aire entre
pilas/bandejas.

experimentan calentamiento
espontaneo

P410 Proteger de la luz Aerosoles inflamables ( 2.3) 1,2
solar. Gases a presion ( 2.5) Gas
comprimido
Gas licuado
Gas
disuelto
Sustancias y mezclas que 1,2
experimentan calentamiento
espontaneo
Peréxidos organicos Tipos A, B,
C,D,EF
P411 Almacenar a una Sustancias y mezclas que Tipos A, B, | ... temperatura especificada por el
temperatura que no reaccionan C,D,E,F fabricante/proveedor o la autoridad
exceda de ...°C/...°F. espontaneamente competente
Perdxidos orgénicos Tipos A, B,
C,D,E, F
P412 No exponer a una Aerosoles inflamables ( 2.3) 1,2
temperatura superior
a 50 °C/122 °F.
P413 Almacenar las Sustancias y mezclas que 1,2 ... peso y temperatura

cantidades a granel de
mas de... kg/... lib a
una temperatura que
no exceda de
...°C/...°F.

experimentan calentamiento
espontaneo

especificados por el
fabricante/proveedor o la autoridad
competente.
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P420 Almacenar alejado de | Sustancias y mezclas que Tipos A, B,
otras materias. reaccionan C,D,E,F
espontaneamente
Sustancias y mezclas que 1,2
experimentan calentamiento
espontaneo
Peréxidos organicos Tipos A, B,
C,D,E,F
pP422 Almacenar el Liquidos pirofdricos 1 ... liquido o gas inerte apropiado
contenido bajo... especificado por el
Sélidos piroforicos 1 fabricante/proveedor o la autoridad
competente
P402 Almacenar en un lugar | Sustancias y mezclas que, 1,2,3
+ secoy en un en contacto con el agua,
P404 recipiente cerrado. desprenden gases
inflamables
P403 Almacenar en un lugar | Toxicidad aguda por 1, 2,3 ... si la volatilidad del producto
+ bien ventilado. inhalacion puede dar lugar a la formaciéon de
P233 Guardar el recipiente [ 1oxicidad especifica de 3 atmosferas peligrosas.
herméticamente 6rganos blanco (exposicion
cerrado. Gnica); irritacion de las vias
respiratorias
Toxicidad especifica de 3
6érganos blanco (exposicion
Unica); efecto narcoético
P403 Almacenar en un lugar | Liquidos inflamables 1,2,3,4
+ bien ventilado.
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P235 Mantener fresco Sustancias y mezclas que Tipos A, B,
reaccionan C,D,E, F
espontaneamente

P410 Proteger de la luz Gases a presion ( 2.5) Gas
+ solar. Almacenar en comprimido
P403 un lugar bien Gas licuado

ventilado. Gas

disuelto

P410 Proteger de la luz Aerosoles inflamables ( 2.3) 1,2
+ solar. No exponer a
P412 una temperatura

superior a 50 °C/122

OF.
P411 Almacenar a una Peré6xidos organicos Tipos A, B, | ... El fabricante/proveedor o la
+ temperatura que no C,D,E, F autoridad competente especificaran
pP235 exceda de... °C/... °F. la temperatura.

Mantener fresco.

TABLA A3.7 Codificacion de los consejos de prudencia para la eliminaciéon
Cdodigo | Consejo de prudencia en Clase de peligro (3) Categoria Condiciones de uso
(&) materia de prevencion de peligro (5)
(@) (€]

P501 Eliminar el Explosivos ( 2.1) Explosivos | ... conforme a la reglamentacion

contenido/recipiente... inestables | local/regional/nacional/internacional

y

(especifiquese)
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Divisiones
1.1,1.2,
1.3, 1.4,
1.5
Liquidos inflamables 1,2,3,4
feu;gggzlgi y mezclas que Tipos A, B,
. C,D,E, F
espontaneamente
Sustancias y mezclas que,
en contacto con el agua,
1, 2,3
desprenden gases
inflamables
Liguidos comburentes 1,2, 3
Soélidos comburentes 1,2,3
Peréxidos organicos Tipos A, B,
C,D,E, F
_Toxmc_lfad aguda por 1,2.3, 4
ingestion
Tox,|C|dad aguda por via 1,2.3. 4
cutanea
Toxicidad aguda por
. - 1,2
inhalacion
Corrosién cutanea 1A, 1B, 1C
Sensibilizacién respiratoria 1
Sensibilizaciéon cutanea 1
Mutagenlmdad en células 1A, 1B, 2
germinales
Carcinogenicidad 1A, 1B, 2
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Toxicidad para la
reproduccion

1A, 1B, 2

Toxicidad especifica de
6rganos blanco
(exposicién Unica)

Toxicidad especifica de
6rganos blanco
(exposicién Unica);
irritaciéon de las vias
respiratorias

Toxicidad especifica en
6rganos blanco
(exposicion unica); efecto
narcotico

Toxicidad especifica de
6rganos blanco
(exposiciones repetidas o
prolongadas)

Peligro por aspiracién ( 0)

Peligro para el medio
ambiente acuético
(toxicidad aguda)

Peligro para el medio
ambiente acuético
(toxicidad croénica)
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A3.3 SECCION 3 UTILIZACION DE LOS CONSEJOS DE PRUDENCIA
A3.3.1 INTRODUCCION

A3.3.1.1 En esta seccion se indica como utilizar los consejos de prudencia de
acuerdo con el SAC, y se ofrece asesoramiento para la eleccion de los consejos
apropiados para cada clase y categoria de peligro.

A3.3.1.2 El punto de partida para la asignacion de consejos de prudencia a un
producto quimico es la clasificacion de peligros. El sistema de clasificacion de
peligros del SAC se basa en las propiedades intrinsecas de los productos quimicos.
En algunos sistemas, sin embargo, el etiquetado correspondiente a peligros
crénicos podra no requerirse en las etiquetas de productos de consumo, si la
informacion disponible muestra que los peligros correspondientes pueden excluirse
en condiciones de manipulacion y uso normales o de una utilizacidon incorrecta pero
previsible. Cuando no se requieran ciertas indicaciones de peligro, tampoco seran
necesarios los consejos de prudencia correspondientes.

A3.3.1.3 Las orientaciones para asignar las frases que figuran en esta secciéon
se han preparado para que abarquen las frases minimas esenciales que vinculan
los consejos de prudencia con los criterios de clasificacion y los tipos de peligro
pertinentes del SAC.

A3.3.1.4 Los consejos de prudencia que se utilizan en los sistemas actualmente
vigentes se han utilizado, en la medida de lo posible, como base para la
elaboracion de la presente seccion. Entre dichos sistemas cabe citar, la Guia del
compilador de fichas internacionales de datos de seguridad quimica (FISQ) del
IPCS, las normas del American National Standards (ANSI Z2129.1), las directivas de
la Unidn Europea sobre clasificacién y etiquetado, la Guia de Respuesta en caso de
Emergencia (GRE 2004) y el “Pesticide Label Review Manual” de la Agencia para la
proteccion del medio ambiente de los Estados Unidos de América (US-EPA).

A3.3.1.5 La presente seccion tiene por objeto promover una utilizacion mas
coherente de los consejos de prudencia. Esta fortalecera los procedimientos de
manipulacion segura y permitird que en las actividades de formacién y educacion
se pueda hacer hincapié en los conceptos y planteamientos de fondo mas
importantes.

A3.3.1.6 La presente seccion debe considerarse como un documento Vvivo v,
por tanto, sujeto a mejoras y desarrollos con el tiempo. Los conceptos basicos
aplicados en los cuadros y los principios fundamentales que se indican a
continuacion deberian mantenerse sin cambios.
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A3.3.2 Asignacion de consejos de prudencia

A3.3.2.1 Los cuadros de esta seccion sirven de guia para la eleccion de los
consejos de prudencia apropiados. En ellos figuran elementos para todas las
categorias de medidas de prudencia. Deberan utilizarse todos los elementos
especificos relacionados con la clase de peligro de que se trate. También habra que
utilizar, cuando proceda, elementos de caracter general que no estan vinculados a
una cierta clase o categoria de peligro determinada.

A3.3.2.2 Se recomienda combinar varias frases en una sola, de manera que se
pueda ganar espacio en las etiquetas y mejorar la legibilidad del texto. La
combinacién de frases también puede ser util en el caso de tipos de peligro
diferentes que tengan consejos de prudencia similares como por ejemplo,
"Mantener alejado del calor, chispas y llamas y almacenar en un lugar
fresco y bien ventilado™.

A3.3.2.3 Los consejos de prudencia deberan figurar en las etiquetas del SAC
junto con los elementos de comunicacion de peligros (pictogramas, palabras de
advertencia e indicaciones de peligro). También se puede proporcionar informaciéon
adicional, tal como instrucciones de uso, a discrecion del fabricante/proveedor o la
autoridad competente. Para algunos productos quimicos, podran requerirse
medidas adicionales de primeros auxilios, de tratamiento y administracion de
antidotos o utilizacién de productos de limpieza especificos. En tales situaciones
deberia buscarse el asesoramiento de los centros de toxicologia y de médicos
generalistas o especialistas e incluir sus consejos en las etiquetas.

A3.3.3 Medidas cautelares de caracter general

A3.3.3.1 Deberian tomarse medidas cautelares de caracter general respecto de
todas las sustancias y mezclas clasificadas como peligrosas para la salud o el
medio ambiente. Con tal fin, deberian tenerse presentes las necesidades y las
fuentes de informacién de los tres grupos de usuarios o agentes involucrados: el
publico en general, el usuario comercial y el trabajador industrial.

A3.3.3.2 Se da por supuesto que, en el ambito de las prescripciones relativas al
etiquetado y a los procedimientos de higiene y seguridad en el trabajo, se tendra
en cuenta la informacién de precaucién que figura en la etiqueta, las pautas
especificas de seguridad y la informaciéon proporcionada por la ficha de datos de
seguridad de cada producto antes de su uso.

A3.3.3.3 Con el fin de aplicar correctamente las medidas cautelares sobre
prevencioén, intervencion, almacenamiento y eliminacion, también es necesario
contar con informacién sobre la composiciéon de los productos de que se trate, de
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manera que la informacién que figure en el recipiente, la etiqueta y la ficha de
seguridad pueda tenerse en cuenta cuando se requiera la opinibn de un
especialista.

A3.3.3.4 Los siguientes consejos de prudencia de caracter general de las
etiguetas del SAC resultan apropiados en las condiciones que se indican:

Publico en Etiqueta SAC, informacion P101 | Si se necesita

general adicional en la etiqueta consultar a un médico:
tener a mano el
recipiente o la
etiqueta del producto.

P102 Mantener fuera del
alcance de los ninos

P103 | Leer la etiqueta antes

del uso
Trabajador Etiqueta SAC, informacion Ninguno de los anteriores
industrial adicional en la etiqueta,
ficha de datos de seguridad,
instrucciones en el lugar de
trabajo
A3.3.4 Estructura de los cuadros de consejos de prudencia

A3.3.4.1 Los cuadros muestran la parte fundamental de los consejos de
prudencia en negrita. Ese texto es, salvo que se indique lo contrario, el que
debe aparecer en la etiqueta. No es necesario, sin embargo, que las palabras sean
idénticas en todas las situaciones. Las derogaciones con respecto a las
disposiciones recomendadas para el etiquetado se dejan a la discrecion de la
autoridad competente. En todos los casos es indispensable utilizar un lenguaje
claro y sencillo para transmitir la informacién sobre medidas cautelares.

A3.3.4.2 El texto en cursiva que comience con la palabra “- si” o “- especificar”
sirve de nota explicativa para la aplicaciéon de los consejos de prudencia y no esta
destinado a figurar en la etiqueta.

A3.3.4.3 La presencia de una barra oblicua [/] en el texto de un consejo de
prudencia indica que hay que elegir entre las palabras separadas por ella. En esos
casos, el fabricante o proveedor puede elegir el texto pertinente o la autoridad
competente prescribir la indicacion mas apropiada. Por ejemplo “Mantener
alejado del calor/chispas/llamas al descubierto/superficies calientes”
puede leerse simplemente “Mantener alejado del calor”.
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A3.3.4.4. Tres puntos suspensivos [...] en el texto de un consejo de prudencia
indican que no se enumeran todas las condiciones aplicables. En tales casos, el
fabricante o proveedor puede elegir, o la autoridad competente prescribir, las
deméas condiciones que hayan de especificarse. Por ejemplo, en el consejo
“Utilizar un material eléctrico/de ventilacion/de
iluminacion/.../antideflagrante”, los puntos suspensivos “...” indican que
podra especificarse otro tipo de equipo.

A3.3.4.5. En la mayoria de los casos, los consejos de prudencia recomendados
son independientes; por ejemplo, las frases de peligro de explosiéon no modifican
las relacionadas con ciertos riesgos para la salud, y los productos que se
clasifiquen en ambas clases de peligro deberian llevar consejos de prudencia
apropiados para las dos clases.

A3.3.4.6 Cuando una sustancia o mezcla se clasifique en diferentes clases de
peligro para la salud, deberia elegirse por lo general el grupo mas estricto de
consejos de prudencia. Esto se aplica sobre todo en las medidas preventivas. En lo
que atafie a las frases relativas a la "Intervencion”, una accion rapida puede ser
crucial. Por ejemplo, si un producto quimico es un carcinégeno y muy toéxico, las
medidas de primeros auxilios en caso de toxicidad aguda tendran preferencia
sobre las relativas a los efectos a mas largo plazo. Ademas, puede ser necesaria
atencion médica para los efectos a largo plazo sobre la salud en los casos de
exposicion accidental, incluso cuando no haya sintomas inmediatos de intoxicacion.

A3.3.4.7 Para proteger a las personas con dificultades de lectura, seria util
incluir tanto pictogramas como consejos de prudencia con el fin de transmitir la
informacion de diferentes maneras (véase 1.4. a)). Hay que sefalar, sin embargo,
que el efecto protector de los pictogramas es limitado y que los ejemplos del
presente anexo no abarcan todos los aspectos que hay que tener en cuenta en
materia de precaucion. Si bien los pictogramas pueden ser Utiles, también pueden
ser mal interpretados y no pueden ser considerados como sustitutivos de la
formacion.

A3.5 Cuadros de consejos de prudencia por clase/categoria de peligro

A3.3.5.1 En estos cuadros se dan los consejos de prudencia recomendados
para cada clase y cada categoria de peligro del SAC, por tipo de consejo de
prudencia, salvo en lo que se refiere a las medidas cautelares de caracter general.
En cada caso, e inmediatamente antes del consejo de prudencia, se da el codigo
correspondiente.
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Categoria de peligro
Explosivos inestables

Palabra de advertencia
Peligro

EXPLOSIVOS

Indicacién de peligro
H200 Explosivo inestable

NMX-R-019-SCFI-2011
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Simbolo
Bomba explotando

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacion

P201

Procurarse las
instrucciones
antes del uso.
P202

No manipular
antes de haber
leido y
comprendido
todas las
precauciones de
seguridad.

P281

Utilizar un
equipo de
proteccién
individual, segun
corresponda.

P372

Riesgo de
explosion en
caso de incendio.
pP373

NO apagar el
fuego cuando
éste afecta a la
carga.

P380

Evacuar la zona.

P401

Almacenar ...

... conforme a la reglamentacion
local/regional/nacional/internacional
(especifiquese)

P501

Eliminar el
contenido/recipiente...

... conforme a la reglamentacion
local/regional/nacional/internacional
(especifiquese).
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EXPLOSIVOS

Categoria de peligro Palabra de advertencia

Division 1.1 Peligro
Division 1.2 Peligro
Division 1.3 Peligro

NMX-R-019-SCFI-2011

3771475

Simbolo
Bomba explotando

¥ a

Indicaciéon de peligro 7
H201 Explosivo; peligro de explosiéon en masa-=%="
H202 Explosivo; grave peligro de proyeccion
H203 Explosivo; peligro de incendio, de onda

expansiva o de proyeccion

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacién

P210

Mantener alejado del calor/de
chispas/de llamas al
descubierto/de superficies
calientes. - No fumar.

El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran la(s)
fuente(s) de ignicidon aplicables.

P230

Mantener humidificado con ...

. material apropiado especificado por
el fabricante/proveedor o la autoridad
competente
- si al secarse aumenta el riesgo de
explosion, salvo si el secado se
requiere para la fabricacion o en los
procedimientos operativos (Ejemplo:
nitrocelulosa)

P370 + P380

En caso de incendio:
evacuar la zona.

pP372

Riesgo de explosién en
caso de incendio.

P373

NO apagar el fuego
cuando éste afecta a la
carga.

P401

Almacenar...

... conforme a la
reglamentacién
local/regional/nacional/
internacional
(especifiquese).

P501

Eliminar el
contenido/recipiente...
... conforme a la
reglamentacion
local/regional/nacional/inte
rnacional (especifiquese).
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P240

Toma de tierraZenlace
equipotencial del recipiente y del
equipo receptor

- si el explosivo es sensible a la
electricidad estatica.

P250

Evitar
abrasiones/choques/.../fricciones

... otros tipos de manipulacién brusca
aplicables especificados por el
fabricante/proveedor o la autoridad
competente.

P280

Usar equipo de proteccion para la
cara.

El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran el tipo de
equipo.
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Categoria de peligro

EXPLOSIVOS

Palabra de advertencia

Indicacién de peligro

NMX-R-019-SCFI-2011

379/475

Simbolo
Bomba explotando

Division 1.4 Atencion H204 Peligro de incendio o de proyeccion ﬁ—_
S
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencion Almacenamiento Eliminacion
P210 P370 + P380 P401 P501
Mantener alejado del calor/de En caso de incendio: Almacenar... Eliminar el

chispas/de llamas al
descubierto/de superficies
calientes. — No fumar.

El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran la(s)
fuente(s) de ignicion aplicables.

P240

Toma de tierraZenlace
equipotencial del recipiente y del
equipo receptor

- si el explosivo es sensible a la
electricidad estética.

P250

Evitar
abrasiones/choques/.../fricciones

... otros tipos de manipulacién brusca
aplicables especificados por el

evacuar la zona.

pP372

Riesgo de explosion
en caso de incendio.
- excepto si se trata de
MUNICIONES 1.4S Y DE
SUS COMPONENTES.
P373

NO apagar el fuego
cuando éste afecta a
la carga.

P374

Combatir el incendio
a distancia tomando
las precauciones
normales.

- si se trata de
MUNICIONES 1.4S Y DE

... conforme a la
reglamentaciéon
local/regional/nacional/
internacional
(especifiquese).

contenido/recipiente.

