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Encabezado vistos y considerandos

APRUEBA REGLAMENTO DE CLASIFICACION, ETIQUETADO Y NOTIFICACION DE
SUSTANCIAS QUIMICAS Y MEZCLAS PELIGROSAS

Num. 57.- Santiago, 26 de noviembre de 20109.
Visto:

Lo dispuesto en el articulo 32 N° 6 y 35 de la Constitucion Politica de la Republica; en los
articulos 1° 2°, 3° 90°y 92°, del Cddigo Sanitario, aprobado por decreto con fuerza de ley
N° 725, de 1967, del Ministerio de Salud; en los articulos 4° 6°y 7° del decreto con fuerza
de ley N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud, que fija el texto refundido, coordinado y
sistematizado del decreto ley N° 2.763 de 1979 y de las leyes N° 18.933 y 18.469; en la
ley N° 19.300, sobre Bases Generales del Medio Ambiente; el decreto supremo N° 1, de
2013, del Ministerio del Medio Ambiente, que aprueba Reglamento del Registro de
Emisiones y Transferencias de Contaminantes, RETC; en la Resolucién N° 7 de 2019 de la
Contraloria General de la Republica; y

Considerando:

Que, resulta necesario velar por el manejo adecuado de las sustancias quimicas y mezclas
peligrosas, a través de una comunicacion comun y efectiva de los peligros asociados a
ellas, de manera de resguardar la salud y seguridad de las personas que las manipulan,
fabrican, importan, transportan, usan, distribuyen y/o almacenan, de proteger las
condiciones naturales del medio ambiente, y prevenir los efectos negativos que puedan
derivar del peligro intrinseco de dichos productos.

Que, asimismo, resulta necesario proteger los derechos de los consumidores en cuanto a
ser informados del peligro de las sustancias y mezclas peligrosas asociado a la salud de las
personas y la proteccion del medio ambiente.

Que, en atencidn a los compromisos internacionales adquiridos con la Organizacion para la
Cooperacion y Desarrollo Econdmic (OCDE), de la cual nuestro pais es miembro.
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Que, para facilitar el comercio internacional y proteger la salud humana y el medio
ambiente, la Organizacion de las Naciones Unidas ha desarrollado criterios armonizados de
clasificacion y etiquetado de productos quimicos, dando lugar al Sistema Globalmente
Armonizado de Clasificacidn y Etiquetado de Productos Quimicos, en adelante "GHS", por
sus siglas en inglés.

Que, para facilitar el comercio internacional de sustancias quimicas y mezclas peligrosas se
requiere de reglas de clasificacion y etiquetado de armonizaciéon mundial.

Que, el presente reglamento contribuye al cumplimiento del Enfoque Estratégico para la
Gestidn de los Productos Quimicos a Nivel Internacional (SAICM), adoptado en Dubadi el 6
de febrero de 2006, y al cumplimiento de la Politica Nacional de Seguridad Quimica,
aprobada en septiembre de 2017 por el Consejo de Ministros para la Sustentabilidad.

Decreto:

Articulo primero

Apruébese el siguiente Reglamento de clasificacidon, etiquetado y notificacion de sustancias
quimicas y mezclas peligrosas:

Titulo |
Disposiciones generales

Articulo 1

El presente reglamento establece los criterios y obligaciones relativas a la clasificacion,
etiguetado, notificacion y evaluacion de riesgo de sustancias y mezclas peligrosas, que deberan
cumplir los fabricantes e importadores de ellas, con el fin de proteger la salud humana vy el
medio ambiente.

Para clasificar como peligrosas las sustancias y mezclas se consideraran los peligros fisicos, los
peligros para la salud y los peligros para el medio ambiente, descritos en el Titulo Il "De las
caracteristicas y criterios de peligrosidad para la clasificacion de sustancias y mezclas" del
presente reglamento.

Este reglamento se aplica a las sustancias y mezclas clasificadas como peligrosas de acuerdo a
esta normativa, y que no estén reguladas por normativas especiales.

Articulo 2

Se excluyen de la aplicacion del presente reglamento:
a) sustancias nucleares (definidas en la ley N° 18.302, de seguridad nuclear).

b)  productos farmacéuticos (definidos en el Codigo Sanitario), exceptuandose las materias
primas utilizadas para su fabricacidén o preparacidn.
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d)

f)

9)

h)

)

k)

L)

n)

o)

productos farmacéuticos de uso veterinario (definidos en el decreto supremo N° 25, del
2005, del Ministerio de Agricultura, que aprueba reglamento de productos farmacéuticos de
uso exclusivamente veterinario), exceptuandose los aditivos y materias primas utilizados
para su fabricacion o preparacion.

productos alimenticios de consumo humano (regulados en el Cddigo Sanitario y en el
decreto supremo N° 977, de 1996, del Ministerio de Salud, que aprueba Reglamento
Sanitario de los Alimentos), exceptuandose los aditivos alimentarios y materias primas
utilizados para la fabricacion o preparacion de productos alimenticios.

productos alimenticios de consumo animal (definidos en el decreto supremo N° 4, de 2016,
del Ministerio de Agricultura, que aprueba Reglamento de Alimento para Animales),
exceptuandose los aditivos y materias primas utilizados para su fabricacion o preparacion.

productos cosméticos (definidos en el decreto supremo N° 239, del 2002, del Ministerio de
Salud, que aprueba Reglamento del Sistema Nacional de Control de Cosméticos).

residuos de plaguicidas en los alimentos (definidos en la Resolucion Exenta N° 762 del
2011 del Ministerio de Salud, que fija tolerancias maximas de residuos de plaguicidas
en alimentos).

residuos peligrosos (definidos en el decreto supremo N° 148, del 2003, del Ministerio de
Salud, que aprueba Reglamento Sanitario sobre Manejo de Residuos Peligrosos).

los articulos que contengan sustancias o mezclas peligrosas, exceptuando los articulos
explosivos, en conformidad a lo definido en el titulo Il del presente reglamento.

las sustancias y mezclas sometidas a supervision aduanera, conforme a la normativa
pertinente, siempre que no sean objeto de ningun tipo de tratamiento o transformacion, y
que se mantengan en depdsito temporal con el fin de exportarse o en transito.

las sustancias y mezclas destinadas a la investigacion y el desarrollo cientifico, no
comercializadas, siempre que se usen en condiciones controladas de conformidad con la
normativa vigente.

las sustancias intermedias no aisladas, conforme a lo que se establece en este reglamento.

los dispositivos médicos (definidos en el decreto supremo N° 825, de 1998, del Ministerio de

Salud, que aprueba Reglamento de control de productos y elementos de uso médico).

minerales de origen natural, cuya composicién no ha experimentado modificaciones
quimicas, extraidos de forma mecanica y que son transportados directamente a donde seran
procesados, siempre que su extraccion no supere las 5.000 Toneladas Métricas Secas de
mineral por mes.

fertilizantes regulados por el decreto ley N° 3.557, de 1981, emitido por el Ministerio
de Agricultura.

Articulo 3

Para efectos del presente reglamento, las expresiones que aqui se sefialan tendran el significado

que a continuacion se indica:
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Aerosoles, o generadores de aerosoles: son recipientes no recargables fabricados en metal,
vidrio o plastico y que contienen un gas comprimido, licuado o disuelto a presion, con o sin liquido,
pasta o polvo, y dotados de un dispositivo de descarga que permite expulsar el contenido en
forma de particulas sdlidas o liquidas en suspensién en un gas, en forma de espuma, pasta o
polvo, o en estado liquido o gaseoso.

Articulos: objetos que, durante su fabricacidn, reciben una forma, superficie o disefio especial que
determinan su funcidon en mayor medida que su composicién quimica.

Articulo explosivo: es aquel que contiene una o varias sustancias o mezclas explosivas,
conforme a lo establecido en titulo Ill del presente reglamento.

Articulo pirotécnico: es aquel que contiene una o varias sustancias o mezclas pirotécnicas.

