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Capitulo 1.1

1.1.26.1 Después de la primera oracién, insértense dos nuevas oraciones que digan lo
siguiente: “Sin embargo, ocasionalmente el SGA proporciona informacién acerca de la
gestion de riesgos, sobre la base de un analisis caso por caso y a modo de orientacion
adicional. Las autoridades competentes son las mas indicadas para establecer, en

reglamentos o normas, los procedimientos adecuados de evaluacién de riesgos y las
medidas de gestidn de riesgos correspondientes.”.

Capitulo 1.2

En la nota que sigue a la definicién de “Gas comburente™, sustitiyase “ISO 10156:2010”
por “I1SO 10156:2017”.

Capitulo 1.3

1.3.2.3.1b) Afadase una segunda oracion nueva que diga lo siguiente: “también podra
emplearse la extrapolacion cuando los datos experimentales indiquen concluyentemente
que no se justifica ninguna clasificacién;”.

Capitulo 2.1

Figura 2.1.4 Modifiquese para que diga lo siguiente.
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SERIE DE PRUEBAS 8

PRUEBA 8 a)

Clasificar como explosivo

La sustancia/mezcla ENA se clasificara
como liquido comburente de la
categoria 2 0 como sélido comburente de
la categoria 2 (capitulos 2.13 y 2.14).

No
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Prueba de estabilidad No . bl
térmica ¢ Es la sustancia/ > Inestable
mezcla térmicamente
estable?
S Considerar para su
clasificacion
como explosivo distinto de
PRUEBA 8 b) un explosivo inestable.
Prueba de excitacion a ) Si la respuesta a la pregunta
gran escala con barrera |nterpuesta Si .
para los ENA (Es la sustancia/mezcla “¢Es una sustancia/mezcla
demasiado sensible a la onda de ; ;
choque para ser aceptada muy insensible -que
como sélido o liquido presenta un peligro
? y
comburente? de explosion de toda la
masa?” de la
figura 2.1.3 es “no”, la
No sustancia/mezcla se
clasificara en
la division 1.1.
PRUEBA 8 c) ¢Fue el tiempo
_Prueba de Koenen Si de reaccion de la prueba N
¢Es la sustancia/mezcla > de Koenen superior a 60 s, y 0
demasiado sensible al tiene la sustancia/mezcla
calentamiento intenso en un un contenido de
espacio limitado? agua > 14 %? v
Debe estudiarse su
clasificacion como
sustancia/mezcla explosiva de
la division 1.5; pasar a la
serie de pruebas 5.
Si la respuesta a la pregunta
PRUEBA 8 ¢) ; “¢Es una sustancia/mezcla
No ~ Prueba de PMC Si muy insensible que presenta
¢ Tiene la sustancia/mezcla —»|  un peligro de explosién de
una PMC < 5,6 MPa? toda la masa?” de la
figura2.1.3 es “si”, la
sustancia/mezcla se
clasificara en la division 1.5;
si la respuesta es “no”, la
sustancia/mezcla se
clasificara en la division 1.1.
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Capitulo 2.2

22421,22424y225 Sustitlyase “ISO 10156:2010” por “ISO 10156:2017".

Capitulo 2.3

Al final del titulo del capitulo, insértese “Y PRODUCTOS QUIMICOS A PRESION”.
Afiadase una nueva seccién 2.3.0 que diga lo siguiente:
“2.3.0 Introduccién

El presente capitulo contiene las definiciones, los criterios de clasificacién,
los elementos de comunicacién de peligro, los procedimientos de decision y las
indicaciones complementarias para los aerosoles y los productos quimicos a presion.
Aunque plantean peligros parecidos, los aerosoles y los productos quimicos a presion son
clases de peligro diferentes y se tratan en secciones aparte. Si bien los peligros son
similares y la clasificacién se basa en ambos casos en las propiedades de inflamabilidad y
en el calor de combustion, se presentan en secciones separadas debido a las diferencias en
la presién admisible, la capacidad y la fabricaciéon de los dos tipos de recipiente. Una
sustancia 0 mezcla se clasificara ya sea como un aerosol de conformidad con la seccién
2.3.1, 0 como un producto quimico a presion de conformidad con la seccién 2.3.2.”

Afadase una nueva seccion que diga “2.3.1 Aerosoles”, e insértese en ella el texto de las
actuales secciones 2.3.1 a 2.3.4.1, modificado como sigue:

2.3.1 Renumérese como 2.3.1.1.
2.3.2 Renumérese como 2.3.1.2.
2321 Renumérese como 2.3.1.2.1 y modifiquese de la siguiente manera:

Modifiquese la primera oracion para que diga lo siguiente:

“Los aerosoles se clasifican en una de las tres categorias de esta clase de
peligro, de conformidad con la tabla 2.3.1, en funcién de:

- sus propiedades de inflamabilidad,;
- su calor de combustién; y

- cuando proceda, los resultados de la prueba de inflamacién a
distancia, la prueba de inflamacién en espacio cerrado y la prueba de
inflamacién de la espuma de aerosol, realizadas de conformidad con lo
dispuesto en las subsecciones 31.4, 31.5 y 31.6 del Manual de Pruebas y
Criterios.”

Insértese la tabla siguiente antes de la nota 1:

“Tabla 2.3.1: Criterios de clasificacion para los aerosoles

Categoria Criterios

1

1) Todo aerosol con un contenido de componentes inflamables > 85 % (en masa) y
que desprende un calor de combustién > 30 kJ/g;

2)  Todo aerosol vaporizado que, en la prueba de inflamacion a distancia, causa una
inflamacion a una distancia > 75 cm; o

3) Todo aerosol de espuma que, en la prueba de inflamacién de la espuma, tiene:
a) una altura de la llama > 20 cm y una duracién de la llama > 2 s; o

b) una altura de la llama > 4 ¢cm y una duracién de la llama > 7 s.
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Categoria Criterios

2 1)  Todo aerosol vaporizado que, en la prueba de inflamacion a distancia, no cumple
los criterios para su clasificacion en la categoria 1, y que desprende:

a)  un calor de combustion > 20 kJ/g;

b) un calor de combustion < 20 kJ/g y causa una inflamacion a una
distancia > 15 cm; o

c) un calor de combustion < 20 kJ/g y causa una inflamacién a una
distancia <15 cm vy, en la prueba de inflamacion en espacio cerrado, tiene
ya sea:

- un tiempo equivalente < 300 s/m?; 0
- una densidad de la deflagracién < 300 g/m?; 0

2) Todo aerosol de espuma que, sobre la base de los resultados de la prueba de
inflamacién de la espuma de aerosol, no cumple los criterios para su clasificacion
en la categoria 1 y que tiene una llama de una altura >4 cm y una duracioén > 2 s.

3 1) Todo aerosol con un contenido de componentes inflamables < 1 % (en masa) y
gue desprende un calor de combustién < 20 kl/g; o

2) Todo aerosol con un contenido de componentes inflamables > 1 % (en masa) o
que desprende un calor de combustion > 20 kJ/g pero que, sobre la base de los
resultados de la prueba de inflamacién a distancia, la prueba de inflamacion en
espacio cerrado o la prueba de inflamacién de la espuma de aerosol, no cumple
los criterios para su clasificacion en la categoria 1 o la categoria 2.

2

Después de la nota 1, coloquese la nota situada actualmente bajo el
parrafo 2.3.2.2 como nueva nota 2. Renumérese la actual nota 2 como nota 3
y, en esta nota, sustitlyase “de los capitulos 2.2 (gases inflamables),” por
“del capitulo 2.2 (gases inflamables), seccién 2.3.2 (productos quimicos a
presion), o de los capitulos™.

2.3.2.2 Suprimase.

2.3.3 Renumérese como 2.3.1.3, y renumérese también la actual tabla 2.3.1 como
tabla 2.3.2.

2.34 Renumérese como 2.3.1.4. En el titulo, suprimase “e indicaciones

complementarias”. Modifiquese la primera oracién para que diga: “El procedimiento de
decisién que figura a continuacién se presenta como orientacion adicional.”.

2.34.1 Renumérese como 2.3.1.4.1. En la primera oracién, suprimase “de la prueba
de inflamacién de la espuma (para los aerosoles de espuma) y” después de “los resultados”,
y, al final, insértese “y de la prueba de inflamacion de la espuma (para aerosoles de
espuma)” después de “(para aerosoles vaporizados)”. Al final del primer parrafo,
sustitiyase “2.3 a) a 2.3 ¢)” por “2.3.1 a) a 2.3.1 ¢)”. Renumérense los procedimientos de
decision 2.3 a) a 2.3 ¢) como 2.3.1 a) a 2.3.1 c), respectivamente, y modifiquense en
consecuencia las referencias cruzadas entre esos procedimientos.

Afiddase una nueva seccion que diga lo siguiente:
“2.3.2 Productos quimicos a presion
23.21 Definicion

Los productos quimicos a presion son productos liquidos o solidos (por
ejemplo, pastosos o pulverulentos) presurizados con un gas a una presion igual o superior a
200 kPa (presion manométrica) a 20 °C en recipientes a presion distintos de los generadores
de aerosoles y que no estan clasificados como gases a presion.

NOTA: Los productos quimicos a presion tienen por lo general un
contenido de liquidos o solidos igual o superior al 50 %, en masa, mientras que las mezclas
que contienen mas de un 50 % de gases se consideran normalmente gases a presion.
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2.3.2.2 Criterios de clasificacion

23221 Los productos quimicos a presion se clasifican en una de las tres categorias
de esta clase de peligro, de conformidad con la tabla 2.3.2, en funcién de su contenido de
componentes inflamables y de su calor de combustion (véase 2.3.2.4.1).

23222 Los componentes inflamables son los componentes clasificados como tales
segun los criterios del SGA, es decir:

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

Tabla 2.3.2: Criterios de clasificacion para los productos quimicos a presion

Categoria Criterios
1 Todo producto quimico a presion que:
a) tiene un contenido de componentes inflamables > 85 % (en masa); y
b) desprende un calor de combustién > 20 kJ/g.
2 Todo producto quimico a presion que:
a) tiene un contenido de componentes inflamables > 1 % (en masa); y
b) desprende un calor de combustion < 20 kJ/g;
0 que:
a) tiene un contenido de componentes inflamables < 85 % (en masa); y
b) desprende un calor de combustién > 20 kJ/g.
3 Todo producto quimico a presion que:
a) tiene un contenido de componentes inflamables <1 % (en masa); y
b) desprende un calor de combustién < 20 kJ/g.

NOTA 1: Los componentes inflamables de un producto quimico a presion no incluyen
las sustancias y mezclas piroféricas, de calentamiento espontaneo o hidrorreactivas,
porque estos componentes no estan permitidos en los productos quimicos a presion en
virtud de las Recomendaciones relativas al Transporte de Mercancias Peligrosas,
Reglamentacion Modelo.

NOTA 2: Los productos quimicos a presion no estan comprendidos ademas en el
ambito de la seccidn 2.3.1 (aerosoles) o de los capitulos 2.2 (gases inflamables), 2.5 (gases
a presion), 2.6 (liquidos inflamables) y 2.7 (so6lidos inflamables). Sin embargo, en funcion
de su contenido, pueden estar comprendidos en el ambito de otras clases de peligro,
también en lo que respecta a sus elementos de etiquetado.

2.3.2.3 Comunicacion de peligros

En el capitulo 1.4 (Comunicacion de peligros: Etiquetado) se hacen
consideraciones generales y especificas sobre los requisitos de etiquetado. El anexo 1
contiene tablas resumen sobre clasificacion y etiquetado. El anexo 3 contiene ejemplos de
consejos de prudencia y pictogramas de precaucion que pueden ser utilizados con la
aprobacion de la autoridad competente.
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Tabla 2.3.2.1: Elementos que deben figurar en las etiquetas para productos quimicos a

presion
Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Simbolo Llama Llama Botella de gas
Botella de gas Botella de gas
Palabra de Peligro Atencion Atencion

advertencia

Indicacion de

Producto quimico a

Producto quimico a

Producto quimico a

peligro presion presion inflamable: presion: puede
extremadamente puede explotar si se explotar si se
inflamable: puede calienta calienta
explotar si se calienta
2.3.24 Procedimiento de decision

El procedimiento de decision 2.3.2 se presenta como orientacion adicional.
Se recomienda encarecidamente que la persona que se encargue de la clasificacion estudie

los criterios antes de utilizar el procedimiento de decisién y durante su aplicacién.

23.24.1

Para clasificar una mezcla como un producto quimico a presion, se necesitan
datos sobre su presion, sus componentes inflamables y su calor especifico de combustion.

Procedimiento de decision

La clasificacion debe efectuarse aplicando el procedimiento de decision 2.3.2.
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Procedimiento de decision 2.3.2

Mezcla de productos liquidos o sélidos (es decir, pastosos o pulverulentos) y
gases contenida en un recipiente a presion distinto de un generador de

aerosoles y que no esta clasificada como gas a presion

-1

¢Contiene la mezcla liquidos y/o solidos, y tiene el recipiente una
presion superior a 200 kPa a 20 °C?

o

¢ Tiene la mezcla un contenido de componentes inflamables <1 %
(en masa) y desprende un calor de combustién < 20 kJ/g?

i

¢ Tiene la mezcla un contenido de componentes inflamables

> 85 % (en masa) y desprende un calor de combustion > 20 kJ/g?

No se clasifica como
producto quimico a

presiont

Categoria 3

e

Atencion

Categoria 1

No Categoria 2
Atencién
! Debe someterse a los procedimientos de clasificacion de otras clases de peligro,

seglin corresponda.”.

2.3.4.2 Renumérese como 2.3.3 y modifiquese el titulo para que diga: “Indicaciones

complementarias sobre el calor especifico de combustion .

2.34.2.1 Renumérese como 2.3.3.1 y modifiquese para que diga lo siguiente:

“2.3.3.1 Para un preparado con varios componentes, el calor especifico de combustién
del producto es la suma de los calores especificos de combustion ponderados de los

distintos componentes, calculada del siguiente modo:

AH¢(producto) =i [w(i) x AH(i)]

Donde:

AHc(producto) = calor especifico de combustion (kJ/g) del producto;

AH(i) = calor especifico de combustién (kJ/g) del componente i del producto;
w(i) = fraccion en masa del componente i del producto;

n = ntmero total de componentes del producto.

GE.19-03664
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Los valores del calor especifico de combustion, que se expresan en kilojulios por gramo
(kJ/g), pueden encontrarse en publicaciones cientificas sobre la materia, obtenerse mediante
célculos o determinarse empiricamente (véanse las normas ASTM D 240 y NFPA 30B).
Obsérvese que los valores del calor de combustion medidos experimentalmente difieren con
frecuencia de los valores tedricos correspondientes, porque la eficiencia de la combustién
es normalmente inferior al 100 % (una eficiencia de combustion tipica es del 95 %).”

2.34.2.2 Suprimase.

Capitulo 2.4

2.4.1, nota, 2.4.4.1y 2.4.4.2 Sustitlyase “ISO 10156:2010” por “ISO 10156:2017".

Capitulo 2.5

2521 En la nota, insértese “y los productos quimicos a presion” después de “Los
aerosoles”.

Capitulo 3.2

3212 Sustitiyase por los nuevos parrafos 3.2.1.2 a 3.2.1.4 que figuran a

continuacion:

“3.21.2 Para los fines de la clasificacion, se retne toda la informacion disponible y
pertinente sobre la corrosién/irritacion cutinea y se evalla su calidad teniendo en cuenta la
idoneidad y la fiabilidad. Siempre que sea posible, la clasificacion debe basarse en datos
obtenidos mediante métodos validados y aceptados a nivel internacional, tales como las
Directrices de la OCDE para los ensayos u otros métodos equivalentes. En las
secciones 3.2.2.1 a 3.2.2.6 se describen los criterios de clasificacion para los diferentes
tipos de informacion que pueden estar disponibles.

3.2.13 En el enfoque por etapas (véase 3.2.2.7), la informacion disponible se
organiza en niveles o etapas y la adopcion de decisiones se efectlia de manera estructurada
y secuencial. Cuando la informacidn satisface todos los criterios, este procedimiento genera
directamente la clasificacion. En cambio, cuando la informacién disponible da resultados
incoherentes y/o contradictorios dentro de una etapa, la clasificacion de la sustancia o la
mezcla debe realizarse teniendo en cuenta el peso de las pruebas en esa etapa. En algunos
casos en que hay incoherencias y/o resultados contradictorios entre la informacion de las
distintas etapas (véase 3.2.2.7.3), 0 en que los datos por si solos no son suficientes para
sacar una conclusién con respecto a la clasificacion, se emplea el enfoque del peso total de
las pruebas (véanse 1.3.2.4.9y 3.2.5.3.1).

3214 En la seccion 3.2.5.3 figuran indicaciones complementarias para la
interpretacién de los criterios, y referencias a los documentos de orientacién pertinentes.”

3.2.23) Al final de este parrafo, suprimase “(véase la tabla 3.2.1);” e insértese un
punto. Afiddanse dos nuevos apartados que digan lo siguiente:

“Cuando la autoridad competente no exija una subcategorizacién, o cuando los datos no
sean suficientes para ello, las sustancias corrosivas se clasificaran en la categoria 1.

Cuando los datos sean suficientes y asi lo exija la autoridad competente, la sustancia podra
clasificarse en una de las tres subcategorias (1A, 1B 0 1C).”

3.2.2h) Al final, suprimase “(véase la tabla 3.2.2)”.

3.2.2¢) Suprimase “(por ejemplo, en materia de plaguicidas)” vy, al final, sustitiyase
“(véase la tabla 3.2.2)” por “(por ejemplo, en el caso de la clasificacion de los
plaguicidas)”.
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Insértese una nueva seccion 3.2.2.1 que diga lo siguiente:
“3.2.2.1 Clasificacion basada en datos obtenidos en seres humanos

Los datos fiables y de buena calidad que existan sobre la corrosién/irritacion
cutinea en seres humanos deben aprovecharse debidamente cuando sean Utiles para la
clasificacion (véase 3.2.5.3.2), y deben constituir la primera linea de evaluacion, ya que
aportan informacion directa sobre los efectos en la piel. Los datos disponibles sobre seres
humanos pueden referirse a una exposicién Unica o a exposiciones repetidas, por ejemplo
en situaciones laborales, de consumo, de transporte o de respuesta de emergencia, y figurar
en estudios epidemiolégicos y clinicos y en informes de casos y observaciones bien
documentados (véanse 1.1.2.5 c), 1.3.2.4.7 y 1.3.2.4.9). Aunque los datos sobre seres
humanos derivados de los accidentes o de las bases de datos de los centros de toxicologia
pueden servir de prueba para la clasificacion, la ausencia de incidentes no constituye de por
si una prueba a favor de la no clasificacién, ya que la exposicion muchas veces pasa
desapercibida o es incierta.”

Renumérense y modifiquense la actual subseccion 3.2.2.1 y los pérrafos siguientes como
sigue:

3221 Renumérese como 3.2.2.2 vy, bajo el titulo, introdizcase un nuevo
parrafo que diga lo siguiente:

“La Directriz 404 de la OCDE es actualmente el método de ensayo en animales
validado y aceptado a nivel internacional para la clasificacion de una sustancia como
corrosiva o irritante para la piel (véanse las tablas 3.2.1 y 3.2.2, respectivamente) y
representa el ensayo normalizado en animales. La version actual de la Directriz 404
de la OCDE utiliza un maximo de tres animales. Los resultados de estudios en
animales realizados con arreglo a las versiones anteriores de la Directriz 404 de la
OCDE, en que se utilizaban mas de tres animales, también se consideran resultados
normalizados cuando se interpretan de conformidad con lo dispuesto en el
parrafo 3.2.5.3.3.”

Renumérese el parrafo 3.2.2.1.1 como 3.2.2.2.1.
Renumérese el parrafo 3.2.2.1.1.1 como 3.2.2.2.1.1.
Suprimanse los pérrafos 3.2.2.1.1.2y 3.2.2.1.1.3.
Renumérese el parrafo 3.2.2.1.1.4 como 3.2.2.2.1.2.