... conforme a la
reglamentaciéon
local/regional/nacional/
internacional
(especifiquese).
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fabricante/proveedor o la autoridad
competente.

P280

Usar equipo de proteccion para la
cara

El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran el tipo de
equipo.

SUS COMPONENTES.
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EXPLOSIVOS

Palabra de advertencia
Peligro

Categoria de peligro
Division 1.5
incendio

Indicaciéon de peligro

NMX-R-019-SCFI-2011
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Simbolo
Sin simbolo

H205 Peligro de explosién en masa en caso de

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacion

P210

Mantener alejado del calor/de chispas/de llamas al
descubierto/de superficies calientes. - No fumar.

El fabricante/proveedor o la autoridad competente especificaran
la(s) fuente(s) de ignicién aplicables.

P230

Mantener humidificado con ...

... material apropiado especificado por el fabricante/proveedor o
la autoridad competente

- si al secarse aumenta el riesgo de explosion, salvo si el secado
se requiere para la fabricacion o en los procedimientos operativos
(Ejemplo: nitrocelulosa)

P240

Toma de tierraZenlace equipotencial del recipiente y del
equipo receptor

- si el explosivo es sensible a la electricidad estatica.

P250

Evitar abrasiones/choques/.../fricciones.

... otros tipos de manipulacién brusca aplicables especificados por

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

p372

Riesgo de
explosiéon en
caso de
incendio.
P373

NO apagar el
fuego
cuando éste
afecta a la
carga.

P401

Almacenar ...

... conforme a la
reglamentacion
local/regional/nacio
nal/ internacional
(especifiquese)

P501
Eliminar el
contenido/r
ecipiente...
...conforme
ala
reglamentaci
on
local/regiona
I/nacional/int
ernacional
(especifiques

e).
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el fabricante/proveedor o la autoridad competente.
P280

Usar equipo de proteccién para la cara

El fabricante/proveedor o la autoridad competente especificaran el
tipo de equipo.
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GASES INFLAMABLES Simbolo
Sin simbolo

Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacion de peligro &

1 Peligro H220 Gas extremadamente ——

inflamable

Consejos de prudencia

Prevencion Intervencion Almacenamiento Eliminaciéon
P210 P377 P403

Mantener alejado del calor/de Fuga de gas inflamado: | Almacenar en un lugar

chispas/de llamas al No apagar las llamas bien ventilado.

descubierto/de superficies del gas inflamado si no

calientes. —No fumar. puede hacerse sin

El fabricante/proveedor o la riesgo.

autoridad competente especificaran P381

la(s) fuente(s) de ignicién aplicables. | Eliminar todas las
fuentes de ignicion si
puede hacerse sin
riesgo.
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Categoria de peligro
2 Atencion

GASES INFLAMABLES

Palabra de advertencia

Indicaciéon de peligro

H221 Gas inflamable

NMX-R-019-SCFI-2011
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Simbolo
Sin simbolo

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervenciéon

Almacenamiento

Eliminacién

P210

Mantener alejado del calor/de
chispas/de llamas al
descubierto/de superficies
calientes. —No fumar.

El fabricante/proveedor o la
autoridad competente especificaran

la(s) fuente(s) de ignicidn aplicables.

P377

Fuga de gas inflamado:
No apagar las llamas
del gas inflamado si no
puede hacerse sin
riesgo.

P381

Eliminar todas las
fuentes de ignicion si
puede hacerse sin
riesgo.

P403
Almacenar en un lugar
bien ventilado.
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Categoria de peligro

AEROSOLES INFLAMABLES

Palabra de advertencia
1 Peligro

Indicaciéon de peligro

NMX-R-019-SCFI-2011

385/475

Simbolo
Llama

H222 Aerosol extremadamente &

inflamable

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacioén

P210

Mantener alejado del calor/de
chispas/de llamas al
descubierto/de superficies
calientes. -No fumar.

El fabricante/proveedor o la
autoridad competente especificaran
la(s) fuente(s) de ignicion aplicables.
P211

No vaporizar sobre una llama al
descubierto o cualquier otra
fuente de ignicion.

P251

Recipiente a presion: No perforar
ni quemar, incluso después de su
uso.

P410 + P412

Proteger de la luz
solar. No exponer a
una temperatura
superior a 50 °C/122
°F.
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GASES COMBURENTES

Categoria de peligro Palabra de advertencia
1 Peligro

Indicacion de peligro

NMX-R-019-SCFI-2011
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Simbolo
Llama sobre circulo

H270 Puede provocar o agravar

un incendio; comburente

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervenciéon

Almacenamiento

Eliminacion

P220

Mantener/Almacenar alejado de
ropa/.../materiales
combustibles.

... otros materiales incompatibles
especificados por el
fabricante/proveedor o la autoridad
competente. P244

Mantener las valvulas de
reduccion libres de grasa y
aceite.

P370 + P376

En caso de incendio:
detener la fuga si
puede hacerse sin
riesgo.

P403
Almacenar en un lugar
bien ventilado.
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Categoria de peligro
Gas comprimido

Gas licuado

Gas disuelto

GASES A PRESION

Palabra de advertencia
Atencion

Atencion

Atencion

NMX-R-019-SCFI-2011
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Simbolo
Botella de gas

Indicacién de peligro

H280 Contiene gas a presion; ,
puede explotar si se calienta

H280 Contiene gas a presion;

puede explotar si se calienta

H280 Contiene gas a presion; puede explotar
si se calienta

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervenciéon

Almacenamiento Eliminacion

P410 + P403

Proteger de la luz
solar. Almacenar en un
lugar bien ventilado
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GASES A PRESION

Categoria de peligro Palabra de advertencia
Gas licuado refrigerado Atencion

NMX-R-019-SCFI-2011
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Simbolo
Botella de gas

Indicacién de peligro

H281 Contiene gas refrigerado; ,
puede provocar quemaduras o

lesiones criogénicas

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervenciéon

Almacenamiento Eliminacién

pP282

Usar guantes aislantes contra el
frio/equipo de proteccidén para
los ojos/la cara.

P336

Descongelar las partes
congeladas con agua
tibia. No frotar la parte
afectada.

P315

Buscar asistencia
médica inmediata.

P403
Almacenar en un lugar
bien ventilado. V
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Categoria de peligro

1 Peligro
2 Peligro
3 Atencion

Palabra de advertencia

LTQUIDOS INFLAMABLES

NMX-R-019-SCFI-2011

Indicaciéon de peligro

H224 Liquido y vapores
extremadamente inflamables
H225 Liquido y vapores muy
inflamables

H226 Liquido y vapores inflamables
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Simbolo
Llama

&

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacion

P210

Mantener alejado del calor/de
chispas/de llamas al descubierto/de
superficies calientes. — No fumar.

El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran la(s) fuente(s) de
ignicion aplicables.

P233

Mantener el recipiente
herméticamente cerrado.

P240

Toma de tierraZenlace equipotencial
del recipiente y del equipo receptor

- si una sustancia sensible a la electricidad
estatica tiene que recargarse - si la

P303 + P361 + P353

EN CASO DE CONTACTO
CON LA PIEL (o el pelo):
Quitar inmediatamente la
ropa contaminada.
Enjuagar la piel con
aguaZducharse

P370 + P378

En caso de incendio:
utilizar... en la extincion
... medios apropiados
especificados por el
fabricante/proveedor o la
autoridad competente

P403 + P235
Almacenar en un
lugar bien ventilado.
Mantener fresco

P501

Eliminar el
contenido/recip
iente...
...conforme a la
reglamentacion
local/regional/naci
onal/internacional
(especifiquese).
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volatilidad del producto puede dar lugar a
la formacion de atmdsferas peligrosas.
P241

Utilizar un material eléctrico/de
ventilacion/Ziluminaciéon/...
/antideflagrante.

... otros equipos especificados por el
fabricante/proveedor o la autoridad
competente.

pP242

No utilizar herramientas que
produzcan chispas.

pP243

Tomar medidas de precaucién contra
las descargas electrostaticas.

P280

Usar guantes y equipo de proteccion
para los ojos/la cara

El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran el tipo de equipo.

- si el agua aumenta el
riesgo.
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Categoria de peligro

LTQUIDOS INFLAMABLES

Palabra de advertencia

4 Atencion

Indicaciéon de peligro
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Simbolo
Sin simbolo

H227 Liquido combustible

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacioén

P210

Mantener alejado de llamas y de
superficies calientes.

P280

Usar guantes y equipo de
proteccién para los ojos/la cara
El fabricante/proveedor o la
autoridad competente especificaran
el tipo de equipo..

P370 + P378
En caso de incendio:
utilizar ... en la
extincion

. medios apropiados
especificados por el
fabricante/proveedor o la
autoridad competente
- si el agua aumenta el
riesgo

P403 + P235
Almacenar en un lugar
bien ventilado.
Mantener fresco

P501
Eliminar el
contenido/recipiente.

... conforme a la
reglamentaciéon
local/regional/nacional/i
nternacional
(especifiquese).
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SOLIDOS INFLAMABLES

Categoria de peligro Palabra de advertencia
1 Peligro
2 Atencion

Indicaciéon de peligro
H228 Sdélido inflamable

NMX-R-019-SCFI-2011
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H228 Soélido inflamable

@
o
<!
5}

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacion

P210

Mantener alejado del calor/de chispas/de llamas al
descubierto/de superficies calientes. — No fumar.

El fabricante/proveedor o la autoridad competente especificaran
la(s) fuente(s) de ignicion aplicables.

P240

Toma de tierraZenlace equipotencial del recipiente y el
equipo receptor

- si hay que recargar material sensible a la electricidad estatica.
P241

Utilizar equipo eléctrico/de
ventilacion/Ziluminacion/.../antideflagrante ... otros
equipos especificados por el fabricante /proveedor o la autoridad
competente.

- si pueden formarse nubes de polvo.

P280

Usar guantes y equipo de proteccion para los ojos/la cara
El fabricante/proveedor o la autoridad competente especificaran
el tipo de equipo.

P370 + P378
En caso de
incendio:
utilizar ... en
la extincion
... medios
apropiados
especificados
por el
fabricante/prov
eedor o la
autoridad
competente

- si el agua
aumenta el
riesgo
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SUSTANCIAS Y MEZCLAS QUE REACCIONAN ESPONTANEAMENTE

Categoria de peligro

Tipo A Peligro

Palabra de advertencia

NMX-R-019-SCFI-2011
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Simbolo
Bomba Explotando

Indicacién de peligro

H240 Puede explotar al
calentarse

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacion

P210
Mantener alejado del calor/de chispas/de

llamas al descubierto/de superficies calientes.

— No fumar.

El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran la(s) fuente(s) de ignicién aplicables.
P220

Mantener/Almacenar alejado de
ropa/.../materiales combustibles

... otros materiales incompatibles especificados por
el fabricante/proveedor o la autoridad competente.
P234

Conservar unicamente en el recipiente
original.

P280

Usar guantes y equipo de proteccion para los
ojos/la cara

El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran el tipo de equipo.

P370 + P378

En caso de incendio:
utilizar... en la
extincion

... medios apropiados
especificados por el
fabricante/proveedor o
la autoridad
competente

- si el agua aumenta el
riesgo.

pP370 + P380 + P375
En caso de incendio:
Evacuar la zona.
Combatir el incendio
a distancia debido al
riesgo de explosion.

P403 + P235
Almacenar en un
lugar bien
ventilado. Mantener
fresco.

P411

Almacenar a una
temperatura que no
exceda
de...°C/...°F.

... temperatura
especificada por el
fabricante/proveedor
o la autoridad
competente

P420

Almacenar alejado
de otras materias.

P501

Eliminar el
contenido/rec
ipiente...

... conforme a
la
reglamentacién
local/regional/n
acional/
internacional
(especifiquese).
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SUSTANCIAS Y MEZCLAS QUE REACCIONAN ESPONTANEAMENTE

Categoria de peligro

Tipo B Peligro

Palabra de advertencia

NMX-R-019-SCFI-2011
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Simbolo

Bomba Explotando y llama

Indicacién de peligro
H241 Puede incendiarse
0 explotar al calentarse

e 2

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencién

Almacenamiento

Eliminacion

P210

Mantener alejado del calor/de chispas/de
llamas al descubierto/de superficies
calientes. — No fumar.

El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran la(s) fuente(s) de ignicion aplicables.
P220

Mantener/Almacenar alejado de
ropa/.../materiales combustibles

... otros materiales incompatibles especificados por
el fabricante/proveedor o la autoridad competente.
P234

Conservar unicamente en el recipiente
original.

P280

Usar guantes y equipo de proteccion para los
ojos/la cara

El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran el tipo de equipo.

P370 + P378
En caso de incendio:
utilizar... en la
extincion

. medios apropiados
especificados por el
fabricante/proveedor o la
autoridad competente
- si el agua aumenta el
riesgo.

P370 + P380 + 375
En caso de incendio:
Evacuar la zona.
Combatir el fuego a
distancia debido al
riesgo de explosion.

P403 + P235
Almacenar en un
lugar bien ventilado.
Mantener fresco.
P411

Almacenar a una
temperatura que no

exceda de ...°C/...°F.

... temperatura
especificada por el
fabricante/proveedor o
la autoridad
competente

P420

Almacenar alejado
de otras materias

P501
Eliminar el
contenido/r
ecipiente...
...conforme
ala
reglamentaci
on
local/regiona
I/nacional/
internacional
(especifiques

e).
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SUSTANCIAS Y MEZCLAS QUE REACCIONAN ESPONTANEAMENTE

Categoria de peligro

Tipo C Peligro
Tipo D Peligro
Tipo E Atencion
Tipo F Atencidn

Palabra de advertencia

NMX-R-019-SCFI-2011

395/475

Simbolo
Llama

Indicacién de peligro

H242 Puede incendiarse al calentarse
H242 Puede incendiarse al calentarse
H242 Puede incendiarse al calentarse
H242 Puede incendiarse al calentarse

&

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencién

Almacenamiento

Eliminacion

P210

Mantener alejado del calor/de chispas/de
llamas al descubierto/de superficies calientes. —
No fumar.

El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran la(s) fuente(s) de igniciéon aplicables.
P220

Mantener/Almacenar alejado de
ropa/.../materiales combustibles

... otros materiales incompatibles especificados por el
fabricante/proveedor o la autoridad competente.
P234

Conservar Unicamente en el recipiente original.
P280

Usar guantes y equipo de proteccion para los
ojos/la cara

El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran el tipo de equipo.

P370 + P378

En caso de
incendio: utilizar...
en la extincion

... medios apropiados
especificados

por el
fabricante/proveedor
o la autoridad
competente

- si el agua aumenta
el riesgo

P403 + P235
Almacenar en un
lugar bien
ventilado. Mantener
fresco.

P411

Almacenar a una
temperatura que no
exceda de
...°C/...°F.

... temperatura
especificada por el
fabricante/proveedor
o la autoridad
competente

P420

Almacenar alejado
de otras materias..

P501

Eliminar el
contenido/rec
ipiente...

... conforme a
la
reglamentaciéon
local/regional/n
acional/interna
cional
(especifiquese).




SECRETARIA DE

ECONOMIA

Categoria de peligro
1 Peligro

NMX-R-019-SCFI-2011

LIQUIDOS PIROFORICOS

Palabra de advertencia

Indicacién de peligro

H250 Se inflama

esponténeamente en contacto con

el aire

396/475

Simbolo
Llama

&

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacion

P210

Mantener alejado del calor/de
chispas/de llamas al descubierto/de
superficies calientes. — No fumar.

El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran la(s) fuente(s)
de ignicion aplicables.

p222

No dejar en contacto con el aire.
P280

Usar guantes y equipo de proteccion
para los ojos/la cara

El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran el tipo de
equipo.

P302 + P334

EN CASO DE CONTACTO

CON LA PIEL: lavar con

agua fria/poner una

venda humeda.

P370 + P378

En caso de incendio:

utilizar ... en la extincion
. medios apropiados

especificados por el

fabricante/proveedor o la

autoridad competente

- si el agua aumenta el

riesgo

P422

Almacenar el
contenido bajo...

... liguido o gas inerte
apropiado especificado
por el
fabricante/proveedor o la
autoridad competente




SECRETARIA DE

ECONOMIA

Categoria de peligro
1 Peligro

Palabra de advertencia

LIQUIDOS PIROFORICOS

NMX-R-019-SCFI-2011

Indicacion de peligro

H250 Se inflama

esponténeamente en contacto con

el aire

397/475

Simbolo
Llama

&

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacion

P210

Mantener alejado del calor/de
chispas/de llamas al descubierto/de
superficies calientes. — No fumar.

El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran la(s) fuente(s)
de ignicion aplicables.

p222

No dejar en contacto con el aire.
P280

Usar guantes y equipo de proteccion
para los ojos/la cara

El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran el tipo de
equipo.

P335 + P334

Cepillar las particulas

sueltas depositadas en la

piel. Lavar con agua

fria/poner una venda

humeda

P370 + P378

En caso de incendio:

utilizar ... en la extincion
. medios apropiados

especificados por el

fabricante/proveedor o la

autoridad competente

- si el agua aumenta el

riesgo

P422

Almacenar el
contenido bajo...

... liguido o gas inerte
apropiado especificado
por el
fabricante/proveedor o la
autoridad competente




SECRETARIA DE

ECONOMIA

NMX-R-019-SCFI-2011

398/475

SUSTANCIAS Y MEZCLAS QUE EXPERIMENTAN CALENTAMIENTO ESPONTANEO

Categoria de peligro
1 Peligro

Palabra de advertencia

2 Atencion

Indicacion de peligro
H251 Se calienta
espontaneamente; puede
inflamarse

H252 Se calienta

Simbolo
Llama

&

espontaneamente en grandes cantidades;

puede inflamarse

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacion

P235 + P410

Mantener fresco. Proteger de la
luz solar.

P280

Usar guantes y equipo de
proteccién para los ojos/la cara
El fabricante/proveedor o la
autoridad competente especificaran
el tipo de equipo.

P407

Dejar un espacio de aire entre
pilas/bandejas.

P413

Almacenar las cantidades a granel
de mas de... kg/...lIb a una
temperatura que no exceda de
°C/...°F.

... peso y temperatura especificados
por el fabricante /proveedor o la
autoridad competente.

P420

Almacenar alejado de otras
materias.




SECRETARIA DE

ECONOMIA

NMX-R-019-SCFI-2011

399/475

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

Categoria de peligro

2 Peligro

Palabra de advertencia
1 Peligro

Indicaciéon de peligro
H260 En contacto con el agua
desprende gases inflamables que

Simbolo
Llama

&

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

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacion

P223

Evitar todo contacto con agua,
por el riesgo de reacciones
violentas y una posible
inflamacion instantanea.