Aspiracion: es la entrada de una sustancia o de una mezcla, liquida o sélida, directamente
por la boca o la nariz, o indirectamente por regurgitacion, en la traquea o en las vias
respiratorias inferiores.

Autoridad Sanitaria: Secretarias Regionales Ministeriales de Salud.
Autoridad Ambiental: Ministerio del Medio Ambiente.

Bioacumulacién: es el resultado neto de la absorcidn, transformacidon y eliminacién de una
sustancia por un organismo a través de todas las vi

Articulo 4

Los fabricantes o importadores de sustancias y mezclas, deberan identificar los peligros de éstas,
clasificarlas y etiquetarlas de acuerdo al presente reglamento, previo a la comercializacidn o uso,
independiente de la cantidad fabricada o importada.

Titulo Il
De la clasificacion de peligros

Parrafo |

De la clasificacién de sustancias y mezclas

Articulo 5

Los fabricantes o importadores de sustancias quimicas o mezclas que presenten peligros fisicos,
peligros para la salud o peligros para el medio ambiente, de acuerdo a lo establecido en el Titulo
Il del presente reglamento, deberdn someterse a las obligaciones de esta normativa

Articulo 6

El Ministerio de Salud aprobara, mediante resolucidn, un listado oficial de clasificacion de
sustancias, en adelante "el Listado", que contendra sus clases y categorias de peligro. Dicho
listado sera revisado, al menos cada dos afos, de lo cual debera dejarse constancia.
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El Listado sera la referencia minima para la clasificacidn, sin embargo, cuando los fabricantes o
importadores deseen aplicar otras clasificaciones menos restrictivas a las indicadas en el Listado,
deberan presentar previamente a la comercializacidn, los antecedentes técnicos, ensayos y/o
pruebas, de acuerdo a las metodologias referidas en este reglamento, ante el Ministerio de Salud,
quien evaluard y se pronunciara al respecto, en un plazo no superior a 90 dias habiles. Dichos
ensayos deberan ser realizados por laboratorios certificados bajo el estandar ISO 17025

que establece los requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo

y calibracion.

En el caso que el fabricante o importador aplique clases o categorias mas restrictivas o
adicionales a las indicadas en el Listado, no sera necesario el pronunciamiento del Ministerio de
Salud, sin perjuicio de las atribuciones de control de la Autoridad Sanitaria.

Articulo 7

En el caso que las sustancias no se encuentren en el Listado, los fabricantes o importadores
deberan evaluar si la sustancia o mezcla conlleva algun peligro fisico, para la salud o para el
medio ambiente, seguin lo establecido en el Titulo Ill. La informacién que debera considerar sera
la siguiente:

a) datos existentes a partir de la aplicacion de ensayos o pruebas con métodos
validados internacionalmente;

b) datos epidemioldgicos y la experiencia sobre los efectos en los seres humanos, como datos
laborales, datos extraidos de bases de datos de accidentes, datos histdricos en seres
humanos procedentes de estudios epidemioldgicos en poblaciones expuestas, y de estudios
clinicos que cumplan con los criterios correspondientes a las distintas clases y peligros;

c) informacién generada en el marco de programas quimicos reconocidos internacionalmente;
d) informacién de la literatura cientifica;

e) nuevos datos generados a partir de la aplicacion de ensayos o pruebas con métodos
validados internacionalmente; siempre que se hayan agotado todos los demas medios de
generar informacion.

Articulo 8

En los nuevos datos generados, conforme a lo sefialado en el literal e) del articulo anterior,
deberdan considerar la aplicacidon de ensayos seguin métodos validados internacionalmente,
preferentemente de acuerdo a las directrices de la Organizacién para la Cooperacion y el
Desarrollo Econémico (OCDE).

Articulo 9

En la evaluacion de la informacién disponible para efectos de la clasificacion, el fabricante o
importador de sustancias o mezclas, debera considerar las formas o los estados fisicos en que
aquellas se comercialice o se use.
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Articulo 10

Cuando se lleven a cabo ensayos para determinar las caracteristicas de peligrosidad de
sustancias y mezclas, y no se disponga de otras alternativas que ofrezcan suficiente fiabilidad y
calidad de los datos, de conformidad a lo establecido en el articulo 7° del presente reglamento, se
podra recurrir a la experimentacion animal, bajo las condiciones establecidas en la Ley N°20.380
del Ministerio de Salud sobre proteccidén de animales.

Articulo 11

Cuando no se disponga de datos de ensayos o pruebas sobre mezclas, se podra utilizar
informacion disponible sobre sustancias y mezclas similares sometidas a ensayo que pueda
considerarse pertinente, de acuerdo a los principios de extrapolacion sefialados en el Titulo Il
segun corresponda, para determinar si la mezcla es peligrosa.

Articulo 12

Cuando en el Titulo Ill se diferencien las clases de peligro, segun la via de exposicidn o la
naturaleza de los efectos, la sustancia o mezcla se clasificara de acuerdo con la categoria
sefialada en dicho titulo.

Articulo 13

Si producto de la evaluacién, se demuestra que los peligros asociados con la sustancia o mezcla
cumplen los criterios de clasificacion en una o mas de las clases o categorias de peligro
establecidas en el Titulo lll, el fabricante o importador, debera clasificar la sustancia o mezcla,
segun las correspondientes clases o categorias de peligro, determinadas en dicha evaluacion.

Articulo 14

La Autoridad Sanitaria o Ambiental, podra solicitar a los fabricantes o importadores los
antecedentes utilizados para determinar la clasificacion de los peligros de sustancias o mezclas,
conforme al presente reglamento.

Articulo 15

El fabricante o importador debera estar en conocimiento de la nueva informacidn cientifica o
técnica que pueda afectar a la clasificacion de las sustancias o mezclas, de manera que cuando la
informacion esté disponible y se considere adecuada y fiable, de acuerdo a lo sefialado en el
articulo 7, debera efectuar una nueva evaluacién de conformidad con el presente reglamento.

El fabricante o importador, deberd mantenerse informado de las actualizaciones del listado, de
manera de evaluar si corresponde modificar la clasificacidon de la sustancia o mezcla. En caso de
ser necesaria la modificacidn, ésta debera efectuarse en el plazo de 6 meses contado desde la
publicacion del listado en el Diario Oficial.

Articulo 16

Cuando el fabricante o importador introduzca un cambio en la composicidon de una sustancia o
mezcla debera efectuar una nueva evaluacion de clasificacion y adaptar la clasificacion a los
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resultados de la nueva evaluacidn, cuando el cambio se trate de:

a)  modificacidn en la composicion de la concentracion inicial de uno o varios de los
componentes peligrosos;

b) modificacidn en la composicion que conlleve la sustitucidn o adicion de uno o mas
componentes, en concentraciones iguales o superiores a los valores de corte o limites
de concentracidn genéricos o especificos seguiin corresponda, definidos en el Parrafo
Il siguiente.

Parrafo Il

De los valores de corte o limites de concentracion
para la clasificacion de sustancias y mezclas

Articulo 17

Los valores de corte son aquellos umbrales desde los cuales la presencia de una sustancia en una
mezcla o en otra sustancia, al encontrarse como impureza, aditivo o componente individual, debe
considerarse para clasificar la sustancia o mezcla como peligrosa.

Los limites de concentracidn genéricos son aquellos que se asignan a una sustancia para indicar
el umbral desde el cual la presencia de esta sustancia en una mezcla (o en otra sustancia) al
encontrarse como impureza, aditivo o componente individual, hace que la sustancia o mezcla sea
clasificada como peligrosa.

Articulo 18

Existen sustancias que en concentraciones inferiores a los limites de concentracién genéricos
presentan un peligro identificable. En estos casos, se hablara de limites concentraciones
especificos, los cuales se encontraran sefialados en el Listado.

Los limites de concentracién especificos deben prevalecer sobre los limites de
concentracion genéricos.

Articulo 19

El fabricante o importador podra definir los limites de concentracién, cuando informacién
cientifica, concluyente y validada internacionalmente, en conformidad con lo establecido en el
articulo 7° del presente reglamento, ponga de manifiesto que el peligro de una sustancia es
evidente, cuando ésta se encuentra en niveles inferiores a limites de concentraciones genéricos.