Tabla3.2.1 Suprimanse la llamada ‘a’ en el titulo y la nota correspondiente bajo la
tabla.

Renumérese el péarrafo 3.2.2.1.2 como 3.2.2.2.2.

Renumérense los parrafos 3.2.2.1.2.1 a 3.2.2.1.2.5 como 3.2.2.2.2.1 a3.2.2.2.25 Y,
en el parrafo 3.2.2.1.2.5 (renumerado como 3.2.2.2.2.5), en la segunda oracion,
sustityase “(por ejemplo, en materia de plaguicidas)” por “(por ejemplo, para la
clasificacion de los plaguicidas)”.

Tabla 3.2.2 Suprimanse la llamada ‘a’ en el titulo y la nota correspondiente bajo la tabla.
Renumérese la nota de la tabla ‘b” como nota ‘a’. Renumérese la nota de la tabla ‘c’ como
nota ‘b’ vy, al final, sustitiyase “3.2.5.3” por “3.2.5.3.3”. Las modificaciones de la dltima
fila de la tabla en el texto inglés no se aplican al texto espafiol.

Suprimanse la actual subseccion 3.2.2.2 y la figura 3.2.1.
Afiddanse las nuevas subsecciones 3.2.2.3 a 3.2.2.7 que figuran a continuacién:
“3.2.2.3 Clasificacion basada en datos in vitro/ex vivo

32231 Los distintos métodos de ensayo in vitro/ex vivo actualmente disponibles se
refieren ya sea a la irritacion cutanea o a la corrosion cutanea, pero no a los dos extremos al
mismo tiempo. Por consiguiente, para efectuar una clasificacién basada Gnicamente en
resultados de ensayos in vitro/ex vivo, puede ser necesario utilizar datos obtenidos con
varios métodos. Para las autoridades que aplican la categoria 3, es importante sefialar que
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los actuales métodos de ensayo in vitro/ex vivo validados y aceptados a nivel internacional
no permiten la identificacion de las sustancias clasificadas en la categoria 3.

3.2.232 Siempre que sea posible, la clasificacion debera basarse en datos generados
utilizando métodos de ensayo in vitro/ex vivo validados y aceptados a nivel internacional, y
aplicando los criterios de clasificacion indicados en esos métodos. Los datos in vitro/ex vivo
solo pueden utilizarse para la clasificacion cuando las sustancias sometidas a ensayo
corresponden al ambito de aplicabilidad de los métodos de ensayo utilizados. También
deben tenerse en cuenta otras limitaciones descritas en las publicaciones pertinentes.

3.2.2.3.3 Corrosién cutanea

3.2.2.3.3.1 Cuando se hayan realizado ensayos de conformidad con las Directrices 430,
431 o 435 de la OCDE, la sustancia se clasificara en la categoria de corrosion cutanea 1
(y, cuando sea posible y necesario, en las subcategorias 1A, 1B o 1C) aplicando los
criterios enunciados en la tabla 3.2.6.

3.2.2.3.3.2 Algunos métodos in vitro/ex vivo no permiten la diferenciacion entre las
subcategorias 1B y 1C (véase la tabla 3.2.6). Cuando las autoridades competentes exijan las
subcategorias y los datos in vitro/ex vivo existentes no permitan diferenciarlas, habra que
tomar en consideracion otra informacion para distinguir entre esas dos subcategorias. Si no
hay més informacién o la que hay es insuficiente, se aplicard la categoria 1.

3.2.2.3.3.3 Las sustancias que resulten ser no corrosivas deberdn someterse a los
procedimientos de clasificacion como irritantes cutaneos.

3.2.234 Irritacion cutanea

3.2.2.3.4.1 Cuando pueda excluirse la clasificacion como sustancia corrosiva y se hayan
realizado ensayos de conformidad con la Directriz 439 de la OCDE, la sustancia debera
someterse al procedimiento de clasificacion como irritante cutaneo de la categoria 2
aplicando los criterios enunciados en la tabla 3.2.7.

3.2.2.3.4.2 Para las autoridades competentes que apliquen la categoria 3, es importante
sefialar que los métodos de ensayo in vitro/ex vivo disponibles actualmente para la irritacion
cutanea (como la Directriz 439 de la OCDE) no permiten la clasificacion de las sustancias
en la categoria 3. En esta situacion, si no se cumplen los criterios de clasificacion para las
categorias 1 o 2, se requerira mas informacion para diferenciar entre la categoria 3 y la no
clasificacion.

3.2.2.3.4.3 Cuando las autoridades competentes no utilicen la categoria 3, un resultado
negativo en un ensayo in vitro/ex vivo de irritacion cutinea validado y aceptado a nivel
internacional, como el de la Directriz 439 de la OCDE, bastar4 para no clasificar la
sustancia como un irritante cutaneo.

3.2.24 Clasificacién basada en otros datos disponibles sobre efectos cutdneos en
animales

Los otros datos disponibles sobre efectos cutaneos en animales pueden
utilizarse para la clasificacién, pero hay limites a las conclusiones que se pueden sacar
(veéase 3.2.5.3.5). Si una sustancia es muy téxica por via cutanea, es posible que no se haya
realizado un estudio in vivo de la corrosion/irritacién cutanea, ya que la cantidad de
sustancia que deberia aplicarse para la prueba superaria abundantemente la dosis toxica vy,
por consiguiente, entrafiaria la muerte de los animales. Cuando existan observaciones de
corrosion/irritacion cutinea en estudios de toxicidad aguda, esos datos podran utilizarse
para la clasificacion, siempre que las diluciones y los animales de experimentacién
utilizados sean los adecuados. Las sustancias solidas (polvos) pueden volverse corrosivas o
irritantes cuando se humedecen o cuando entran en contacto con piel himeda o mucosas.
Esto se indica normalmente en los métodos de ensayo normalizados. En el parrafo 3.2.5.3.5
figuran indicaciones complementarias acerca del uso de otros datos disponibles sobre
efectos cutadneos en animales, como los obtenidos en ensayos de toxicidad aguda y de
toxicidad con dosis repetidas y otros ensayos.
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3.2.25 Clasificacion basada en las propiedades quimicas

Valores de pH extremos, por ejemplo <2 y > 11,5, pueden indicar efectos
cutaneos, especialmente cuando se acompafian de una reserva acida/alcalina (capacidad de
tamponamiento) considerable. En general, cabe suponer que estas sustancias produciran
efectos cutaneos importantes. En ausencia de otra informacion, una sustancia se considerara
corrosiva (categoria 1) si tiene un pH <2 0 > 11,5. No obstante, si del examen de la reserva
acida/alcalina se desprende que la sustancia pudiera no ser corrosiva a pesar del bajo o alto
valor del pH, ese extremo tendra que confirmarse con otros datos, de preferencia obtenidos
mediante un ensayo in vitro/ex vivo adecuado y validado. La capacidad de tamponamiento
y el pH pueden determinarse utilizando métodos de ensayo tales como el de la Directriz 122
de la OCDE.

3.2.2.6 Clasificacién basada en métodos distintos de los ensayos

3.2.26.1 La clasificacion, incluida la decision de no clasificar, puede basarse en
métodos que no sean ensayos, con la debida consideracién de la fiabilidad y la
aplicabilidad, segin las circunstancias de cada caso. Esos métodos pueden ser modelos
informéticos que predigan las relaciones cualitativas estructura-actividad (alertas
estructurales, SAR) o las relaciones cuantitativas estructura-actividad (QSAR); sistemas
informéaticos expertos; y la extrapolacion de propiedades por similitud estructural,
utilizando anélogos y categorias.

3.2.26.2 La extrapolacién utilizando andlogos y categorias requiere datos
experimentales suficientemente fiables sobre una o varias sustancias similares, y la
justificacién de la similitud de las sustancias sometidas a ensayo con las que se han de
clasificar. Cuando esta debidamente justificado, el enfoque de la extrapolacion de
propiedades por similitud estructural tiene en general mas peso que las relaciones
estructura-actividad cuantitativas o cualitativas.

3.2.26.3 La clasificacion basada en las (Q)SAR requiere suficientes datos y la
validacién del modelo. La validez de los modelos informaticos y de la prediccion deben
evaluarse utilizando principios reconocidos internacionalmente para la validacion de las
(Q)SAR. Con respecto a la fiabilidad, la ausencia de alertas en una SAR 0 un sistema
experto no es prueba suficiente para la no clasificacién.

3.2.2.7 Clasificacién con un enfoque por etapas

32271 Cuando sea posible, debera tomarse en consideracién el uso de un enfoque
por etapas (figura 3.2.1) para la evaluacion de la informacidn inicial, teniendo en cuenta
que no todos los elementos seran necesariamente pertinentes. Sin embargo, toda la
informacién pertinente y de suficiente calidad que esté disponible deberd examinarse para
verificar que sea coherente con la clasificacion resultante.

3.2.2.7.2 En el enfoque por etapas (figura 3.2.1), los datos existentes sobre seres
humanos y animales constituyen la etapa superior, seguidos por los datos in vitro/ex vivo,
los otros datos disponibles sobre efectos cutdneos en animales y finalmente las otras fuentes
de informacion. Cuando la informacion aportada por los datos de una misma etapa es
incoherente y/o contradictoria, la conclusién de esta etapa se adopta mediante una
evaluacidn del peso de las pruebas.

3.2.2.7.3 Cuando la informacion de diferentes etapas es incoherente y/o contradictoria
con la clasificacién resultante, se da generalmente mas peso a la informacion de suficiente
calidad de una etapa superior que a la de una etapa inferior. Sin embargo, si la informacién
de una etapa inferior daria lugar a una clasificacion mas estricta que la informacion de la
etapa superior, y si preocupa la posibilidad de una clasificacion incorrecta, la conclusién se
adoptara teniendo en cuenta el peso total de las pruebas. Por ejemplo, los encargados de la
clasificacion que, habiendo consultado debidamente la orientacién formulada en la
seccion 3.2.5.3, estén preocupados por un resultado negativo con respecto a la corrosion
cutadnea en un estudio in vitro/ex vivo, siendo asi que existe un resultado positivo de
corrosién cutanea en otros datos disponibles sobre efectos cutaneos en animales, utilizaran
el criterio del peso total de las pruebas. Lo mismo ocurrira si hay datos humanos que
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indiquen irritacién, pero datos positivos de un ensayo in vitro/ex vivo que indiquen
corrosion.

Figura 3.2.1: Aplicacion del enfoque por etapas para la corrosion e irritacion cutanea®

a

( Etapal A Concluyente / N\
Clasificacion basada en datos obtenidos en seres T
humanos (véase 3.2.2.1) o en datos normalizados -
\_ sobre animales (véase 3.2.2.2) ) Evaluar la
Ausencia de datos o datos no concluyentes® coherencia con
las etapas
[ A inferiores
Etapa2 Concluyente (véase 3.2.2.7.3):
Clasificacién basada en datos in vifro/ex vivo > e
véase 3.2.2.3 .
\ ( ) J a) Si los datos de
) | s una etapa inferior
Ausencia a’e'.' datos o datos no concluyentes indican una
( E 3 h clasificacién mas
o tapa Concluyente estricta y
Clasificacion basada en otros datos disponibles >
. . . preocupa la
sobre efectos cutineos en animales (véase 3.2.2.4) s
\ . J posibilidad de
Ausencia de datos, datos concluyentes para la no una clasificacion
clasificacién, o datos no concluventes® Incorrecta, pasar
- A 4 ala etapa 6.
) B Etapa4 Concluyente
Clasificacion basada en un pH extremo 3 b) De lo
(pH= 20 =11.5) contrario,
\ y en la reserva acida/alcalina (véase 3.2.2.5) ) determinar la
1 clasificacion
Ausencia de datos, ausencia de pH extremo, pH
o sobre la base de
extremo con datos que indican una reserva )
acida/alcalina baja o nula, o datos no concluyentes® a etapa )
= concluyente mas
. ] Etapa$ Concluyente alta
Clasificacién basada en métodos distintos de los |
ensayos
(véase 3.2.2.6) k _/
1
Ausencia de datos o datos no concluyentes®
Etapa6 ] Resultado a) Resultado b)
Clasificacion basada en una evaluacion del peso €
total de las pruebas (véase 3.2.2.7.3) J
Ausencia de datos o datos no concluyentes® Concluyente

Conclusion sobre la clasificacion
Clasificacion como corrosivo o irritante (en la categoria o
subcategoria apropiada, si procede) o no clasificacion

Clasificacion
imposible

Antes de aplicar este enfoque, deberian consultarse el texto explicativo que figura

en 3.2.2.7 y la orientacion ofrecida en 3.2.5.3. En el enfoque por etapas deben incluirse
solo datos adecuados, fiables y de suficiente calidad.

b

La informacion puede no ser concluyente por varias razones, por ejemplo:

- Los datos pueden no ser de calidad suficientemente buena, o ser insuficientes
0 inadecuados a los fines de la clasificacion por otras razones, por ejemplo debido
a problemas de calidad relacionados con el disefio del experimento y/o con la
informacion presentada al respecto;

- Los datos disponibles pueden ser insuficientes para determinar la
clasificacion, por ejemplo si son adecuados para demostrar las propiedades
irritantes, pero inadecuados para demostrar la ausencia de corrosividad;

- Cuando las autoridades competentes aplican la categoria de irritacion
cutdnea moderada 3, es posible que los datos disponibles no permitan distinguir
entre la categoria 3 y la categoria 2, o entre la categoria 3 y la no clasificacion;
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- El método utilizado para generar los datos disponibles puede no ser
adecuado para la no clasificacion (véanse mas detalles en 3.2.2 y 3.2.5.3). En
particular, los métodos in vitro/ex vivo y los métodos distintos de los ensayos tienen
que haber sido validados explicitamente para ese fin.”

3.2.3.1.1y 3.2.3.1.2 Sustitlyanse por los nuevos parrafos 3.2.3.1.1 a 3.2.3.1.3 que figuran
a continuacion:

“3.2.3.1.1  En general, las mezclas deberan clasificarse sobre la base de los mismos
criterios que se aplican a las sustancias, teniendo en cuenta el enfoque por etapas al evaluar
los datos para esta clase de peligro (como se ilustra en la figura 3.2.1), asi como los
parrafos siguientes 3.2.3.1.2 y 3.2.3.1.3. Si el enfoque por etapas no permite la
clasificacion, debera utilizarse el método descrito en 3.2.3.2 (principios de extrapolacion) o,
si ello no es posible, en 3.2.3.3 (método de calculo).

3.23.1.2 Los datos in vitro/ex vivo generados con métodos de ensayo validados
pueden no haber sido validados utilizando mezclas; aunque en general estos métodos se
consideran aplicables a las mezclas, solo pueden emplearse para la clasificacion de mezclas
si todos los ingredientes de estas corresponden al ambito de aplicabilidad de los métodos de
ensayo utilizados. Las limitaciones especificas del &mbito de aplicabilidad se describen en
los respectivos métodos, y deben tomarse en consideracion, junto con cualquier otra
informacién sobre esas limitaciones que se haya publicado. Cuando haya motivos para
suponer, o pruebas que indiquen, que el &mbito de aplicabilidad de un determinado método
de ensayo es limitado, debera procederse con cautela al interpretar los datos, o considerarse
que los resultados no son aplicables.

3.2.3.13 En ausencia de otra informacion, una mezcla se considerara corrosiva
(categoria 1) si tiene un pH < 2 o > 11,5. No obstante, si del examen de la reserva
cida/alcalina se desprende que la mezcla pudiera no ser corrosiva a pesar del bajo o alto
valor del pH, ese extremo tendré& que confirmarse con otros datos, de preferencia obtenidos
mediante un ensayo in vitro/ex vivo adecuado y validado.”

3251 Modifiquese el procedimiento de decisién 3.2.1 para que diga lo siguiente:
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Sustancia: ¢Hay datos/informacion para evaluar la corrosion/irritacion cutanea? No >
Mezcla: ¢Hay datos/informacion para evaluar la

corrosion/irritacién cutanea de la mezcla en su conjunto o de sus

ingredientes?

Si @ I Véase el procedimiento

Clasificacion
imposible

Clasificacion
imposible

de decision 3.2.2 para la
clasificacion basada en

Mezcla: ;Hay datos/informacion para evaluar la

corrosion/irritacion cutanea de la mezcla en su conjunto? ingredientes y mezclas

similares ya ensayados

Si

Categoria 1

<3,

e £

Peligro

Si, corrosiva

Categoria 2
¢Es la sustancia o mezcla corrosiva (véanse 3.2.2 y 3.2.3.1), irritante '
(véanse 3.2.2 y 3.2.3.1) o moderadamente irritante (véanse 3.2.2y 3.2.3.1) ®
de conformidad con el enfoque por etapas (véanse 3.2.2.7 y la figura 3.2.1)?

Atencion
No

concluyente

No se clasifica I Sustancia: Clasificacién imposible
Mezcla: Apliquese el procedimiento de

decision 3.2.2 para la clasificacion basada en
mezclas y/o ingredientes similares ya
ensayados

Categoria 3
Sin simbolo

Atencion

Si, moderadamente
irritante

3.25.2 Renumérense las notas de pie de pagina 3, 4 y 5 como notas de pie de
pagina 1, 2 y 3 respectivamente.

3.253 Bajo el epigrafe 3.2.5.3, insértense los nuevos parrafos 3.2.5.3.1 a 3.2.5.3.2.5
que figuran a continuacion:

“3.25.3.1  Documentos de orientacion pertinentes

Pueden encontrarse informaciones Utiles sobre los puntos fuertes y débiles de
los diferentes métodos de ensayo y otros tipos de métodos, asi como indicaciones
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complementarias que pueden ser de ayuda en la aplicacion del enfoque del peso de las
pruebas, en el documento de orientacion 203 de la OCDE sobre un método integrado de
ensayo y evaluacion para la corrosion y la irritacion cutaneas.

3.25.3.2 Indicaciones complementarias para el uso de datos sobre seres humanos en
la clasificacion de la corrosidn o irritacion cutanea

3.25.3.2.1 Los datos sobre seres humanos son generalmente de dos tipos: los anteriores
a la experimentacion en seres humanos (por ejemplo, los estudios de casos publicados sobre
situaciones laborales, de consumo, de transporte o de respuesta de emergencia y los
estudios epidemiologicos) y los obtenidos mediante ensayos en seres humanos (por
ejemplo, los ensayos clinicos y las pruebas epicutaneas). Los datos pertinentes, fiables y de
buena calidad sobre seres humanos son en general un elemento de gran peso en la
clasificacion. Sin embargo, estos datos pueden tener limitaciones. El documento de
orientacion 203 de la OCDE (seccion Ill. A, parte 1, modulo 1) contiene indicaciones
detalladas de los puntos fuertes y las limitaciones de los datos sobre la irritacion/corrosion
cuténea en seres humanos.

3.25.3.2.2 Por lo general, las pruebas epicutaneas en seres humanos se realizan para
diferenciar las sustancias irritantes de las no irritantes. La aplicacién de sustancias
corrosivas en la piel humana se suele evitar. Por lo tanto, normalmente se efectta primero
otra prueba para excluir la corrosividad. La prueba epicutanea por si sola no discrimina en
general entre las sustancias irritantes y las corrosivas. En casos excepcionales, pueden
existir datos de pruebas epicutaneas que se puedan utilizar para la clasificacién de una
sustancia como corrosiva (por ejemplo, cuando se haya aplicado una prueba epicuténea
después de un ensayo in vitro con un resultado negativo falso). Sin embargo, la
combinacion de una prueba epicutanea y de suficiente informacién de otro tipo sobre la
corrosion cutanea puede servir para la clasificacion en el marco de una evaluacion del peso
de las pruebas.

3.2.5.3.2.3 Algunas autoridades competentes no permiten el uso de pruebas epicutaneas
solo para los fines de la identificacion de peligros (véase 1.3.2.4.7), mientras que otras
admiten el empleo de esas pruebas para la clasificacion como irritante cutaneo.