P231 + P232

Manipular en un medio de gas
inerte. Proteger de la humedad.
P280

Usar guantes y equipo de
proteccidon para los ojos/la cara
El fabricante/proveedor o la
autoridad competente especificaran
el tipo de equipo.

P334 + P335
Cepillar las particulas sueltas
depositadas en la piel y lavar
con agua friaZponer una
venda humeda
P370 + P378
En caso de incendio: utilizar
...enla
extincion

. medios apropiados
especificados por el
fabricante/proveedor o la
autoridad competente
- si el agua aumenta el riesgo

P402 + P404
Almacenar en un
lugar seco y en
un recipiente
cerrado.

P501
Eliminar el
contenido/recipiente

... conforme a la
reglamentacion
local/regional/nacional/
internacional
(especifiquese).




SECRETARIA DE

ECONOMIA

NMX-R-019-SCFI-2011

400/475

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

Categoria de peligro
3 Atencion

Palabra de advertencia

Indicacion de peligro

H261 En contacto con el agua
desprende gases inflamables

Simbolo
Llama

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacion

P231 + P232

Manipular en un medio de gas
inerte. Proteger de la humedad.
P280

Usar guantes y equipo de proteccion
para los ojos/la cara

El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran el tipo de
equipo

P370 + P378
En caso de incendio:
utilizar ... en la
extincion

. medios apropiados
especificados por el
fabricante/proveedor o la
autoridad competente
- si el agua aumenta el
riesgo

P402 + P404
Almacenar en un
lugar seco y en un
recipiente cerrado.

P501

Eliminar el
contenido/recipient
e...

...conforme a la
reglamentaciéon
local/regional/naciona
I/internacional
(especifiquese).




SECRETARIA DE

ECONOMIA

LIQUIDOS COMBURENTES

Categoria de peligro
1 Peligro

Palabra de advertencia

NMX-R-019-SCFI-2011

Indicaciéon de peligro
H271 Puede provocar incendio o

explosién; muy comburente

401/475

Simbolo
Llama sobre circulo

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencién

Almacenamiento

Eliminacion

P210

Mantener alejado del calor.

P220

Mantener/Almacenar alejado de ropay
otros materiales combustibles.

P221

Tomar todas las precauciones necesarias
para no mezclar con materias
combustibles/...

... otras materias incompatibles especificadas
por el fabricante/proveedor o la autoridad
competente.

P280

Usar guantes y equipo de proteccidon para
los

ojos/la cara

El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran el tipo de equipo.
P283

Llevar ropa resistente al fuego/a las
llamas/ignifuga.

P306 + P360
EN CASO DE CONTACTO CON LA

ROPA: Enjuagar inmediatamente

con agua abundante la ropay la
piel contaminadas antes de
quitarse la ropa.
P371 + P380 + P375
En caso de un incendio de
grandes proporciones y si se
trata de grandes cantidades:
evacuar la zona y combatir el
incendio a distancia debido al
riesgo de explosion.
P370 + P378
En caso de incendio: utilizar ...
en la extinciéon

. medios apropiados especificados
por el fabricante/proveedor o la
autoridad competente
- si el agua aumenta el riesgo

P501

Eliminar el
contenido/reci
piente...

... conforme a la
reglamentacion
local/regional/n
acional/internaci
onal
(especifiquese).




SECRETARIA DE

ECONOMIA

LIQUIDOS COMBURENTES

Categoria de peligro
2 Peligro

3 Atencion

Palabra de advertencia

NMX-R-019-SCFI-2011

Indicacién de peligro

402/475

Simbolo
Llama sobre circulo

H272 Puede agravar un incendio;
comburente
H272 Puede agravar un incendio; comburente

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencién

Almacenamiento

Eliminacion

P210

Mantener alejado del calor.

P220

Mantener/Almacenar alejado de
ropa/.../materiales combustibles.

... otras materias incompatibles especificadas por el
fabricante /proveedor o la autoridad competente.
P221

Tomar todas las precauciones necesarias para
no mezclar con materias combustibles/...

... otras materias incompatibles especificadas por el
fabricante /proveedor o la autoridad competente.
P280

Usar guantes y equipo de proteccion para los
ojos/la cara

El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran el tipo de equipo.

P370 + P378

En caso de incendio:
utilizar... en la
extincion

... medios apropiados
especificados por el
fabricante/proveedor o
la autoridad
competente

- si el agua aumenta el
riesgo

P501

Eliminar el
contenido/reci
piente...
...conforme a la
reglamentacion
local/regional/na
cional/internacio
nal
(especifiquese).




SECRETARIA DE

ECONOMIA

LIQUIDOS COMBURENTES

Categoria de peligro
1 Peligro

Palabra de advertencia

NMX-R-019-SCFI-2011

Indicaciéon de peligro

403/475

Simbolo
Llama sobre circulo

H271 Puede provocar un incendio o

una explosién; muy comburente

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervenciéon

Almacenamiento

Eliminacion

P210

Mantener alejado del calor.

P220

Mantener alejado de ropa y otros
materiales combustibles.

P221

Tomar todas las precauciones necesarias
para no mezclar con materias
combustibles/...

... otras materias incompatibles especificadas
por el fabricante/proveedor o la autoridad
competente.

P280

Usar guantes y equipo de proteccidon para
los ojos/la cara

El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran el tipo de equipo.
P283

Llevar ropa resistente al fuego/a las
llamas/ignifuga.

P306 + P360

EN CASO DE CONTACTO CON
LA ROPA:

Enjuagar inmediatamente con
agua abundante la ropay la
piel contaminadas antes de
guitarse la ropa.

P371 + P380 + P375

En caso de un incendio de
grandes proporciones y si se
trata de grandes cantidades:
evacuar la zona y combatir el
incendio a distancia debido al
riesgo de explosion.

P370 + P378

En caso de incendio: utilizar...
en la extincion

... medios apropiados
especificados por el
fabricante/proveedor o la
autoridad competente

- si el agua aumenta el riesgo.

P501

Eliminar el
contenido/reci
piente...
...conforme a la
reglamentacion
local/regional/n
acional/internaci
onal
(especifiquese).




NMX-R-019-SCFI-2011

404/475

SECRETARIA DE

ECONOMIA

LIQUIDOS COMBURENTES Simbolo

Llama sobre circulo

Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacién de peligro
2 Peligro H272 Puede agravar un incendio;
comburente
3 Atencion H272 Puede agravar un incendio;
comburente
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencion Almacenamiento | Eliminacion
P210 P370 + P378 P501
Mantener lejos del calor. En caso de Eliminar el
P220 incendio: contenido/recipiente
Mantener/Almacenar alejado de utilizar... en la
ropa/.../otros materiales combustibles. extincion ... conforme a la
.. otras materias incompatibles especificadas por el | ... medios reglamentaciéon
fabricante/proveedor o la autoridad competente. apropiados local/regional/nacional/
pP221 especificados por el internacional
Tomar todas las precauciones necesarias fabricante/proveed (especifiquese).
para no mezclar con materias or o la autoridad
combustibles/... competente
... otras materias incompatibles especificadas por - si el agua
el fabricante/proveedor o la autoridad competente. | aumenta el riesgo.
P280
Usar guantes y equipo de proteccion para los
ojos/la cara
El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran el tipo de equipo.




SECRETARIA DE

ECONOMIA

PEROXIDOS ORGANICOS

Categoria de peligro

Tipo A Peligro

Palabra de advertencia

Indicaciéon de peligro
H240 Puede provocar una
explosién al calentarse

NMX-R-019-SCFI-2011

405/475

Simbolo
Bomba Explotando

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacion

P210

Mantener alejado del calor/de chispas/de
llamas al descubierto/de superficies calientes. —
No fumar.

El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran la(s) fuente(s) de ignicién aplicables.
P220

Mantener/Almacenar alejado de
ropa/.../materiales combustibles

... otros materiales incompatibles especificados por el
fabricante/proveedor o la autoridad competente.
P234

Conservar unicamente en el recipiente original.
P280

Usar guantes y equipo de proteccion para los
ojos/la cara

El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran el tipo de equipo.

P411 + P235
Almacenar a una
temperatura que
no exceda
de...°C/...°F.
Mantener fresco

... temperatura
especificada por el
fabricante/proveedor
o la autoridad
competente.

P410

Proteger de la luz
solar

P420

Almacenar alejado
de otras materias.

P501
Eliminar el

contenido/recipiente

... conforme a la
reglamentacion

local/regional/nacional/

internacional
(especifiquese).




SECRETARIA DE

ECONOMIA

PEROXIDOS ORGANICOS

Palabra de advertencia
Peligro

Categoria de peligro
Tipo B

Indicacién de peligro
H241 Puede provocar
un incendio o una
explosién al calentarse

NMX-R-019-SCFI-2011

406/475

Simbolo
Bomba Explotando

-

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacion

P210

Mantener alejado del calor/de chispas/de
llamas al descubierto/de superficies
calientes. — No fumar.

El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran la(s) fuente(s) de ignicién aplicables.
P220

Mantener/Almacenar alejado de
ropa/.../otros materiales combustibles

... otros materiales incompatibles especificados por
el fabricante/proveedor o la autoridad competente.
P234

Conservar unicamente en el recipiente
original.

P280

Usar guantes y equipo de proteccion para los
ojos/la cara

El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran el tipo de equipo.

P411 + P235
Almacenar a una
temperatura que
no exceda de
°C/...°F. Mantener
fresco

... temperatura
especificada por el
fabricante/proveedor
o la autoridad
competente.

P410

Proteger de la luz
solar.

P420

Almacenar alejado
de otras materias.

P501
Eliminar el
contenido/recipiente

... conforme a la
reglamentacion
local/regional/nacional/
internacional
(especifiquese).




SECRETARIA DE

ECONOMIA

PEROXIDOS ORGANICOS

Categoria de peligro Palabra de advertencia

Tipo C Peligro
Tipo D Peligro
Tipo E Atencion
Tipo F Atencion

NMX-R-019-SCFI-2011

Indicacién de peligro

H242 Puede provocar un incendio alF——

calentarse
H242 Puede provocar un incendio al
calentarse
H242 Puede provocar un incendio al
calentarse
H242 Puede provocar un incendio al
calentarse

407/475

Simbolo J

&

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencién

Almacenamiento

Eliminacioén

P210

Mantener alejado del calor/de chispas/de llamas al
descubierto/de superficies calientes. — No fumar.

El fabricante/proveedor o la autoridad competente especificaran
la(s) fuente(s) de ignicidon aplicables.

P220

Mantener/Almacenar alejado de ropa/.../materiales
combustibles

... otros materiales incompatibles especificados por el
fabricante/proveedor o la autoridad competente.

P234

Conservar Unicamente en el recipiente original.

P280

Usar guantes y equipo de protecciéon para los ojos/la cara
El fabricante/proveedor o la autoridad competente especificaran
el tipo de equipo.

P411 + P235
Almacenar a una
temperatura que no
exceda de °C/...°F.
Mantener fresco.

... temperatura
especificada por el
fabricante/proveedor o la
autoridad competente.
P410

Proteger de la luz
solar.

P420

Almacenar alejado de
otras materias.

P501

Eliminar el
contenido/reci
piente...
...conforme a la
reglamentacion
local/regional/na
cional/internacio
nal
(especifiquese).




SECRETARIA DE

ECONOMIA

SUSTANCIAS Y MEZCLAS CORROSIVAS PARA LOS METALES

Categoria de peligro
1

Palabra de advertencia
Atencion

Indicacion de peligro

H290 Puede ser corrosiva para los

metales

NMX-R-019-SCFI-2011

408/475

Simbolo
Corrosion

J’fﬁ"

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacion

pP234
Conservar Unicamente en el
recipiente original.

P390

materiales

Absorber el vertido
para prevenir daios

P406

Almacenar en un
recipiente resistente a
la corrosion/en un
recipiente... con
revestimiento interior
resistente a la
corrosion

... otros materiales
compatibles especificados
por el
fabricante/proveedor o la
autoridad competente




SECRETARIA DE

ECONOMIA

Categoria de peligro

Palabra de advertencia
1 Peligro
2 Peligro

TOXICIDAD AGUDA POR INGESTION

Indicacién de peligro

H300 Mortal en caso de ingestion
H300 Mortal en caso de ingestion

NMX-R-019-SCFI-2011

409/475

Simbolo
Calavera y tibias cruzadas

S

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacion

P264

Lavarse... cuidadosamente
después de la manipulacion.

... partes del cuerpo que hayan de
lavarse después de la manipulacion,
especificadas por el
fabricante/proveedor o la autoridad
competente.

pP270

No comer, beber o fumar
mientras se manipula este
producto.

P301 + P310

EN CASO DE INGESTION:
Llamar inmediatamente a
un CENTRO DE
TOXICOLOGIA o a un
meédico.

P321

Tratamiento especifico
(véase ... en esta
etiqueta)

. referencia a instrucciones
adicionales de primeros
auxilios
- si se requiere la
administracion inmediata de
un antidoto.

P330
Enjuagarse la boca.

P405
Guardar bajo llave.

P501
Eliminar el
contenido/recipiente.

...conforme a la
reglamentaciéon
local/regional/nacional/i
nternacional
(especifiquese).




SECRETARIA DE

ECONOMIA

Categoria de peligro

TOXICIDAD AGUDA POR INGESTION

Palabra de advertencia

3 Peligro

Indicacion de peligro
H301 Toxico en caso de

NMX-R-019-SCFI-2011

410/475

Simbolo
Calavera y tibias cruzadas

ingestion %

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacion

P264

Lavarse... cuidadosamente
después de la manipulacion.

... partes del cuerpo que hayan de
lavarse después de la manipulacion,
especificadas por el
fabricante/proveedor o la autoridad
competente.

pP270

No comer, beber o fumar
mientras se manipula este
producto.

P301 + P310

EN CASO DE INGESTION:
Llamar inmediatamente a
un CENTRO DE
TOXICOLOGIA o a un
meédico

P321

Tratamiento especifico
(véase ... en esta
etiqueta)

. referencia a instrucciones
adicionales de primeros
auxilios
- si se requiere la
administracion inmediata de
un antidoto.

P330

Enjuagarse la boca.

P405
Guardar bajo llave.

P501
Eliminar el
contenido/recipiente.

...conforme a la
reglamentacion
local/regional/nacional/i
nternacional
(especifiquese).




SECRETARIA DE

ECONOMIA

Categoria de peligro

TOXICIDAD AGUDA POR INGESTION

Palabra de advertencia

4 Atencion

NMX-R-019-SCFI-2011

411/475

Simbolo
Signo de exclamacién

Indicacion de peligro
H302 Nocivo en caso de ingestion '

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervenciéon

Almacenamiento

Eliminacioén

P264

Lavarse... cuidadosamente
después de la manipulacion.

... partes del cuerpo que hayan de
lavarse después de la manipulacion,
especificadas por el
fabricante/proveedor o la autoridad
competente.

P270

No comer, beber o fumar
mientras se manipula este
producto

P301 + P312

EN CASO DE
INGESTION: Llamar a
un CENTRO DE
TOXICOLOGIA 0 a un
médico si la persona se
encuentra mal.

P330

Enjuagarse la boca

P501

Eliminar el
contenido/recipiente...
... conforme a la
reglamentaciéon
local/regional/nacional/inter
nacional (especifiquese)




SECRETARIA DE

ECONOMIA

Categoria de peligro
5

TOXICIDAD AGUDA POR INGESTION

Palabra de advertencia
Atencion

Indicaciéon de peligro

NMX-R-019-SCFI-2011

412/475

Simbolo
Sin simbolo

H303 Puede ser nocivo en caso de ingestiéon

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacion

pP312

Llamar a un CENTRO
DE TOXICOLOGIA o a
un meédico si la
persona se encuentra
mal




SECRETARIA DE

ECONOMIA

TOXICIDAD AGUDA POR VIA CUTANEA

Categoria de peligro

Palabra de advertencia
1 Peligro
2 Peligro

NMX-R-019-SCFI-2011

Indicaciéon de peligro
H310 Mortal en contacto con la piel
H310 Mortal en contacto con la piel

413/475

S

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacién

P262

Evitar todo contacto con los ojos,
la piel o la ropa.

P264

Lavarse... cuidadosamente
después de la manipulacion.

... partes del cuerpo que hayan de
lavarse después de la manipulacion,
especificadas por el
fabricante/proveedor o la autoridad
competente.

P270

No comer, beber o fumar mientras
se manipula este producto.

P280

Usar guantes/ropa de proteccion
El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran el tipo de
equipo.

P302 + P350
EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:

Lavar con cuidado utilizando agua y jabon

abundantes.
P310

Llamar inmediatamente a un CENTRO DE

TOXICOLOGIA o a un médico.

pP322

Medidas especificas (véase ... en esta
etiqueta)

. referencia a instrucciones adicionales de
primeros auxilios - si se aconsejan medidas
inmediatas tales como el empleo de un
producto de limpieza especifico.

P361

Quitar inmediatamente toda la ropa
contaminada.

P363

Lavar la ropa contaminada antes de
volverla a usar.

P405
Guardar bajo
llave.

P501
Eliminar el
contenido/
recipiente...
...conforme a
la
reglamentaci
on
local/regional
/nacional/inte
rnacional
(especifiques

e).




SECRETARIA DE

ECONOMIA

Categoria de peligro
3

TOXICIDAD AGUDA POR VIA CUTANEA

NMX-R-019-SCFI-2011

414/475

Simbolo
Calavera y tibias cruzadas

Palabra de advertencia Indicacion de peligro

Peligro H311 Téxico en contacto con la piel %

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacion

P280

Usar guantes/ropa de
proteccion

El fabricante/proveedor o
la autoridad competente
especificaran el tipo de
equipo

P302 + P352
EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:
Lavar con abundante agua y jaboén.
P312
Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA 0 a
un médico si la persona se encuentra mal.
P322
Medidas especificas (véase ... en esta
etiqueta)

. referencia a instrucciones adicionales de
primeros auxilios
- si se aconsejan medidas tales como el empleo
de un producto de limpieza especifico.
P361
Quitar inmediatamente toda la ropa
contaminada.
P363
Lavar la ropa contaminada antes de
volverla a usar

P405
Guardar bajo llave.

P501

Eliminar el
contenido/reci
piente...

... conforme a la
reglamentacion
local/regional/na
cional/internacio
nal
(especifiquese).