Articulo 20

Los valores de corte, los limites de concentracion genéricos, y los especificos, se utilizaran solo
para la clasificacién de los peligros para la salud y el medio ambiente.

Los valores de corte que se refiere el presente reglamento son los indicados en la Tabla N°1:

Titulo 1Nl

D.S. 57/2019 - Fuente: Ley Chile (BCN), version del 9 de febrero de 2021, consultada el 1 de octubre de 2026. Copia referencial. 71100



De las caracteristicas y criterios de peligrosidad
para la clasificacion de sustancias y mezclas

Articulo 21

Para los efectos de la clasificacion y etiquetado de sustancias y mezclas las caracteristicas
y criterios de peligrosidad que se establecen en el presente reglamento se clasifican de la
siguiente forma:

. Peligros Fisicos
Il.  Peligros para la Salud
lll.  Peligros para el Medio Ambiente

Parrafo |

Peligros Fisicos

SECCION A: EXPLOSIVOS

Articulo 22

La clase de explosivos comprende:
a) Las sustancias y mezclas explosivas;

b) Los articulos explosivos, excepto los artefactos que contengan sustancias explosivas en
cantidad o de naturaleza tal que su inflamacién o cebado de modo inadvertido o por
accidente no implique ninguna manifestacidn en el exterior del artefacto causada por
proyeccion, incendio, desprendimiento de humo o calor o un ruido fuerte; vy,

c) Las sustancias, mezclas y articulos no mencionados en las letras a) y b) precedentes,
fabricados con el fin de producir un efecto practico explosivo o pirotécnico.

Articulo 23

Las sustancias, mezclas y articulos de esta clase se clasifican como explosivos inestables de
acuerdo al diagrama de la Figura N°1, "Esquema general del procedimiento de clasificacion de
una sustancia, una mezcla o un articulo como explosivo (Clase 1 para el transporte)". Los
métodos de prueba se describen en la Parte | del Manual de Pruebas y Criterios de las
Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, de las Naciones Unidas.

Articulo 24

Las sustancias, mezclas y articulos de esta clase que no estan clasificados como explosivos
inestables, se clasificaran en una de las seis divisiones siguientes de acuerdo al tipo de peligro
que presentan:

a) Division 1.1. Sustancias, mezclas y articulos que presentan un peligro de explosién en masa
(se entiende por explosion en masa la que afecta de manera instantanea a casi toda la
cantidad de sustancia presente);
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b)  Divisidn 1.2. Sustancias, mezclas y articulos que presentan un peligro de proyeccion sin
riesgo de explosion en masa;

c) Division 1.3. Sustancias, mezclas y articulos que pueden provocar un incendio con peligro de
que se produzcan pequefios efectos de onda expansiva o de proyeccidn, o ambos efectos,
pero sin peligro de explosién en masa:

i) cuya combustion da lugar a una radiacion térmica considerable, o

ii)  que arden unos a continuacion de otros con efectos minimos de onda expansiva o de
proyeccidn, o ambos efectos.

d) Division 1.4. Sustancias, mezclas y articulos que no presentan un riesgo significativo:

Sustancias, mezclas y articulos que presentan peligro de ignicidon o cebado, que se limita al
envase, y no dan lugar a la proyeccién de fragmentos a gran distancia. Los incendios exteriores no
deberan provocar la explosion instantanea de todo el contenido del envase;

e) Division 1.5. Sustancias y mezclas que presentan un peligro de explosion en masa, pero que
son tan insensibles que presentan una probabilidad muy reducida de cebado o de que su
combustidn se transforme en detonacion en condiciones normales;

f)  Divisidn 1.6. Articulos extremadamente insensibles que no presentan peligro de explosion
en masa.

Son articulos que contienen solamente sustancias o mezclas detonantes sumamente insensibles
y que presentan una probabilidad infima de cebado o de propagacion accidental.

Articulo 25

Los explosivos que no estan clasificados como explosivos inestables, se clasifican en una de las
seis divisiones mencionadas precedentemente basandose en las series de pruebas desde el
numero 2 hasta el nimero 8, de la Parte | de las Recomendaciones relativas al transporte de
mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, de las Naciones Unidas, de acuerdo a la
Tabla N° 2:

Articulo 26

La clasificacidn de las sustancias, mezclas y articulos en la clase de explosivos y su posterior
asignacion a una division debe seguir el siguiente procedimiento:

Primero se determina si la sustancia o mezcla tiene efectos explosivos, para lo cual debera
aplicarse la serie de pruebas nimero 1, del Manual de Pruebas y Criterios de las Naciones
Unidas, Parte |. Posteriormente, se utilizara el procedimiento de aceptacidn, mediante la
aplicacion de las series de pruebas desde el nimero 2 hasta el nimero 4, del referido manual;
Finalmente, se asignard a una division de peligro, aplicando las series de pruebas desde el
ndmero 5 hasta el nimero 7, del mencionado manual.

La evaluacion de si una sustancia o mezcla para (la emulsion, suspension o gel de nitrato
amadnico, intermedio como carga de explosivo (NAE)) no es suficientemente sensible para ser
considerado como un liquido (liquido comburente seccidon M) o sélido (sélido comburente seccidon
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N) oxidante viene dada por la serie de pruebas nimero 8, del Manual de Pruebas y Criterios de
las Naciones Unidas, Parte |.

El procedimiento de deteccidn sirve para identificar la presencia en una molécula de determinados
grupos quimicos que pueden reaccionar produciendo acelerados aumentos de temperatura o
presion y las posibilidades que otorgan una rapida liberacidon de energia. Si esto permite definir
que la sustancia o mezcla es un posible explosivo, deberd aplicarse la seccion 10.3,
correspondiente al procedimiento de aceptacion de las Recomendaciones relativas al transporte
de mercancias peligrosas, del Manual de Pruebas y Criterios, Parte |.

El procedimiento de clasificacion se expone en los siguientes diagramas de decision (figuras N° 1,
2,3vy4).

Articulo 27

Cuando la energia exotérmica de descomposicion de los compuestos organicos sea inferior a 800
J/g no serd necesario realizar la prueba de propagacion de la detonacidn de la serie 1, tipo a), ni
tampoco la prueba de sensibilidad a la onda de choque de la detonacion de la serie 2, tipo a),
prueba de sensibilidad al choque de la detonacidn. En el caso de sustancias organicas y de
mezclas de sustancias orgdanicas cuya energia de descomposicion sea igual o superior a 800 J/g,
no es necesario realizar las pruebas 1 tipo a) y 2, tipo a).

Si el resultado de la prueba del mortero balistico Mk.llld (F.1), de la prueba del mortero balistico
(F.2) o de la prueba Trauzl (BAM) (F.3), con iniciacion por un detonador normalizado n° 8, es
(negativo) (véase el apéndice 1 de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias
peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, de las Naciones Unidas, Parte |) se considera (negativo)
el resultado de las pruebas 1, tipo a), y 2, tipo a).

Articulo 28

Una sustancia o mezcla no se clasificard como explosiva:
a)  Cuando la molécula no tenga grupos quimicos asociados a propiedades explosivas;

b)  Cuando la sustancia contiene grupos quimicos asociados a propiedades explosivas que
incluyen oxigeno, y el balance de oxigeno calculado es inferior a - 200;

Se calcula el balance de oxigeno de la reaccidn quimica siguiente:

Articulo 29

En el caso de mezclas que contengan una sustancia explosiva conocida, debera aplicarse el
procedimiento de aceptacion establecido en la Figura N°2.

SECCION B: GASES INFLAMABLES (INCLUYE GASES QUIMICAMENTE INESTABLES)

Articulo 30

Un gas inflamable se clasificara en esta clase de acuerdo a la Tabla N° 3:
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Articulo 31

La inflamabilidad se determinard mediante ensayos, en conformidad con el método de ensayo EN
1839 de Determinacion de limites de explosion de gases y vapores. En el caso de las mezclas
para las que se disponga de suficientes datos, la inflamabilidad se determinara mediante calculos,
de conformidad con los métodos adoptados por la ISO 10156 de "Gases y mezclas de gases

- Determinacién del potencial de inflamabilidad y de oxidacidon para seleccionar juntas de valvulas
de botellas".