3.25.3.24 No existen criterios especificos establecidos a nivel internacional con
respecto al uso de los resultados de pruebas epicutdneas para la clasificacion en la
categoria 2 (irritacion cuténea) o la categoria 3 (irritacion moderada) o la no clasificacion.
Por consiguiente, los resultados de las pruebas epicutaneas se emplean normalmente en el
marco de una evaluacion del peso de las pruebas. Sin embargo, algunas autoridades
competentes pueden dar orientaciones especificas. Un resultado claramente negativo de una
prueba epicutanea con un numero suficiente de voluntarios tras la exposicién a la sustancia
no diluida durante 4 horas puede justificar la no clasificacion.

3.25.3.25 Los informes de casos en seres humanos pueden utilizarse para la
clasificacion de una sustancia como corrosiva si se observaron dafios irreversibles en la
piel. No existen criterios de clasificacién aceptados internacionalmente para la irritacion.
Por consiguiente, cuando las autoridades competentes no hayan dado orientaciones
especificas a este respecto, puede ser necesaria la opinion de expertos para evaluar si la
duracion de la exposicion y la informacion disponible sobre el seguimiento a largo plazo
son suficientes para llegar a una conclusién con respecto a la clasificacién. Los casos en
que se haya observado irritacion o en que no haya habido efectos pueden no ser
concluyentes por si solos, pero podran utilizarse en una evaluacién del peso de las
pruebas.”

Afiddase un nuevo epigrafe que diga lo siguiente: “3.2.5.3.3 Clasificacion basada en
ensayos normalizados con mas de tres animales”. Coldquense bajo este epigrafe los
actuales pérrafos 3.2.5.3.1 a 3.2.5.3.3, de la siguiente manera:

Renumérese el parrafo 3.2.5.3.1 como 3.2.5.3.3.1.

Renumérese el parrafo 3.2.5.3.2 como 3.2.5.3.3.2. En la primera oracion, sustitlyase
“3.2.2.1” por “3.2.2.2”.

Renumérense los parrafos 3.2.5.3.3 a 3.2.5.3.5 como 3.2.5.3.3.3a 3.2.5.3.3.5.
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Insértense los nuevos parrafos 3.2.5.3.4 a 3.2.5.3.5.2.6 que figuran a continuacion:
“3.2.5.3.4  Criterios de clasificacion basados en datos in-vitro/ex vivo

Cuando se hayan realizado ensayos in vitro/ex vivo de conformidad con las
Directrices 430, 431, 435 0 439 de la OCDE, se aplicaran los criterios de clasificacion en la
categoria 1 (y, cuando sea posible y necesario, en las subcategorias 1A, 1B o 1C) para la
corrosion cutanea y en la categoria 2 para la irritacion cutanea que se enuncian en las
tablas 3.2.6 y 3.2.7.
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Tabla 3.2.6: Criterios para la corrosion cutanea en los métodos in vitro/ex vivo

Categoria Directriz 430 de la OCDE Directriz 431 de la OCDE Directriz 435 de la OCDE
Método de ensayo de la resistencia eléctrica transcutanea Métodos de ensayo de la epidermis humana reconstruida: métodos 1, 2, 3y 4 segin la Método de ensayo de la barrera de
numeracion del anexo 2 de la Directriz 431 de la OCDE membrana
Utilizando discos cutaneos de ratas, los productos quimicos Cuatro métodos similares, en que el producto quimico sometido a ensayo se aplica sobre una Método de ensayo in vitro de la barrera de
corrosivos se identifican por su capacidad de producir una epidermis humana reconstruida tridimensional que presenta una estrecha similitud con las membrana que comprende una membrana
pérdida de la integridad normal del estrato corneo. La funcién | propiedades de las partes superiores de la piel humana. EI método de ensayo se basa en la premisa | biolégica macromolecular sintéticay un
de barrera de la piel se evalla registrando el paso de iones a de que los productos quimicos corrosivos pueden penetrar el estrato cérneo por difusion o erosion | sistema de deteccion quimica. Tras la
través de ella. La impedancia eléctrica de la piel se mide y son toxicos para las células de los estratos subyacentes. La viabilidad de los tejidos se evala por | aplicacién del producto quimico sometido a
mediante la resistencia eléctrica transcutanea (RET). Si se la conversion enzimatica del colorante MTT en una sal de formazan de color azul, que se mide ensayo sobre la superficie de la membrana
obtiene un valor reducido de RET (alrededor de 5 kQ o cuantitativamente tras su extraccion de los tejidos. El resultado es positivo si el producto quimico | sintética, se mide el deterioro del efecto de
menos) en ausencia de un dafio manifiesto, se efectda un es capaz de reducir la viabilidad del tejido por debajo de un umbral definido. barrera.
ensayo de confirmacion del resultado positivo utilizando un | Los criterios se basan en el porcentaje de viabilidad de los tejidos tras un periodo de exposicion Los criterios se basan en el tiempo medio
paso de fijacion de un colorante que determina si el aumento | definido. que tarda el producto quimico en penetrar o
de la permeabilidad idnica se debe a la destruccién fisica del atravesar la membrana.
estrato corneo.
Los criterios se basan en el valor medio de RET en kQy, a Productos quimicos  [Productos quimicos
veces, en el contenido de colorante. de tipo 1 (reserva de tipo 2 (reserva
acida/alcalina alta)  [acida/alcalina baja)
1 a) valor medio de RET < 5 kQ y discos cutaneos con dafios | Método 1 Métodos 2, 3, 4 . L <240 min < 60 min
manifiestos (p. ej., perforados), o < 35 % después de 3, 60 0 240 min | < 50 % después de 3 min de exposicion; o
b) valor medio de RET <5kQ,y de exposicion > 50 % después de 3 min de exposicion y < 15 % después
i) discos cutaneos sin dafios manifiestos (p. ej., sin de 60 min de exposicion
perforacion), pero
ii) un resultado positivo en el ensayo posterior de
confirmacion de los resultados positivos con un paso
de fijacion de un colorante.
1A No se aplica Método 1 Método 2 Método 3 Método 4 0a3min 0a3min
< 35 % después de 3 min de|<25%despuésde |[<18% despuésde |[<15%
exposicion 3 min de exposicion | 3 min de exposicion | después de
3 minde
exposicion
1B > 35 % después de 3 min de >25% despuésde 3 | > 18 % despuésde 3 [>15% > 3260 min >3a30min
exposicion e < 35 % después de 60 | min de exposiciény | min de exposiciony | después de
1C min de exposicion cumplimiento de los | cumplimiento de los |3 min de > 60 a 240 min > 30 a 60 min
0 criterios para la criterios para la exposicion y
> 35 % después de 60 min de|categorial categoria 1 cumplimiento
exposicion e < 35 % después de 240 de los
min de exposicion criterios para
la categoria 1
No a) valor medio de RET >5KkQ, o > 35 % después de 240 min de > 50 % después de 3 min de exposicién y > 15 % después > 240 min > 60 min
clasificado | b) valor medio de RET <5 kQ, y exposicion de 60 min de exposicion
como i) discos cutaneos sin dafios manifiestos (p. €j., sin
COrrosivo

perforacion), y

ii) resultado negativo en el ensayo posterior de
confirmacién de los resultados positivos con un paso
de fijacion de un colorante.
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Tabla 3.2.7 Criterios para la irritacion cutanea en los métodos in vitro

Categoria

Directriz 439
Métodos de ensayo de la epidermis humana reconstruida

Cuatro métodos similares (1 a 4), en que el producto quimico sometido a ensayo se aplica sobre una epidermis humana reconstruida
tridimensional que presenta una estrecha similitud con las propiedades de las partes superiores de la piel humana. La viabilidad de los tejidos se
evalUa por la conversién enzimatica del colorante MTT en una sal de formazan de color azul, que se mide cuantitativamente tras su extraccion de
los tejidos. El resultado es positivo si el producto quimico es capaz de reducir la viabilidad del tejido por debajo de un umbral definido.

Los criterios se basan en el porcentaje medio de viabilidad tisular tras la exposicion y la incubacién posterior al tratamiento.

lo2

Porcentaje medio de viabilidad tisular <50 %.

Nota: Los métodos de ensayo en epidermis humana reconstruida incluidos en esta Directriz no permiten discriminar entre las categorias 1y 2 del
SGA. Para la decision final acerca de la clasificacion se requerird mas informacion sobre la corrosion cuténea [véase también el documento de
orientacion 203 de la OCDE].

Porcentaje medio de viabilidad tisular < 50 % y determinacion de la no corrosividad del producto sometido a ensayo (por ejemplo, mediante los
métodos de las Directrices 430, 431 0 435).

No clasificado como irritante
cutaneo ni como producto de
la Categoria 3

Porcentaje medio de viabilidad tisular > 50 %.

Nota: Los métodos de ensayo en epidermis humana reconstruida incluidos en esta Directriz no permiten discriminar entre la categoria 3
facultativa del SGA y la no clasificacion como irritante cutdneo. Cuando las autoridades deseen aplicar mas de una categoria de irritacion
cutanea, se requerird mas informacion.
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3.25.35 Indicaciones complementarias acerca del uso de otros datos disponibles
sobre efectos cutaneos en animales para la clasificacion con respecto a la corrosion o
irritacion cutanea

3.25.3.5.1 Enfoque general

Todos los otros datos sobre animales que existan deberan estudiarse
cuidadosamente y utilizarse solo si son concluyentes para la clasificacion. No obstante, al
evaluar esos datos, debera tenerse en cuenta que los informes sobre las lesiones cutaneas
pueden ser incompletos, que los ensayos y observaciones pueden haberse hecho en especies
distintas del conejo y que las especies pueden tener respuestas de sensibilidad diferentes.
En general, el grosor de la piel disminuye con el peso corporal. Sin embargo, otros factores
también influyen en la variabilidad entre las especies. Ademas, en la mayoria de estos
ensayos deben evitarse los efectos irritantes y corrosivos. Por consiguiente, esos efectos
solo pueden observarse en estudios de determinacion de dosis que utilizan un pequefio
namero de animales y en que las observaciones y la informacion comunicada son limitadas.

3.2.5.3.5.2 Otras limitaciones de los datos y sus consecuencias para la clasificacion

3.25.3.5.2.1 Los ensayos de toxicidad aguda por via cutdnea, los estudios con
administracién de dosis repetidas en animales, los estudios de sensibilizacion cutanea y los
estudios de absorcion cutdnea pueden diferir del ensayo normalizado in vivo de la
irritacién/corrosion cutanea aguda (véase, por ejemplo, la Directriz 404 de la OCDE) en lo
que respecta a la duracion de la exposicion, la dosis por superficie, el uso de sustancias
disueltas, el nivel de oclusidn, el tipo de parche utilizado, la puntuacion, y el seguimiento
de las lesiones cutaneas y de las especies sometidas al ensayo.

3.2.5.3.5.2.2 La destruccién de la piel en cualquier ensayo de toxicidad aguda por via
cutanea (véase, por ejemplo, la Directriz 402 de la OCDE) se considera suficiente para la
clasificacion de la sustancia como corrosiva (en la categoria 1 o en las subcategorias 1A,
1B o0 1C, cuando sea posible y necesario). La irritacion cutanea en un estudio de los efectos
agudos en la piel de los conejos que cumpla con los criterios indicados en la tabla 3.2.2 se
considerard suficiente para la clasificacién como irritante si las condiciones de exposicion
son tales, que los efectos corrosivos pueden excluirse. La irritacion cutdnea en un estudio
de los efectos agudos en la piel de otras especies se considera no concluyente, ya que esas
especies pueden ser mas o menos sensibles que los conejos, pero estos datos deben tenerse
en cuenta en una evaluacién del peso de las pruebas. La ausencia de irritacion cutanea
también debe considerarse no concluyente y tomarse en consideracion en la evaluacion del
peso de las pruebas.

3.2.5.3.5.2.3 Los estudios de los efectos cutaneos con administracion de dosis repetidas
(véanse, por ejemplo, las Directrices 410 y 412 de la OCDE) pueden utilizarse para
clasificar una sustancia como corrosiva si se observa destruccion de la piel tras la
exposicion inicial. Sin embargo, normalmente esas exposiciones se evitan, y los efectos
corrosivos solo pueden observarse en los estudios de determinacion de dosis. Ademas, la
subcategorizacion con respecto a la corrosién rara vez es posible, debido al mayor intervalo
de tiempo que media entre el inicio de la exposicion y la primera observacion. La
observacion de irritacién cutdnea o la ausencia de efectos irritantes en la piel deben
considerarse no concluyentes. Los efectos cutdneos que solo se observan después de
multiples exposiciones pueden ser un signo de sensibilizacidn cutdnea y no de irritacién
cuténea.

3.2.5.3.5.2.4 En los estudios de sensibilizacion cutanea en cobayas (véase, por ejemplo, la
Directriz 406 de la OCDE), se procura evitar toda exposicion que provoque irritacion
severa 0 corrosion. Por lo tanto, esos efectos solo se observan normalmente en los estudios
de determinacion de dosis. Salvo en el caso de la exposicion intradérmica en el ensayo de
maximizacion, los resultados de los estudios de determinacion de dosis pueden utilizarse
para la clasificacion de una sustancia como corrosiva si se observa destruccion de la piel.
La presencia 0 ausencia de irritacion cutanea en un estudio de sensibilizacion cutanea
debera considerarse no concluyente por si sola, ya que la especie sometida al ensayo puede
ser mas o menos sensible que los conejos, pero los signos de irritacidn se tendran en cuenta
en una evaluacion del peso de las pruebas.
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3.2.5.3.5.2.5 Los datos sobre la irritacion derivados del ensayo de estimulacion local de los
ganglios linfaticos (véanse, por ejemplo, las Directrices 429, 442A 'y 442B de la OCDE) no
deben utilizarse normalmente para la clasificacion, porque este ensayo se basa en la
aplicacion tdpica de la sustancia directamente en el dorso de la oreja, y en algunos casos se
emplean medios especificos para mejorar la penetracion en la piel. Ademas, debido al
incremento proporcional del grosor de la piel asociado al aumento del peso corporal, el
grosor de la piel de los ratones es muy diferente del de los conejos y los seres humanos.

3.2.5.3.5.2.6 En los estudios de absorcién cutanea (véase, por ejemplo, la Directriz 427 de
la OCDE) se evitan en general las condiciones de exposicion a la corrosion, ya que afectan
a la absorcion. Por consiguiente, la informacion sobre los efectos cutaneos derivada de
estos estudios no permite la clasificacion directa, pero puede ser examinada en una
evaluacion del peso de las pruebas. La informacion sobre la absorcion cutanea también
puede tenerse en cuenta en una evaluacion del peso de las pruebas, ya que una elevada
absorcion cutanea combinada con otras pruebas de citotoxicidad alta puede indicar
irritacién o corrosividad.”

Capitulo 3.8
3.8.1.6 Modifiquese para que diga lo siguiente:
“3.8.1.6 La toxicidad especifica de 6rganos diana tras exposiciones repetidas se

clasifica en el SGA tal como se describe en el capitulo 3.9 y queda excluida, por tanto, del
presente capitulo. Las sustancias y mezclas deben clasificarse por separado segin su
toxicidad tras una exposicién Gnica y tras exposiciones repetidas.

Otros efectos toxicos especificos, tales como toxicidad aguda,
corrosién/irritacion cutanea, lesiones oculares graves/irritacion ocular, sensibilizacion
respiratoria 0 cutanea, mutagenicidad en células germinales, carcinogenicidad, toxicidad
para la reproduccion y toxicidad por aspiracion, se evallan por separado en el SGA y, por
consiguiente, no figuran aqui.”

3.8.3.1 Modifiquese la segunda oracién para que diga: “Al igual que las sustancias,
las mezclas deben clasificarse por separado segun su toxicidad especifica de 6rganos diana
tras una exposicién Unica y tras exposiciones repetidas (capitulo 3.9).”

3.8.34.1 En la segunda oracién, sustitiyanse “, tras una exposicion Unica, repetida o
ambas,” por “tras una exposicion Unica”, y “se haya clasificado en la categoria 1 0 2” por
“se haya clasificado como téxico especifico de 6rganos diana de la categoria 1 o 2
(exposicién Gnica)”.

3.8.3.4.2y 3.8.3.4.3 Suprimanse. Renumérense los actuales parrafos 3.8.3.4.4 a 3.8.3.4.6
como 3.8.3.4.2a3.8.3.4.4.

3.8.5.2 En el procedimiento de decision 3.8.2, en la Gltima casilla de la izquierda,
sustitiyase “3.8.3.4.5” por “3.8.3.4.3".

Capitulo 3.9

39.11 Al final de la segunda oracidn, afiddase “y que no se tratan especificamente
en los capitulos 3.1 a 3.7 y 3.10 (véase también 3.9.1.6)”.

3.9.16 Insértese una segunda oracién nueva que diga lo siguiente: “Las sustancias y
mezclas deben clasificarse por separado segln su toxicidad tras una exposicion Unica y tras
exposiciones repetidas.”. En la oracién que sigue (la actual segunda oracién), sustitlyase
“lesiones oculares graves/irritacion ocular 'y corrosion/irritacion cutanea” por
“corrosién/irritacion cutanea, lesiones oculares graves/irritacion ocular” y sustitiyase
“carcinogenicidad, mutagenicidad en células germinales” por “mutagenicidad en células
germinales, carcinogenicidad”.
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3.9.3.1 Modifiquese la segunda oracion para que diga lo siguiente: “Al igual que las
sustancias, las mezclas deben clasificarse por separado segun su toxicidad especifica de
organos diana tras una exposicion Unica (véase el capitulo 3.8) y tras exposiciones
repetidas.”.

3.9.34.1 En la segunda oracidn, sustitllyanse «, tras una exposicion Unica, repetida o
ambas,” por “tras exposiciones repetidas” y “se haya clasificado en la categoria 1 o0 2” por
“se haya clasificado como téxico especifico de drganos diana de la categoria 1 o 2
(exposiciones repetidas)”.

Anexo 1

Al.3 En el titulo, después de “Aerosoles”, insértese “y productos quimicos a presiéon”. En
la tabla, en la columna titulada “Clase de peligro”, después de “Aerosoles”, afiadase
“(seccidn 2.3.1)”. Afiadanse las siguientes filas nuevas al final del cuadro.

@ Producto quimico a presion
1 Peligro | extremadamente inflamable: puede H282
@ explotar si se calienta
Productos
quimicos
apresion
(seccion ) Atencién Producto qumcp a pre-S|on inflamable: H283
2.3.2) @ puede explotar si se calienta
3 Atencién Producto gwmlcc_) a presion: puede H284
explotar si se calienta
En la nota ‘a’ de la tabla, modifiquese la Gltima oracién para que diga: “El fondo debe ser
de color rojo para las categorias 1y 2 y verde para la categoria 3.”.
Al1.19 En la tabla, en la columna titulada “Categoria de peligro”, en la primera fila, después
de “1”, afiddase «, 1A, 1B, 1C*". La nota @ de la tabla debe decir: “Las subcategorias podran
aplicarse cuando haya suficientes datos y cuando asi lo exija la autoridad competente.”.
Renumérese la actual nota 2 del cuadro como nota .
Al1.23, Al.24y A1.25 En las tablas, en la columna titulada “Categoria de peligro”, en
la primera fila, sustityase “1 (tanto 1A como 1B)” por 1, 1A, 1B”.
Anexo 3
Seccion 1, tabla A3.1.1
Insértense las siguientes filas después de la fila del cddigo H281.
1) (2) @) (4)
H282 | Producto quimico a presion extremadamente inflamable: Productos quimicos a presion 1
puede explotar si se calienta (capitulo 2.3)
H283 | Producto quimico a presion inflamable: puede explotar si se Productos quimicos a presion 2
calienta (capitulo 2.3)
H284 | Producto quimico a presion: puede explotar si se calienta Productos quimicos a presion 3
(capitulo 2.3)
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Seccion 1, tabla A3.1.2
En el cddigo H314, en la columna (4), insértese “1, > antes de “1A, 1B, 1C”.
En el cddigo H319, en la columna (4), sustitiyase “2A” por “2/2A”.

En los codigos H340, H350 y H360, en la columna (4), sustitiyase “1A, 1B” por “1, 1A,
1B”.

Seccion 2

En el titulo de la seccion, insértese “Y USO” después de “CODIFICACION”.
A3.2.1.1 La modificacion no se aplica al texto en espafiol.