SECRETARIA DE

ECONOMIA

Categoria de peligro
4

NMX-R-019-SCFI-2011

415/475
TOXICIDAD AGUDA POR VIA CUTANEA
Simbolo
Signo de exclamacion
Palabra de advertencia Indicacion de peligro
Atencion H312 Nocivo en contacto con la piel '

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacion

P280

Usar guantes /ropa de
proteccion

El fabricante/proveedor o
la autoridad competente
especificaran el tipo de
equipo.

P302 + P352
EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:
Lavar con abundante agua y jaboén.
P312
Llamar a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA o0 a un médico si la
persona se encuentra mal.
P322
Medidas especificas (véase ... en esta
etiqueta)

. referencia a instrucciones adicionales
de primeros auxilios
- si se aconsejan medidas tales como el
empleo de un producto de limpieza
especifico.
P363
Lavar la ropa contaminada antes de
volverla a usar.

P501
Eliminar el
contenido/recipiente.

...conforme a la
reglamentaciéon
local/regional/nacional/i
nternacional
(especifiquese).




NMX-R-019-SCFI-2011

416/475
SECRETARIA DE
ECONOMIA
TOXICIDAD AGUDA POR VIA CUTANEA
Simbolo
Sin simbolo

Indicaciéon de peligro

Palabra de advertencia
H313 Puede ser nocivo en contacto con la piel

Categoria de peligro
Atencion

5

Consejos de prudencia

Almacenamiento Eliminacion

Prevencion Intervencion

P312
Llamar a un CENTRO DE

TOXICOLOGIA o0 a un médico si la
persona se encuentra mal




SECRETARIA DE

ECONOMIA

Categoria de peligro

TOXICIDAD AGUDA POR INHALACION

Palabra de advertencia

1 Peligro
2 Peligro

Indicacién de peligro
H330 Mortal si se inhala
H330 Mortal si se inhala

NMX-R-019-SCFI-2011

4171475

Simbolo
Calavera y tibias cruzadas

S

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacion

P260

No respirar
polvos/humos/gases/nieblas
/vapores/aerosoles.

El fabricante/proveedor o la
autoridad competente
especificaran las condiciones
aplicables.

p271

Utilizar sé6lo al aire libre o en
un lugar bien ventilado

P284

Llevar equipo de proteccion
respiratoria

El fabricante/proveedor o la
autoridad competente
especificaran el equipo.

P304 + P340
EN CASO DE INHALACION:
Transportar la victima al aire
libre y mantenerla en reposo
en una posicion que le facilite
la respiracion.
P310
Llamar inmediatamente a un
CENTRO DE TOXICOLOGIA 0 a
un médico.
P320
Es necesario un tratamiento
especifico urgente (véase... en
ésta etiqueta).

. referencia a instrucciones
adicionales de primeros auxilios
- si se requiere la administracion
inmediata de
un antidoto.

P403 + P233
Almacenar en un
lugar bien
ventilado. Guardar
el recipiente
herméticamente
cerrado.

- si la volatilidad del
producto puede dar
lugar a la formacién
de atmadsferas
peligrosas.

P405

Guardar bajo llave.

P501
Eliminar el
contenido/recipiente

...conforme a la
reglamentacion
local/regional/nacional/
internacional
(especifiquese).




SECRETARIA DE

ECONOMIA

Categoria de peligro

TOXICIDAD AGUDA POR INHALACION

Palabra de advertencia

3 Peligro

Indicacién de peligro
H331 Toxico si se inhala

NMX-R-019-SCFI-2011

418/475

Simbolo
Calavera y tibias cruzadas

Sk

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacion

P261

Evitar respirar
polvos/humos/gases/nieblas
/vapores/aerosoles.

El fabricante/proveedor o la
autoridad competente
especificaran las condiciones
aplicables.

P271
Utilizar sdlo al aire libre o en
un lugar bien ventilado.

P304 + P340

EN CASO DE INHALACION:
Transportar la victima al aire
libre y mantenerla en reposo
€en una posicion que le
facilite la respiracion.

P311

Llamar a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA 0 a un
médico.

P321

Tratamiento especifico
(véase... en esta etiqueta).

. referencia a instrucciones
adicionales de primeros auxilios
- si se requiere la
administracion inmediata de un
antidoto.

P403 + P233

Almacenar en un

lugar bien ventilado.
Guardar el recipiente
herméticamente
cerrado.

- si la volatilidad del
producto puede dar
lugar a la formacién de
atmosferas peligrosas.

P405
Guardar bajo llave.

P501

Eliminar el
contenido/recipiente
...conforme a la
reglamentacion
local/regional/nacional/
internacional
(especifiquese)




SECRETARIA DE

ECONOMIA

Categoria de peligro Palabra de advertencia
4 Atencidn

TOXICIDAD AGUDA POR

INHALACION

Indicaciéon de peligro
H332 Toxico si se inhala

NMX-R-019-SCFI-2011

419/475

Simbolo
Signo de exclamacién

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacion

P261

Evitar respirar
polvos/humos/gases/nieblas/va
pores/aerosoles.

El fabricante/proveedor o la
autoridad competente especificaran
las condiciones aplicables.

p271

Utilizar so6lo al aire libre o en un
lugar bien ventilado.

P304 + P340

EN CASO DE INHALACION:
Transportar la victima al aire
libre y mantenerla en reposo en
una posicién que le facilite la
respiracion.

P312

Llamar a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA o a un médico si
la persona se encuentra mal.




NMX-R-019-SCFI-2011

420/475
SECRETARIA DE
ECONOMIA
TOXICIDAD AGUDA POR INHALACION
Simbolo

Sin simbolo
Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicaciéon de peligro
5 Atencion H333 Puede ser nocivo si se inhala

Consejos de prudencia
Prevencion Intervencion Almacenamiento Eliminacion
P304 + P312

EN CASO DE INHALACION: Llamar a un
CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un
meédico si la persona se encuentra mal.




SECRETARIA DE

ECONOMIA

Categoria de peligro
1A alC

CORROSION/IRRITACION CUTANEAS

Palabra de advertencia
Peligro

NMX-R-019-SCFI-2011

Indicacion de peligro
H314 Provoca graves quemaduras

en la piel y lesiones oculares

421/475

Simbolo
Corrosion

Eﬁ"

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervenciéon

Almacenamiento

Eliminacion

P260

No respirar polvos o
nieblas

- si durante la utilizaciéon
pueden producirse
particulas inhalables.
P264

Lavarse...
cuidadosamente de la
manipulacion.

... partes del cuerpo que
hayan de lavarse
después de la
manipulacion,
especificadas por el
fabricante/proveedor o la
autoridad competente.

P301 + P330 + P331

EN CASO DE INGESTION: Enjuagar la boca. NO
provocar el vomito

P303 + P361 + P353

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo):
Quitar inmediatamente la ropa contaminada.
Enjuagar la piel con agua/ducharse.

P363

Lavar la ropa contaminada antes de volverla a
usar.

P304 + P340

EN CASO DE INHALACION: Transportar la
victima al aire libre y mantenerla en reposo en
una posicion que le facilite la respiracion.

P310

Llamar inmediatamente a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA o0 a un médico.

P405
Guardar bajo
llave.

P501
Eliminar el
contenido/r
ecipiente...
... conforme
ala
reglamentaci
on
local/regiona
I/nacional/
internacional




NMX-R-019-SCFI-2011

422/475

SECRETARIA DE

ECONOMIA

P280 P321

Usar guantes /ropa de | Tratamiento especifico (véase... en esta
proteccién/equipo de etiqueta)

proteccién para los ... referencia a instrucciones adicionales de primeros
ojos/la cara auxilios El fabricante/proveedor o la autoridad

El fabricante/proveedor o | competente especificaran un producto de limpieza
la autoridad competente | apropiado, segun proceda.

especificaran el tipo de P305 + P351 + P338

equipo. EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS:
Enjuagar con agua cuidadosamente durante
varios minutos. Quitar las lentes de contacto
cuando estén presentes y pueda hacerse con
facilidad. Proseguir con el lavado.




SECRETARIA DE

ECONOMIA

Categoria de peligro Palabra de advertencia
2 Atencion

CORROSION/IRRITACION CUTANEAS

Indicaciéon de peligro
H315 Provoca irritaciéon cutanea '

NMX-R-019-SCFI-2011

423/475

Simbolo
Signo de exclamacién

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervenciéon

Almacenamiento

Eliminacién

P264

Lavarse... cuidadosamente
después de la manipulacion.

... partes del cuerpo que hayan de
lavarse después de la manipulacion,
especificadas por el
fabricante/proveedor o la autoridad
competente.

P280

Usar guantes/ropa de
proteccién/equipo de proteccion
para los ojos/la cara

El fabricante/proveedor o la
autoridad competente especificaran
el tipo de equipo.

P302 + P352

EN CASO DE CONTACTO CON LA
PIEL: Lavar con abundante agua y
jaboén

P321

Tratamiento especifico (véase ... en
esta etiqueta)

.. referencia a instrucciones adicionales
de primeros auxilios El
fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran un producto
de limpieza apropiado, segun proceda.
P332 + P313

En caso irritacion cutanea:
consultar a un médico.

P362

Quitar la ropa contaminada y
lavarla antes de volverla a usar.




SECRETARIA DE

ECONOMIA

Categoria de peligro
3

CORROSION/IRRITACION CUTANEAS

Palabra de advertencia Indicacion de peligro

Atencion

NMX-R-019-SCFI-2011

424/475

Simbolo
Sin simbolo

H316 Provoca una leve irritacion cutanea

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacion

P332 + P313
En caso de irritacion cutanea:

consultar a un médico




NMX-R-019-SCFI-2011

425/475
SECRETARIA DE
ECONOMIA
LESIONES OCULARES GRAVES/IRRITACION OCULAR Simbolo
Corrosion
= Su
Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacion de peligro
1 Peligro H318 Provoca lesiones oculares graves
Consejos de prudencia

Prevencion Intervencion Almacenamiento Eliminacion

P280 P305 + P351 + P338

Usar equipo de proteccion para EN CASO DE CONTACTO CON LOS

los ojos/la cara 0JOS: Enjuagar con agua

El fabricante/proveedor o la cuidadosamente durante varios

autoridad competente especificaran minutos. Quitar las lentes de

el tipo de equipo. contacto cuando estén presentes

y pueda hacerse con facilidad.
Proseguir con el lavado.

P310

Llamar inmediatamente a un
CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un
médico.




SECRETARIA DE

ECONOMIA

NMX-R-019-SCFI-2011

LESIONES OCULARES GRAVES/IRRITACION OCULAR

Categoria de peligro

Palabra de advertencia
22 Atencion

426/475

Simbolo
Signo de exclamacion

Indicacion de peligro
H319 Provoca irritacién ocular grave

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervenciéon

Almacenamiento

Eliminacion

P264

Lavarse... cuidadosamente
después de la manipulacion.

... partes del cuerpo que hayan de
lavarse después de la manipulacion,
especificadas por el
fabricante/proveedor o la autoridad
competente.

P280

Usar equipo de proteccion para
los ojos/la cara

El fabricante/proveedor o la
autoridad competente especificaran
el tipo de equipo

P305 + P351 + P338

EN CASO DE CONTACTO CON LOS
0JOS: Enjuagar con agua
cuidadosamente durante varios
minutos. Quitar las lentes de
contacto cuando estén presentesy
pueda hacerse con facilidad.
Proseguir con el lavado.

P337 + P313

Si la irritacién ocular persiste,
consultar a un médico.




SECRETARIA DE

ECONOMIA

NMX-R-019-SCFI-2011

LESIONES OCULARES GRAVES/IRRITACION OCULAR

Categoria de peligro Palabra de advertencia
2B Atencion

4271475

Simbolo
Sin simbolo

Indicaciéon de peligro
H320 Provoca irritacidon ocular

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacion

P264

Lavarse... cuidadosamente
después de la manipulacion.

... partes del cuerpo que hayan de
lavarse después de la manipulacion,
especificadas por el
fabricante/proveedor o la autoridad
competente.

P305 + P351 + P338

EN CASO DE CONTACTO CON LOS
0JOS: Enjuagar con agua
cuidadosamente durante varios
minutos. Quitar las lentes de
contacto cuando estén presentes y
pueda hacerse con facilidad.
Proseguir con el lavado.

P337+ P313

Si la irritacion ocular persiste:
consultar a un médico.




SECRETARIA DE

ECONOMIA

Categoria de peligro

Palabra de advertencia
1 Peligro

SENSIBILIZACION RESPIRATORIA

Indicacion de peligro

NMX-R-019-SCFI-2011

428/475

Simbolo
Peligro para la salud

H334 Puede provocar sintomas de alergia o
asma o dificultades respiratorias si se inhala

Consejos de prudencia

Prevencion Intervenciéon Almacenamiento Eliminacién
P261 P304 + P341 P501
Evitar respirar EN CASO DE INHALACION: Eliminar el

polvos/humos/gases/nieblas/va

pores/aerosoles
El fabricante/proveedor o la

autoridad competente especificaran

las condiciones aplicables.

P285

En caso de ventilacion
insuficiente, llevar equipo de
proteccién respiratoria.

El fabricante/proveedor o la

autoridad competente especificaran

el equipo.

Si respira con dificultad,
transportar la victima al
aire libre y mantenerla en
reposo en una posicién que
le facilite la respiracion
P342 + P311

En caso de sintomas
respiratorios: llamar a un
CENTRO DE TOXICOLOGIA
0 a un médico.

contenido/recipiente

... conforme a la
reglamentaciéon
local/regional/nacional/i
nternacional
(especifiquese)




SECRETARIA DE

ECONOMIA

Categoria de peligro

Palabra de advertencia
1 Atencion

SENSIBILIZACION CUTANEA

NMX-R-019-SCFI-2011

429/475

Simbolo
Signo de exclamacién

Indicaciéon de peligro
H317 Puede provocar una reaccion '

cutanea alérgica

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacion

P261

Evitar respirar polvos/humos/
gases/nieblas/vapores/aerosol
es.

El fabricante/proveedor o la
autoridad competente especificaran
las condiciones aplicables.

pP272

La ropa de trabajo contaminada
no debe salir del lugar de
trabajo.

P280

Usar guantes de proteccion

El fabricante/proveedor o la
autoridad competente especificaran
el tipo de equipo.

P302 + P352
EN CASO DE CONTACTO CON LA
PIEL: Lavar con abundante agua y
jabon.
P333 + P313
En caso de irritacién cutanea o
sarpullido: consultar a un médico.
P321
Tratamiento especifico (véase... en
esta etiqueta)

. referencia a instrucciones adicionales
de primeros auxilios
El fabricante/proveedor o la autoridad
competente especificaran un producto de
limpieza apropiado, segun proceda.
P363
Lavar la ropa contaminada antes de
volverla a usar.

P501

Eliminar el
contenido/reci
piente...
...conforme a la
reglamentaciéon
local/regional/na
cional/internacio
nal
(especifiquese)




SECRETARIA DE

ECONOMIA

MUTAGENICIDAD EN CELULAS GERMINALES

Categoria de peligro Palabra de advertencia
1 Peligro
2 Atencion

Indicacion de peligro

NMX-R-019-SCFI-2011

430/475

Simbolo
Peligro para la salud

H340 Puede provocar defectos genéticos

<...=>

H341 Susceptible de provocar defectos
genéticos <...> <...> (indiquese la via de
exposicion si se ha demostrado
concluyentemente que ninguna otra via es

peligrosa)

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencién

Almacenamiento

Eliminacién

P201

Procurarse las instrucciones antes
del uso.

P202

No manipular antes de haber leido
y comprendido todas las
precauciones de seguridad.

P281

Utilizar un equipo de proteccién
individual, seglin corresponda

P308 + P313
EN CASO DE exposicion

demostrada o supuesta:

consultar a un médico.

P405
Guardar bajo
llave.

P501
Eliminar el
contenido/recipiente.

...conforme a la
reglamentaciéon
local/regional/nacional/i
nternacional
(especifiquese).




NMX-R-019-SCFI-2011

431/475
SECRETARIA DE
ECONOMIA
Simbolo

CARCINOGENICIDAD Peligro para la salud
Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacion de peligro
1 Peligro H350 Puede provocar cancer <...>
2 Atencion H351 Susceptible de provocar cancer <...>

<...> (indiquese la via de exposicidn si se ha
demostrado concluyentemente que ninguna
otra via es peligrosa).

Consejos de prudencia

Prevencion Intervencién Almacenamiento Eliminacion

P201 P308 + P313 P405 P501

Procurarse las instrucciones antes EN CASO DE exposicion | Guardar bajo llave. | Eliminar el

del uso. demostrada o contenido/recipiente.
pP202 supuesta: consultar a .

No manipular antes de haber leido y | un médico. ...conforme a la
comprendido todas las precauciones reglamentaciéon

de local/regional/nacional/i
seguridad. nternacional

P281 (especifiquese).
Utilizar un equipo de proteccién

individual,

segln corresponda.




SECRETARIA DE

ECONOMIA

Categoria de peligro
1

2

TOXICIDAD PARA LA REPRODUCCION

Palabra de advertencia
Peligro

Atencion

Indicacion de peligro

NMX-R-019-SCFI-2011

432/475

Simbolo
Peligro para la salud

H360 Puede perjudicar la fertilidad

o dafar al feto <...> <<...>>

H361 Susceptible de perjudicar la fertilidad o
dafar al feto <...> <<...>> <...> (indiquese
el efecto especifico si se conoce) <<...>>
(indiquese la via de exposicion si se ha
demostrado concluyentemente que ninguna

otra via es peligrosa)

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervenciéon

Almacenamiento

Eliminacion

p201 P308 + P313
Procurarse las instrucciones antes EN CASO DE
del uso. exposicion
p202 demostrada o

No manipular antes de haber leido y

comprendido todas las precauciones | un meédico

de seguridad.
P281

Utilizar un equipo de proteccion
individual, segun corresponda.

supuesta: consultar a

P405
Guardar bajo llave.

P501
Eliminar el
contenido/recipiente.

...conforme a la
reglamentacion
local/regional/nacional/i
nternacional
(especifiquese).




SECRETARIA DE

ECONOMIA

TOXICIDAD PARA LA REPRODUCCION

(Efectos sobre o0 a través de la lactancia)

Palabra de advertencia
Sin palabra de advertencia

Categoria de peligro
(adicional)

NMX-R-019-SCFI-2011

433/475

Simbolo
Sin simbolo

Indicacion de peligro
H362 Puede ser nocivo para los lactantes

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervenciéon

Almacenamiento

Eliminacion

P201

Recabar instrucciones especiales antes de su uso.
P260

No respirar polvos o nieblas

- si durante la utilizaciéon pueden producirse particulas
inhalables

P263

Evitar todo contacto con la sustancia durante el
embarazo/la lactancia.