Articulo 32

La inestabilidad quimica se determinara conforme al método descrito en la parte lll de las
Recomendaciones de las Naciones Unidas, Manual de Pruebas y Criterios. Si los calculos de
acuerdo a la norma ISO 10156 mencionada, muestran que una mezcla de gases no es inflamable,
no sera necesario realizar los ensayos para determinar la inestabilidad a efectos de clasificacion.

SECCION C: AEROSOLES (AEROSOLES INFLAMABLES)

Articulo 33

Los aerosoles se clasificaran como inflamables cuando contengan cualquier componente que esté
clasificado como inflamable segun los siguientes criterios:

a) liquidos con un punto de inflamaciéon < 93°C;
b) gases inflamables en conformidad con lo establecido en el presente reglamento; y/o
c)  sdlidos inflamables en conformidad con lo establecido en el presente reglamento.

Los componentes inflamables no comprenden las sustancias y mezclas piroféricas, las que
experimentan calentamiento espontaneo y las que reaccionan en contacto con el agua, ya que
tales componentes no se usan nunca como contenidos de aerosoles.

Los aerosoles no entran adicionalmente en el ambito de aplicacidn de la clasificacion de
gases inflamables, gases a presidn, liquidos inflamables ni sélidos inflamables. No obstante,
dependiendo de su contenido, los aerosoles pueden pertenecer al ambito de otras clases

de peligro.

Articulo 34

Un aerosol se clasificara en una de las tres categorias de esta clase, categoria 1, categoria 2,
categoria 3, a tenor de sus componentes, su calor quimico de combustién y, cuando proceda, sus
resultados de la prueba de inflamacién de la espuma, en caso de aerosoles de espuma, y de las
pruebas de inflamacidn a distancia y en espacio cerrado en caso de aerosoles vaporizados, de
acuerdo a los esquemas senalados en las figuras N°7, N°8 y N°9 y las subsecciones 31.4,31.5y
31.6 de la parte lll de las Recomendaciones de las Naciones Unidas, Manual de Pruebas y
Criterios. Los aerosoles que no cumplan los criterios para su inclusion en las categorias 1 0 2
(aerosoles extremadamente inflamables o aerosoles inflamables) se clasificaran en la categoria 3
(aerosoles no inflamables), en conformidad con lo establecido en la presente seccion.
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Los aerosoles que contengan mas de un 1% de componentes inflamables o que tengan un calor
de combustion de al menos 20 kJ/g y que no se sometan a los procedimientos de clasificacion por
inflamabilidad de la presente seccidn se clasificaran como aerosoles de la categoria 1.

Para un preparado de aerosol con varios componentes, el calor quimico de combustidn es la suma
de los valores ponderados de los calores de combustién de cada uno de los componentes,
calculado del siguiente modo:

Articulo 35

Un gas comburente se clasificara en la Unica categoria de esta clase segun la siguiente Tabla N°5:

Articulo 36

Los gases se clasificaran, de acuerdo a su estado fisico cuando se envasan, en uno de los cuatro
grupos de la Tabla N° 6:

Articulo 37

Un liquido inflamable se clasificara en una de las tres categorias de esta clase de acuerdo a la
siguiente Tabla N° 7:

Articulo 38

En el caso de mezclas que contienen liquidos inflamables conocidos en concentraciones definidas,
aunque puedan contener componentes no volatiles como polimeros o aditivos, no es necesario
determinar experimentalmente el punto de inflamacion si el de la mezcla, calculado por el
método Gmehling y Rasmussen, es superior al menos en 5°C a los criterios de clasificacién
aplicables (23°C y 60°C, respectivamente) y siempre que:

a)  Se conozca con precisidon la composicion de la mezcla, si puede variar entre determinados
limites, se seleccionara para la clasificacion la composicidn con el punto de inflamacién
calculado mas bajo.

b) Se conozca el limite minimo de explosidén de cada componente.

c)  Se conozca la relacidon con la temperatura de la presidn de vapor saturado y del coeficiente
de actividad para cada componente tal como esta presente en la mezcla.

d) Lafase liquida sea homogénea.

Articulo 39

Los métodos de ensayo para la determinacion del punto de inflamacion y de ebullicién de liquidos
inflamables, seran aquellos establecidos en el Manual de Pruebas y Criterios de las Naciones
Unidas, Parte Ill, empleando el método del vaso cerrado.

Articulo 40

No es necesario clasificar en la categoria 3 los liquidos con un punto de inflamacion entre 35°C y
60°C si se han obtenido resultados negativos en la prueba de combustibilidad sostenida L.2 de
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las Recomendaciones de las Naciones Unidas relativas al transporte de mercancias peligrosas,
Manual de Pruebas vy Criterios, Parte lll, seccion 32.

SECCION G: SOLIDOS INFLAMABLES

Articulo 41

Las sustancias pulverulentas, granuladas o pastosas (excepto los polvos de metales o aleaciones
metalicas, se clasificaran como sélidos que entran facilmente en combustion cuando en una o mas
de las pruebas efectuadas conforme al método descrito en la subseccion 33.2.1 de la Parte lll de
las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y
Criterios, el tiempo de combustidn sea inferior a 45 s o bien la velocidad de la combustion sea
superior a 2,2 mm/s.

Articulo 42

- Los polvos metalicos o las aleaciones metalicas se clasificaran como solidos inflamables si hay
ignicion y si la reaccidn se propaga en 10 minutos o menos a todo lo largo de la muestra.

Articulo 43

- Un sdlido inflamable debera clasificarse en una de las dos categorias de esta clase mediante el
método de prueba nimero 1, descrita en la Parte lll, subseccion 33.2.1 de las Recomendaciones
relativas al transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, de acuerdo con la
siguiente Tabla N° 8:

Articulo 44

Toda sustancia o mezcla que reacciona espontaneamente debera clasificarse en esta clase, a
menos que:

a) sea explosiva segun los criterios expuestos en la seccidn A del parrafo | del titulo Ill del
presente reglamento;

b) se trate de liquidos o sdlidos comburentes, conforme a los criterios de las secciones M o N
del parrafo | del titulo lll del presente reglamento, salvo que se trate de mezclas de
sustancias comburentes que contengan 5% o mas de sustancias orgdnicas combustibles, en
cuyo caso se clasificardn como sustancias que reaccionan espontaneamente, de acuerdo a la
seccidon H del parrafo | del titulo Ill del presente reglamento;

c) se trate de perdxidos organicos segun los criterios expuestos en seccion O del parrafo |
del titulo

[ll del presente reglamento;
d)  su calor de descomposicion sea inferior a 300 J/g; o,

e) Sutemperatura de descomposicidon auto acelerada (TDAA) sea superior a 75°C para un
envase de 50 kg (véase las Recomendaciones de las Naciones Unidas relativas al transporte
de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, Parte |, subsecciones 28.1, 28.2,
28.3 y Tabla N° 28.3).
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Articulo 45

Las mezclas de sustancias comburentes que cumplen los criterios de clasificacién de esas
sustancias y que contienen al menos 5% de sustancias organicas combustibles, pero que no
cumplen los criterios de clasificacidon que se indican en el articulo precedente, deberan someterse
al procedimiento de clasificacion de las sustancias que reaccionan espontaneamente.

Si la prueba se realiza en la forma envasada y cambia el envase, se llevara a cabo un nuevo
ensayo cuando se considera que el cambio de envase afectara al resultado de la prueba.