A3.2.1.2 Suprimase la segunda oracion.

A3.2.1.3 Suprimase.

Despléacese el actual parrafo A3.3.1.1 de la seccién 3 a la seccion 2, como nuevo
parrafo A3.2.1.3, y modifiquese la primera oracion para que diga: “Esta seccion indica
cémo seleccionar y utilizar los consejos de prudencia para cada clase y categoria de peligro
del SGA.”.

Despléacese el actual parrafo A3.3.1.2 de la seccién 3 a la seccion 2, como nuevo
parrafo A3.2.1.4, y, en la segunda oracion, suprimase “del capitulo 1.4” después de “y el
parrafo 1.4.6.3”.

Despléacese el actual parrafo A3.3.1.3 de la seccion 3 a la seccion 2, como nuevo
parrafo A3.2.1.5.

Despléacese el actual parrafo A3.3.1.4 de la seccion 3 a la seccion 2, como nuevo
parrafo A3.2.1.6, y modifiquese el texto para que diga lo siguiente: “Las indicaciones para
asignar los consejos que figuran en esta seccién se han elaborado de modo que incluyan los
consejos de prudencia minimos indispensables asociados con los criterios de clasificacion
de peligros y los tipos de peligro pertinentes del SGA.”.

Despléacese el actual parrafo A3.3.1.5 de la seccion 3 a la seccion 2, como nuevo
parrafo A3.2.1.7, y, en la primera oracidn, sustitiyase “Los consejos de prudencia que se
utilizan en los sistemas actualmente vigentes” por “Los consejos de prudencia de los
sistemas de clasificacion actualmente vigentes”. La modificacion siguiente del texto inglés
no se aplica a la version en espafiol.

Despléacese el actual parrafo A3.3.1.6 de la seccion 3 a la seccion 2, como nuevo
parrafo A3.2.1.8, y, en la primera oracidn, sustitlyase “producto™ por “sustancia o mezcla”.

Despléacese el actual parrafo A3.3.1.7 de la seccién 3 a la seccion 2, como nuevo
parrafo A3.2.1.9, y sustitiyase “los productos” por “la sustancia 0 mezcla™.

Despléacese el actual parrafo A3.3.1.8 de la seccion 3 a la seccion 2, como nuevo
parrafo A3.2.1.10.

A3.2.3 En el epigrafe, suprimase “codificacién de los”.

A3.2.3.1 Al comienzo, sustitlyase “Cada tabla” por “Cada tabla de consejos de
prudencia”.

Después de A3.2.3.1, insértese un nuevo epigrafe que diga lo siguiente: “A3.2.4 Uso de los
consejos de prudencia”.

Colbéguense bajo este epigrafe los actuales péarrafos A3.2.3.2 a A3.2.3.7, con las siguientes
modificaciones:

A3.2.3.2 Renumérese como A3.2.4.1. En la primera oracion, al comienzo,
sustityase “En las tablas” por “En las tablas A3.2.1 a A3.2.5” y suprimase “en la
columna (2)”. Al final de la Gltima oracién, afiddase “(véase A3.2.5)”.

A3.2.3.3 Renumérese como A3.2.4.2. En la primera oracidn, sustitiyase “[/]”
por ““/” y suprimase “de la columna (2)”. En la segunda oracidn, suprimase “en”
antes de “P280”.
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A3.2.34 Renumérese como A3.2.4.3. En la primera oracion, sustitiyase “[...]”
por “¢..”” y suprimase “de la columna (2)”. Al comienzo de la tercera oracion,
después de “En la columna (5)”, afidadase “de las tablas”.

A3.2.3.7 Renumérese como A3.2.4.4. Al final de la segunda oracién, después
de “en la columna (5)”, afiadase “de las tablas”.

A3.2.35 Renumérese como A3.2.4.5. Insértese una coma después de
“informacion adicional”. Sustitlyase “en que se deba especificar” por “en que se
deba o pueda especificar”.

A3.2.3.6 Renumérese como A3.2.4.6. En la primera oracion, sustitiyase “en la
columna (5)” por “en las tablas”. En la tercera oracion, sustitlyase “en P241” por
“P241,”. Al final, afiddase una nueva oracién que diga lo siguiente: “El texto en
cursiva que comienza por “— Si” o por “— especificar” es una nota que explica una
condicién para la aplicacion del consejo de prudencia y no debe aparecer en la
etiqueta.”.

Afédase un nuevo péarrafo A3.2.4.7 que diga lo siguiente:

“A3.2.4.7  Cuando los consejos de prudencia se vuelven obsoletos, se inserta la palabra
‘Suprimido’ bajo el codigo correspondiente de la columna 1 de las tablas de esta seccidn
para evitar toda posible confusion entre los codigos utilizados en las diferentes ediciones
del SGA.”.

Desplécese la seccion A3.3.2 de la seccion 3 a la seccion 2, como nueva seccién A3.2.5
después del nuevo parrafo A3.2.4.7. Renumérense los parrafos subsiguientes de esta
seccion como se sefiala a continuacion, con las modificaciones indicadas:

A3.3.2.1 Renumérese como A3.2.5.1 y numérese el parrafo que sigue al
epigrafe como A3.2.5.1.1. En la Gltima oracion de este pérrafo, antes de “proveedor
de la sustancia”, insértese “fabricante 0”.

A3.3.2.2 Renumérese como A3.2.5.2. Coléquese bajo este epigrafe el actual
parrafo A3.2.3.8 renumerado como A3.2.5.2.1, con las siguientes modificaciones: al
final de la primera oracion, afiddase “(véanse las tablas A3.2.1 a A3.2.5)”. En la
pendltima oracién, sustitiyase “formados por la adicién de consejos de prudencia
individuales” por “combinados”. La modificacion de la ultima oracion no se aplica
al texto en espafiol.

A3.3.2.2.1 Renumérese como A3.2.5.2.2. Modifiquese la primera oracion para
que diga lo siguiente: “Se recomienda mantener la flexibilidad en la aplicacion de
los consejos de prudencia individuales, combinados o consolidados, para ahorrar
espacio en la etiqueta y facilitar la lectura.”. Al comienzo de la segunda oracién,
sustitlyase “La matriz y las tablas que figuran en la seccién 2 del anexo 3” por “Las
tablas de la presente seccion y los cuadros de la seccion 3 del anexo 3”.

A3.3.2.2.2 Renumérese como A3.2.5.2.3. Modifiquese la segunda oracién para
que diga: “Ejemplos de ello son P370 + P372 + P380 + P373 “En caso de incendio:
riesgo de explosion. Evacuar la zona. NO apagar el fuego cuando este afecta a
la carga”, y P210 + P403 “Mantener alejado del calor, superficies calientes,
chispas, llamas al descubierto y otras fuentes de ignicién. No fumar. Almacenar
en un lugar bien ventilado”.”.

A3.3.2.3,A3.3.2.3.1y A3.3.2.3.2 Renumérense como A3.25.3, A3.2531 vy
A3.2.5.3.2, respectivamente.

A3.3.2.4 Renumérese como A3.2.5.4.

A3.3.24.1yA3.3.2.4.2 Renumérense como A3.2541 y A3.2542 vy
modifiquense para que digan lo siguiente:

“A3.2.5.4.1 Cuando una sustancia 0 mezcla esté clasificada en varios peligros para
la salud, podran aparecer multiples consejos de prudencia relativos a la respuesta
médica. En general, deberan aplicarse las directrices siguientes:
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a) Los consejos sobre la respuesta médica deben combinarse siempre con al
menos una via de exposicion o un sintoma (consejos “EN CASO DE”). Sin
embargo, esto no se aplica al consejo P319, “Buscar ayuda médica si la persona
no se encuentra bien”, para la toxicidad especifica de drganos diana tras
exposiciones repetidas, ni al consejo P317, “Buscar ayuda médica”, para los gases
a presion (gas licuado refrigerado), que no estdn combinados con un consejo “EN
CASO DE”. Los consejos “EN CASO DE” pertinentes que describen sintomas (por
ejemplo, P332, P333, P337 y P342) deben figurar en su totalidad;

b) Cuando un mismo consejo de respuesta médica se aplica a diferentes vias de
exposicion, estas vias deben combinarse. Si un mismo consejo de respuesta se aplica
a tres 0 mas vias de exposicion, puede utilizarse el consejo P308, “EN CASO DE
exposicion demostrada o supuesta:”, en su lugar. Si una via de exposicion se
aplica multiples veces, solo debe incluirse una vez;

C) Cuando hay diferentes consejos de respuesta médica para una misma via de
exposicion, P316 “Buscar inmediatamente ayuda médica de urgencia” debe
tener prioridad sobre P317 “Buscar ayuda médica”; y P317 debe tener prioridad
sobre P319 “Buscar ayuda medica si la persona no se encuentra bien”. El
consejo P318, “En caso de exposicién demostrada o supuesta: consultar a un
meédico”, debe aparecer siempre que se aplique. Para aumentar la claridad y facilitar
la lectura, cuando se dé mas de un consejo médico deberan afiadirse expresiones
tales como ‘ademas’ o ‘también’;

d) Cuando hay consejos médicos diferentes para las distintas vias de exposicion,
deben aparecer todos los consejos de prudencia que se apliquen a la respuesta
médica.

Por ejemplo:

1. Si P301 y P304 “EN CASO DE INGESTION:”, “EN CASO DE
INHALACION:” y P302 “EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:” (para
la toxicidad aguda por ingestién 2, la toxicidad aguda por inhalacién 1 y la corrosion
cutdnea, respectivamente) son aplicables junto con P316 “Buscar inmediatamente
ayuda médica de urgencia”, deberd aparecer P301 + P304 + P302 + P316, “EN
CASO DE INGESTION, DE INHALACION O DE CONTACTO CON LA
PIEL: buscar inmediatamente ayuda médica de urgencia”. Como alternativa,
“EN CASO DE INGESTION, DE INHALACION O DE CONTACTO CON
LA PIEL:” puede sustituirse por P308, “EN CASO DE exposicion demostrada o
supuesta:”.

2. Si P301 “EN CASO DE INGESTION:” (para el peligro por aspiracion y la
toxicidad aguda por ingestion 4) es aplicable junto con P316 <“Buscar
inmediatamente ayuda médica de urgencia” y con P317 “Buscar ayuda
médica”, respectivamente, debe aparecer P301 + P316 “EN CASO DE
INGESTION: buscar inmediatamente ayuda médica de urgencia”. Si la
clasificacion incluye también la mutagenicidad en células germinales, la
carcinogenicidad o la toxicidad para la reproduccidn, a las que se aplica el consejo
P318 “En caso de exposicion demostrada o supuesta: consultar a un médico”,
debe aparecer “EN CASO DE INGESTION: buscar inmediatamente ayuda
médica de urgencia. Ademas, en caso de exposicion demostrada o supuesta:
consultar a un médico”.

3. Si P304, P301, P302 y P333 “EN CASO DE INHALACION:”, “EN
CASO DE INGESTION:”, “EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:” y
“En caso de irritacion cutdnea o sarpullido:” (para la toxicidad aguda por
inhalacion 2, la toxicidad aguda por ingestion 4 y la sensibilizacién cutanea,
respectivamente) son aplicables junto con P316 “Buscar inmediatamente ayuda
médica de urgencia” y P317 “Buscar ayuda médica”, deben aparecer “EN CASO
DE INHALACION: buscar inmediatamente ayuda médica de urgencia” y “EN
CASO DE INGESTION o de irritaciéon cutanea o sarpullido: buscar ayuda
médica”.
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4. Si P302 y P305 “EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:” y “EN
CASO DE CONTACTO CON LOS 0OJOS:” (para la toxicidad aguda por via
cuténea 2 y la irritacién ocular, respectivamente) son aplicables junto con P316
“Buscar inmediatamente ayuda médica de urgencia”, P317 “Buscar ayuda
médica” y P319 “Buscar ayuda médica si la persona no se encuentra bien” (para
la toxicidad especifica de 6rganos diana tras exposiciones repetidas), deben aparecer
P302 + P316 “EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: buscar
inmediatamente ayuda médica de urgencia”, P337 + P317 “Si la irritacion
ocular persiste: buscar ayuda médica” y P319 “Buscar ayuda médica si la
persona no se encuentra bien”.

A3.25.4.2 Los consejos de prudencia referentes a otras intervenciones
pertinentes, tales como P330 a P336, P338, P340, P351 a P354 y P360 a P364,

deben figurar integramente en la etiqueta, segin corresponda.”

Desplacese la seccion A3.3.3 de la seccion 3 a la seccion 2, como nueva seccion A3.2.6, y
renumérense sus parrafos en consecuencia.

Seccioén 2, tabla A3.2.1

En el titulo de la tabla, suprimase “Codificacion de los”.

En el codigo P103, en la columna (5), sustitiyase “P202” por “P203”.

Seccioén 2, tabla A3.2.2

En el titulo de la tabla, suprimase “Codificacion de los”.

En el codigo P201, en la columna (1), después de “P201”, afiadase “Suprimido”. Suprimase
toda la informacion de las columnas (2) a (5).

En el codigo P202, en la columna (1), después de “P202”, afiadase “Suprimido”. Suprimase
toda la informacion de las columnas (2) a (5).

Después de las filas del cddigo P202, afiddanse las siguientes filas nuevas.

(@) @) 3) (4) ()
P203 Procurarse, leer y aplicar todas las Explosivos (capitulo 2.1) Explosivo inestable
instrucciones de seguridad antes del Gases inflamables A B
(capitulo 2.2) (gases quimicamente
inestables)
Mutagenicidad en células 1,1A, 1B, 2
germinales (capitulo 3.5)
Carcinogenicidad 1, 1A, 1B, 2
(capitulo 3.6)
Toxicidad para la 1, 1A, 1B, 2
reproduccion
(capitulo 3.7)
Toxicidad para la Categoria adicional
reproduccidn, efectos
sobre o a través de la
lactancia (capitulo 3.7)
En el cddigo P210, insértese una nueva fila que diga lo siguiente.
@) @ ®) 4) ()
P210 Mantener alejado del calor, superficies | Productos quimicos a 1,2,3

calientes, chispas, llamas al descubierto | presion (capitulo 2.3)
y otras fuentes de ignicion. No fumar
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En el cédigo P211, insértese una nueva fila que diga lo siguiente.

@) @ ®) 4) ®)
P211 No vaporizar sobre una llama al Productos quimicos a 1,2
descubierto o cualquier otra fuente de | presion (capitulo 2.3)
ignicion

En los cddigos P260, P264 y P280, para la clase de peligro “Corrosion cutidnea
(capitulo 3.2)”, en la columna (4), insértese “1, ” antes de “1A, 1B, 1C”.

En los codigos P264 y P280, para la clase de peligro “Irritacion ocular (capitulo 3.3), en la
columna (4), sustitiyase “2A” por “2/2A”.

En el cdédigo P280, para las clases de peligro “Mutagenicidad en células germinales
(capitulo 3.5)”, “Carcinogenicidad (capitulo 3.6)” y “Toxicidad para la reproduccion
(capitulo 3.7)”, en la columna (4), insértese “1, ” antes de “1A, 1B, 2”.

Seccioén 2, tabla A3.2.3

En el titulo de la tabla, suprimase “Codificacion de los”.

En el codigo P302, despues de la fila correspondiente a la clase de peligro “Toxicidad
aguda por via cutanea (capitulo 3.1)”, insértese una nueva fila que diga lo siguiente.

1) 2 (3) 4 (5)
P302 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:| Corrosion cutanea 1,1A, 1B, 1C
(capitulo 3.2)

En el cédigo P303, suprimase la fila correspondiente a la clase de peligro “Corrosion
cutanea (capitulo 3.2)”.

En el codigo P308, suprimanse las filas correspondientes a las clases de peligro
“Mutagenicidad en células germinales (capitulo 3.5)”, “Carcinogenicidad (capitulo 3.6)”,
“Toxicidad para la reproduccion (capitulo 3.7)” y “Toxicidad para la reproduccién, efectos
sobre o a través de la lactancia (capitulo 3.7)”.

En el cadigo P310, en la columna (1), después de “P310”, afiadase “Suprimido”. Suprimase
toda la informacién de las columnas (2) a (5).

En el cadigo P311, en la columna (1), después de “P311”, afiadase “Suprimido”. Suprimase
toda la informacién de las columnas (2) a (5).

En el codigo P312, en la columna (1), después de “P312”, afiadase “Suprimido”. Suprimase
toda la informacién de las columnas (2) a (5).

En el cédigo P313, en la columna (1), después de “P313”, afiddase “Suprimido”. Suprimase
toda la informacion de las columnas (2) a (5).

En el cédigo P314, en la columna (1), después de “P314”, afiddase “Suprimido”. Suprimase
toda la informacion de las columnas (2) a (5).

En el cédigo P315, en la columna (1), después de “P315”, afiddase “Suprimido”. Suprimase
toda la informacion de las columnas (2) a (5).

Después de la fila del cddigo P315, afiddanse las siguientes filas nuevas.
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1)

@

(©)]

(4)

()

P316

Buscar inmediatamente ayuda médica
de urgencia.

Toxicidad aguda por
ingestion (capitulo 3.1)

1,23

Toxicidad aguda por via
cutanea (capitulo 3.1)

1,23

Toxicidad aguda por
inhalacion (capitulo 3.1)

1,23

Corrosion cutanea
(capitulo 3.2)

1,1A,1B, 1C

Sensibilizacion
respiratoria (capitulo 3.4)

1,1A,1B

Toxicidad especifica de
6rganos diana (exposicion
Unica) (capitulo 3.8)

1,2

Peligro por aspiracion
(capitulo 3.10)

1,2

La autoridad competente o el
fabricante o proveedor podra
afiadir ‘Llamar a’, seguido
del nimero de teléfono del
servicio de urgencias o del
proveedor de asistencia
médica de urgencia
adecuado, por ejemplo, un
centro de toxicologia, un
centro de urgencias o0 un
médico.

P317

Buscar ayuda médica.

Gases a presion
(capitulo 2.5)

Gas licuado
refrigerado

Toxicidad aguda por
ingestion (capitulo 3.1)

4,5

Toxicidad aguda por via
cutanea (capitulo 3.1)

4,5

Toxicidad aguda por
inhalacion (capitulo 3.1)

4,5

Irritacién cutanea
(capitulo 3.2)

2,3

Lesiones oculares graves
(capitulo 3.3)

1

Irritacién ocular
(capitulo 3.3)

212A, 2B

Sensibilizacion cutanea
(capitulo 3.4)

1,1A,1B

P318

EN CASO DE exposicién
demostrada o supuesta: consultar
a un médico.

Mutagenicidad en células
germinales (capitulo 3.5)

1,1A,1B,2

Carcinogenicidad
(capitulo 3.6)

1,1A, 1B, 2

Toxicidad para la
reproduccion
(capitulo 3.7)

1,1A, 1B, 2

Toxicidad para la
reproduccion, efectos
sobre o a través de la
lactancia (capitulo 3.7)

Categoria adicional

P319

Buscar ayuda médica si la persona no
se encuentra bien.

Toxicidad especifica de
organos diana (exposicion
Unica); irritacion de las
vias respiratorias
(capitulo 3.8)

Toxicidad especifica de
organos diana (exposicion
Unica); efectos narcéticos
(capitulo 3.8)

Toxicidad especifica de
organos diana
(exposiciones repetidas)
(capitulo 3.9)

1,2
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En el cédigo P336, en la columna (2), insértese “inmediatamente” después de

“Descongelar”.

En el codigo P351, suprimanse las filas correspondientes a las clases de peligro “Corrosion
cutanea (capitulo 3.2)” y “Lesiones oculares graves (capitulo 3.3)”.

En el cédigo P353, suprimase la fila correspondiente a la clase de peligro “Corrosion
cutanea (capitulo 3.2)”y, en la columna (2), sustitiyase “la piel” por “las zonas afectadas”.