P264

Lavarse... cuidadosamente después de la manipulacion.

... partes del cuerpo que hayan de lavarse después de la
manipulacion, especificadas por el fabricante/proveedor o la
autoridad competente.

pP270

No comer, beber o fumar mientras se manipula este
producto.

P308 + P313
EN CASO DE
exposicion
demostrada o
supuesta:
consultar a un
médico.




SECRETARIA DE

ECONOMIA

NMX-R-019-SCFI-2011

TOXICIDAD SISTEMICA ESPECIFICA DE ORGANOS BLANCO (EXPOSICION UNICA)

Categoria de peligro
1 Peligro

Palabra de advertencia

Indicacién de peligro
H370 Provoca dafios en los 6rganos

434/475

Peligro para la salud

Simbolo

<...> <<...>> <...> (indiquense
todos los 6rganos afectados si se

conocen) <<...>> (indiquese la via
de exposicion si se ha demostrado

concluyentemente que ninguna
otra via es peligrosa)

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervenciéon

Almacenamiento

Eliminacion

P260

No respirar
polvo/humos/gas/nieblas/vapores/aerosoles
El fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran las condiciones aplicables.

P264

Lavarse... cuidadosamente después de la
manipulacion.

... partes del cuerpo que hayan de lavarse después
de la manipulacién, especificadas por el
fabricante/proveedor o la autoridad competente.
P270

No comer, beber o fumar mientras se manipula
este producto.

P307 + P311

EN CASO DE exposicion:
Llamar a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA o a un
médico.

P321

Tratamiento especifico
(véase... en esta
etiqueta)

. referencia a instrucciones
adicionales de primeros
auxilios
- si se requieren medidas
inmediatas.

P405
Guardar bajo
llave.

P501
Eliminar el
contenido/
recipiente...
...conforme
ala
reglamentaci
on
local/regiona
I/nacional/int
ernacional
(especifiques

e).
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TOXICIDAD SISTEMICA ESPECIFICA DE ORGANOS BLANCO (EXPOSICION UNICA)

Categoria de peligro Palabra de advertencia
2 Atencion

Indicaciéon de peligro
H371 Puede provocar dafos en los 6rganos

<...> <<...>>. <...> (indiquense todos los

o6rganos afectados si se conocen,) <<...>>
(indiquese la via de exposicion si se ha demostrado
concluyentemente que ninguna otra via es peligrosa)

Simbolo
Peligro para la salud

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacion

P260

No respirar
polvo/humos/gas/nieblas/vapores/aerosoles El
fabricante/proveedor o la autoridad competente
especificaran las condiciones aplicables.

P264

Lavarse... cuidadosamente después de la
manipulacion.

... partes del cuerpo que hayan de lavarse después de la
manipulacién, especificadas por el fabricante/proveedor o la
autoridad competente.

pP270

No comer, beber o fumar mientras se manipula este
producto.

P309 + P311

EN CASO DE
exposicién o si
la persona se
encuentra mail:
Llamar a un
CENTRO DE
TOXICOLOGIA
0 a un médico.

P405
Guardar bajo
llave.

P501

Eliminar el
contenido/reci
piente...
...conforme a la
reglamentacion
local/regional/na
cional/internacio
nal
(especifiquese).
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TOXICIDAD SISTEMICA ESPECIFICA DE ORGANOS BLANCO (EXPOSICION UNICA)
Simbolo

Signo de exclamacién

Categoria de peligro Palabra de advertencia Indicacion de peligro '

3 Atencion H335 Puede irritar las vias ®

respiratorias H336 Puede provocar
somnolencia o vértigo

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacion

P261

Evitar respirar
polvos/humos/gases/niebl
as/vapores/aerosoles

El fabricante/proveedor o la
autoridad competente
especificaran las condiciones
aplicables.

P271

Utilizar sélo al aire libre o
en un lugar bien ventilado.

P304 + P340

EN CASO DE INHALACION:
Transportar la victima al aire
libre y mantenerla en reposo
en una posicion que le facilite
la respiracion.

P312

Llamar a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA o a un médico si
la persona se encuentra mal.

P403 + P233
Almacenar en un
lugar bien ventilado.
Guardar el recipiente
herméticamente
cerrado.

- si la volatilidad del
producto puede dar
lugar a la formaciéon de
atmosferas peligrosas.
P405

Guardar bajo llave.

P501
Eliminar el
contenido/recipiente.

...conforme a la
reglamentacion
local/regional/nacional/i
nternacional
(especifiquese).
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TOXICIDAD SISTEMICA ESPECIFICA DE ORGANOS BLANCO (EXPOSICIONES REPETIDAS)

Categoria de peligro Palabra de advertencia
1 Peligro

Indicaciéon de peligro
H372 Provoca dafos en los 6rganos

<...> tras exposiciones prolongadas o
repetidas <<...>>. <...> (indiguense

todos los 6rganos afectados si se

Simbolo
Peligro para la salud

conocen) <<...>> (indiquese la via de

exposicion si se ha demostrado

concluyentemente que ninguna otra via es

peligrosa)

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencién

Almacenamiento

Eliminacion

P260

No respirar
polvo/humos/gas/nieblas/vapores/aerosoles El
fabricante/proveedor o la autoridad competente especificaran
las condiciones aplicables.

P264

Lavarse... cuidadosamente después de la manipulacion.

... partes del cuerpo que hayan de lavarse después de la
manipulaciéon, especificadas por el fabricante/proveedor o la
autoridad competente.

P270

No comer, beber o fumar mientras se manipula este
producto

P314
Consultar a
un meédico si
la persona
se encuentra
mal.

P501

Eliminar el
contenido/reci
piente...
...conforme a la
reglamentacion
local/regional/na
cional/internacio
nal
(especifiquese).
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TOXICIDAD SISTEMICA ESPECIFICA DE ORGANOS BLANCO (EXPOSICIONES REPETIDAS)

Categoria de peligro Palabra de advertencia
2 Atencion

Indicaciéon de peligro

Simbolo
Peligro para la salud

H373 Puede provocar dafios en los

organos <...> tras exposiciones
prolongadas o repetidas <<...>>.

<...> (indiquense todos los

6rganos afectados si se conocen) <<...>>
(indiquese la via de exposicion si se ha
demostrado concluyentemente que ninguna

otra via es peligrosa)

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacioén

P260

No respirar
polvo/humos/gas/nieblas/vapor
es/aerosoles

El fabricante/proveedor o la
autoridad competente

especificaran las condiciones
aplicables.

P314

Consultar a un médico
si la persona

se encuentra mal.

P501
Eliminar el
contenido/recipiente.

...conforme a la
reglamentaciéon
local/regional/nacional/i
nternacional
(especifiquese).
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Categoria de peligro
1

PELIGRO POR ASPIRACION

Palabra de advertencia
Peligro

Atencion

Indicaciéon de peligro
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Simbolo
Peligro para la salud

H304 Puede ser mortal en caso de
ingestion y de penetracion en las vias

respiratorias

H305 Puede ser nocivo en caso de ingestion y
de penetracion en las vias respiratorias

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacion

P301 + P310

EN CASO DE INGESTION:
Llamar inmediatamente a un
CENTRO DE TOXICOLOGIA 0 a
un meédico.

P331

NO provocar el vémito.

P405
Guardar bajo llave.

P501
Eliminar el
contenido/recipiente.

...conforme a la
reglamentacion
local/regional/nacional/i
nternacional
(especifiquese)




SECRETARIA DE

ECONOMIA

NMX-R-019-SCFI-2011

440/475

PELIGROS PARA EL MEDIO AMBIENTE ACUATICO — TOXICIDAD AGUDA

Categoria de peligro
1

Palabra de advertencia
Atencion

Indicacion de peligro

H400 Muy téxico para los

organismos acuaticos

Simbolo
Medio ambiente

12

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervenciéon

Almacenamiento

Eliminacion

P273

No dispersar en el medio
ambiente

- si no es el uso al que esta
destinado.

P391
Recoger los vertidos.

P501
Eliminar el
contenido/recipiente.

...conforme a la
reglamentacion
local/regional/nacional/i
nternacional
(especifiquese)
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PELIGROS PARA EL MEDIO AMBIENTE ACUATICO —TOXICIDAD AGUDA

Categoria de peligro
2
3

Palabra de advertencia

Sin palabra de advertencia
Sin palabra de advertencia

Indicacién de peligro

Simbolo
Sin simbolo

H401 Toxico para los organismos acuaticos
H402 Nocivo para los organismos acuaticos

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacion

P273

No dispersar en el medio
ambiente

- si no es el uso al que esta
destinado.

P501
Eliminar el
contenido/recipiente.

... conforme a la
reglamentacion
local/regional/nacional/i
nternacional
(especifiquese)
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PELIGRO PARA EL MEDIO AMBIENTE ACUATICO — TOXICIDAD CRONICA

Categoria de peligro
1

Palabra de advertencia
Atencion

Sin palabra de advertencia

Simbolo
Medio ambiente

Indicacién de peligro
H410 Muy téxico para los organismos

acuaticos, con efectos nocivos

duraderos

H411 Toxico para los organismos acuaticos,
con efectos nocivos duraderos

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento Eliminacioén

pP273

No dispersar en el medio
ambiente

- si no es el uso al que esta
destinado..

P391

Recoger los vertidos.

P501
Eliminar el
contenido/recipiente.

...conforme a la
reglamentaciéon
local/regional/nacional/i
nternacional
(especifiquese)
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PELIGRO PARA EL MEDIO AMBIENTE ACUATICO — TOXICIDAD CRONICA

Categoria de peligro
3

4

Palabra de advertencia
Sin palabra de advertencia

Sin palabra de advertencia

Indicacién de peligro

Simbolo
Sin simbolo

H412 Nocivo para los organismos acuaticos,
con efectos nocivos duraderos

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

Consejos de prudencia

Prevencion

Intervencion

Almacenamiento

Eliminacion

P273

No dispersar en el medio
ambiente

- si no es el uso al que esta
destinado

P501
Eliminar el
contenido/recipiente.

... conforme a la
reglamentaciéon
local/regional/nacional/i
nternacional
(especifiquese)
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PELIGROS PARA LA CAPA DE OZONO

Categoria de peligro

1 Atencion

Palabra de advertencia

Simbolo
Signo de exclamacién

Indicacién de peligro

H420 Causa dafos a la salud publica y el L
medio ambiente al destruir el ozono en la
atmosfera superior

Consejos de prudencia

Prevenciéon Intervencién

Almacenamiento

Eliminacién

P502

Pedir informacion al
fabricante/proveedor sobre la
recuperacion/reciclado
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SECCION A3.4 EJEMPLOS DE PICTOGRAMAS DE PRECAUCION
A3.4.1 Pictogramas de precaucion

De la Union Europea (Directiva del Consejo 92/58/CEE de 24 de junio de 1992)

De la Oficina Sudafricana de Normas (SABS 0265:1999)
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ANEXO 4

GUIA PARA LA ELABORACION DE HOJAS DE DATOS DE

A4.1

A4.1.1

A4.1.2

A4.1.3

A4.2

A4.2.1

SEGURIDAD (HDS)
INTRODUCCION

En este anexo figuran indicaciones para la elaboracién de hojas de datos
de seguridad (HDS) de acuerdo con los requisitos del Sistema
Armonizado de Clasificacion (SAC) y Etiquetado de Productos Quimicos.
Las HDS constituyen un elemento importante de la comunicacion de
peligros del SAC, tal como se explico en el capitulo 1.5. El uso de esta
guia deberia contribuir al cumplimiento de los requisitos exigidos por la
autoridad competente y permitir que las HDS se preparen de acuerdo con
el SAC.

La utilizacion de esta guia depende de los requisitos en materia de HDS
de los paises importadores. Se espera que la aplicacion del SAC en todo
el mundo conduzca a una situacién plenamente armonizada.

A menos que se indique otra cosa, todos los capitulos, secciones vy
cuadros a que se hace referencia en este anexo son los que figuran en el
texto principal del SAC.

INDICACIONES GENERALES PARA PREPARAR UNA HDS
Alcance y aplicacion

Las hojas de datos de seguridad (HDS) deberian prepararse para todas
las sustancias y mezclas que satisfagan los criterios armonizados del SAC
relativos a los peligros fisicos, para la salud o para el medio ambiente y
para todas las mezclas que contengan sustancias que satisfagan los
criterios del SAC relativos a la carcinogenicidad, toxicidad para la
reproduccion o toxicidad sistémica especifica de 6rganos diana en
concentraciones que superen los valores umbral relativos a los criterios
para mezclas. La autoridad competente también puede requerir HDS para
mezclas que no cumplan los criterios de clasificacion que las catalogarian
como peligrosas, pero que contengan sustancias peligrosas en
determinadas concentraciones. También puede requerir esas HDS para
sustancias 0 mezclas que satisfagan los criterios de clasificacion como
sustancias peligrosas para clases que no figuran en el SAC. Una HDS es
un modo eficaz y bien aceptado de proporcionar informacién y puede
usarse para proporcionar informacién sobre sustancias o mezclas que no
cumplan los criterios de clasificacion del SAC o no figuren en él.
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A4.2.2

A4.2.2.1

A4.2.2.2

A4.2.2.3

Indicaciones generales

Quien prepare una HDS no debe olvidar que de lo que se trata es de
indicar al publico al que se dirige los peligros que presenta una sustancia
0 mezcla y como almacenarla, manipularla o eliminarla en condiciones
seguras. Las HDS contienen informacidon sobre los efectos potenciales
sobre la salud que presenta la exposicién a una sustancia o mezcla y el
modo de trabajar de forma segura con la misma.

También brinda informacién sobre los peligros derivados de sus
propiedades fisicoquimicas o sus efectos sobre el medio ambiente, y
sobre el uso, almacenamiento, manipulacion y medidas de intervencion
en caso de emergencia. El propdsito de esta guia es asegurar la
coherencia y exactitud del contenido de cada uno de los epigrafes
requeridos conforme al SAC, de manera que las hojas de datos de
seguridad resultantes permitan a los usuarios tomar las medidas
necesarias que garanticen la protecciéon de la salud, la seguridad en el
lugar de trabajo y la proteccion del medio ambiente. La informacion
deberd figurar en la HDS de manera clara y concisa. Debera ser
preparada por una persona competente que tendrd en cuenta en todo lo
posible las necesidades especificas de los usuarios. Quienes comercialicen
sustancias y mezclas peligrosas se aseguraran de que esas personas
competentes asisten a cursos de reciclado y formacion sobre Ila
preparacion de HDS.

La informacién estara redactada de manera coherente y exhaustiva
teniendo muy presente que estan dirigidas a los trabajadores. No
obstante, también debera tenerse en cuenta que la totalidad o parte de
una ficha de seguridad puede usarse igualmente como medio de
informacion para trabajadores, empleadores, profesionales de la salud y
la seguridad, personal de servicios de emergencia, organismos
gubernamentales pertinentes, o miembros de la comunidad.

El lenguaje utilizado en las HDS deberd ser sencillo, claro y preciso,
evitando jergas, acronimos y abreviaturas. Se evitara el uso de
expresiones vagas y equivocas. Tampoco se recomiendan frases como
“puede ser peligroso”, “sin efectos sobre la salud”, “seguro en casi todas
las condiciones de uso”, o “inocuo”. También puede ocurrir que la
informacion sobre ciertas propiedades no revista interés o que sea
imposible técnicamente facilitarla; en ese caso, habra que especificarlo
claramente en cada epigrafe. Si se dice que no existe un peligro en
concreto, la ficha de datos de seguridad deberia diferenciar claramente
entre los casos en los que la persona que debe efectuar la clasificacion no
dispone de informacion para ello y aquéllos en los que los ensayos han
arrojado resultados negativos.
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A4.2.2.4  Deberia indicarse de manera bien visible la fecha de emision de la HDS.
Esa fecha es aquélla en la que se hace publica la versiéon de la ficha. Esto
ocurre por lo general poco después de que se haya finalizado la
redaccion y el proceso de publicacién. En el caso de las HDS revisadas se
debera indicar claramente la fecha de emisién asi como el numero de la
version y el de la revision, la fecha de la nueva version o alguna otra
indicacion de qué version se sustituye.

A4.2.3 Formato de las HDS

A4.2.3.1 La informacién de la HDS deberéa presentarse siguiendo los 16 epigrafes
siguientes en el orden que se indican:

Identificacion del producto

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

Medidas de lucha contra incendios

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

Controles de exposicién/proteccion personal
Propiedades fisicas y quimicas

10. Estabilidad y reactividad

11. Informacion toxicoldgica

12. Informacién ecotoxicoldgica

13. Informacién relativa a la eliminacién de los productos
14. Informacidn relativa al transporte

15. Informacioén sobre la reglamentacion

16. Otras informaciones.

©CONOGOABONE

A4.2.3.2 Una HDS no tiene una extensiéon fijada de antemano. Esta extension
deberia ser proporcional al peligro del producto y a la informacién disponible.

A4.2.3.3 Todas las paginas de una HDS deberan estar numeradas y es
conveniente indicar de algin modo que la ficha se acaba. Por ejemplo, “Pagina uno de
tres”. Otra solucidon seria numerar cada pagina e indicar si el texto continda (por
ejemplo, “Continta en la pagina siguiente” o “final de la HDS”).

Ad.2.4 Contenido de las HDS

A4.2.4.1 En 1.5.3.3 puede encontrarse informacioén general sobre el contenido de
las HDS.

Seguidamente se facilita mas informacioén practica.
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A4.2.4.2 La informacidon minima que se indica en la seccion A4.3 de este anexo
deberia figurar en la HDS bajo los epigrafes pertinentes cuando fuera aplicable y
estuviera disponiblel. Cuando la informacion no esté disponible o falte deberia
indicarse claramente. Ningun epigrafe deberia dejarse en blanco.

A4.2.4.3 Ademas, la HDS deberia contener un breve resumen/conclusion de los
datos expuestos para facilitar incluso a los no expertos en la materia identificar todos
los peligros de la sustancia/mezcla.

Ad4.2.4.4 No se recomienda usar abreviaturas, ya que pueden sembrar confusién o
dificultar la comprension.

A4.2.5 Otros requisitos en materia de informacion

A4.2.5.1 Preparar una HDS tiene sus exigencias. Los requisitos minimos de
informacion se indican en A4.3.