Articulo 46

Las sustancias y mezclas que reaccionan espontaneamente se clasificaran de acuerdo a los
principios siguientes:

a) Toda sustancia o mezcla que pueda detonar o deflagrar rapidamente en su envase se
definird como sustancia de reaccidn espontanea del TIPO A;

b) Toda sustancia o mezcla autorreactiva que tenga caracteristicas propias de los explosivos
y que no detone ni deflagre rapidamente en su envase, pero pueda experimentar una
explosidn térmica en el mismo, se definird como sustancia de reaccidén espontanea del
TIPO B;

c) Toda sustancia o mezcla autorreactiva que tenga caracteristicas propias de los explosivos
y que no denote ni deflagre rapidamente en su envase, y que no pueda experimentar una
explosidn térmica en el mismo, se definird como sustancia de reaccidn espontanea del
TIPO C;

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

- detone parcialmente pero no deflagre rapidamente ni reaccione violentamente al calentarla en
ambiente confinado; o - no detone en absoluto, deflagre lentamente y no reaccione violentamente
al calentarla en ambiente confinado; o - no detone ni deflagre en absoluto y reaccione
moderadamente al calentarla en ambiente confinado;

Se definird como sustancia de reaccion espontanea del TIPO D;

e) Toda sustancia o mezcla autorreactiva que en los ensayos de laboratorio no detone ni
deflagre en absoluto y reaccione débilmente o no reaccione, al calentarla en ambiente
confinado se definira como sustancia de reaccion espontanea del TIPO E;

f)  Toda sustancia o mezcla autorreactiva que en los ensayos de laboratorio no detone en
estado de cavitacion ni deflagre en absoluto y reaccione débilmente, o no reaccione, al
calentarla en ambiente confinado, y cuya potencia de explosion sea baja o nula se definira
como sustancia de reaccion espontanea del TIPO F;

g) Toda sustancia o mezcla autorreactiva que en los ensayos de laboratorio no detone en
estado de cavitacion ni deflagre en absoluto y no reaccione al calentarla en ambiente
confinado, y cuya potencia de explosidn sea nula, a condicidn de que sea térmicamente
estable (temperatura de descomposicion autoacelerada de 60°C a 75°C en un envase de 50
kg), y en la que, en el caso de las mezclas liquidas, el diluyente que se utilice para la
insensibilizacion tenga un punto de ebulliciéon de al menos 150°C se definira como sustancia
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de reaccién espontanea del TIPO G. Si la mezcla no es térmicamente estable o si el
diluyente que se usa para la insensibilizacidn tiene un punto de ebullicidn inferior a 150°C la
mezcla se definird como sustancia de reaccion espontanea del TIPO F.

Si la prueba se realiza en la forma envasada y cambia el envase, se llevara a cabo un nuevo
ensayo cuando se considera que el cambio de envase afectard al resultado de la prueba.

Articulo 47

Las sustancias que reaccionan espontaneamente deberan someterse a una regulacion de
temperatura si su temperatura de descomposicion auto acelerada (TDAA) es inferior o igual a
55°C. Los métodos de ensayo para determinar la TDAA vy para deducir la temperatura de
regulacion y la temperatura critica figuran en la parte |l, seccién 28, de las Recomendaciones
relativas al transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios de las
Naciones Unidas.

Para realizar el ensayo se tendrd en cuenta el tamafio y el material del envase.

Articulo 48

Las propiedades de las sustancias o mezclas autorreactivas que sean decisivas para su
clasificacion deberdn determinarse experimentalmente. Para clasificar una sustancia o mezcla que
reacciona espontaneamente deberan hacerse las series de pruebas desde la letra A hasta H, que
se describen en la parte |l de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias
peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios. El procedimiento de clasificacion se describe en la
Figura N°10.

Articulo 49

No sera necesario aplicar el procedimiento de clasificacion en la clase de sustancias y mezclas
autorreactivas si:

a) en la molécula no hay grupos quimicos asociados a propiedades explosivas o autorreactivas.
En las tablas A6.1 y AG.2 del apéndice 6 de las Recomendaciones de las Naciones Unidas
relativas al transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, figuran
ejemplos de tales grupos; o

b) sila TDAA calculada para un envase de 50 kg para una Unica sustancia organica o una
mezcla homogénea de sustancias organicas es superior a 75°C, o si la energia de
descomposicion exotérmica es inferior a 300 J/g. La energia de descomposicion exotérmica
podra determinarse mediante analisis calorimétrico (véase la parte Il, subseccion 20.3.3.3 de
las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas
y Criterios).

SECCION I: LIQUIDOS PIROFORICOS
Articulo 50

Los liquidos pirofdricos se clasificaran en la Unica categoria de esta clase de conformidad con la
prueba nimero 3, de la Parte lll, subseccién 33.3.1.5 de las Recomendaciones relativas al
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transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, de acuerdo a la Tabla N° 9:

Articulo 51

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

SECCION J: SOLIDOS PIROFORICOS

Articulo 52

Los sdlidos piroféricos se clasifican en la Unica categoria de esta clase de conformidad con la
prueba ndmero 2, de la Parte lll, subsecciéon 33.3.1.4 de las Recomendaciones relativas al
transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, de acuerdo a la Tabla N°10:

Articulo 53

No serd necesario aplicar el procedimiento de clasificacion de los sélidos pirofdricos cuando la
experiencia en su produccidn o manejo muestre que la sustancia o mezcla no se inflama
espontaneamente en contacto con el aire a una temperatura normal, es decir, se sabe que la
sustancia es estable a temperatura ambiente durante periodos de tiempo prolongados (dias).

SECCION K: SUSTANCIAS Y MEZCLAS QUE EXPERIMENTAN CALENTAMIENTO ESPONTANEO

Articulo 54

Una sustancia o mezcla se clasificara como sustancia que experimenta combustién espontanea
si, en las pruebas realizadas conforme al método de ensayo descrito en la Parte Il subseccidn
33.3.1, Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas
y Criterios:

a) Se obtiene un resultado positivo en un ensayo efectuado con una muestra de 25 mm3
a 140°C;

b) Se obtiene un resultado positivo en un ensayo efectuado con una muestra de 100 mm3 a
140°C, y se obtiene un resultado negativo en un ensayo efectuado con una muestra de 100
mm3 a 120°C, y la sustancia o la mezcla va a envasarse en envases con un volumen
superior a 3 m3;

c)  Se obtiene un resultado positivo en un ensayo efectuado con una muestra de 100 mm3 a
140°C, y se obtiene un resultado negativo en un ensayo efectuado con una muestra de 100
mm 3 a 100°C, y la sustancia o la mezcla va a envasarse en envases con un volumen
superior a 450 (;

d)  Se obtiene un resultado positivo en un ensayo efectuado con una muestra de 100 mm3 a
140°C, y se obtiene un resultado positivo en un ensayo efectuado con una muestra de 100
mm 3 a 100°C.

D.S. 57/2019 - Fuente: Ley Chile (BCN), version del 9 de febrero de 2021, consultada el 1 de octubre de 2026. Copia referencial. 16/100



Articulo 55

Una sustancia o mezcla que se calienta espontaneamente se clasifica en una de las dos
categorias de esta clase si, en las pruebas hechas de conformidad con el método de prueba
numero 4, de la Parte I, subseccion 33.3.1.6 de las Recomendaciones relativas al transporte de
mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, el resultado cumple los criterios que se
indican en la Tabla N° 11:

Articulo 56

Las sustancias y mezclas con una temperatura de combustién espontanea superior a 50°C para
un volumen de 27 m3 no deberan clasificarse como sustancias o mezclas que experimentan
calentamiento espontaneo.

Las sustancias y mezclas con una temperatura de inflamacion espontanea superior a 50°C para
un volumen de 450 litros no deberan asignarse a la Categoria 1 de esta clase.

Articulo 57

Para clasificar una sustancia o mezcla que experimenta calentamiento espontaneo se debe aplicar
el procedimiento de decision establecido en la figura N° 11.