Después de la fila del cddigo P353, afiadanse las siguientes filas nuevas.
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@) @) ©) () 5)
P354 Enjuagar inmediatamente con agua Corrosion cutanea 1, 1A, 1B, 1C
durante varios minutos. (capitulo 3.2)
Lesiones oculares graves 1
(capitulo 3.3)
En el cédigo P370, insértese una nueva fila que diga lo siguiente.
() (2 3) (4) ©)
pP370 En caso de incendio: Productos quimicos a 1,2
presion (capitulo 2.3)
En el cédigo P376, insértese una nueva fila que diga lo siguiente.
() (2 @) (4) ®)
P376 | Detener la fuga si puede hacerse sin Productos quimicos a 1,23
riesgo. presion (capitulo 2.3)
En el codigo P378, insértese una nueva fila que diga lo siguiente.
@) (2) Q) 4) ©)
P378 | Utilizar ... para la extincion. Productos quimicos a 1,2
presion (capitulo 2.3)
En el codigo P381, insértese una nueva fila que diga lo siguiente.
() (0] (©) (4) ®)
P381 En caso de fuga, eliminar todas las Productos quimicos a 1,2
fuentes de ignicion. presion (capitulo 2.3)

GE.19-03664

En el codigo P301 + P310, en la columna (1), sustitiyase “P310” por “P316”. En la
columna (2), sustitiyase “Llamar inmediatamente a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA/médico/...” por “Buscar inmediatamente ayuda médica de urgencia.”.
Modifiquese el texto de la columna (5) para que diga: “La autoridad competente o el
fabricante o proveedor podra afiadir ‘Llamar a’, seguido del nimero de teléfono del servicio
de urgencias o del proveedor de asistencia médica de urgencia adecuado, por ejemplo, un
centro de toxicologia, un centro de urgencias o un médico.”.

En el codigo P301 + P312, en la columna (1), sustitiyase “P312” por “P317”. En la
columna (2), sustitiyase “Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/médico/... si la
persona se encuentra mal.” por “Buscar ayuda médica.”. Suprimase el texto de la
columna (5).

En el codigo P304 + P312, en la columna (1), sustitiyase “P312” por “P317”. En la
columna (2), sustitiyase “Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/médicol... si la
persona se encuentra mal.” por “Buscar ayuda médica.”. Suprimase el texto de la
columna (5).

En el codigo P308 + P311, en la columna (1), sustitiyase “P311” por “P316”. En la
columna (2), sustitiyase “Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIiA/médicol...” por
“Buscar inmediatamente ayuda médica de urgencia.”. Modifiquese el texto de la
columna (5) para que diga lo siguiente: “La autoridad competente o el fabricante o
proveedor podrd afadir ‘Llamar a’, seguido del numero de teléfono del servicio de
urgencias o del proveedor de asistencia médica de urgencia adecuado, por ejemplo, un
centro de toxicologia, un centro de urgencias o un médico.”.

Suprimanse las filas del cédigo P308 + P313.
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En el codigo P332 + P313, en la columna (1), sustitiyase “P313” por “P317”. En la
columna (2), sustitiyase “consultar a un médico.” por “buscar ayuda médica.”. En la
columna (5), sustitdyase “P313” por “P317” y suprimase la segunda oracion.

En el codigo P333 + P313, en la columna (1), sustitiyase “P313” por “P317”. En la
columna (2), sustitiyase “consultar a un médico.” por “buscar ayuda médica.”. Suprimase
el texto de la columna (5).

En el codigo P336 + P315, en la columna (1), sustitiyase “P315” por “P317”. En la
columna (2), al comienzo, afiddase “inmediatamente” después de “Descongelar” y, al final,
sustitlyase “Buscar asistencia médica inmediata.” por “Buscar ayuda médica.”. Suprimase
el texto de la columna (5).

En el codigo P337 + P313, en la columna (1), sustitiyase “P313” por “P317”. En la
columna (2), sustitliyase “consultar a un médico.” por “buscar ayuda médica.”. En la
columna (4), sustitdyase “2A” por “2/2A”. Suprimase el texto de la columna (5).

En el codigo P342 + P311, en la columna (1), sustitiyase “P311” por “P316”. En la
columna (2), sustitiyase “Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/médico/...” por
“Buscar inmediatamente ayuda médica de urgencia.”. Modifiquese el texto de la
columna (5) para que diga lo siguiente: “La autoridad competente o el fabricante o
proveedor podrd afiadir ‘Llamar a’, seguido del nimero de teléfono del servicio de
urgencias o del proveedor de asistencia médica de urgencia adecuado, por ejemplo, un
centro de toxicologia, un centro de urgencias o un médico.”.

En el codigo P370 + P378, insértese una nueva fila que diga lo siguiente.

@) (2 Q) 4) ©)
P370 | En caso de incendio, utilizar .... parala | Productos quimicos a 1,2
+ extincion. presion (capitulo 2.3)
P378
En el cddigo P303 + P361 + P353, en la columna (2), sustitiyase “Enjuagar la piel” por
“Enjuagar las zonas afectadas”. Suprimase la fila correspondiente a la clase de peligro
“Corrosion cutanea (capitulo 3.2)”.
En el codigo P305 + P351 + P338, suprimanse las filas correspondientes a las clases de
peligro “Corrosion cutanea (capitulo 3.2)” y “Lesiones oculares graves (capitulo 3.3)”.
Después de las filas del codigo P305 + P351 + P338, insértense las siguientes filas nuevas.
() (0] @) @) (5)
P305 EN CASO DE CONTACTO CON Corrosién cutanea 1, 1A, 1B, 1C
+ LOS OJOS: enjuagar inmediatamente (capitulo 3.2)
P354 | con agua durante varios minutos. Lesiones oculares graves 1
+ Quitar las lentes de contacto cuando (capitulo 3.3)
P338 | estén presentes y pueda hacerse con
facilidad. Proseguir con el lavado.
En los cddigos P301, P304, P305, P321, P330, P331, P338, P340, P361, P363,
P304 + P340 y P301 + P330 + P331, para la clase de peligro “Corrosion cutinea
(capitulo 3.2)”, en la columna (4), insértese “1, ” antes de “1A, 1B, 1C”.
En los cddigos P305, P337, P338, P351 y P305 + P351 + P338, para la clase de peligro
“Irritacion ocular (capitulo 3.3)”, en la columna (4), sustitiyase “2A” por “2/2A”.
Seccidn 2, tabla A3.2.4
En el titulo de la tabla, suprimase “Codificacion de los”.
En el cddigo P403, insértese una nueva fila que diga lo siguiente.
() 2 @) (4) (©)
P403 | Almacenar en un lugar bien Productos quimicosa | 1,2, 3
ventilado. presion (capitulo 2.3)
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En el cddigo P405, para la clase de peligro “Corrosion cutanea (capitulo 3.2)”, en la
columna (4), insértese “1, ” antes de “1A, 1B, 1C”.

En el cdédigo P405, para las clases de peligro “Mutagenicidad en células germinales
(capitulo 3.5)”, “Carcinogenicidad (capitulo 3.6)” y “Toxicidad para la reproduccion

(capitulo 3.7)”, en la columna (4), insértese “1, ” antes de “1A, 1B, 2”.

En el cédigo P410, insértese una nueva fila que diga lo siguiente.

(€] (2) 3) (4) (5)
P410 |Proteger de la luz solar. Productos quimicosa | 1,2,3 |- Puede omitirse en el caso de los productos
presion (capitulo 2.3) quimicos a presién contenidos en botellas
transportables conformes a las
prescripciones de la instruccion de
embalaje/envasado P200 o P206 de las
Recomendaciones relativas al Transporte de
Mercancias Peligrosas, Reglamentacion
Modelo, de las Naciones Unidas, a menos que
dichos productos quimicos a presion puedan
experimentar una (lenta) descomposicion o
polimerizacion, o que la autoridad
competente disponga otra cosa.
En el codigo P410 + P403, insértese una nueva fila que diga lo siguiente.
@ (2) (©)] (4) (5)
P410 |Proteger de la luz solar. Productos quimicosa | 1,2,3 |- El consejo P410 puede omitirse en el caso
+ | Almacenar en un lugar bien presion (capitulo 2.3) de los productos quimicos a presion
P403 |ventilado. contenidos en botellas transportables
conformes a las prescripciones de la
instruccién de embalaje/envasado P200 o
P206 de las Recomendaciones relativas al
Transporte de Mercancias Peligrosas,
Reglamentacion Modelo, de las Naciones
Unidas, a menos que dichos productos
guimicos a presion puedan experimentar una
(lenta) descomposicion o polimerizacion, o
que la autoridad competente disponga otra
cosa.
Seccion 2, tabla A3.2.5
En el titulo de la tabla, suprimase “Codificacion de los”.
En el codigo P501, para la clase de peligro “Corrosion cutanea (capitulo 3.2)”, en la
columna (4), insértese “1, ” antes de “1A, 1B, 1C”.
En el codigo P501, para las clases de peligro “Mutagenicidad en células germinales
(capitulo 3.5)”, “Carcinogenicity (capitulo 3.6)” y “Toxicidad para la reproduccion
(capitulo 3.7)”, en la columna (4), insértese “1, ” antes de “1A, 1B, 2”.
Seccion 3
Modifiquese el titulo de la seccion para que diga: “CUADROS DE CONSEJOS DE
PRUDENCIA POR CLASE/CATEGORIA DE PELIGRO”.
Nota: Los péarrafos A3.3.1.1 a A3.3.1.8, la seccion A3.3.2 y la seccion A3.3.3 se han
desplazado a la seccién 2 (véase mas arriba).
Suprimase el epigrafe de la seccion A3.3.4.
Desplacense los péarrafos A3.3.4.1 y A.3.3.4.2 a la seccion A.3.3.1, con las siguientes
modificaciones:
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A3.3.4.1 Renumérese como A3.3.1.1. Al final de la primera oracion,
sustitiyase “(véase A3.2.2.1)” por “(véanse A3.2.1.2 y A3.2.2.1), exceptuando los
consejos de prudencia de caracter general que no estadn vinculados a una clase o
categoria de peligro particular”. Al final de la Gltima oracidn, sustitiyase “A3.3.3”
por “A3.2.6”.

A3.3.4.2 Renumérese como A3.3.1.2.
A3.3.4.3aA3.3.45 Suprimanse.

Desplacese el parrafo A3.3.4.6 a la seccion A.3.3.1 y renumérese como A.3.3.1.3.

Seccidn 3, cuadros de consejos de prudencia

En el cuadro aplicable a los “Explosivos (capitulo 2.1)”, para la “Categoria de peligro
Explosivos inestables”, en la columna “Prevencion”, sustitiyase “P201 Procurarse las
instrucciones antes del uso.” por “P203 Procurarse, leer y aplicar todas las
instrucciones de seguridad antes del uso.”.

En el cuadro aplicable a los “Gases inflamables (capitulo 2.2) (Gases quimicamente
inestables)”, en la columna “Prevencion”, sustitiyase “P202 No manipular antes de haber
leido y comprendido todas las precauciones de seguridad.” por “P203 Procurarse, leer
y aplicar todas las instrucciones de seguridad antes del uso.”.

En los cuadros aplicables a los “Aerosoles (capitulo 2.3)”, en el titulo, después de
“Capitulo 2.3, afiadase “, seccion 2.3.1”.

Insértense los siguientes cuadros nuevos después de los cuadros aplicables a los “Aerosoles
(capitulo 2.3)”.
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“Productos quimicos a presion

(capitulo 2.3, seccién 2.3.2)

Categoria Simbolo Palabra de Indicacién de peligro
de peligro advertencia

1 Llama y botella de gas Peligro H282

2 Llama y botella de gas & , Atencion H283

inflamable: puede explotar si se calienta.

explotar si se calienta.

Producto quimico a presion extremadamente

Producto quimico a presion inflamable: puede

Consejos de prudencia

Prevencién

Intervencioén

Almacenamiento

Eliminacién

P210

Mantener alejado del calor,
superficies calientes, chispas,
llamas al descubierto y otras
fuentes de ignicién. No fumar.

pP211

No vaporizar sobre una llama
al descubierto o cualquier otra
fuente de ignicion.

P381
En caso de fuga, eliminar todas las
fuentes de ignicion.

P376
Detener la fuga si puede hacerse
sin riesgo.

P370 + P378
En caso de incendio, utilizar ...
para la extincion.

P410 + P403
Proteger de la luz solar. Almacenar en un
lugar bien ventilado.

El consejo P410 puede omitirse en el caso de
los productos quimicos a presién contenidos
en botellas transportables conformes a las
prescripciones de la instruccion de
embalaje/envasado P200 o P206 de las
Recomendaciones relativas al Transporte de
Mercancias Peligrosas, Reglamentacion
Modelo, de las Naciones Unidas, a menos que
dichos productos quimicos a presion puedan
experimentar una (lenta) descomposicién o
polimerizacion, o que la autoridad
competente disponga otra cosa.

Categoria Simbolo

de peligro

3 Botella de gas ,

Productos quimicos a presion

(capitulo 2.3, seccion 2.3.2)

Palabra de
advertencia

Atencion

Indicacion de peligro

H284

Producto quimico a presion: puede explotar si se calienta

Consejos de prudencia

llamas al descubierto y otras
fuentes de ignicion. No fumar.

riesgo.

El consejo P410 puede omitirse en el caso de los productos
quimicos a presion contenidos en botellas transportables
conformes a las prescripciones de la instruccion de
embalaje/envasado P200 o P206 de las Recomendaciones
relativas al Transporte de Mercancias Peligrosas,
Reglamentacion Modelo, de las Naciones Unidas, a menos que
dichos productos quimicos a presion puedan experimentar una
(lenta) descomposicion o polimerizacion, o que la autoridad
competente disponga otra cosa.

Prevencion Intervencion Almacenamiento Eliminacion
P210 . P376 , P410 + P403

Mantener alejado del calor, Detener la fuga si Proteger de la luz solar. Almacenar en un lugar bien

superficies calientes, chispas, puede hacerse sin ventilado.

2

En el cuadro aplicable a los “Gases a presion (capitulo 2.5)”, en la “Categoria de peligro
Gas licuado refrigerado”, modifiquese el texto de la columna “Intervencion” para que diga
“P336 + P317 Descongelar inmediatamente las partes congeladas con agua tibia. No
frotar la parte afectada. Buscar ayuda médica.”.

En el cuadro aplicable a los “Liquidos inflamables (capitulo 2.6)”, para la “Categoria de
peligro 1 2 3, en la columna “Intervencion”, bajo “P303 + P361 + P353”, sustitlyase
“Enjuagar la piel” por “Enjuagar las zonas afectadas”.

En el cuadro aplicable a la “Toxicidad aguda por ingestion (capitulo 3.1)”, para la
“Categoria de peligro 1 2 3”, en la columna “Intervencion”, en “P301 + P310”, sustitlyase
“P310” por “P316” y modifiquese el texto correspondiente para que diga “EN CASO DE
INGESTION: buscar inmediatamente ayuda médica de urgencia.
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La autoridad competente o el fabricante o proveedor podra afiadir ‘Llamar a’, seguido del
ndimero de teléfono del servicio de urgencias o del proveedor de asistencia médica de
urgencia adecuado, por ejemplo, un centro de toxicologia, un centro de urgencias o un
médico.”.

En el cuadro aplicable a la “Toxicidad aguda por ingestion (capitulo 3.1)”, para la
“Categoria de peligro 4” y la “Categoria de peligro 57, en la columna “Intervencion”, en
“P301 + P312”, sustitlyase “P312” por “P317” y modifiquese el texto correspondiente para
que diga “EN CASO DE INGESTION: buscar ayuda médica.”.

En el cuadro aplicable a la “Toxicidad aguda por via cutinea (capitulo 3.1)”, para la
“Categoria de peligro 1 2”, en la columna “Intervencion”, sustitiyanse “P310” y el texto
correspondiente por “P316 Buscar inmediatamente ayuda médica de urgencia. La
autoridad competente o el fabricante o proveedor podra afiadir ‘Llamar a’, seguido del
nimero de teléfono del servicio de urgencias o del proveedor de asistencia médica de
urgencia adecuado, por ejemplo, un centro de toxicologia, un centro de urgencias o un
médico.”.

En el cuadro aplicable a la “Toxicidad aguda por via cutanea (capitulo 3.1)”, para la
“Categoria de peligro 37, en la columna “Intervencion”, sustitiyanse “P312” y el texto
correspondiente por “P316 Buscar inmediatamente ayuda médica de urgencia. La
autoridad competente o el fabricante o proveedor podrd afadir ‘Llamar a’, seguido del
namero de teléfono del servicio de urgencias o del proveedor de asistencia médica de
urgencia adecuado, por ejemplo, un centro de toxicologia, un centro de urgencias o un
médico.”.

En el cuadro aplicable a la “Toxicidad aguda por via cutanea (capitulo 3.1)”, para la
“Categoria de peligro 47, en la columna “Intervencion”, sustitiyanse “P312” y el texto
correspondiente por “P317 Buscar ayuda médica.”.

En el cuadro aplicable a la “Toxicidad aguda por via cutanea (capitulo 3.1)”, para la
“Categoria de peligro 57, en la columna “Intervencioén”, en “P301 + P312”, sustitlyase
“P312” por “P317” y modifiquese el texto correspondiente para que diga “EN CASO DE
CONTACTO CON LA PIEL: buscar ayuda médica.”.

En el cuadro aplicable a la “Toxicidad aguda por inhalacion (capitulo 3.1)”, para la
“Categoria de peligro 1 27, en la columna “Intervencion”, sustitiyanse “P310” y el texto
correspondiente por “P316 Buscar inmediatamente ayuda médica de urgencia. La
autoridad competente o el fabricante o proveedor podra afiadir ‘Llamar a’, seguido del
namero de teléfono del servicio de urgencias o del proveedor de asistencia médica de
urgencia adecuado, por ejemplo, un centro de toxicologia, un centro de urgencias o un
médico.”.

En el cuadro aplicable a la “Toxicidad aguda por inhalacion (capitulo 3.1)”, para la
“Categoria de peligro 37, en la columna “Intervencion”, sustitiyanse “P311” y el texto
correspondiente por “P316 Buscar inmediatamente ayuda médica de urgencia. La
autoridad competente o el fabricante o proveedor podrad afadir ‘Llamar a’, seguido del
namero de teléfono del servicio de urgencias o del proveedor de asistencia médica de
urgencia adecuado, por ejemplo, un centro de toxicologia, un centro de urgencias 0 un
médico.”.

En el cuadro aplicable a la “Toxicidad aguda por inhalacion (capitulo 3.1)”, para la
“Categoria de peligro 47, en la columna “Intervencion”, sustitlyanse “P312” y el texto
correspondiente por “P317 Buscar ayuda médica.”.

En el cuadro aplicable a la “Toxicidad aguda por inhalacion (capitulo 3.1)”, para la
“Categoria de peligro 57, en la columna “Intervencion”, en “P304 + P312”, sustitlyase
“P312” por “P317” y modifiquese el texto correspondiente para que diga “EN CASO DE
INHALACION: buscar ayuda médica.”.

En el cuadro aplicable a la “Corrosién/irritacion cutanea (capitulo 3.2)”, en la “Categoria de
peligro 1A a 1C”, sustitlyase “1A a 1C” por “1, 1A a 1C”. En la columna “Intervencion”,
sustitiyase “P303 + P361 + P353” por “P302 + P361 + P354” y modifiquese el texto
correspondiente para que diga “EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: quitar
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inmediatamente toda la ropa contaminada. Enjuagar inmediatamente con agua
durante varios minutos.”; sustitiyanse “P310” y el texto correspondiente por “P316
Buscar inmediatamente ayuda médica de urgencia. La autoridad competente o el
fabricante o proveedor podra afiadir ‘Llamar a’, seguido del nimero de teléfono del servicio
de urgencias o del proveedor de asistencia médica de urgencia adecuado, por ejemplo, un
centro de toxicologia, un centro de urgencias o un médico.”; en “P305 + P351 + P338”,
sustitiyase “P351” por “P354” y, en el texto correspondiente, sustitiyase “Enjuagar con
agua cuidadosamente” por “Enjuagar inmediatamente con agua”.