A4.2.5.2 Ademas de los requisitos minimos de informacion (véase A4.2.4.2), una
HDS también puede contener “informacion adicional”. Cuando se dispone
de informacion pertinente sobre la indole y/o uso de un producto, esa
informacion deberia figurar en la ficha. Véase A4.3.16 para mas
indicaciones sobre los requisitos adicionales de informacion.

A4.2.6 Unidades

NUumeros y cantidades deberian expresarse en unidades apropiadas a la
region donde circule el producto. Por lo general, habria que usar el
Sistema Internacional de Unidades (SI).

A4.3 INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN LAS HDS

Esta seccion describe los requisitos del SAC relativos a la informacion que
debe figurar en las HDS. Las autoridades competentes pueden prescribir
informacién adicional.

A4.3.1 SECCION 1: Identificacion del producto

Identifiquese la sustancia o mezcla, e indiquense el nombre del
proveedor, los usos recomendados e informacion de contacto del
proveedor, incluido un nimero de teléfono en el que se le puede localizar
en caso de emergencia.

A4.3.1.1 Identificador SAC del producto
La identidad de la sustancia o mezcla (identificador SAC del producto)

deberia ser idéntica a la que aparece en la etiqueta. Si se usa una HDS
genérica para abarcar varias variantes menores de una sustancia o
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A4.3.1.2

A4.3.1.3

A4.3.1.4

A4.3.1.5

A4.3.2

A4.3.2.1

mezcla, deberian enumerarse todos los nombres y variantes en la ficha,
que deberia indicar claramente la gama de sustancias incluidas.

Otros medios de identificaciéon

Ademas del identificador SAC del producto, o en su lugar, la sustancia o
mezcla puede identificarse con otros nombres, numeros, cédigos de
producto de una empresa u otros identificadores uUnicos. Indiquense,
cuando proceda, otros nombres o sinénimos con los que se designa la
sustancia o mezcla en las etiquetas o con los que es comunmente
conocida.

Uso recomendado del producto quimico y restricciones

Indiquese el uso para el que se prevé o recomienda la sustancia o
mezcla, incluida una breve descripcibn de sus funciones como, por
ejemplo, producto ignifugo, antioxidante, etc. Habria que sefialar en todo
lo posible las restricciones de utilizacion, con recomendaciones no
obligatorias del proveedor.

Datos sobre el proveedor

Habra que incluir en la HDS el nombre, la direccién completa y el nUmero
0 numeros de teléfono del proveedor.

Numero de teléfono para emergencias

En todas las HDS deberia figurar una referencia a los servicios de
informacioén para casos de emergencia. Si hay limitaciones, por ejemplo
en las horas de funcionamiento (por ejemplo, lunes a viernes de 8:00 a
18:00, o 24 horas) o en los tipos especificos de informacién (por
ejemplo, urgencias médicas o transporte de emergencia), habra que
indicarlo claramente.

SECCION 2: Identificacion del peligro o peligros

Esta seccion describe los peligros de la sustancia o mezcla y la
informacion cautelar apropiada (palabras de advertencia, indicaciones de
peligro y consejos de prudencia) asociada a esos peligros. También
deberia figurar en esta seccién un breve resumen o conclusién de los
datos facilitados, tal como se indica en A4.2.4.3.

Clasificacion de la sustancia o mezcla

A4.3.2.1.1 Esta subseccion indica la clasificacion de peligro de la sustancia o mezcla.
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A4.3.2.1.2

A4.3.2.2

A4.3.2.2.1

A4.3.2.2.2

A4.3.2.3

A4.3.3

NOTA:

Si la sustancia o mezcla se clasifica con arreglo a las partes 2, 3 y/o 4 del
SAC, indiquense la clase y la categoria de peligro apropiadas, por
ejemplo, liquido inflamable de la Categoria 1.

Elementos de las etiquetas del SAC, incluidos los consejos de prudencia

Basandose en la clasificacion, sefialense los elementos apropiados de la
etiqueta: palabra o palabras de advertencia, indicacién o indicaciones de
peligro y consejo o consejos de prudencia.

Se pueden incluir pictogramas (o0 simbolos de peligro) como una
representacion grafica de los simbolos en blanco y negro o indicando el
nombre del simbolo, como por ejemplo, “llama”, “calavera y tibias
cruzadas”.

Otros peligros que no conducen a una clasificacion

Proporcionese informacion sobre otros peligros que no conducen a una
clasificacibn pero que pueden contribuir a la peligrosidad global del
producto como, por ejemplo, la formacion de contaminantes del aire
durante las etapas de endurecimiento o elaboracion, peligro de explosion
de los polvos, asfixia, congelacion o efectos medioambientales, en
concreto los peligros para organismos que viven en el suelo.

SECCION 3: Composiciéon/informacion sobre los componentes

Identifiquese el o los componentes del producto en esta seccién. Habra
que sefalar las impurezas y los aditivos estabilizadores que estén a su
vez clasificados y que contribuyan a la clasificacion de la sustancia. Esta
seccion también puede usarse para facilitar informaciéon sobre sustancias
complejas.

En lo que se refiere a la informacion sobre los componentes, las normas

de la autoridad competente respecto de la Informacién Comercial Confidencial (ICC)
tienen preferencia sobre las normas de identificaciéon del producto. Cuando proceda,
indiquese que la informacion confidencial sobre la composicion se ha omitido.

A4.3.3.1

A4.3.3.1.1

NOTA:

Sustancias

Identidad quimica de la sustancia

La identidad de una sustancia se indica mediante su nombre quimico
comun. Ese nombre puede ser el mismo que el identificador SAC del

producto.

El “nombre quimico comun” puede ser, por ejemplo, el nombre CAS o el

nombre IUPAC, segln convenga.
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A4.3.3.1.2

sinébnimos.

A4.3.3.1.3

A4.3.3.1.4

A4.3.3.2

A4.3.3.2.1

A4.3.3.2.2

Nombre(s) comun(es), sinbnimo(s) de la sustancia

Cuando proceda, deberan indicarse los nombres comunes y los

Numero CAS y otros identificadores uUnicos de la sustancia

El nUmero de registro del Chemical Abstract Service (CAS) constituye un
identificador quimico Unico y deberia indicarse cuando exista. También
pueden afiadirse otros identificadores unicos especificos de un pais o
region, tales como el nimero de la Comision Europea (CE).

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

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

Mezclas

En las mezclas, indiquense el nombre quimico, el numero de
identificacion y la concentracion o gama de concentraciones de todos los
componentes peligrosos para la salud o el medio ambiente segun los
criterios del SAC que estén presentes en cantidades superiores a su valor
umbral. Fabricantes o proveedores pueden optar por enumerar todos los
ingredientes, incluidos los no peligrosos.

Las concentraciones de los componentes de una mezcla deberian

escribirse mediante:

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

b) rango de porcentajes en orden decreciente por masa o volumen si

ese rango es aceptable para la autoridad nacional competente apropiada.

A4.3.3.2.3

NOTA:

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

Por “rango de proporciones” se entiende el rango de concentraciones o de

porcentajes de los componentes en la mezcla.
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A4.3.4 SECCION 4: Primeros auxilios

En esta seccidon se describen los primeros auxilios que una persona no
formada puede dispensar sin utilizar equipo perfeccionado y sin disponer
de una amplia seleccion de medicamentos. Si se necesita atencion
médica, habra que indicarlo en las instrucciones y precisar en qué medida
es urgente. Puede ser util dar informaciéon sobre los efectos inmediatos,
por via de exposiciéon, e indicar el tratamiento inmediato, asi como los
posibles efectos retardados y la vigilancia médica especifica que se
requiere.

A4.3.4.1  Descripcion de los primeros auxilios necesarios

A4.3.4.1.1 Dar instrucciones sobre los primeros auxilios que hay que dispensar en
funcién de las vias de exposicion pertinentes. Utilizar apartados para
indicar el procedimiento para cada via de exposiciéon (por ejemplo,
inhalacion, via cutanea, via ocular e ingestién). Describir los sintomas
inmediatos y retardados previsibles.

A4.3.4.1.2 Dar consejos indicando si:

a) la atenciébn médica debe ser inmediata y si cabe esperar efectos
retardados tras la exposicion;

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

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

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

A4.3.4.2 Sintomas/efectos mas importantes, agudos o retardados

Proporcionar informacion sobre los sintomas/efectos mas importantes,
agudos o retardados, tras la exposicion.

A4.3.4.3 Indicacion de la necesidad de recibir atencion médica inmediata y, en su
caso, de tratamiento especial

Cuando proceda, proporcionar informacion sobre los ensayos clinicos y la
vigilancia médica para la deteccion de efectos retardados asi como
detalles especificos sobre los antidotos (cuando se conozcan) y las
contraindicaciones.



NMX-R-019-SCFI-2011
454/479

SECRETARIA DE

ECONOMIA

A4.3.5

A4.3.5.1

A4.3.5.2

incendio”; o

A4.3.5.3
incendios

A4.3.6

A4.3.6.1
emergencia

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

Esta seccion se refiere a las medidas que se han de tomar para luchar
contra un incendio causado por la sustancia o mezcla, o que se produce
en su entorno.

Medios de extincidn apropiados

Proporcionar informacién sobre el tipo apropiado de medios de extincion.
Indicar, ademds, si no conviene usar medios de extincibn en
determinadas situaciones en que intervienen la sustancia o la mezcla.

Peligros especificos del producto quimico

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

a) “puede producir humos téxicos de monéxido de carbono en caso de

b) “produce 6xidos de azufre y de nitrdgeno en caso de combustion”.

Medidas especiales que deben tomar los equipos de Ilucha contra

Indicar todas las medidas de proteccién que deben tomarse en la lucha
contra un incendio. Indicar por ejemplo “rociar con agua los recipientes
para mantenerlos frios”.

SECCION 6: Medidas que deben tomarse en caso de vertido accidental

En esta seccion se recomiendan las medidas que se deben tomar en caso
de vertidos, fugas o pérdidas con el fin de prevenir o reducir al maximo
los efectos adversos sobre las personas, los bienes y el medio ambiente.
Se consideraran por separado las medidas de intervencion en funcién del
volumen del vertido (grande o pequefio) cuando éste influya de manera
apreciable en Ila magnitud del peligro que se presente. Los
procedimientos de aislamiento y recuperacion pueden prever practicas
diferentes.

Precauciones personales, equipo protector y procedimiento de
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A4.3.6.1.1

A4.3.6.1.2

A4.3.6.2

A4.3.6.3

A4.3.6.3.1

A4.3.6.3.2

Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia

Dar consejos sobre las medidas que se deben tomar en caso de que se

produzcan vertidos y fugas accidentales de la sustancia o mezcla, tales

como:

a) utilizar un equipo de proteccién adecuado (incluido equipo de
proteccién personal, véase la seccibn 8 de este anexo) para
impedir cualquier contaminacioéon de la piel, los ojos y la ropa;

b) eliminar las fuentes de combustiéon y proporcionar una ventilaciéon
suficiente; y

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

Para el personal de los servicios de emergencia:

Dar consejos sobre el material adecuado para la ropa de proteccion
personal (por ejemplo: material adecuado: butileno; no adecuado: PVC).

Precauciones relativas al medio ambiente

Dar consejos sobre cualesquiera precauciones destinadas a proteger el
medio ambiente en caso de que se produzcan vertidos y fugas
accidentales de la sustancia o mezcla como, por ejemplo, “mantener
alejado de desagles, aguas superficiales y subterraneas”.

Métodos y materiales para la contencién y limpieza de vertidos

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

a) muro de proteccion?, cierre de los conductos de desagiie; e
b) instalacion de un revestimiento?.

Entre los procedimientos apropiados de limpieza pueden figurar:
a) técnicas de neutralizacion;

b) técnicas de descontaminacion;

1 Un muro de proteccion es una instalacion que permite retener, en caso de fuga o vertido, un volumen de liquido
superior al de las cisternas o conductos. Puede tratarse, por ejemplo, de un dique. En las zonas rodeadas de un muro
de proteccion deberia haber un drenaje hacia una cuba de captacion equipada de dispositivos de separacion del agua y

los aceites.

2 . . . o .
Para cubrir o proteger (por ejemplo, para prevenir los dafios o los desbordamientos).
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A4.3.6.3.3

A4.3.7

A4.3.7.1
segura

A4.3.7.1.1

A4.3.7.1.2
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c) utilizacién de materiales absorbentes;
d) técnicas de limpieza;
e) limpieza por aspiracion; y
) utilizaciéon del equipo necesario para la contencion o la limpieza
(incluidos en su caso herramientas y equipo que no produzcan
chispas).
Abordar cualesquier otro problema relacionado con vertidos y fugas. Dar,
por ejemplo, consejos sobre técnicas de contencibn o limpieza
inapropiadas.
SECCION 7: Manipulacion y almacenamiento
En esta seccion se ofreceradn indicaciones sobre practicas seguras de
manipulacion que reduzcan al minimo los peligros potenciales que
presenta la sustancia o mezcla para las personas, los bienes y el medio
ambiente. Hacer hincapié en las precauciones que se deben tomar en
funcién del uso previsto y de las propiedades especificas de la sustancia o
mezcla.
Precauciones que se deben tomar para garantizar una manipulacién
Dar consejos para:
a) permitir la manipulaciéon segura de la sustancia o mezcla;
b) impedir la manipulacion de sustancias o mezclas incompatibles; y
c) minimizar los vertidos de la sustancia o mezcla en el medio
ambiente.
Conviene dar consejos sobre higiene en general. Por ejemplo:
a) “prohibido comer, beber o fumar en las zonas de trabajo”;
b) “lavarse las manos después de usar los productos”; y
c) “quitarse la ropa y el equipo protector contaminados antes de

entrar en los comedores”.
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A4.3.7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas cualesquiera
incompatibilidades

Asegurarse de que los consejos se adecuan a las propiedades fisicas y
quimicas de que se trata en la Seccién 9 — Propiedades fisicas y quimicas de las HDS.
Si procede, dar consejos acerca de los requisitos de almacenamiento especificos y, en
particular, sobre:

a) Como evitar:
)} atmosferas explosivas;
i) condiciones corrosivas;

iii) peligros relacionados con la inflamabilidad;
iv) almacenamiento de sustancias o0 mezclas incompatibles;
V) condiciones de evaporacion; y

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

b) Coémo controlar los efectos de:
)} las condiciones climaticas;
i) la presién ambiental;

iii) la temperatura;

iv) la luz solar;
V) la humedad;
Vi) las vibraciones;
c) Como mantener la integridad de la sustancia o mezcla mediante el
empleo de:
)} estabilizadores; y

i) antioxidantes;
d) Otros consejos sobre:

)} prescripciones en materia de ventilacion;
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i) disefio especifico de locales y bodegas de almacenamiento;
iii) limitacion de las cantidades que pueden almacenarse

(cuando proceda);
iv) compatibilidad con el embalaje/envase.
A4.3.8 SECCION 8: Controles de exposicién/proteccion personal

En este anexo el término “limite(s) de exposicidon ocupacional” se refiere
a los limites en el aire del lugar de trabajo o a los valores limites bioldégicos. Ademas,
a los efectos de este anexo, por “control de la exposicién” se entiende toda la gama
de medidas especificas de protecciéon y prevencidon que deben tomarse durante la
utilizacién, con el fin de reducir al minimo la exposiciéon a la que estan sometidos los
trabajadores y el medio ambiente. Las medidas técnicas de control apropiadas que
sean necesarias para minimizar la exposiciéon y los riesgos asociados a los peligros que
presenta la sustancia o mezcla deberian indicarse en esta seccion.

A4.3.8.1 Parametros de control

A4.3.8.1.1 Cuando se disponga de ellos, enumérense los limites de exposicion
ocupacional (limites en el aire del lugar de trabajo o valores limite
bioldgicos) con anotaciones para cada sustancia y para cada uno de los
componentes de la mezcla. Si se forman contaminantes del aire al usar
del modo previsto la sustancia o mezcla, habria que indicar también los
limites de exposicibn ocupacional. Si existen limites de exposicion
ocupacional en el pais o0 regiéon donde se vaya a usar la HDS, deberian
indicarse. Asimismo, sefidlese la fuente de los valores limite. Para
enumerar los limites de la exposicibn ocupacional, hay que usar la
identidad quimica especificada en la Seccibn 3 de las HDS -
Composicion/informacién sobre componentes.

A4.3.8.1.2 Cuando se disponga de ellos, enumérense los valores limites bioldgicos,
con anotaciones, para cada sustancia y para cada uno de los
componentes de la mezcla. Siempre que sea posible, el valor limite
biolégico deberia ser pertinente para los paises o regiones donde se vaya
a usar la HDS. En ésta deberia indicarse la fuente de ese valor. Para
enumerar los valores limites bioldgicos, hay que usar la identidad quimica
especificada en la Seccibn 3 (Composicién/informacién sobre
componentes) de las HDS.

A4.3.8.1.3 Cuando se recomienda el método que consiste en afectar un producto
quimico a una “banda” (control banding) con el fin de asegurar la
proteccion en el caso de usos especificos, deberian facilitarse precisiones
suficientes para una gestiéon efectiva del riesgo. El contexto y las
limitaciones de las recomendaciones relativas a este método deberian
indicarse claramente.
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A4.3.8.2

A4.3.8.3
(EPP)

A4.3.8.3.1

A4.3.8.3.2

Controles técnicos apropiados

La descripcion de las medidas apropiadas de control de la exposiciéon
deberia guardar relaciéon con los modos previstos de utilizaciéon de la
sustancia o mezcla. Habria que proporcionar informacion suficiente para
permitir una buena evaluacién de los riesgos. Indiquense cuando sean
necesarios los controles técnicos especiales y especifiquese de qué tipo.
Entre los ejemplos figuran los siguientes:

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

b) “recurrir a la ventilaciéon local por aspiracién cuando...”;

C) “usar so6lo en un sistema cerrado”;

d) “usar solo en una cabina o0 en un recinto para pintar a pistola”;

e) “manipular mecéanicamente para reducir el contacto de las

personas con los productos”; o

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

La informacién que figura aqui deberia completar la suministrada en la
Seccion 7 de las HDS — Manipulacién y almacenamiento.

Medidas de protecciéon individual, como equipo de proteccién personal

De conformidad con las buenas préacticas de higiene ocupacional, deberia
usarse equipo de protecciéon personal (EPP) juntamente con otras
medidas de control, incluidos los controles técnicos, de ventilaciéon, y de
aislamiento.