Articulo 58

No serd necesario aplicar el procedimiento de clasificacidon de sustancias o mezclas que
experimentan calentamiento espontaneo si puede establecerse una correlacion apropiada entre
los resultados del ensayo de preseleccidn y los del ensayo de clasificacion, y se aplica el margen
de seguridad adecuado. Los ensayos de seleccidon son los siguientes:

a) Elensayo de horno Grewer Oven con una temperatura inicial de 80 K por encima de la
temperatura de referencia para un volumen de 1 (;

b) El ensayo de preseleccion para sustancias a granel con una temperatura inicial de 60 K por
encima de la temperatura de referencia para un volumen de 1 L

Articulo 59

Las sustancias o mezclas que, en contacto con el agua, desprenden gases inflamables se
clasificardn en una de las tres categorias de esta clase de conformidad con la prueba N.5 de la
parte lll, subseccién 33.4.1.4, de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias
peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, de acuerdo a la Tabla N° 12:

Articulo 60

Una sustancia o mezcla se clasificard como sustancia o mezcla que, en contacto con el agua,
desprenden gases inflamables, cuando se produce inflamacion espontanea en cualquier fase
del ensayo.

Articulo 61

No sera necesario aplicar el procedimiento de clasificacion en esta clase si:
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a) La estructura quimica de la sustancia o mezcla no contiene metales ni metaloides; o

b) La experiencia en su produccidon o manejo muestra que la sustancia o mezcla no reacciona
con el agua, por ejemplo cuando se fabrica o se lava con agua; o

c)  Se sabe que la sustancia o mezcla es soluble en agua y forma una mezcla estable.

SECCION M: LIQUIDOS COMBURENTES

Articulo 62

Un liquido comburente se clasificara en una de las tres categorias de esta clase de conformidad
con la prueba 0.2 de la parte Ill, subseccion 34.4.2 de las Recomendaciones relativas al
transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, de acuerdo a la tabla N° 13:

Articulo 63

No serd necesario aplicar a las sustancias o mezclas organicas el procedimiento de clasificacion
en esta clase si:

a) La sustancia o mezcla no contiene oxigeno, fluor o cloro; o

b) La sustancia o mezcla contiene oxigeno, flior o cloro y estos elementos estan ligados
guimicamente sdlo al carbono o al hidrégeno.

Para sustancias o mezclas inorganicas, no serd necesario aplicar el procedimiento de clasificacion
en esta clase si no contienen dtomos de oxigeno o haldgenos.

Articulo 64

Para la clasificacion de una sustancia en esta clase, se considerard como un elemento adicional
relevante la experiencia adquirida en el manejo y uso de la sustancia en cuestion cuando ésta
indique que dicha sustancia es comburente. Cuando surjan divergencias entre los resultados de
los ensayos y la experiencia en el manejo y uso de sustancias o mezclas demuestre que son
comburentes, prevalecerd esta ultima.

Articulo 65

- En algunas sustancias o mezclas puede generarse un incremento de presion (demasiado fuerte
o demasiado débil) provocado por reacciones quimicas que no guardan relacidon con las
propiedades comburentes de la sustancia o mezcla. En esos casos, se deberd repetir la prueba
descrita en la parte lll, subseccion 34.4.2 de las Recomendaciones relativas al transporte de
mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, con una sustancia inerte, por ejemplo
diatomita (kieselguhr), en lugar de celulosa, para poder aclarar la indole de la reaccidon y
comprobar si se ha producido un falso positivo.

SECCION N: SOLIDOS COMBURENTES
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Articulo 66

Un sdlido comburente se clasificara en una de las tres categorias de esta clase de conformidad
con la prueba 0.1 de la parte lll, subseccion 34.4.1, o la prueba 0.3 de la parte lll, subseccion
34.4.3 de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Manual de
Pruebas y Criterios, de acuerdo a la tabla N°14:

Articulo 67

No serd necesario aplicar el procedimiento de clasificacidon en esta clase a las sustancias o
mezclas de naturaleza organica, si:

a) La sustancia o mezcla no contiene oxigeno, fluor o cloro; o

b) La sustancia o mezcla contiene oxigeno, fluor o cloro y estos elementos estan ligados
guimicamente sdlo al carbono o al hidrégeno.

Asimismo, tampoco sera necesario aplicar este procedimiento a las sustancias o mezclas de
naturaleza inorganica, si estas no contienen atomos de oxigeno o haldgenos.

Articulo 68

Para la clasificacion de una sustancia en esta clase se considerard como un elemento adicional
relevante la experiencia adquirida en el manejo y uso de la sustancia en cuestion cuando ésta
indique que dicha sustancia es comburente. Cuando surjan divergencias entre los resultados de
los ensayos y la experiencia en el manejo y uso de sustancias o mezclas demuestre que son
comburentes, prevalecerd esta ultima.

Articulo 69
SECCION O: PEROXIDOS ORGANICOS

Articulo 69. - Los perdxidos organicos son sustancias o mezclas térmicamente inestables, que
pueden sufrir una descomposicion exotérmica auto acelerada. Ademas, pueden tener una o varias
de las propiedades siguientes:

a)  ser susceptibles de experimentar una descomposiciéon explosiva;
b) arder rapidamente;

c) sersensibles a los choques o a la friccion;

d) reaccionar peligrosamente con otras sustancias.

Se considerara que un peroxido organico tiene propiedades explosivas cuando, en un ensayo de
laboratorio, la mezcla (formulado) pueda detonar, deflagrar rapidamente o mostrar un efecto
violento al calentarlo en ambiente confinado.

Articulo 70

Todo perdxido organico se sometera al procedimiento de clasificacion en esta clase, a menos
que contenga:
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b)

no mas de un 1,0% de oxigeno disponible procedente de los perdxidos organicos, y un 1,0%
como maximo de peroxido de hidrégeno; o

no mas de un 0,5% de oxigeno disponible procedente de los perdxidos organicos, y mas de
1,0% pero menos de 7,0% de perdxido de hidrégeno.

El contenido de oxigeno disponible (%) de un preparado de perdxido organico viene dado por

la férmula:

Articulo 71

Los perdxidos organicos se clasificaran en una de las siete categorias (Tipos A a G) de esta clase,

de acuerdo a los siguientes principios:

a)

b)

d)

f)

9)

Todo perdxido organico que pueda detonar o deflagrar rapidamente en su embalaje o
envase se clasificard como perdxido organico del TIPO A;

Todo perdxido organico que tenga propiedades explosivas y que no detone ni deflagre
rapidamente en su embalaje o envase, pero pueda experimentar una explosion térmica en el
mismo, se clasificard como perdxido organico del TIPO B;

Todo perdxido organico que tenga propiedades explosivas y no pueda detonar ni deflagrar
rapidamente ni experimentar una explosion térmica en su envase, se clasificarda como
peroxido organico del TIPO C;

Se clasificara como perdxido organico del TIPO D, todo perdxido organico que en los
ensayos de laboratorio:

detone parcialmente pero no deflagre rapidamente ni reaccione violentamente al calentarlo
en ambiente confinado; o

no detone en absoluto y deflagre lentamente, sin reaccionar violentamente al calentarlo en
ambiente confinado; o

no detone ni deflagre en absoluto y reaccione moderadamente al calentarlo en
ambiente confinado.

Todo perdxido organico que en los ensayos de laboratorio no detone ni deflagre en absoluto
y reaccione débilmente o no reaccione al calentarlo en ambiente confinado, se clasificara
como perdxido organico del TIPO E;

Todo perdxido organico que en los ensayos de laboratorio no detone en estado de cavitacidon
ni deflagre en absoluto, reaccione débilmente o no reaccione al calentarlo en ambiente
confinado, y cuya potencia de explosion sea baja o nula se clasificara como peréxido
organico del TIPO F;

Todo perdxido organico que en los ensayos de laboratorio no detone en estado de cavitacidon
ni deflagre en absoluto y no reaccione al calentarlo en ambiente confinado, y cuya potencia
de explosion sea nula, a condicidn de que sea térmicamente estable (temperatura de
descomposicion autoacelerada, TDAA, de 60°C o mas en un envase de 50 kg ), v, en el caso
de mezclas liquidas, el diluyente que tenga un punto de ebullicién de al menos 150°C y se
utilice para la insensibilizacion se definira como peroxido organico del TIPO G. Si el perdxido
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organico no es térmicamente estable o si el diluyente que se usa para la insensibilizacion
tiene un punto de ebullicion inferior a 150°C, el perdxido organico se definira como perdxido
organico del TIPO F.