En el cuadro aplicable a la “Corrosién/irritacion cutanea (capitulo 3.2)”, para la “Categoria
de peligro 2” y la “Categoria de peligro 3”, en la columna “Intervencién”, en “P332 +
P313~, sustitlyase “P313” por “P317” y modifiquese el texto correspondiente para que diga
“En caso de irritacion cutanea: buscar ayuda médica. — puede omitirse cuando el
consejo P333 + P317 aparece en la etiqueta”.

En el cuadro aplicable a las “Lesiones oculares graves/irritacion ocular (capitulo 3.3)”, para
la “Categoria de peligro 17, en la columna “Intervencién”, en “P305 + P351 + P338”,
sustitiyase “P351” por “P354” y, en el texto correspondiente, sustitlyase “Enjuagar con
agua cuidadosamente” por “Enjuagar inmediatamente con agua”; sustitiyanse “P310” y el
texto correspondiente por “P317 Buscar ayuda medica.”.

En el cuadro aplicable a las “Lesiones oculares graves/irritacion ocular (capitulo 3.3)”, en la
“Categoria de peligro 2A”, sustitiyase “2A” por “2/2A”. En la columna “Intervencion”, en
“P337 + P313”, sustitlyase “P313” por “P317” y modifiquese el texto correspondiente para
que diga “Si la irritacion ocular persiste: buscar ayuda médica.”.

En el cuadro aplicable a las “Lesiones oculares graves/irritacion ocular (capitulo 3.3)”, para
la “Categoria de peligro 2B”, en la columna “Intervencion”, en “P337 + P313”, sustitlyase
“P313” por “P317” y modifiquese el texto correspondiente para que diga “Si la irritacion
ocular persiste: buscar ayuda médica.”.

En el cuadro aplicable a la “Sensibilizacion respiratoria (capitulo 3.4)”, en la columna
“Intervencion”, en “P342 + P311”, sustitiyase “P311” por “P316” y modifiquese el texto
correspondiente para que diga “En caso de sintomas respiratorios: buscar
inmediatamente ayuda médica de urgencia. La autoridad competente o el fabricante o
proveedor podrd afadir ‘Llamar a’, seguido del nimero de teléfono del servicio de
urgencias o del proveedor de asistencia médica de urgencia adecuado, por ejemplo, un
centro de toxicologia, un centro de urgencias 0 un médico.”.

En el cuadro aplicable a la “Sensibilizacion cutanea (capitulo 3.4)”, en la columna
“Intervencion”, en “P333 + P313”, sustitiyase “P313” por “P317” y modifiquese el texto
correspondiente para que diga “En caso de irritacion cutanea o sarpullido: buscar ayuda
médica.”.

En el cuadro aplicable a la “Mutagenicidad en células germinales (capitulo 3.5)”, en la
“Categoria de peligro 17, sustitlyase “1” por “1, 1A, 1B”. Modifiquese el texto de la
columna “Intervencion” para que diga “P318 EN CASO DE exposicion demostrada o
supuesta: consultar a un médico.”.

En el cuadro aplicable a la “Carcinogenicidad (capitulo 3.6)”, en la “Categoria de
peligro 17, sustitiyase “1” por “1, 1A, 1B”. Modifiquese el texto de la columna
“Intervencion” para que diga “P318 EN CASO DE exposicion demostrada o supuesta:
consultar a un médico.”.

En el cuadro aplicable a la “Toxicidad para la reproduccién (capitulo 3.7)”, en la
“Categoria de peligro 17, sustitlyase “1” por “1, 1A, 1B”. Modifiquese el texto de la
columna “Intervencion” para que diga “P318 EN CASO DE exposicion demostrada o
supuesta: consultar a un médico.”.

En el cuadro aplicable a la “Toxicidad para la reproduccién (capitulo 3.7) (Efectos sobre o
a través de la lactancia)”, modifiquese el texto de la columna “Intervencion” para que diga
“P318 EN CASO DE exposicidn demostrada o supuesta: consultar a un médico.”.

En el cuadro aplicable a la “Toxicidad sistémica especifica de 6rganos diana (exposicion
Unica) (capitulo 3.8)”, para la “Categoria de peligro 17, en la columna “Intervenciéon”,
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sustitiyanse “P308 + P311” y el texto correspondiente por “P308 + P316 EN CASO DE
exposicion demostrada o supuesta: buscar inmediatamente ayuda médica de urgencia.
La autoridad competente o el fabricante o proveedor podra afiadir ‘Llamar a’, seguido del
nimero de teléfono del servicio de urgencias o del proveedor de asistencia médica de
urgencia adecuado, por ejemplo, un centro de toxicologia, un centro de urgencias o un
médico.”.

En el cuadro aplicable a la “Toxicidad sistémica especifica de 6rganos diana (exposicion
Unica) (capitulo 3.8)”, en la “Categoria de peligro 2”, modifiquese el texto de la columna
“Intervencién” para que diga “P308 + P316 EN CASO DE exposicion demostrada o
supuesta: buscar inmediatamente ayuda médica de urgencia. La autoridad competente
o el fabricante o proveedor podra afiadir ‘Llamar a’, seguido del nimero de teléfono del
servicio de urgencias o del proveedor de asistencia médica de urgencia adecuado, por
ejemplo, un centro de toxicologia, un centro de urgencias o un médico.”.

En el cuadro aplicable a la “Toxicidad sistémica especifica de 6rganos diana (exposicion
Unica) (capitulo 3.8)”, para la “Categoria de peligro 3”, en la columna “Intervencion”,
sustitiyanse “P312” y el texto correspondiente por “P319 Buscar ayuda médica si la
persona no se encuentra bien.”.

En el cuadro aplicable a la “Toxicidad sistémica especifica de 6rganos diana (exposiciones
repetidas) (capitulo 3.9)”, para la “Categoria de peligro 1” y la “Categoria de peligro 2”, en
la columna “Intervencion”, sustitiyanse “P314” y el texto correspondiente por “P319
Buscar ayuda médica si la persona no se encuentra bien.”.

En el cuadro aplicable al “Peligro por aspiracion (capitulo 3.10)”, para la “Categoria de
peligro 1 27, en la columna “Intervencién”, sustitiyanse “P301 + P310” y el texto
correspondiente por “P301 + P316 EN CASO DE INGESTION: buscar inmediatamente
ayuda medica de urgencia. La autoridad competente o el fabricante o proveedor podra
afiadir ‘Llamar a’, seguido del nimero de teléfono del servicio de urgencias o del proveedor
de asistencia médica de urgencia adecuado, por ejemplo, un centro de toxicologia, un
centro de urgencias o un médico.”.

En los cuadros aplicables a la “Mutagenicidad en células germinales (capitulo 3.5)”, la
“Carcinogenicidad (capitulo 3.6)”, la “Toxicidad para la reproduccién (capitulo 3.7)” y la
“Toxicidad para la reproduccion (capitulo 3.7) (Efectos sobre o a través de la lactancia)”,
en la columna “Prevencion”, sustitlyase “P201 Procurarse las instrucciones antes del
uso. — omitase en los productos de consumo cuando se utilice el consejo P202. P202 No
manipular antes de haber leido y comprendido todas las precauciones de seguridad.”
por “P203 Procurarse, leer y aplicar todas las instrucciones de seguridad antes del
uso.”.

Seccion 4
En el titulo de la seccidn, insértese “DE PELIGRO” después de “PICTOGRAMAS”.

Seccién 5
Afiddase una nueva seccién A3.5.2 que diga lo siguiente:
“A3.5.2 Pictogramas de precaucién “Mantener fuera del alcance de los nifios”

Los ejemplos siguientes tienen el mismo significado que el consejo de
prudencia P102 “Mantener fuera del alcance de los nifios” y pueden utilizarse para
transmitir la informacion de diferentes maneras, de conformidad con lo dispuesto
enl1.4.4.1a)yA3.2.1.10.

A35.21 Pictograma de precaucion de la Association internationale de la
savonnerie, de la détergence et des produits d’entretien (AISE) “Mantener fuera del
alcance de los nifios”

Este pictograma elaborado por la AISE se utiliza desde 2004 en Europa y en
otras partes para los productos de limpieza del hogar.
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El pictograma de precaucién de la AISE “Mantener fuera del alcance de los
nifios” se sometié a pruebas de comprensibilidad. Los estudios realizados en varios paises
de conformidad con lo dispuesto en el anexo 6 del SGA demostraron que este icono era
entendido correctamente por el 88,6 % de los informantes y que la confusion critica al
respecto era solo esporadica (< 1 %).

A3.5.2.2 Pictograma de precaucion de la Japan Soap and Detergent Association
(JSDA) “Mantener fuera del alcance de los nifios”

Este pictograma fue elaborado por la JSDA para su uso voluntario en la
etiqueta o el embalaje/envase de los detergentes de uso doméstico en el Japén.

El icono para el uso seguro de la JSDA se puso a prueba con arreglo a la
norma JIS S 0102 del Japdn: “Procedimiento de ensayo para los simbolos graficos de
advertencia al consumidor”. El icono superd los criterios de éxito de la JIS S 0102
(comprensidén > 85 %), con un 96 % de comprensién correcta y solo un 1,7 % de confusion
critica.

Anexo 4

Seccion 2, A4.3.2.3

Sustitllyase la dltima oracién por el texto siguiente: “Para indicar de manera normalizada
los peligros relacionados con los polvos combustibles y el posible riesgo de explosiones de
polvo, de conformidad con el enfoque descrito en el anexo 11, las autoridades competentes
pueden autorizar el uso de las oraciones sefialadas en el parrafo A11.2.7.3 en las etiquetas,
las fichas de datos de seguridad y/o las instrucciones de uso, o dejar al fabricante o
proveedor la opcidn de hacerlo.”.

Seccion 9, tabla A4.3.9.1

En la entrada correspondiente a la “Presion de vapor”, modifiquese el dltimo elemento de la
lista para que diga lo siguiente:

“- puede indicarse ademas la concentracion de vapor saturado (CVS) en ml/m? o en g/m?
(= mg/l). La concentracion de vapor saturado se puede estimar de la siguiente forma:

CVS en ml/m3; CVS =PV ¢,
CVS en g/m*: CVS =PV :PM -,
Donde:

* PV es la presion de vapor en hPa (= mbar)

* PM es el peso molecular en g/mol, y

mol ,,
m3-hPa

* C1Y C2 son factores de conversion, siendo ¢; = 987,2 m%hlpa y €2 =0,0412

En la entrada correspondiente a la “Densidad de vapor relativa”, modifiquese el dltimo
elemento de la lista para que diga lo siguiente:
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“- en el caso de los liquidos, puede indicarse también la densidad relativa (Dm) de la mezcla
de vapor y aire a 20 °C (aire = 1), que se puede calcular de la siguiente manera:

D, =1+ (PVyy-(PM — PMy;p.) * C3)

Donde:
» PVy es la presion de vapor a 20 °C en hPa (= mbar)
» PM es el peso molecular en g/mol

* PMaire €s el peso molecular del aire, PMajre = 29 g/mol

L _ 1,,
« c3 es un factor de conversion, siendo ¢z = 34 - 1076 %

Seccion 9, tabla A4.3.9.2

En la entrada correspondiente a “2.3 Aerosoles”, en la primera columna, afiadase “,
seccion 2.3.1” después de “2.3”. En la tercera columna, al final, sustitiyase “la nota del
capitulo 2.3, parrafo 2.3.2.2” por “la nota 2 del capitulo 2.3, parrafo 2.3.1.2.1”.

Después de la fila “2.3 Aerosoles”, afiddase una nueva fila que diga lo siguiente.

Capitulo Clase de peligro Propiedad/Caracteristica de seguridad/Resultado de la prueba y observaciones/orientacion
2.3, seccion 2.3.2 Productos quimicos | — jndicar el porcentaje total (en masa) de componentes inflamables
a presion — indicar el calor especifico de combustion (generalmente en kJ/g)

38

En la tercera columna de la entrada “2.8”, en el primer elemento de la lista, sustitiyase
“energia de descomposicion” por “temperatura de descomposicion”.

Anexo 7
Afadase un nuevo ejemplo que diga lo siguiente:

“Ejemplo 10: Etiquetado de juegos o kits

Un juego o kit es un embalaje/envase constituido por una combinacion de objetos
destinados a una aplicacién determinada. Por lo general, un juego o kit tiene en su interior
dos 0 mas recipientes pequefios y extraibles. Cada recipiente interno contiene un producto
diferente que puede o no ser una sustancia o mezcla peligrosa.

En este ejemplo se ilustra cémo etiquetar los juegos o Kkits cuando el
fabricante/proveedor o la autoridad competente determinan que no hay suficiente espacio
para colocar juntos, en cada recipiente interno del kit, el pictograma o los pictogramas del
SGA, la palabra de advertencia y la indicacién o las indicaciones de peligro, segun lo
previsto en 1.4.10.5.4.1. Esta situacion puede darse, por ejemplo, si los recipientes internos
son pequefios, si hay un gran ndmero de indicaciones de peligro asignadas al producto
quimico en cuestidn, o si la informacién debe facilitarse en varios idiomas y no es posible
imprimirla toda en la etiqueta en un tamafio que sea facilmente legible. A continuacion se
ilustran dos casos diferentes de una situacion de ese tipo, junto con las soluciones para
presentar la informacion exigida por el SGA.

Caso A

El juego o kit consiste en un envase exterior que contiene los siguientes recipientes
internos: cuatro cubetas, todas ellas llenas de la misma sustancia o mezcla (reactivo 1), y
dos recipientes mas grandes, que contienen otra sustancia o mezcla (reactivo 2).

La solucién consiste en proporcionar la informacion minima indispensable en cada
uno de los recipientes internos que contienen sustancias o mezclas peligrosas, y en
presentar la informacion de etiquetado completa exigida por el SGA para cada sustancia o
mezcla peligrosa en el envase exterior. Para mayor claridad, la informacién de etiquetado
completa de cada sustancia o0 mezcla peligrosa debe aparecer agrupada en un mismo lugar
en el envase exterior.
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Recipientes internos

P
A
Envase exterior '

Etiqueta de los recipientes internos

Dado que el espacio disponible para el etiquetado en los recipientes internos no es

suficiente para pegar una etiqueta que contenga todos los elementos exigidos por el SGA, la
etiqueta de cada sustancia o mezcla peligrosa incluird, como minimo, la siguiente
informacién:

El identificador del producto?, y un identificador de cada sustancia o mezcla que

corresponda al utilizado en la etiqueta del envase exterior y en la ficha de datos de
seguridad de la sustancia o0 mezcla, por ejemplo, “Reactivo 1” y “Reactivo 2”.

Uno o varios pictogramas.
La palabra de advertencia.
El consejo “Leer la etiqueta completa”.

La identificacion del proveedor (es decir, su nombre y nimero de teléfono).

1 Cuando se trate de componentes peligrosos que deban identificarse en la etiqueta, esa informacion
figurara en los idiomas pertinentes en la etiqueta del envase exterior.

GE.19-03664
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Ident. del

producto
(véase 1.4.10.5.2 d) ii))

Palabra de advertencia

(véase 1.4.10.5.2 a))
Reactivo 2
Ident. del producto (véase 1.4.10.5.2 d) ii))

F_“J
V3 ‘iv
Leer la etiqueta

completa Palabra de advertencia (véase 1.4.105.2 a))
Empresa XYZ Leer la etiqueta completa
Empresa XYZ Tel.: + 000000

Etiqueta del envase exterior

Ademas del identificador del juego o kit, que en este caso es un juego de reactivos
para andlisis del agua (véase mas adelante), en la etiqueta del envase exterior apareceran
todos los elementos de etiquetado exigidos por el SGA para cada sustancia o mezcla
peligrosa.

Los elementos de etiquetado de cada sustancia 0 mezcla peligrosa se presentaran
agrupados en la etiqueta del envase exterior, de modo que se distinga claramente qué
elementos se aplican a cada una de las sustancias 0 mezclas.

Sin embargo, la identificacién del proveedor solo tendra que figurar una vez en el
envase exterior. Si es posible, se afiadira en este también otra informacion pertinente.

Cuando sea necesario incluir un gran nimero de consejos de prudencia, estos podran
figurar separados del resto de los elementos de la etiqueta, aunque los consejos de
prudencia de caracter general (tabla A3.2.1) y los relativos al almacenamiento solo deberan
aparecer una vez (véase también la recomendacion de flexibilidad en el uso de los consejos
de prudencia en la seccion A3.2.5 del anexo 3) para evitar dar consejos inadecuados, habida
cuenta del tipo de usuario (por ejemplo, consumidor, empleador o trabajador), de las
cantidades suministradas y de las condiciones de uso previstas y previsibles. En esos casos,
los consejos de prudencia para cada sustancia 0 mezcla deberan figurar agrupados en una
misma cara del envase exterior, en una superficie que sea claramente visible en las
condiciones normales de uso.

____
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Juego de reactivos para andlisis del agua .
9 b g Reactivo 1

Consejos de prudencia (véase 1.4.10.5.2 c))

Identificacion del proveedor (véase 1.4.10.5.2 e))

Reactivo 1 Reactivo 2

‘@ ‘. ‘@ Reactivo 2
é Consejos de prudencia (véase 1.4.10.5.2 c))

Palabra de advertencia ||pajabra de advertencia

(véase 1.4.10.5.2 a)) (véase 1.4.10.5.2 a)) ; ; .

Indicaciones de peligro | lindieaciones de peligro Consejos de prudencia de caracter

g\éeaigf}.AjO.Sdzlb)) o [vEzse 141052 ) general y relativos a las condiciones
entificador del producto| i dentificador del producto H

(véase 1.4.10.5.2 d) ii)) (véase 1.4.105.2 ) i) de almacenamiento

CasoB

Este caso se refiere a las situaciones en que no es posible presentar todos los
elementos de etiquetado que exige el SGA para cada sustancia o mezcla peligrosa del kit
directamente en la etiqueta del envase exterior (por razones técnicas tales como el tamafio y
la forma de este).

En este ejemplo se utiliza un juego de muestras para fines de comercializacién
consistente en un gran nimero de sustancias o mezclas diferentes colocadas en recipientes
individuales (frascos de muestras) y presentadas dentro de un envase exterior (por ejemplo,
una caja). Segun el contenido de cada frasco, una parte o la totalidad de las diferentes
sustancias 0 mezclas pueden estar clasificadas como peligrosas. Cada recipiente interno
(por ejemplo, cada frasco) permanecera dentro del envase exterior durante todo el ciclo de
vida del juego de muestras. Los usuarios podran sacar algun frasco de la caja para verificar
la transparencia, el color o el olor, pero luego volveran a colocarlo en el espacio
correspondiente dentro del envase exterior.
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Recipiente interno

(frasco de muestras) Envase exterior

Etiquetas de los recipientes internos

Dado que el espacio disponible para el etiquetado en los recipientes internos no es
suficiente para pegar una etiqueta que contenga todos los elementos exigidos por el SGA, la
etiqueta debera incluir, como minimo, la siguiente informacion obligatoria:

- Laidentificacién del proveedor (es decir, su nombre y nimero de teléfono)

El identificador del producto?

Uno o varios pictogramas

La palabra de advertencia

El consejo “Leer la etiqueta completa adjunta”

2 Cuando se trate de componentes peligrosos que deban identificarse en la etiqueta, esa informacion
figurara en los idiomas pertinentes en la informacion de etiquetado completa atada al interior del kit.
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Ident. del producto
(véase 1.4.10.5.2 d) ii))
Palabra de advertencia
(véase 1.4.10.5.2 a))

CaUa O

etiqueta

Empresa XYZ ;Od?:ﬂfata
Tel.: + 000000

_ )

Ejemplo de la etiqueta de un recipiente interno

Informacién de etiquetado completa

Sujeta por dentro al envase exterior se encontrara la informacion de etiquetado
completa del SGA para cada recipiente interno que contenga una sustancia 0 mezcla
peligrosa. Los identificadores de los distintos productos mencionados en la etiqueta
corresponderan a los que figuren en la etiqueta de cada recipiente interno. A continuacion
se presenta un ejemplo de una informacion de etiquetado completa.
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Identificador Palabra de Informacion
del producto Pictogramas advertencia Indicaciones de peligro Consejos de prudencia complementaria
(véase (véase 1.4.10.4) (véase (véase 1.4.10.5.2 b)) (véase 1.4.10.5.2 c)) (véase
1.4.10.5.2 d) ii)) 1.4.10.5.2 a)) 1.4.10.5.4.2)
Mantener alejado del calor, superficies
calientes, chispas, llamas al descubierto y
otras fuentes de ignicion. No fumar.
Mantener el recipiente herméticamente
cerrado.
Utilizar material antideflagrante.
No utilizar herramientas que produzcan
Liquido y vapores chispas.
. d yvap Tomar medidas de precaucion contra las
inflamables. L.
P irritacion cuts descargas electrostaticas.
123 Atencion rovoca irritacion cutanea.