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

a) Proteccion de los ojos/la cara — especificar el tipo de proteccion de
los ojos y/o la cara requerido, en funcidon de los peligros que
presente la sustancia o mezcla y de las posibilidades de contacto;

b) Proteccion de la piel — especificar el equipo protector que hay que
llevar (por ejemplo, tipo de guantes, botas, mono o combinacion)
en funcién de los peligros que presente la sustancia o mezcla y de
las posibilidades de contacto;
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A4.3.8.3.3

A4.3.9

A4.3.9.1

A4.3.9.2

A4.3.9.3

c) Proteccion de las vias respiratorias — especificar los tipos
apropiados de proteccion respiratoria en funcién de los peligros y
posibilidades de exposicidon, incluyendo los equipos respiratorios
con filtro de aire y sus elementos (cartucho o filtro); y

d) Peligros térmicos — cuando sea necesario un equipo de proteccion
contra los productos que entrafien un peligro térmico, habria que
prestar especial consideracion a la fabricacion de los EPP.

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

SECCION 9 — Propiedades fisicas y quimicas

Indicar en esta seccion, si es posible, los datos obtenidos empiricamente
correspondientes a la sustancia o mezcla.

En el caso de mezclas, se deberian indicar claramente en cada epigrafe a
qué componente se aplican los datos, a menos que sean Vvalidos para
toda la mezcla. Los datos que figuren en esta subseccién deberian
aplicarse a la sustancia o mezcla.

Identificar claramente las propiedades siguientes y especificar las
unidades de medida apropiadas y/o las condiciones de referencia cuando
proceda. Cuando convenga para interpretar el valor numérico, también
deberia sefialarse el método de determinacion (por ejemplo, en el caso
de la determinacion del punto de inflamaciéon, vaso abierto/vaso
cerrado):

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

b) Olor;

c) Umbral olfativo;

d  pH;

e) Punto de fusién/punto de congelacion;
) Punto inicial e intervalo de ebullicién;

(o)) Punto de inflamacién;
h) Tasa de evaporacion;

) Inflamabilidad (sélido, gas);

J) Limites superior/inferior de inflamabilidad o explosividad;
k) Presion de vapor;

)} Densidad de vapor;

m) Densidad relativa; Solubilidad(es);
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A4.3.10

A4.3.10.1

A4.3.10.1.1

A4.3.10.1.2

A4.3.10.2

A4.3.10.3

n) Coeficiente de reparto: n-octanol/agua;
0) Temperatura de auto-inflamacion;
pP) Temperatura de descomposicion;

q) Viscosidad.

Si no se dispone de informacidon acerca de caracteristicas especificas o
éstas no se aplican, deberian, sin embargo, enumerarse en la HDS con
una indicacién de que no se aplican o no se dispone de ellas.

En esta seccidon de la ficha también pueden incluirse otros parametros
fisicos 0 quimicos, ademas de los enumerados.

SECCION 10 — Estabilidad y reactividad
Reactividad

Describanse en esta seccién los peligros de reactividad de la
sustancia o mezcla. Habra que facilitar los datos de los ensayos
especificos de la sustancia o de la mezcla en su conjunto, cuando existan.
No obstante, la informacion también puede basarse en datos genéricos
sobre la clase o familia a la que pertenece la sustancia o0 mezcla si esos
datos representan adecuadamente el peligro previsto de la misma.

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

Estabilidad quimica

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

Posibilidad de reacciones peligrosas

En su caso, indicar si la sustancia o mezcla reaccionara o se polimerizara,
liberando el exceso de presiéon o calor o creando otras condiciones
peligrosas. Describir en qué condiciones pueden darse las reacciones
peligrosas.
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A4.3.10.4

A4.3.10.5

A4.3.10.6

A4.3.11

A4.3.11.1

Condiciones que deben evitarse

Enumerar las condiciones como calor, presion, choques, descargas
estaticas, vibraciones u otras tensiones fisicas que puedan generar una
situacion peligrosa.

Materiales incompatibles

Enumerar las clases de productos quimicos o de sustancias especificas
con los que la sustancia o mezcla puede reaccionar para producir una
situacion peligrosa (por ejemplo, explosién, liberacion de materiales
téxicos o inflamables o bien liberacién de un calor excesivo).

Productos de descomposiciéon peligrosos

Enumerar los productos de descomposicion peligrosos, conocidos o que
cabe esperar que se produzcan a raiz de la utilizacién, almacenamiento y
calentamiento. Los productos de combustion peligrosos deberian
indicarse en la Seccién 5 de las HDS — Medidas de lucha contra incendios.

SECCION 11: Informacién toxicologica

Esta seccion es utilizada sobre todo por profesionales de la medicina,
especialistas en higiene y seguridad ocupacionales y toxicélogos. En ella
deberia figurar una descripcidon concisa pero completa y comprensible de
los diversos efectos toxicolégicos (relacionados con la salud), y los datos
disponibles para identificar esos efectos. Con arreglo a la clasificacién del
SAC, los peligros pertinentes para los que deberian facilitarse datos son
los siguientes:

a) Toxicidad aguda;
b) Corrosion/irritacion cutaneas;
C) Lesiones oculares graves/irritacion ocular;

d) Sensibilizacién respiratoria o cutanea;
e) Mutagenicidad en células germinales;
) Carcinogenicidad;

)] Toxicidad para la reproduccion;

h) Toxicidad sistémica especifica de érganos diana — Exposicidn Unica;
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)} Toxicidad sistémica especifica de o6rganos diana — Exposiciones
repetidas;
D) Peligro por aspiracion.

A4.3.11.2

A4.3.11.3

A4.3.11.4

A4.3.11.5

A4.3.11.6

A4.3.11.7

Si no se dispone de datos sobre cualquiera de esos peligros, deberian, sin
embargo, figurar en la HDS con una indicacién en ese sentido.

Los datos que figuran en esa seccion deberian aplicarse a la sustancia o
mezcla en la forma en la que se utiliza. Los datos toxicolégicos deberian
describir la mezcla. Si no se dispone de esa informaciéon, deberia
facilitarse la clasificacion segun el SAC y las propiedades toxicolégicas de
los componentes peligrosos de la mezcla.

Los efectos sobre la salud que figuren en la HDS deberian concordar con
los descritos en los estudios utilizados para la clasificacion de la sustancia
0 mezcla.

Indicaciones generales tales como “Toxico” sin datos de apoyo o “Seguro
si se usa bien” no son aceptables, ya que pueden inducir a error y no
describen los efectos sobre la salud. Frases como “no aplicable”, “no
pertinente”, o el dejar espacios en blanco en la seccién de efectos sobre
la salud pueden inducir a confusiéon y equivocos y no deberian usarse.
Cuando no se disponga de informacion sobre esos efectos, deberia
decirse claramente. Los efectos sobre la salud deberian describirse con
precision y hacerse las distinciones pertinentes. Por ejemplo, habria que
distinguir la dermatitis de contacto alérgico de la dermatitis de contacto

irritante.

Cuando haya una cantidad sustancial de datos de ensayo de la sustancia
0 mezcla, puede ser conveniente recapitular los resultados, por ejemplo,
por vias de exposicion (véase A4.3.11.1).

Proporcionar también informacion sobre los datos negativos pertinentes
(véase A4.2.2.3).

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

Informacion sobre las posibles vias de exposicion

Facilitar informacion sobre las posibles vias de exposicion y los efectos de
la sustancia o mezcla para cada una de ellas, es decir, por ingestion,
inhalacion o exposicion cutanea/ocular. Si no se conocen los efectos
sobre la salud deberia indicarse.
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A4.3.11.8 Sintomas relacionados con las caracteristicas fisicas, quimicas y
toxicoldgicas

Describir los posibles efectos adversos sobre la salud y los sintomas
asociados a la exposiciéon a la sustancia o mezcla y sus componentes o a
subproductos conocidos. Dar informacion sobre los sintomas relacionados
con las caracteristicas fisicas, quimicas y toxicoldgicas de la sustancia o
mezcla tras una exposicion relacionada con los usos previstos. Describir
los primeros sintomas en las exposiciones mas débiles hasta las
consecuencias de las exposiciones severas; por ejemplo, “Pueden
producirse cefaleas, y vértigo con resultado de desmayo o pérdida de
conciencia; grandes dosis pueden producir estado de coma y la muerte”.

A4.3.11.9 Efectos inmediatos y retardados asi como efectos crénicos producidos por
una exposicioén a corto y largo plazo

Proporcionar informacion sobre si cabe esperar efectos retardados o
inmediatos tras una exposicion a corto o largo plazo. Facilitar también
informacion sobre efectos agudos y crénicos sobre la salud relacionados
con la exposicién del ser humano a la sustancia o mezcla. Cuando no se
disponga de datos sobre personas, deberian resumirse los datos sobre
animales e identificar claramente las especies. En la HDS deberia
indicarse si los datos toxicolégicos se basan en estudios con seres
humanos o animales.

A4.3.11.10 Medidas numéricas de toxicidad (tales como estimaciones de
toxicidad aguda)

Dar informacion sobre la dosis, concentracidon o condiciones de exposicion
que pueden tener efectos adversos sobre la salud. Cuando sea
pertinente, las dosis deberian relacionarse con sintomas y efectos,
incluido el periodo de exposiciéon que es probable resulte nocivo.

A4.3.11.11 Efectos interactivos

Deberia incluirse informacion sobre interacciones cuando sean Utiles y
facilmente accesibles.

A4.3.11.12 Cuando no se disponga de datos quimicos especificos

No siempre es posible obtener informacion sobre los peligros de una
sustancia o mezcla. Cuando no se disponga de datos sobre la sustancia o
mezcla especifica podra usarse aquéllos sobre la clase de productos
quimicos a la que pertenece, cuando proceda. Cuando se usen datos
genéricos o0 no se disponga de datos, deberia indicarse claramente en la
HDS.
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A4.3.11.13

A4.3.11.14

A4.3.11.14

A4.3.11.14

A4.3.11.15
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Mezclas

Si una mezcla no se ha sometido en su conjunto a ensayos para evaluar
sus efectos sobre la salud, habria que suministrar informacién sobre cada
uno de los componentes enumerado en A4.3.3.2.1 y la mezcla deberia
clasificarse segun los procedimientos descritos en el SAC (véase 1.3.2.3 y
capitulos subsiguientes).

A

Informacién sobre la mezcla o sobre sus componentes

Los componentes pueden interactuar entre si en el organismo

generando diferentes tasas de absorcién, metabolismo y excrecion. En
consecuencia, las acciones toxicas pueden verse alteradas y la toxicidad
global de la mezcla puede ser diferente de la de sus componentes.

.2

Sera necesario considerar si la concentracion de cada ingrediente

es suficiente para contribuir a los efectos globales de la mezcla sobre la
salud. La informacién sobre los efectos toxicos deberia referirse a cada
componente, excepto:

a)

b)

si la informacion estd duplicada, no serad necesario facilitarla mas
de una vez. Por ejemplo, si dos componentes provocan vomitos y
diarrea, no sera necesario indicarlo cada vez. Globalmente, se dira
de la mezcla que causa vomitos y diarrea;

si es improbable que esos efectos se produzcan con las
concentraciones presentes. Por ejemplo, cuando un irritante débil
se diluye en una disolucién no irritante, llega un momento en que
es poco probable que la mezcla provoque irritacion;

Predecir las interacciones entre componentes es extremadamente
dificil; y cuando no se disponga de informacion sobre el particular
no deberian hacerse hipétesis y en su lugar habria que indicar por
separado los efectos de cada componente sobre la salud.

Otra informacion

Deberia incluirse otra informacién pertinente sobre los efectos adversos
sobre la salud aun cuando no lo requieran los criterios de clasificacion del

SAC.
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A4.3.12

A4.3.12.1

A4.3.12.2

A4.3.12.3

A4.3.12.4

A4.3.12.5

SECCION 12: Informacion ecotoxicolégica

Proporcidnese informacion para evaluar el impacto medioambiental de la
sustancia o mezcla si se libera en el medio ambiente. Esa informacion
puede ayudar a enfrentarse con vertidos y a evaluar el tratamiento de
desechos y deberia indicar claramente especies, medios, unidades,
duracién y condiciones de los ensayos. Cuando no se disponga de
informacion, deberia indicarse. Incliyase también un breve resumen de
los datos que figuran en A4.3.12.3 a A4.3.12.7.

Algunas propiedades ecotoxicoldgicas son especificas de una sustancia,
como por ejemplo la bioacumulacion, la persistencia y la degradabilidad.
Deberia, por tanto, proporcionarse esta informacién cuando se disponga
de ella y sea pertinente para cada sustancia de la mezcla.

Toxicidad

La informacion sobre toxicidad puede facilitarse con los datos de los
ensayos hechos con organismos acuaticos y/o terrestres. Deberia incluir
datos disponibles pertinentes sobre la toxicidad acuatica tanto aguda
como cronica para peces, crustaceos, algas y otras plantas acuaticas.
Ademas, los datos de toxicidad sobre otros organismos (incluidos
microorganismos y macroorganismos terrestres), tales como pajaros,
abejas y plantas, deberan figuran en las hojas cuando se disponga de
ellos. Si la sustancia o mezcla tiene efectos inhibitorios sobre la actividad
de los microorganismos, deberd mencionarse el posible impacto sobre las
plantas de tratamiento de residuos.

Persistencia y degradabilidad

Por persistencia y degradabilidad se entiende el potencial de la sustancia
o0 de los componentes apropiados de la mezcla para deteriorar el medio
ambiente, bien por biodegradacién, bien por otros procesos como
oxidacion o hidrdlisis. Cuando se disponga de ellos, deberian darse los
resultados de los ensayos pertinentes para evaluar ese potencial. Si se
cita la vida media de degradacion, se indicara si ésta se refiere a
mineralizacién o a degradaciéon primaria. El potencial de la sustancia o de
ciertos componentes de una mezcla para degradarse en estaciones de
tratamiento de aguas residuales deberia asimismo mencionarse.

Potencial de bioacumulaciéon

La bioacumulacion es el potencial de la sustancia o de ciertos
componentes de una mezcla de acumularse en la biota y, posiblemente,
pasar a través de la cadena tréfica. Deberan darse los resultados de los
ensayos pertinentes de evaluacién del potencial de bioacumulacion.
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Habria que hacer referencia al coeficiente de reparto octanol/agua (Kow)
y al factor de bioconcentracion (FBC), si se conocen.

A4.3.12.6 Movilidad en el suelo

La movilidad en el suelo es el potencial de una sustancia o de los
componentes de una mezcla, para desplazarse por efecto de fuerzas
naturales, cuando se liberan en el medio ambiente, a las aguas
subterraneas o a una cierta distancia del lugar del vertido. Cuando se
disponga de este dato, deberia indicarse el potencial de movilidad en el
suelo. La informacién al respecto puede determinarse con los datos
pertinentes de movilidad, tales como estudios de absorcién o lavado. Por
ejemplo, los valores de Kow pueden predecirse por medio de los
coeficientes de reparto octanol/agua. El lixiviado y la movilidad pueden
predecirse mediante modelos.

NOTA: Cuando se disponga de datos reales sobre la sustancia o mezcla, esos
datos tendran preferencia sobre modelos y predicciones.

A4.3.12.7 Otros efectos adversos

Cuando se disponga de ella, deberia darse informacién sobre cualquier
otro efecto adverso en el medio ambiente, tal como evolucion ambiental
(exposicion), potencial de reduccion del ozono, potencial de creacion de
ozono fotoquimico, potencial de perturbacion del sistema endocrino y/o
potencial de calentamiento global.

A4.3.13 SECCION 13: Informacion relativa a la eliminacion de los productos
A4.3.13.1 Métodos de eliminacion

A4.3.13.1.1 Proporcidnese informacién sobre la eliminacion, el reciclado o la
recuperacion adecuados de la sustancia o mezcla y/o su recipiente para
determinar las mejores opciones de gestion de los residuos en lo que
atafie a la seguridad y al medio ambiente, de conformidad con lo
dispuesto por la autoridad nacional competente. Respecto de la seguridad
de las personas encargadas de la eliminacion, el reciclado y la
recuperacion, hay que referirse a la informacion que figura en la Seccién
8 — Control de la exposicion/protecciéon personal de las HDS.

A4.3.13.1.2 Especificar los recipientes y métodos utilizados para la eliminacion.

A4.3.13.1.3 Examinar las propiedades fisicas y quimicas que pueden influir en
las posibilidades de eliminacion.

A4.3.13.1.4 Evitar el vertido de aguas usadas en el medio ambiente.
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A4.3.13.1.5

A4.3.14

A4.3.14.1

A4.3.14.2

A4.3.14.3

A4.3.14.4

A4.3.14.5

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

SECCION 14: Informacion relativa al transporte

En esta seccidon se proporciona informacién basica sobre la clasificacion
para el transporte o la expedicibn de una sustancia o de una mezcla
peligrosa por carretera, ferrocarril, mar o aire. Cuando no se disponga de
informacioén que no sea pertinente, habra que indicarlo.

NuUumero ONU

Indicar el nimero ONU (es decir, el niUmero de identificaciéon de cuatro
cifras de la sustancia u objeto) que figura en la Reglamentaciéon Modelo 4
de las Naciones Unidas.

Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

Indicar la designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas tal
como figura en la Reglamentacion Modelo®. Para las sustancias o
mezclas, la designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas
deberda indicarse en esta seccion si no figura como identificador SAC del
producto o como identificador nacional o regional.

Clase(s) relativas al transporte

Indicar la clase de transporte (y los riesgos secundarios) para las
materias o mezclas de acuerdo con el peligro predominante que
presenten de conformidad con la Reglamentacion Modelo.

Grupo de embalaje/envasado si se aplica

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

Riesgos ambientales

Indicar si la sustancia o mezcla es un contaminante marino conocido
segun el cédigo IMDG?, y en su caso, si se trata de un “contaminante
marino” o de un “contaminante marino severo”. Indicar también si la

% Por Reglamentacién Modelo se entiende el Reglamento Modelo que figura como anexo de la edicién revisada mas
reciente de las “Recomendaciones Relativas al Transporte de Mercancias Peligrosas” publicadas por las Naciones

Unidas.

4 Por Coédigo IMDG se entiende el “Cédigo maritimo internacional de mercancias peligrosas”, en su forma enmendada.
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sustancia o0 mezcla es peligrosa para el medio ambiente segun la
Reglamentacion Modelo, el ADR®, el RID® y el ADN”.

A4.3.14.6 Precauciones especiales para el usuario

Dar informacién sobre cualesquier precaucion especial que ha de conocer
o adoptar un usuario en relacion con el transporte.