Articulo 72

Los perdxidos organicos siguientes deberan someterse a un control de temperatura:
a) los perdxidos organicos de los tipos B y C que tengan una TDAA < 50°C;

b) los peroxidos orgdnicos del tipo D que presentan una reaccién moderada al calentamiento
en ambiente confinado (determinada en la serie E de ensayos recogidos en la parte |l del
Manual de Pruebas y Criterios) con una TDAA < 50°C o una reaccion débil o nula al
calentamiento en ambiente confinado con una TDAA < 45°C; por otra parte

c) los perdxidos organicos de los tipos E y F que tengan una TDAA < 45°C.

Los métodos de ensayo para determinar la TDAA, asi como la obtencion de las temperaturas
control y critica, figuran en la parte |l, seccion 28 de las Recomendaciones relativas al transporte
de las mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios de las Naciones Unidas. Para realizar
el ensayo se tendrd en cuenta el tamano y el material del envase.

Articulo 73

Los perdxidos organicos se clasificaran por definicion basandose en su estructura quimica y en el
contenido de oxigeno y de perdxido de hidrdgeno disponible en la mezcla segun definicion
establecida en articulo 3 del presente reglamento. Las propiedades de los peréxidos organicos
necesarias para su clasificacion deberan determinarse experimentalmente. Para clasificar los
perdxidos organicos deberan hacerse las series de pruebas de la letra A hasta la H que se
describen en la parte |l de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas,
Manual de Pruebas y Criterios. El procedimiento de clasificacidon se describe en la Figura N°12.

Las mezclas de perdxidos organicos pueden clasificarse como perdxidos organicos del mismo tipo
que el correspondiente al mas peligroso de sus componentes. No obstante, dado que dos
componentes estables pueden formar una mezcla menos estable, se determinara la temperatura
de descomposicidn auto acelerada (TDAA).

Articulo 74
SECCION P: SUSTANCIAS Y MEZCLAS CORROSIVAS PARA LOS METALES

Articulo 74.- Una sustancia o mezcla corrosiva para los metales se clasificara en la Unica categoria
de esta clase, mediante la prueba que se describe en la parte lll, subseccion 37.4 de las
Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas, Manual de Pruebas y
Criterios, de acuerdo a la Tabla N°15:

Articulo 75

La velocidad de corrosion puede medirse con el método de prueba descrito en la parte Il
subseccion 37.4 de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas,
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Manual de Pruebas y Criterios. La muestra que se usara en la prueba debera estar fabricada con
los materiales siguientes:

a) Para las pruebas con acero, los tipos de acero

- S235JR+CR (1.0037 0 St 37-2), - S275J2G3+CR (1.0144 o St 44-3), 1ISO 3574 modificada,
Unified Numbering System (UNS) G 10200, o SAE 1020.

b) Para las pruebas con aluminio: los tipos no revestidos 7075-T6 o AZ5GU-T6.

Parrafo Il

Peligros para la Salud

SECCION A: TOXICIDAD AGUDA

Articulo 76

La clase de peligro toxicidad aguda se diferencia en:
a) Toxicidad oral aguda;

b) Toxicidad cutanea aguda;

c)  Toxicidad aguda por inhalacion.

A.1 De las sustancias.

Articulo 77

Las sustancias deben clasificarse en una de las cuatro categorias de toxicidad basadas en la
toxicidad aguda por via oral, cutanea o por inhalacion. Los valores de toxicidad aguda se expresan
como valores (aproximados) de la DL50 (oral, cutanea) o CL50 (inhalacion) o como estimaciones
de la toxicidad aguda (ETA), que se detallan en la tabla N° 16:

Articulo 78

Cuando se disponga de datos experimentales sobre toxicidad aguda en varias especies animales,
deberd evaluarse toda la informacion disponible para seleccionar el valor mas apropiado de DL50
entre los ensayos validos y correctamente realizados.

Articulo 79

Para conseguir que los experimentos con animales puedan aplicarse a la exposiciéon humana, los
polvos y las nieblas deberan ser ensayados en ratas en particulas inhaladas entre 1 y 4 micras de
diametro aerodinamico (MMAD).

Articulo 80

Adicionalmente, cuando se disponga de datos que indiquen que el mecanismo de toxicidad fue la
corrosion, la sustancia o mezcla se etiquetara también como (corrosivo para las vias respiratorias),
segun se indica en el Titulo V del etiquetado de seguridad de sustancias y mezclas, en la tabla N°
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81 de "elementos que deben figurar en las etiquetas para toxicidad aguda". Se entiende por
corrosion de las vias respiratorias la destruccion de los tejidos de las vias respiratorias tras un
periodo de exposicidn Unico y limitado, similar al de la corrosién cutanea; esto incluye la
destruccion de las mucosas.

La evaluacion de la corrosion podra basarse en la experiencia en seres humanos y animales, los
datos (in vitro) existentes, los valores del pH, la informacion procedente de sustancias similares o
cualquier otro dato pertinente.

A.2 De las mezclas.

Articulo 81

El procedimiento de clasificacion para la toxicidad aguda se debe realizar por etapas y dependerd
de la cantidad de informacién disponible para la propia mezcla y para sus componentes.

Este procedimiento se indica en el diagrama de la Figura N° 13 "Procedimiento por etapas para
clasificar las mezclas por su toxicidad aguda".

La clasificacion de las mezclas por su toxicidad aguda se realizara por la via de exposicidon que sea
la utilizada (estimada o ensayada) para todos los componentes y no haya ninguna prueba valida
que indique una toxicidad aguda por vias multiples. En el caso que se determina la toxicidad
aguda para mas de una via de exposicidn, la clasificacion deberd aplicarse a todas las vias de
exposicion que correspondan. Se utilizara el pictograma y la palabra de advertencia para la
categoria de peligro mas severa y todas las indicaciones de peligro pertinentes.

Con el fin de utilizar todos los datos disponibles para clasificar los peligros de las mezclas,
se deben considerar, cuando proceda, alguna de las siguientes hipdtesis, en el procedimiento
por etapas:

a) Los (componentes relevantes) de una mezcla son aquellos que estan presentes en
concentraciones de 1% o superiores (en p/p para solidos, liquidos, polvos, nieblas y vapores
y en v/v para gases), a menos que un componente presente en una concentracién inferior a
1%, sea relevante para clasificar la mezcla por su toxicidad aguda, segun lo establecido en
el parrafo Il de los valores de corte, inserto en el Titulo Il de la clasificacion de peligros del
presente reglamento.

b) Cuando una mezcla clasificada se use como componente de otra mezcla, la estimacion de
la toxicidad aguda (ETA), real o convertida, de esa mezcla debera usarse para clasificar
la nueva mezcla con las férmulas que se indican en el articulo 84 y articulo 87 del
presente reglamento.

c)  Silas ETA de todos los componentes de una mezcla pertenecen a la misma categoria, la
mezcla se clasificara en dicha categoria.

d) Cuando solo se disponga de los datos de rango (o de informacion sobre la categoria de
peligro de toxicidad aguda) de los componentes de una mezcla, tales datos deberd
convertirse en estimaciones puntuales segun lo indicado en la tabla N° 17 de "Conversion de
los valores de rango de toxicidad aguda obtenidos experimentalmente (o de las categorias
de peligro de toxicidad aguda) a estimaciones puntuales de toxicidad aguda con vistas a su
utilizacién en las férmulas destinadas a la clasificacion de las mezclas", con fines de
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clasificacidon de la nueva mezcla, mediante las formulas sefialadas en los articulos 84 y 87
del presente reglamento.

Articulo 82

Cuando se hayan realizado ensayos sobre la propia mezcla para determinar su toxicidad aguda,
ésta se clasificard segun lo establecido en la Tabla N° 16 de "Categorias de peligro de toxicidad
aguda y estimaciones de la toxicidad aguda (ETA) que las definen". Si no se dispone de datos de
ensayos, deberan seguirse los procedimientos que se indican en los articulos 83 y 84 del
presente reglamento.