. No dispersar en el medio ambiente.
Toxico para los

organismos acuaticos, con
efectos nocivos duraderos.

Usar guantes protectores.

EN CASO DE CONTACTO CON LA
PIEL (o el pelo): quitar inmediatamente
toda la ropa contaminada.

Enjuagar las zonas afectadas con agua.

En caso de incendio: utilizar arena seca, un
producto quimico seco o0 una espuma
resistente al alcohol para la extincién.
Almacenar en un lugar bien ventilado.
Mantener fresco.
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Cuando el contenido de un recipiente interno no esté clasificado como peligroso de
conformidad con el SGA y, por consiguiente, no sea necesario identificarlo, podra
mencionarse igualmente con una frase que diga, por ejemplo, “No cumple los criterios para
la clasificacion” 0 “No clasificado como peligroso”, a fin de evitar la confusion que pudiera
causar en el usuario el hecho de que el contenido de un recipiente interno no figure en la
informacion de etiquetado completa.

El documento con la informacion de etiquetado completa del SGA debera
organizarse e imprimirse en un formato que permita al usuario encontrar facilmente la
informacion sobre cada recipiente interno. Los elementos de la etiqueta deberan ser visibles
sin més ayuda que la de unas lentes correctoras. La solucién adoptada en este caso puede
ser inviable si, debido al nmero de muestras y a los idiomas y los consejos de prudencia
requeridos, la longitud del documento aumenta tanto, que se vuelve dificil encontrar
rapidamente la informacidon correspondiente a un recipiente interno particular.

Como se ilustra a la derecha, la informacion
de etiquetado completa sobre cada
recipiente interno se encuentra dentro del
envase exterior.

Las hojas que contienen esta informacion

=
estan atadas de forma permanente al interior P2
del kit mediante un método de sujecion Tl le e
seguro (como la etiqueta desplegable sujeta :; : 3 : 3 ; x : x
a la cubierta de la caja que se muestra en la S : - : . : e
ilustracion). e e e .
e e e e
o g
S e’
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Etiquetado del envase exterior

Dado el limitado espacio disponible en el exterior de la caja, esta llevara una etiqueta
con la siguiente informacién;

- El identificador del kit (nombre del kit)
- Laidentificacién del proveedor (véase 1.4.10.5.2 ¢))

- Los consejos de prudencia de caracter general y relativos al almacenamiento para el
kit en su conjunto

- Los pictogramas para cada sustancia o mezcla peligrosa, sin duplicacion

- Una palabra de advertencia (la mas estricta entre las asignadas a todos los
componentes)

- El consejo “Leer la etiqueta completa adjunta”

KIT DE DEMOSTRACION

Ident. del producto (véase 1.4.10.5.2 d) ii))

Palabra de advertencia (véase 1.4.10.5.2 a))

SOS®

Consejos de prudencia relativos al almacenamiento
(véase 1.4.10.5.2 ¢))

Leer la etiqueta completa adjunta

Identificacidn del proveedor (véase 1.4.10.5.2 ¢))

2

Anexo 11

Afadase un nuevo anexo 11 que diga lo siguiente:
“Anexo 11

GUIA SOBRE OTROS PELIGROS QUE NO DAN LUGAR A UNA
CLASIFICACION

All.1l Introduccion
En esta guia se proporciona informacion para facilitar la identificacion de los

peligros que, aunque no justifican una clasificacion, puede ser necesario evaluar y
comunicar.
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All2 Explosiones de polvo

Esta seccion ofrece orientaciones sobre los factores que contribuyen al
peligro de explosion de polvos, y sobre la identificacion de los peligros y la necesidad de
evaluar, prevenir, mitigar y comunicar los riesgos.

All.2.1 Alcance y &mbito de aplicacién

Al1.2.1.1  Toda sustancia o mezcla sélida que sea combustible puede presentar el riesgo
de una explosién de polvo, si se encuentra en forma de particulas finas dispersas en una
atmosfera comburente como el aire. La evaluacion del riesgo puede ser necesaria para
muchas sustancias, mezclas o materiales solidos, no solo para aquellos clasificados como
s6lidos inflamables de conformidad con el capitulo 2.7. Ademas, pueden formarse polvos
(intencionalmente o no) durante el traslado o el desplazamiento, o dentro de las
instalaciones, durante la manipulacion o el procesamiento mecanico (como el fresado o la
trituracién) de sustancias, mezclas o materiales sélidos (por ejemplo, productos agricolas,
productos madereros, productos farmacéuticos, colorantes, carbdn, metales y plasticos). Por
consiguiente, debe evaluarse también la posibilidad de que se formen particulas pequefias y
se acumulen. Cuando exista el riesgo de una explosion de polvo, deberan adoptarse
medidas eficaces de prevencion y proteccion, de conformidad con la legislacién, los
reglamentos o las normas nacionales.

Al1.2.1.2  La presente guia ayuda a determinar las situaciones en que puede haber
polvos combustibles y en que, por lo tanto, debe tenerse en cuenta el riesgo de una
explosion. La guia:

a) Ofrece un diagrama de flujo que indica los pasos fundamentales para
identificar un posible polvo combustible;

b) Indica los factores que contribuyen a las explosiones de polvos;
C) Expone los principios de la gestion de los peligros y riesgos; y

d) Indica cuando se requieren los conocimientos de un experto.

All.2.2 Definiciones

En el presente anexo se utilizan los siguientes términos especificos
relacionados con los peligros y riesgos de las explosiones de polvo:

Polvo combustible: Particulas sélidas finas de una sustancia 0 mezcla que pueden
inflamarse 0 explotar en caso de ignicion cuando estan dispersas en el aire u otro medio
comburente;

Combustion: Reaccion de oxidacion que libera energia (exotérmica) a partir (0 en
presencia) de una sustancia/mezcla/material sélido combustible;

Dispersion: Distribucion de particulas de polvo finas en forma de nube;

indice de deflagracion del polvo (Ks): Caracteristica de seguridad que se relaciona con la
gravedad de una explosion de polvo. Cuanto mas alto el valor de K., mas grave es la
explosion. El indice K es especifico de cada tipo de polvo e independiente del volumen, y
se calcula utilizando una ecuacioén cubica:

(dp/dt)méx V13 = const.= Ky,
donde:
(dp/di)max = velocidad méaxima de aumento de la presion
V = volumen de la cdmara de ensayo
Con arreglo al valor de K, se han establecido las siguientes clases de explosion de
polvo:
St 1: 0 < Kst <200 bar m s
St 2: 200 < Kg <300 bar m s
St 3: Kg > 300 bar ms?
El valor de Ky y la presion maxima de explosion se utilizan para disefiar medidas de
seguridad adecuadas (por ejemplo, el venteo de descompresidn).
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Atmosfera de polvo explosiva: Dispersion de un polvo combustible en el aire que, en caso
de ignicion, da lugar a una autopropagacion de la llama;

Explosion: Reaccion de oxidacion o descomposicion abrupta que produce un aumento de la
temperatura, de la presion o de ambas simultaneamente?;

Concentracion de oxigeno limitante (COL): Maxima concentracion de oxigeno en una
mezcla de polvos combustibles, aire y un gas inerte a la que no se producira una explosion,
determinada en condiciones de ensayo especificas;

Presién maxima de explosion: Nivel mas alto de presién registrado en una vasija cerrada
durante una explosion de polvo a una concentracion 6ptima;

Concentracion minima explosiva (CME)/Limite inferior de explosividad (LIE):
Concentracion minima de un polvo combustible en aire, medida en unidades de masa por
volumen, necesaria para que se produzca una explosion;

Energia minima de ignicion (EMI): Energia eléctrica minima almacenada en un
condensador que, cuando se descarga, es suficiente para inflamar la mezcla més sensible de
polvo y aire en condiciones de ensayo especificas;

Temperatura minima de ignicion (TMI) de una nube de polvo: Temperatura més baja de
una superficie caliente a la que se produce la ignicidn de la mezcla més inflamable de polvo
y aire en condiciones de ensayo especificas;

Granulometria: Tamafio de las particulas dado por la luz de malla mas pequefia de un
tamiz que permite el paso de una particula presentada en la orientacién més favorable?.

Al11.2.3 Identificacion de un polvo combustible

Al11.2.3.1  El objeto de esta seccion es ayudar a determinar la presencia de un polvo
combustible. Si existen datos aplicables, obtenidos mediante un método de ensayo
reconocido y validado, que respalden la conclusion de que una sustancia o mezcla es 0 no
es un polvo combustible (véanse las consideraciones expuestas en A11.2.3.2.10), podra
adoptarse una decision sin necesidad de aplicar la figura A11.2.1. Para los demas casos, la
figura A11.2.1 presenta un diagrama de flujo que ayuda a determinar si una sustancia o
mezcla es un polvo combustible y, por lo tanto, si es necesario evaluar el riesgo de una
explosion de polvo. En la seccion A11.2.3.2 figuran explicaciones y orientaciones
detalladas para la interpretacion de cada casilla del diagrama.

GE.19-03664

1 Las explosiones pueden ser deflagraciones o detonaciones, seguin que se propaguen a velocidad
subsonica (deflagracion) o supersonica (detonacion). Normalmente, la reaccion de un polvo
combustible disperso en aire que se inflama se propaga a velocidad subsénica, es decir, es una
deflagracion. Mientras que las sustancias explosivas (“Explosivos”; véase el capitulo 2.1) tienen un
potencial intrinseco de descomposicion muy energética y reaccionan en fase condensada, los polvos
combustibles tienen que estar dispersos en una atmésfera comburente (generalmente de oxigeno) para
crear una atmdsfera de polvo potencialmente explosiva.

2 Véase la informacion mas detallada sobre la granulometria en el parrafo A11.2.4.1.
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Figura Al11.2.1: Diagrama de flujo para determinar si un polvo es combustible

No

A

¢Es la sustancia o mezcla un sélido?

lsi

¢Hay datos, pruebas o Si
experiencias que
confirmen que el sélido es

un polvo combustible?

No, o se desconocen

si 2 ¢ Esta el sdlido
completamente
oxidado?

A

No, o se desconoce

¢Existe la posibilidad de
que se formen particulas
de un tamafio nominal
<500 pmen las
operaciones de suministro
y desplazamiento?

¢Contiene el sélido
particulas de un tamafio
nominal <500 pm?

No No

Si

Si

5 ¢Se realizara un
ensayo para determinar
la explosividad del
polvo?

No

Si

6 ¢Demuestran los
No resultados del ensayo
que el sélido es un polvo
combustible?

Si

No es un polvo combustible Es un polvo combustible <

Al11.2.3.2  Explicaciones sobre la figura A11.2.1

Al11.2.3.2.1 Debe tenerse cuidado al utilizar los datos disponibles, porque el
comportamiento de los polvos combustibles es muy sensible a condiciones tales como la
granulometria, el contenido de humedad, etc. Si las condiciones en que se generaron los
datos disponibles se desconocen, o no se aplican a la sustancia, la mezcla o el material
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solido en estudio, los datos pueden no ser pertinentes y se recomienda aplicar un enfoque
prudente al utilizar el diagrama de flujo.

Casillal:  ¢Hay datos, pruebas o experiencias que confirmen que el sélido es un polvo
combustible?

Al11.2.3.2.2 En algunos casos, podran encontrarse pruebas claras de que un polvo es
combustible en informes de incidentes que se hayan hecho publicos y que se relacionen con
la sustancia, mezcla o material solido en cuestion. Asimismo, si la experiencia ha
demostrado que la sustancia, mezcla o material s6lido es combustible en estado
pulverulento, cabra suponer que existe el riesgo de explosidn. Pero aun si una sustancia,
mezcla o material solido no esta clasificado como inflamable, puede existir la posibilidad
de que forme una mezcla explosiva con el aire. En particular, todo material orgénico o
metalico que se manipule en estado pulverulento o que pueda generar polvo durante su
procesamiento debera considerarse un polvo combustible, salvo que se disponga de pruebas
explicitas que demuestren lo contrario.

Al11.2.3.2.3 Los siguientes son ejemplos de datos que pueden indicar que un polvo es
combustible:

a) La clasificacion de la sustancia o de uno de los componentes de la
mezcla como sélido piroférico o inflamable;

b) La disponibilidad de la energia minima de ignicion (EMI), los valores
del indice Kg, los limites de inflamabilidad, las temperaturas de
ignicion u otra informacion pertinente;

C) Los resultados de ensayos de deteccion (como un indice de
combustion determinado de conformidad con la norma VDI 2263 o el
ensayo en el tubo de Hartmann con arreglo a la norma 1SO IEC
80079-20-2).

Al1.2.3.2.4 Cuando no existen datos, la préctica habitual consiste en presuponer la
presencia de un polvo combustible y aplicar medidas de gestién de riesgos adecuadas
(véase A11.2.6).

Casilla2:  ¢Esta el sélido completamente oxidado?

Al11.2.3.25 Si una sustancia 0 mezcla sélida estd completamente oxidada, como el
dioxido de silicio, no puede haber mas combustion. Por consiguiente, la sustancia 0 mezcla
solida no se inflamard, ni siquiera en presencia de una fuente de ignicion. En cambio, una
sustancia 0 mezcla sélida que no esté enteramente oxidada puede experimentar combustién
en presencia de una fuente de ignicion.

Casilla3:  ¢Contiene el s6lido particulas de un tamafio nominal < 500 um?

Al11.2.3.2.6 Para responder a la pregunta de la casilla 3, los usuarios deberan examinar si
el material contiene particulas finas que puedan desprenderse en las condiciones de uso
normales o previsibles.

Al11.2.3.2.7 En el estudio de la granulometria en relacion con el riesgo de explosiones, las
particulas finas de un tamafio < 500 pum son los Unicos elementos de interés?, aun cuando la
mediana granulométrica de toda la muestra sea superior a 500 um. Por consiguiente, al
evaluar el riesgo de que se formen atmoésferas de polvo explosivas debe considerarse
Unicamente la fraccion de polvo, y no toda la mezcla de particulas gruesas y finas. Sin
embargo, como no es posible definir un limite minimo de concentracion de particulas de
polvo en un solido (por ejemplo, como un porcentaje del peso) por debajo del cual no
existird ese riesgo, es preciso tomar en consideracion también las fracciones pequefas de
particulas finas. Véase una explicacién més detallada en A11.2.4.1.

3 La utilizacion del criterio “inferior o igual a” (<) es conforme con la norma NFPA 652, sobre los
fundamentos de los polvos combustibles. Sin embargo, este criterio implica un grado de precision que
el parametro en cuestion no tiene en la practica.
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Casilla4:  ¢Existe la posibilidad de que se formen particulas de un tamafio nominal
<500 pum en las operaciones de suministro y desplazamiento?

Al11.2.3.2.8 Cuando se llega a este punto del diagrama, el sélido, en la forma en que se ha
presentado, no incluye particulas inferiores a 500 um. En esa forma, no es un polvo
combustible. Sin embargo, no estd completamente oxidado, y podrian formarse particulas
finas durante las operaciones de suministro y desplazamiento. Por consiguiente, debe
efectuarse un examen critico detallado de esas condiciones, especialmente en lo que
respecta a los efectos previsibles que puedan conducir a la formacién de particulas finas,
por ejemplo una tension mecénica como la abrasion durante las operaciones de transporte o
desplazamiento, o la desecacion de materiales himedos. Si no es posible excluir esos
efectos, debera recabarse la opinién de un experto. Véanse las condiciones relacionadas con
la generacién de particulas finas durante las operaciones y el procesamiento en A11.2.6.2.1.

Casilla5:  ¢Se realizara un ensayo para determinar la explosividad del polvo?

Al11.2.3.2.9 Si se decide realizar un ensayo para determinar la explosividad del polvo,
deben aplicarse normas de ensayo reconocidas y validadas, como las que se enumeran en
Al11.2.8.1. Cuando el material estudiado sea un solido que, en la forma en que se presente,
no contenga particulas de un tamafio < 500 um, Serd necesario triturar el material para
realizar el ensayo de la explosividad del polvo.

Casilla6:  ¢Demuestran los resultados del ensayo que el so6lido es un polvo
combustible?

Al11.2.3.2.10 Propiedades tales como la granulometria, las caracteristicas quimicas, el
contenido de humedad, la forma y la modificacion superficial (por ejemplo, la oxidacion, el
revestimiento, la activacién o la pasivacion) pueden influir en la capacidad de generar una
explosion. Los ensayos normalizados determinan si un polvo es realmente capaz de formar
una mezcla explosiva con el aire.

All2.4 Factores que contribuyen a una explosion de polvo

Una explosion de polvo puede ocurrir cuando existe un polvo combustible,
aire u otra atmoésfera comburente y una fuente de ignicién, y la concentracion del polvo
combustible disperso en el aire u otra atmésfera comburente es superior a la concentracion
minima explosiva. La relacién entre estos factores es compleja. En las secciones siguientes
se ofrece mas informacidn sobre los factores concretos que contribuyen al peligro de una
explosion de polvo. En algunos casos, seré necesario el asesoramiento de un experto.

Al1.2.4.1  Caracteristicas de las particulas (tamafio y forma)

Al11.2.4.1.1 El criterio de los 500 um se basa en el hecho de que las particulas de tamafio
mayor tienen generalmente una relacién superficie-volumen que es demasiado pequefia
para plantear un peligro de deflagracion. No obstante, este criterio debe utilizarse con
precaucién. Las particulas planas en forma de plaquetas, los copos y las fibras con
longitudes comparables a su didmetro no suelen pasar por un tamiz de 500 um de luz de
malla, y sin embargo pueden plantear un peligro de deflagracion. Ademas, muchas
particulas acumulan carga electrostatica durante la manipulacion, por lo que se atraen
mutuamente y forman aglomerados. Estos se comportan a menudo como si fueran
particulas mas grandes, pero cuando se dispersan pueden presentar un peligro importante.
En tales casos, es recomendable aplicar un criterio prudente y tratar el material como un
polvo combustible.

A11.2.41.2 La granulometria influye en la gravedad de la explosion y en la sensibilidad a
la ignicion. La disminucién del tamafio de las particulas tiende a reducir la energia minima
de ignicion y la temperatura minima de ignicién de una nube de polvo, y a aumentar la
presion maxima de explosion y el valor del indice Ks.

Al11.2.4.1.3 No es posible definir un limite de concentracion de la fraccion de particulas
de polvo pequefias en una sustancia o mezcla soélida combustible (por ejemplo, un
porcentaje del peso) por debajo del cual no exista el peligro de explosion, porque:

GE.19-03664



ST/SG/AC.10/46/Add.3

a) Bastan pequefias cantidades de polvo para formar una mezcla de polvo
y aire potencialmente explosiva. Suponiendo que el limite inferior de
explosividad de un polvo combustible sea de 30 g/ms3, seran
suficientes 0,3 g dispersos en 10 | de aire para formar una atmdsfera
de polvo peligrosa que puede explotar. Por lo tanto, una nube de polvo
(combustible) con un volumen de 10 | debe considerarse peligrosa aun
cuando no este confinada.

b) El polvo puede no estar distribuido de manera uniforme en la
sustancia o mezcla, y puede acumularse y/o separarse.
Al1.2.4.2  Concentracion del polvo combustible

Al11.2.4.2.1 Para que ocurra una explosion de polvo es necesario que la concentracion del
polvo combustible disperso en el aire alcance un valor minimo, el valor CME/LIE®. Este
valor es especifico de cada polvo.