A4.3.14.7 Transporte a granel con arreglo al anexo Il de MARPOL 73/789 y al
Cadigo IBC10

La presente subseccion se aplica Unicamente a la carga que se transporta
a granel de conformidad con los siguientes instrumentos de la OMI: el
anexo Il de MARPOL 73/78% y el Cédigo IBC®.

Facilitar el nombre del producto (si es distinto del que se da en A4.3.1.1)
segun se requiere en el conocimiento de embarque y conforme al nombre
utilizado en las listas de nombres de productos que aparecen en los
capitulos 17 o 18 del Cdédigo IBC o en la udltima edicidon de la circular
MERC.2 de la OMI. Indiquese el tipo de buque necesario y la categoria de
contaminacion.

A4.3.15 SECCION 15: Informacién sobre la reglamentacion

Facilitar cualquier otra informacién reglamentaria sobre la sustancia o
mezcla que no figure en ninguna otra parte en la HDS (por ejemplo, si la
sustancia o mezcla esta sometida al Protocolo de Montreal'®, el Convenio
de Estocolmo® o el Convenio de Rotterdam®?).

A4.3.15.1 Disposiciones especificas sobre seguridad, salud y medio ambiente para
el producto de que se trate

5 Por ADR se entiende el “Acuerdo europeo sobre transporte internacional de mercancias peligrosas por carretera”, en
su forma enmendada.

 Por RID se entiende el “Reglamento sobre el transporte internacional de mercancias peligrosas por ferrocarril”, en su
forma enmendada.

” Por ADN se entiende el “Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias de
navegacion interior”, en su forma enmendada.

8 MARPOL 73/78 es el Convenio Internacional para Prevenir la Contaminacién por los Buques de 1973, modificado
por el Protocolo de 1978 relativo al mismo, revisado.

° El Cédigo IBC es el Cédigo internacional para la construccién y el equipo de buques de transporte a granel de
productos quimicos peligrosos (International Bulk Chemical Code).

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

" por Convenio de Estocolmo se entiende el Convenio sobre contaminantes orgénicos persistentes.

2 por Convenio de Rotterdam se entiende el Convenio de Rotterdam sobre el procedimiento de consentimiento
fundamentado previo aplicable a ciertos plaguicidas y productos quimicos peligrosos objeto de comercio internacional.
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A4.3.16

NOTA:

Dar informacién nacional y/o regional pertinente sobre la situaciéon de la
sustancia o mezcla (incluidos sus ingredientes) en lo que atafe a la
reglamentaciéon sobre seguridad, salud y medio ambiente. En este
particular deberia indicarse si la sustancia es objeto de cualesquier
prohibicién o restriccion en el pais o regiéon a la que se destina.

SECCION 16: Otras informaciones

Proporcionar en esta seccidon cualquier informaciéon pertinente para la
preparaciéon de las HDS. Se trata de incorporar otra informacién que no
figure en las secciones 1 a 15 de las HDS, incluida informacién sobre
preparacion y revision de las hojas, tal como:

a) la fecha de preparaciéon de la ultima revision de la HDS. Cuando se
revise una HDS, a menos que se indique otra cosa, indiquese
claramente donde se han hecho cambios en la versién anterior de
la ficha. Los proveedores deberan conservar las explicaciones de
los cambios y estar dispuestos a facilitarlas cuando se les pida;

b) una explicacion de las abreviaturas y acronimos usados en las
HDS;
c) referencias de los documentos basicos y de las fuentes de datos

utilizados para preparar las HDS.

Si bien en las HDS no son necesarias las referencias, pueden incluirse, si

se desea, en esta seccion.
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ANEXO 5

ETIQUETADO DE PRODUCTOS DE CONSUMO CON ARREGLO A
LOS POSIBLES DANOS QUE PUEDAN CAUSAR A LA SALUD

A5.1 Introduccion

A5.1.1 El Sistema globalmente armonizado de clasificaciobn y etiquetado de
productos quimicos se basa en la evaluacion de las propiedades peligrosas intrinsecas
de dichos productos. Sin embargo, otros sistemas proporcionan informacién acerca de
los peligros crénicos para la salud que presentan los productos de consumo, soélo tras
haber analizado datos adicionales sobre la exposiciéon potencial de los consumidores
tanto en las condiciones normales de uso del producto como durante una previsible
utilizacion indebida del mismo. Tales sistemas ofrecen asi informacién basada en una
evaluacion del riesgo o en la probabilidad que tienen dichos productos de ocasionar
dafios a la salud como consecuencia de la exposicibn a los mismos. Cuando la
evaluaciéon de la exposicion a dichos productos y la determinacién de la posibilidad
que tienen de causar lesiones muestran que la probabilidad que tienen de causar
dafos a la salud como consecuencia de una exposicion previsible es insignificante, no
serd necesario que se indiquen los peligros crénicos para la salud en la etiqueta
destinada al consumidor. Este tipo de sistema se reconocié en un documento®® de
1998, que aclaraba el alcance de la labor de armonizacion:

“La aplicacion de los componentes del sistema puede variar con el tipo de producto o
la etapa de su ciclo de vida. Una vez clasificado un producto quimico, podra
considerarse la probabilidad que tiene de causar dafios para la salud para decidir qué
medidas, informativas u otras, deberian tomarse para ese producto o para una
determinada utilizacion”.

A5.1.2 Los trabajos sobre el SAC no han abordado la armonizacidon de ese tipo
de enfoque. Por lo tanto, para actuar de ese modo las autoridades competentes
tendrian que desarrollar y aplicar procedimientos especificos. No obstante, sabiendo
que ese enfoque ya se ha utilizado y que continuara utilizandose en el futuro, este
anexo proporciona orientacion adicional sobre cdmo podria llevarse a la practica.

A5.1.3 La determinacion del tipo de informacién que deberia figurar sobre la
etiqueta en ese tipo de enfoque se realiza mediante la evaluacién de la exposicion a
ciertos productos de consumo. Las autoridades se encargan de la reglamentacion
mientras que los fabricantes recogen los datos sobre la exposicién o los obtienen de
forma hipotética basandose en el uso habitual o en una previsible utilizacién indebida
de los productos en cuestién. Esas hipdtesis sirven entonces para determinar si un

3 |OMC Description and Further Clarification of the Anticipated Application of the Globally Harmonized System (GHS),
IFCS/1SG3/98.32B.
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peligro crénico para la salud figura en la etiqueta del producto de consumo y qué
precauciones hay que tomar en un enfoque basado en el riesgo. Asi, las decisiones se
toman sobre la base de consideraciones ligadas a la probabilidad de que se produzcan
efectos nocivos para la salud en situaciones bien identificadas de exposicion de los
consumidores.

A5.1.4 En algunos sistemas, las etiquetas de los productos de consumo se basan
en una combinacion de peligro y riesgo. No obstante, los peligros agudos y fisicos
podran figurar en la etiqueta, sin indicarse en cambio los efectos crénicos para la
salud basados en el riesgo. Esto obedece en parte a que se espera que las
exposiciones a algunos productos de consumo sean de corta duracién y, por tanto,
insuficientes para desarrollar efectos crénicos en la salud como consecuencia de esa
exposicion. Esas expectativas pueden no cumplirse cuando los productos de consumo
se usen en un lugar de trabajo, como en el caso de pinturas o adhesivos utilizados
corrientemente en el sector de la construccion.

A5.1.5 Si bien los peligros intrinsecos de un producto quimico pueden
determinarse para todos los sectores, la informacion sobre la exposiciéon y, por tanto,
el riesgo varia bastante entre los sectores incluidos en el SAC. Las vias por las que esa
informacioén se transmite entonces al consumidor también varian. En algunos casos,
sobre todo en los sectores de consumo, la etiqueta es la Unica fuente de informacion,
mientras que en otros, especialmente en el lugar de trabajo, s6lo es una pieza mas de
un amplio sistema, completado por las HDS y la formacidon profesional. En el sector
del transporte, la etiqueta transmite la informacidon basica, mientras que la
informacion adicional figura en la documentacion de transporte.

A5.2 Principios generales

A5.2.1 Si bien el enfoque con el que se evaltan los riesgos especificos no se ha
seguido ni armonizado en el SAC, se han reconocido ciertos principios generales como
los que figuran a continuacion:

a) Todos los productos quimicos deberan clasificarse de acuerdo con los
criterios de clasificacién del SAC.

El primer paso en el proceso de clasificar peligros y comunicar la
informacion deberia ser siempre la clasificacion de los peligros
intrinsecos basandose en los criterios del SAC para sustancias y
mezclas.

b) Las autoridades competentes aplicaran un etiquetado basado en el
riesgo soOlo cuando los productos quimicos constituyan un peligro
croénico para la salud en el contexto de los productos de consumo.
Todos los peligros agudos para la salud y el medio ambiente, asi como
los peligros fisicos, deberian figurar en las etiquetas basadas en los
peligros intrinsecos.
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La clasificacion de peligros deberia conducir directamente a un
etiguetado de los efectos agudos para la salud y el medio ambiente y
los peligros fisicos. El procedimiento de etiquetado que tiene en
cuenta la evaluacion de los riesgos deberia aplicarse Unicamente a los
peligros crénicos para la salud, por ejemplo, la carcinogenicidad, la
toxicidad reproductiva o la toxicidad sistémica especifica de 6rganos
diana tras exposiciones repetidas. Este proceso de clasificacion sélo se
aplica a los productos quimicos de consumo en los que el grado y la
duracién de la exposiciéon del consumidor suelen ser limitados.

¢) La estimacion de la exposicion y de los posibles riesgos para los
consumidores debera realizarse sobre la base de hipoétesis
establecidas bajo un principio de precaucién y de proteccién con el
objeto de evitar la subestimacion de la exposiciéon o del riesgo. La
evaluacién o la estimacion de la exposicidon deberian basarse en datos
e/o hipoétesis de precaucion.

La evaluacion del riesgo y la extrapolacién al ser humano de los datos
obtenidos con animales también deberian hacerse con un margen de
seguridad prudente mediante el establecimiento de factores de
incertidumbre.

A5.2.2 Ejemplo de un etiquetado basado en los riesgos usado por la Comisiéon
sobre la seguridad de los bienes de consumo en los Estados Unidos ("United States
Consumer Product Commission').

A5.2.2.1 Por lo general, los consumidores se fian de las etiquetas para obtener
informacion acerca de los efectos de las sustancias quimicas. Al contrario de lo que
ocurre en otros sectores, los consumidores no disponen de fuentes adicionales de
informacion (como por ejemplo, fichas de datos de seguridad, documentos de
transporte) para ampliar o precisar sus conocimientos acerca del producto en cuestion
y relacionar los riesgos con la informacion que se da sobre los peligros.

A5.2.2.2 Tal y como se ha indicado anteriormente, la regla general del SAC es que
la informacién de la etiqueta se base en las propiedades intrinsecas (peligros) del
producto quimico en todos los sectores. Las razones en favor de la utilizacién en el
SAC, de etiquetas basadas en el peligro ya han sido indicadas con anterioridad en el
presente documento, y pueden aplicarse tanto a los productos de consumo como a los
productos en otros sectores.

A5.2.2.3 En particular, el principio de que el usuario tiene “derecho a conocer” los
peligros intrinsecos de un producto quimico es importante y cuenta con el apoyo de
las partes implicadas. La informacion de los peligros es un incentivo para la eleccién
de productos quimicos menos peligrosos. Quiza no sea posible estimar con exactitud
la exposicion durante el periodo de utilizaciéon de los productos, y por ello las medidas
de proteccién de los consumidores son menos precisas que las aplicables a otros
sectores mas estructurados.
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A5.2.2.4 Por otra parte, los trabajos de investigaciéon2-7 han indicado que la
atenciéon del consumidor puede desviarse debido a un exceso de informacién en una
etigueta en la que figuren todos los peligros posibles. Parece evidente que las
advertencias que se centran en peligros especificos aumentan la proteccion del
consumidor.

A5.2.2.5 Con miras a asegurar que los consumidores tengan toda la informacion
necesaria para tomar medidas protectoras adecuadas, en el enfoque del etiquetado
basado en el riesgo se examinan las exposiciones probables o posibles y se
proporciona informacién sobre los riesgos reales que entrafian. Las exposiciones de
los consumidores en el transcurso de una utilizacion normal o previsible y en
accidentes pueden estimarse, ya que los productos estan concebidos para uno o
varios usos especificos.

A5.2.2.6 El procedimiento siguiente no ha sido armonizado en el SAC. Se ajusta a
las pautas de la Comisién sobre seguridad de los bienes de consumo de los Estados
Unidos8 y a otras directrices nacionales e internacionales sobre evaluacion de
riesgos9-11. En los Estados Unidos, una sustancia o un producto que esta siendo
evaluado como posible portador de una etiqueta que indique un peligro crénico debe
satisfacer una prueba en dos etapas. En primer lugar, ha de presentar uno de los
peligros crénicos reconocidos, es decir, ha de clasificarse como peligro crénico sobre la
base de criterios especificos. En segundo lugar, ha de hacerse una evaluaciéon de
riesgos para establecer si el producto puede provocar enfermedades o lesiones
importantes durante o tras “una manipulacién o una utilizacibn razonablemente
previsibles, o incluso tras haber sido ingerido por un nifio”. Si el resultado de la
evaluacion de riesgos muestra que éstos son muy débiles, no sera necesario indicar el
peligro crénico en la etiqueta de la sustancia o producto. En otras palabras, el que una
determinada sustancia lleve una etiqueta con indicacibn de efectos croénicos
dependera no sélo de si es nociva sino también de la exposicion y el riesgo.

A5.2.2.7 La importancia que se asigne a la evaluacion de la exposicion dependera
del peligro. Por ejemplo, en el caso de efectos crénicos no cancerigenos, se calculara
una “ingesta diaria admisible” (IDA) en el “nivel sin efectos observados” (NOAEL).
Para una estimacion prudente de la exposicién, se considerara que el consumidor
usara el producto en un dia y/o que absorbera toda la sustancia/mezcla peligrosa a la
que estara expuesto. Si la exposicion resultante es inferior a la IDA, no sera
obligatorio comunicar el peligro. Si es superior, habra que hacer una evaluacion
cuantitativa mas precisa antes de tomar una decisiéon definitiva sobre el etiquetado. Si
no se dispone de datos precisos, 0 no se hace a un andalisis mas refinado, habra que
indicar el peligro en la etiqueta.

A5.2.2.8 En sustancias carcinégenas, habra que calcular un riesgo unitario debido
a la exposicion a esa sustancia mediante una extrapolacion lineal o, en su defecto,
mediante un modelo en multiples etapas. Puede calcularse la exposicion durante todo
el ciclo de vida suponiendo los peores escenarios posibles (tales como el que la
totalidad del producto llegue al tejido diana en cada utilizacién, siendo la exposicion
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diaria, semanal o mensual), o bien determinando la exposicion real durante la
utilizacién, o mediante una combinaciéon de esos métodos.

A5.2.2.9 Las autoridades competentes tendran que establecer qué nivel de riesgo
es aceptable para seguir uno de esos procedimientos al etiquetar un producto de
consumo por sus efectos crénicos. Por ejemplo, la anteriormente citada Comision de
los Estados Unidos recomienda indicar en la etiqueta un peligro de cancer si el
incremento de ese riesgo para la vida del consumidor, por causa de exposicion
durante “una manipulacién y utilizacidon razonablemente previsibles”, supera uno entre
un millén.
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ANEXO 6
RELACION ENTRE LA CLASIFICACION DE PELIGROS

DEL TRANSPORTE Y SAC

Uno de los principios generales establecidos por el GC/ASCPQ del IOMC es que los
datos de los ensayos ya obtenidos para la clasificacion de productos quimicos en los
sistemas existentes deberian aceptarse al clasificar esos productos en el sistema
armonizado, evitando con ello duplicar y hacer experimentos con animales sin
necesidad.

Actualmente existe una correlacién entre la clasificacion de la reglamentacién del
trasporte y el SAC. Tal relacidon se expresa en las siguientes tablas.

SAC TRANSPORTE

Clases (SAC): PELIGROS Categorias (SAC) Clases (transporte)

FISICOS

EXPLOSIVOS Divisiones 1 a 6

Categoria 1 Clase 2, Division 2.1
GASES INFLAMABLES

Cat a2 .

ategoria No aplica

AEROSOLES INFLAMABLES Categorialy 2 Clase 2, Division 2.1
GASES COMBURENTES Categoria 1 Clase 2, Divisién 2.2

Comprimido

Licuado
GASES A PRESION Clase 2
Licuado refrigerado

Disuelto
Categoria 1 Clase 3, GE |
LIQUIDOS INFLAMABLES Categoria 2 Clase 3, GE 11

Categoria 3 Clase 3, GE |11
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Categoria 4 .
9 No aplica
Clase 4, Division 4.1,
Categoria 1
GE 11
SOLIDOS INFLAMABLES
Clase 4, Division 4.1,
Categoria 2
GE 111
SUSTANCIAS ) Clase 4, Division 4.1,
Tipos A-G )
AUTORREACTIVAS Tipos A-G
_ i Clase 4, Divisiéon 4.2,
LIQUIDOS PIROFOBICOS Categoria 1
GE |
3 3 Clase 4, Divisiéon 4.2,
SOLIDOS PIROFOBICOS Categoria 1
GE |
SUSTANCIAS QUE Clase 4, Division 4.2,
Categoria 1
EXPERIMENTAN GE Il
CALENTAMIENTO ] Clase 4, Division 4.2,
ESPONTANEO Categoria 2 GE 11
Clase 4, Division 4.3,
Categoria 1
GE |
SUSTANCIAS QUE CON AGUA
Clase 4, Division 4.3,
DESPRENDEN GASES Categoria 2
GE 11
INFLAMABLES
Clase 4, Division 4.3,
Categoria 3
GE 111
Clase 5, Division 5.1,
Categoria 1
GE |
LIQUIDOS COMBURENTES
Clase 5, Divisiéon 5.1,
Categoria 2

GE 11
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Clase 5, Division 5.1,
Categoria 3
GE 111
Clase 5, Division 5.1,
Categoria 1
GE |
} Clase 5, Division 5.1,
SOLIDOS COMBURENTES Categoria 2
GE 11
Clase 5, Divisién 5.1,
Categoria 3
GE 111
. i ) Clase 5, Division 5.2,
PEROXIDOS ORGANICOS Tipos A-G )
Tipos A-G
SUSTANCIAS CORROSIVAS Clase 8, GE Il (si no es
Categoria 1 ) ]
PARA LOS METALES corrosivo para la piel)

México, D.F., a
El Director General, CHRISTIAN TUREGANO ROLDAN.- Rubrica.

PMR/RRM
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