Al1.2.4.2.2 Los valores CME/LIE de muchos materiales se han medido y varian
entre 10 y aproximadamente 500 g/m3. Para la mayoria de los polvos combustibles se
presupone un valor de 30 g/m?3 (téngase en cuenta que 30 g dispersos en 1 m? de aire tienen
el aspecto de una niebla muy densa).

Al11.2.43  Aire u otras atmdsferas comburentes

Por lo general, el aire es el agente comburente en las explosiones de polvo.
Sin embargo, también pueden producirse explosiones cuando se tratan polvos combustibles
dispersos en otros gases 0 mezclas de gases.
Al1.2.4.4  Fuentes de ignicion

Al1.2.4.4.1 Para que ocurra una explosion de polvo es necesaria la presencia de una
fuente de igniciéon eficaz en una mezcla de polvo y aire explosiva (una atmoésfera
explosiva). La eficacia de una posible fuente de ignicion representa la capacidad de
inflamar una atmésfera explosiva, y depende no solo de la energia de la fuente de ignicién,
sino también de su interaccién con esa atmosfera.

Al1.2.4.4.2 La evaluacion de las fuentes de ignicion es un procedimiento en dos pasos:
primero se identifican las posibles fuentes de ignicién y luego se evalla la capacidad de
cada una de ellas de inflamar la atmosfera explosiva. Para las fuentes de ignicion que
resulten ser eficaces con arreglo a este procedimiento, deberan adoptarse medidas de
prevencion apropiadas en el marco del concepto de proteccion contra las explosiones
(véase A11.2.6.1).

Al11.2.4.4.3 Pueden ser fuentes de ignicion los siguientes elementos o fendmenos:
a) Superficies calientes;
b) Llamas y gases calientes;
c) Chispas generadas mecanicamente;
d) Sistemas eléctricos;
e) Fugas de corriente eléctrica y proteccion catddica contra la corrosion;
f) Descargas eléctricas en la atmosfera;
0) Electricidad estatica;

h) Ondas electromagnéticas de radiofrecuencia (de 10* Hz a 3x10% Hz);

4 Aunque existe un limite superior de explosividad (LSE) para los polvos en aire, ese limite es
impreciso y dificil de medir. Ademas, en la practica no suele ser posible mantener constantemente
una concentracion de polvo en aire superior al LSE; ensayos en mezcladores han demostrado que los
polvos pueden explotar incluso con una proporcion de llenado del 75 %. En consecuencia, a
diferencia del caso de los gases y los vapores, tratar de mantener la seguridad operando con
concentraciones de polvo superiores al LSE no es generalmente un enfoque viable.
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i) Ondas electromagnéticas de 3x10™ Hz a 3x10% Hz;
J) Radiacion ionizante;

9] Ultrasonidos;

) Compresion adiabatica y ondas de choque;

m)  Reacciones exotérmicas, como la inflamacion espontanea del polvo,
particulas o polvos ardientes/incandescentes 'y  reacciones
aluminotérmicas (por ejemplo, entre el aluminio y el acero oxidado).

Al1.25 Otros factores que influyen en la gravedad de una explosion de polvo

Ademas de los factores explicados en la seccién A11.2.4, otras condiciones también
influyen en la gravedad que puede revestir una explosion de polvo. Las mas importantes
son las condiciones ambientales y el confinamiento, que se explican a continuacién. Dado
que la lista de factores presentada en esta seccién no es exhaustiva, debera recabarse el
asesoramiento de expertos necesario cuando se evallen los riesgos de una determinada
situacion.

Al11.25.1 Influencia de la temperatura, la presion, la disponibilidad de oxigenoy la
humedad

Al11.25.1.1 Los datos importantes para la seguridad se dan con frecuencia presuponiendo
tacitamente unas condiciones atmosféricas particulares, y suelen ser validos en los
siguientes rangos de valores (“condiciones atmosféricas estandar”):

a) Temperatura de -20 °C a + 60 °C;
b) Presion de 80 kPa (0,8 bar) a 110 kPa (1,1 bar);
c) Aire con un contenido normal de oxigeno (21 % v/v).

Al11.25.1.2 Un aumento de la temperatura puede tener multiples efectos, como la
disminucién de la concentracion minima explosiva (CME) y del limite inferior de
explosividad (LIE), lo que acrecienta la probabilidad de una explosion de polvo.

Al11.2.5.1.3 Un aumento de la presion tiende a reducir la CME y el LIE de una nube de
polvo, mientras que la presion maxima de explosion aumenta. El efecto es un incremento
de la sensibilidad, lo que eleva la probabilidad y la gravedad de una explosion de polvo.

Al11.25.1.4 Un aumento del contenido de oxigeno puede incrementar considerablemente
la sensibilidad de una atmésfera explosiva y la gravedad de la explosién, debido al aumento
de las presiones de explosion. De igual modo, una concentracion menor de oxigeno puede
reducir el riesgo de explosion y aumentar el LIE. Esto ocurrird, por ejemplo, cuando se
realice un proceso en una atmésfera inerte.

Al11.25.1.,5 Un grado de humedad bajo o alto (del aire o la fase gaseosa) puede influir en
las descargas electrostaticas.

Al11.25.1.6 Por consiguiente, el riesgo de explosiones de polvo en condiciones
atmosféricas no estandar y la gravedad de esas explosiones deben ser evaluados por
expertos teniendo en cuenta las condiciones reales del proceso.

Al11.25.2 Confinamiento

Por confinamiento se entiende que el polvo esta en un espacio cerrado o limitado.
Un polvo combustible (tal como se defini6 mas arriba) puede reaccionar con o0 sin
confinamiento. Si esta en un espacio cerrado, es probable que la presion de explosién sea
mayor que si no lo esta, ya que el confinamiento permite la acumulacion de presién, lo que
aumenta la gravedad de la explosion. Un dispositivo de descompresion del tamafio
adecuado y correctamente situado permitird la salida de la nube de gas inflamada y los
productos incandescentes hacia un lugar seguro fuera del espacio confinado, reduciendo la
posibilidad de que aumente la presién y limitando asi la posible gravedad de la explosion.
Puede ser necesario el asesoramiento de expertos sobre la posible aplicacién y el disefio de
un sistema de venteo de descompresion que tenga en cuenta las propiedades fisicas y
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quimicas, y los peligros fisicos y para la salud, de la sustancia, la mezcla o el material
sélido en cuestion.

All2.6 Prevencion de peligros y evaluacion y mitigacion de riesgos

Al11.2.6.1  Concepto general de la proteccién contra las explosiones de polvo

Al11.2.6.1.1 En la tabla A11.2.1 se enuncian los principios de la proteccién contra las
explosiones. La tabla presenta las medidas de prevencion y de mitigacion, y sefiala las
caracteristicas de seguridad mas importantes para las medidas propuestas. Véanse las
orientaciones sobre las caracteristicas de seguridad que figuran en el anexo 4,
tabla A4.3.9.3.

A11.2.6.1.2 La primera prioridad deberia ser el uso de medidas preventivas tales como la
sustitucion y la aplicacion de procesos libres de polvo para evitar, cuando sea posible, la
presencia de polvos combustibles, como se indica en la columna titulada “Evitar los polvos
combustibles”.

Al11.2.6.1.3 Cuando no se pueda evitar la presencia de polvos combustibles, deberan
tomarse medidas tales como la ventilacion por extraccion, para impedir que la
concentracién de polvos combustibles alcance el rango de explosividad; véase la columna
titulada “Evitar llegar al rango de explosividad”. Las buenas précticas de limpieza son
importantes para evitar la formacion de nubes de polvo o —si ello no es posible— la
propagacién de ondas de presion y de bolas de fuego a partir de una explosidn inicial, por
ejemplo, dentro de un equipo o de un recinto cerrado, que inflamen acumulaciones de polvo
y las dispersen hacia una zona de trabajo. Estas explosiones secundarias son a menudo mas
destructivas que la explosion primaria. Se recomienda encarecidamente el establecimiento
de un plan de limpieza escrito, con inspecciones regulares para detectar los niveles de polvo
excesivos, especialmente en las zonas prioritarias. La limpieza deberia realizarse en
paralelo con las operaciones.

Al11.2.6.1.4 Cuando no puedan adoptarse medidas para evitar o reducir las atmosferas de
polvo potencialmente explosivas, deberan evaluarse y, en lo posible, suprimirse las fuentes
de ignicion (véanse Al11.2.4.4 y la tabla A11.2.2). Las fuentes de ignicion pueden ser
[lamas y calor generados por la energia de friccion del equipo mecanico, asi como el calor o
los arcos voltaicos producidos por el fallo de un dispositivo eléctrico o el uso de
dispositivos eléctricos inadecuados, por ejemplo en el sistema de alumbrado, los motores o
el cableado. El empleo incorrecto de equipos de soldadura y de corte también puede ser un
factor. Las inspecciones periddicas, la lubricacion y el ajuste del equipo son medidas
importantes para prevenir igniciones que puedan provocar una explosion. En la columna
titulada “Evitar las fuentes de ignicion” figuran mas ejemplos de lo que debe tomarse en
consideracion al evaluar las fuentes de ignicién.

Al11.2.6.1.5 Cuando no pueda excluirse la ignicibn de una atmoésfera de polvo
combustible, deberan adoptarse medidas de proteccion para mitigar los efectos. Si se
emplea la contencién como mecanismo para reducir el riesgo, o cuando el polvo estd
confinado, debe tomarse en consideracion el disefio antideflagrante o el venteo de
descompresion. Cuando se sepa que una instalacién o un edificio tiene polvos
combustibles, deberdn instalarse dispositivos o sistemas concebidos para evitar la
explosion, reducir al minimo su propagacién o limitar el dafio causado. El venteo de
descompresion es uno de los métodos mas comunes para reducir la presion de explosion.
En la columna titulada “Minimizar los efectos de una explosidn de polvo” figuran ejemplos
de otras medidas de mitigacion.

Al11.2.6.1.6 EI parrafo A11.2.8.2 contiene una lista de reglamentos y documentos de
orientacion sobre la prevencion y mitigacién de las explosiones de polvo, en que, entre
otras cosas, se examinan los sistemas de prevencién de explosiones y el uso del venteo de
la deflagracion.

Al11.2.6.1.7 Toda instalacion en que puedan producirse explosiones de polvo deberia
tener un programa de seguridad y un plan de accion para situaciones de emergencia. Debe
existir un sistema de comunicacién que permita dar aviso a todas las personas presentes en
la planta cuando se produzca una emergencia y puedan estar en peligro. Un sistema central

53



ST/SG/AC.10/46/Add.3

de alarma, un sistema de llamadas o un altavoz permitirdn comunicar la necesidad de
evacuar el lugar. Todos los trabajadores deben estar bien informados sobre los peligros del
polvo combustible, el riesgo de explosiones y las medidas de prevencion adecuadas.

Tabla A11.2.1: Concepto general de la prevencion y mitigacion de las explosiones de polvo

Prevencién

Mitigacion

Evitar o reducir las atmoésferas de polvo
explosivas

Evitar las fuentes de ignicién

Minimizar los efectos de
explosion de polvo

una

Caracteristicas de sequridad

pertinentes

e Explosividad del polvo

Evitar los polvos combustibles mediante
[siguen ejemplos]

e Sustitucion

e Pasivacion

e Aplicacion de procesos libres de polvo

Identificar las fuentes de ignicion

pertinentes

e Determinacion de las zonas y
actividades de interés (zonacion)

e Determinacion de las posibles fuentes de
ignicion

e Determinacion de las caracteristicas de
seguridad pertinentes (véase mas
adelante)

Caracteristicas de seguridad

pertinentes

e Presion maxima de explosion

o indice de deflagracion (Kg)

Utilizar un disefio antideflag
mediante [siguen ejemplos]

e Venteo (reduccion de la p
de explosion)

e Resistencia a la explosion

rante

resion

Caracteristicas de seguridad pertinentes

Caracteristicas de seguridad pertinentes

e Limite inferior de explosividad
(LIE)/Concentracioén minima explosiva
(CME)

Evitar llegar al rango de explosividad
mediante [siguen ejemplos]

e Buenas précticas de limpieza
e Ventilacion por extraccion

e Procedimientos que producen menos
polvo

Caracteristicas de seguridad pertinentes

e  Concentracion de oxigeno limitante
(coL)

Reducir el oxigeno mediante [siguen

ejemplos]

e Inertizacion (con N, CO,, argén, gases
de combustion, vapor de agua, ...)

e Energia minima de ignicion
e Temperaturas minimas de ignicion
(nubes de polvo y capas de polvo)

e Ignicion espontanea

Evitar las fuentes de ignicion eficaces

mediante [siguen ejemplos]

e  Eliminacion de fuegos o llamas al
descubierto

e Prohibicion de fumar

e Limitacion de las temperaturas
superficiales

e Utilizacion de equipo electromecanico
aprobado (para la zona respectiva)

e Prevencion de las descargas
electrostaticas (por ejemplo, con
conexiones a tierra y materiales
disipativos)

e Prevencion de la produccion mecanica
de calor o chispas (por ejemplo, con
controles de la temperatura y de la
desalineacion de elementos moviles, ...)

e Deteccidn y extincion de chispas

Suprimir la explosién media
[siguen ejemplos]

e  Deteccion de la explosion

dispersion de un medio de
extincion (polvo, agua, ...

nte

y

)

Aislar la explosion mediante
ejemplos]

e Componentes resistentes a la
ignicion y a las llamas (valvulas
rotativas, valvulas de doble
efecto, valvulas de compuerta de

accion rapida, ...)

e Barreras de extincion

[siguen
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Al1.2.6.2  Consideraciones sobre la proteccion contra las explosiones de polvo durante
las operaciones y el procesamiento

Al1.2.6.2.1 Las operaciones de procesamiento (como el tamizado, el fresado o la
trituracion) pueden modificar la forma fisica de las sustancias, las mezclas y los materiales
solidos de modo tal que se generen particulas mas pequefias. Cuando se someten a esas
operaciones sustancias, mezclas y materiales sélidos que no estan completamente oxidados,
pueden formarse polvos combustibles. En esos casos, se aplican del mismo modo los
principios descritos en la presente guia, y deben tomarse en consideracion las medidas de
prevencion de peligros y de evaluacién y mitigacion de riesgos descritas en A11.2.6.1. La
parte responsable de una instalacion en que se realicen operaciones de procesamiento (por
ejemplo, el fabricante o el empleador) sera la mas indicada para determinar las actividades
que deban realizarse para llevar a cabo una evaluacion del riesgo de explosiones de polvo y
determinar las medidas adecuadas para la prevencion de los peligros y la mitigacion de los
riesgos.

Al1.2.6.2.2 En la tabla A11.2.2 se indican las posibles fuentes de ignicion que pueden
estar presentes durante las operaciones y que deben tenerse en cuenta. En la tabla, esas
fuentes de ignicidn se utilizan como ejemplos para evaluar las medidas de proteccion contra
explosiones de polvo que pueden adoptarse durante las operaciones. En algunos casos sera
necesario el asesoramiento de expertos para elaborar y aplicar medidas de prevencion y
mitigacion adecuadas.
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Al1.2.7 Informacion complementaria sobre la comunicacion de peligros y riesgos
Al11.2.7.1  Como se explica en la seccion 1.4.6.3, muchos elementos de la comunicacion
no estan normalizados en el sistema armonizado. Algunos de ellos tienen claramente que
comunicarse a los usuarios ulteriores. Las autoridades competentes pueden exigir la
presentacién de informacién adicional, o los proveedores pueden decidir afiadirla por
iniciativa propia. Cada parte que produzca o distribuya un producto definido como
peligroso, incluso si el peligro puede surgir durante la elaboracion posterior, debera generar
y proporcionar al usuario ulterior informacion apropiada, en una ficha de datos de
seguridad (FDS) u otro formato adecuado, a fin de advertir de los peligros y riesgos.

Al11.2.7.2  Para las sustancias, las mezclas o los materiales sélidos, debe proporcionarse
informacion sobre los polvos combustibles como minimo en las secciones 2, 5, 7y 9 de la
FDS. En el anexo 4 figuran mas indicaciones sobre cada seccion de la FDS. Por ejemplo, la
seccion 2 (A4.3.2) trata sobre los peligros que no conducen a una clasificacion; la seccion 5
(A4.3.5) se refiere a las medidas de lucha contra incendios; la seccion 7 (A4.3.7) ofrece
indicaciones sobre las practicas de manipulacion segura, y la seccion 9 (A4.3.9) describe
las propiedades fisicas y quimicas de las sustancias, mezclas o materiales sélidos.

Al11.2.7.3  Para indicar de manera normalizada los peligros relacionados con los polvos
combustibles y el posible riesgo de explosiones de polvo de conformidad con el enfoque
descrito en el presente anexo, las autoridades competentes pueden exigir el uso de las
siguientes oraciones en las etiquetas, las fichas de datos de seguridad y/o las instrucciones
de uso, o dejar al fabricante o proveedor la opcién de hacerlo:

a) Cuando una sustancia o mezcla se defina como polvo combustible de
conformidad con la figura A11.2.1: “Puede formar una mezcla de
polvo y aire explosiva en caso de dispersion”; o

b) Cuando una sustancia, una mezcla o un material sélido deba
someterse a un procesamiento ulterior que genere polvos combustibles
de conformidad con el parrafo A11.2.6.2.1, en combinacion con la
figura A11.2.1: “Puede formar una mezcla de polvo y aire explosiva si
se generan particulas pequefias durante el procesamiento o la
manipulacion ulterior o por otros medios.”;

c) Ademés, podré utilizarse la palabra “Atencion” junto con las
advertencias mencionadas en los apartados a) o b).

All1.2.8 Referencias

Al1.2.8.1  Meétodos de ensayo

Para evaluar la explosividad de los polvos deben utilizarse normas y métodos
reconocidos y validados cientificamente, como los que se enumeran a continuacion.
Normas internacionales
ISO/IEC 80079-20-2, “Atmosferas explosivas — Parte 20-2: Caracteristicas del material —
Métodos de ensayo de polvos inflamables”
Normas nacionales

ASTM E1226, “Standard Test Method for Explosibility of Dust Clouds” (Método de
ensayo normalizado para determinar la explosividad de nubes de polvo)

VDI* 2263-1, “Dust Fires and Dust Explosions; Hazards — Assessment — Protective
Measures; Test Methods for the Determination of the Safety Characteristics of Dusts”
(Incendios y explosiones de polvo; Peligros — Evaluacion — Medidas de proteccion;
Métodos de ensayo para la determinacidn de las caracteristicas de seguridad de los polvos)

* VDI es el acrénimo de “Verein Deutscher Ingenieure”.
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Al11.2.8.2  Reglamentos y documentos de orientacion sobre la prevenciény la

mitigacion

Hay varios documentos que ofrecen orientacion sobre las medidas de prevencion y
mitigacién para reducir al minimo o eliminar las explosiones de polvo. La siguiente es una
lista parcial. Se alienta a que se utilicen los documentos del propio pais, como los referentes
a los peligros y riesgos especificos de materiales tales como la madera, el carbon, el azufre,
los metales combustibles y los productos agricolas y alimentarios, cuando estén

disponibles:

a)

b)

c)

d)

Directiva 1999/92/CE del Parlamento Europeo y el Consejo (ATEX),
anexo 1;

Directiva de la Administracion de Seguridad y Salud Ocupacional
(OSHA) de los Estados Unidos sobre los polvos combustibles
(Combustible Dust National Emphasis Program);

Direccion de Salud y Seguridad, Reino Unido, HSG 103, Safe
Handling of Combustible Dusts: Precautions Against Explosions
(Manipulacion segura de polvos combustibles: Medidas de precaucion
contra explosiones);

National Fire Protection Association (NFPA) (Estados Unidos de
América):

NFPA 652: Estandar sobre los fundamentos de los polvos
combustibles;

NFPA 654: Estandar para la prevencion de incendios y explosiones de
polvo en la fabricacion, procesado y manipulacion de particulas
solidas combustibles;

NFPA 68: Estandar sobre proteccion contra explosiones por venteo de
la deflagracion;

NFPA 69: Estandar sobre sistemas de prevencion de explosiones
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