Articulo 83

Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la propia mezcla para determinar su toxicidad
aguda, pero se disponga de datos sobre sus componentes individuales y sobre mezclas similares
sometidas a ensayo para caracterizar sus peligros, se usaran esos datos de acuerdo con los
principios de extrapolacién establecidos a continuacion:

a) Dilucion:

Si una mezcla sometida a ensayo se diluye con un diluyente cuya clasificacidon de toxicidad es
equivalente o inferior a la de los componentes originales menos tdxicos, y que no afecte a la
toxicidad de otros componentes, la nueva mezcla diluida podra clasificarse como equivalente a la
mezcla original sometida a ensayo. Alternativamente se podra aplicar el método expuesto en el
articulo 84.

b)  Variacién entre lotes:

La categoria de peligro de un lote de produccién de una mezcla sometido a ensayo puede
considerarse basicamente equivalente a la de otro lote de produccidn no sometido a ensayo del
mismo producto comercial, si ha sido obtenido por el mismo proveedor o bajo su control, a menos
que la composicion de la mezcla haya cambiado significativamente, de modo que modifique

la clasificacion de peligro del lote no sometido a ensayo, en cuyo caso se debe hacer una

nueva evaluacién.

c) Concentracion de mezclas altamente peligrosas:

Si una mezcla sometida a ensayo se clasifica en la categoria o subcategoria mas alta de peligro,
(categoria 1) y aumenta la concentracion de los componentes de la mezcla sometida a ensayo que
estan en dicha categoria o subcategoria, la mezcla resultante no sometida a ensayo se debe
clasificar en la misma categoria o subcategoria sin que sea necesario realizar mas ensayos.

d) Interpolacién dentro de una misma categoria de peligro:

Para tres mezclas (A, B y C) con componentes idénticos, donde las mezclas A y B han sido
sometidas a ensayo y pertenecen a la misma categoria de peligro y la mezcla C, no sometida a
ensayo, tiene los mismos componentes peligrosos que las mezclas A y B pero en concentraciones
intermedias con respecto a las de las mezclas A y B, se debe considerar que la mezcla C se
encuentra en la misma categoria de peligro que Ay B.

e) Mezclas esencialmente similares:
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Cuando se tengan dos mezclas, cada una de ellas de dos componentes:

(i) A+B;

(i) C+B;

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

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

Se dispone de datos, esencialmente similares, de que los componentes A y C pertenecen a la
misma categoria de peligro y no afecten a la clasificacion de peligro del componente B.

Si una de las dos mezclas, i) 0 i), esta ya clasificada sobre la base de datos de ensayo, la otra
mezcla se debe asignar a la misma categoria de peligro.

f)  Aerosoles:

Una mezcla en forma de aerosol debe clasificarse en la misma categoria de peligro que la mezcla
que no presente dicha forma, siempre que el propelente anadido no afecte a las propiedades
peligrosas de la mezcla en la vaporizacion y que haya datos cientificos que demuestren que la
mezcla en forma de aerosol no es mas peligrosa que la otra.

Articulo 84

Cuando se dispone de todos los datos para todos los componentes de la mezcla:
La estimacion de la toxicidad aguda (ETA) de los componentes debera hacerse como sigue:

a) Seincluyen los componentes con una toxicidad aguda conocida, que correspondan a alguna
de las categorias de toxicidad aguda presentadas en la Tabla N° 16;

b)  Seignoran los componentes que no presentan toxicidad aguda;

c)  Seignoran los componentes si los datos disponibles proceden de un ensayo de dosis limite
(en el umbral superior de la categoria 4 para la via de exposicion apropiada que figura en la
tabla N° 16) y no indican toxicidad aguda.

La ETA de la mezcla se determinara calculando la de todos los componentes relevantes de
acuerdo a la siguiente formula para la toxicidad por via oral, cutdnea o por inhalacion (férmula
de adicion):

Articulo 85

Cuando no se disponga de una ETA para un componente individual de la mezcla, pero se
disponga de informacion que permite obtener un valor de conversidn a partir de la tabla N° 17,
podra aplicarse la férmula inserta en el articulo 87.

Articulo 86

En el caso de que no se disponga de informacidn sobre un componente que esté presente en una
mezcla en una concentracién igual o superior a 1%, no se podra asignar a la mezcla una
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estimacion de la toxicidad aguda definitiva. En esta situacion, la mezcla debera clasificarse
basandose sélo en los componentes conocidos, con la mencidon adicional de que x% de la mezcla
consiste en uno o varios componentes de toxicidad desconocida.

Articulo 87

Si la concentracion total del componente o componentes de toxicidad aguda desconocida es <
10%, debera usarse la férmula del articulo 84, (férmula de adicion)". Si la concentracidn total del
componente o los componentes de toxicidad desconocida es > 10%, la férmula del articulo 84,
deberd corregirse para ajustarse al porcentaje total de componentes desconocidos como sigue

Articulo 88
SECCION B: CORROSION O IRRITACION CUTANEA

Articulo 88.- Para determinar el potencial corrosivo e irritante de las sustancias y mezclas deben
considerarse varios factores antes de proceder a la realizacion de ensayos, tales como: las
sustancias sélidas (polvos) pueden volverse corrosivas o irritantes cuando se humedecen o en
contacto con la piel himeda o con las mucosas. La experiencia en humanos y los datos en
animales de exposiciones Unicas o repetidas deberan constituir la primera linea de analisis. Los
métodos alternativos in vitro que hayan sido validados y aceptados por la OCDE también deben
considerarse para tomar una decision sobre la clasificacion.

B.1. De las sustancias.

Articulo 89

En ausencia de otros datos, una sustancia se considerara corrosiva (categorial) si tiene un pH
menor o igual a 2 o mayor o igual a 11.5. No obstante, si el resultado del examen de la reserva
acida/alcalina es tal que sugiere que la sustancia puede no ser corrosiva a pesar del bajo o alto
valor del pH, tendran que hacerse ensayos para confirmarlo in vitro, debidamente validado por
la OCDE.

Articulo 90

No se practicara ningun estudio de irritacidon o corrosidn cutanea cuando el nivel de toxicidad
cutanea de la sustancias sea letal para los animales.

Articulo 91

Toda la informacién obtenida sobre una sustancia debera utilizarse antes de considerar la
posibilidad de hacer ensayos de irritacion cutanea in vivo en animales.

Articulo 92

Una sustancia se clasifica como corrosiva en funcidn de los resultados de ensayos con animales,
como se muestra en la Tabla N° 18 de "Categoria y subcategorias de corrosién cutanea". Una
sustancia corrosiva es una sustancia que produce la destruccién del tejido cutaneo, esto es, una
necrosis visible que atraviese la epidermis y alcance la dermis, en al menos un animal sometido a
una exposicion de hasta 4 horas. Las reacciones corrosivas se caracterizan por ulceras, sangrado,
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escaras sangrantes vy, tras un periodo de observacion de 14 dias, por decoloracidén debida al
blanqueo de la piel, zonas completas de alopecia y cicatrices. Debe recurrirse a la histopatologia
para evaluar las lesiones dudosas.

Articulo 93

Se establecen tres subcategorias en la categoria de sustancias corrosivas: subcategoria 1A
cuando las respuestas corresponden a una exposicion de 3 minutos y un periodo de observacion
de hasta 1 hora, como maximo; subcategoria 1B cuando las respuestas corresponden a una
exposicion de entre 3 minutos y 1 hora y un periodo de observacion de hasta 14 dias; y
subcategoria 1C, cuando las respuestas corresponden a exposiciones de entre 1y 4 horas y un
periodo de observacidn de hasta 14 dias.

Articulo 94

Una sustancia irritante cutanea se considera cuando existe aparicion de una lesion reversible de la
piel como consecuencia de la aplicacidon de una sustancia de ensayo con animales durante un
periodo de hasta 4 horas. El criterio principal para establecer la categoria de irritacion es que al
menos dos de los tres animales sometidos a ensayo presenten un valor medio = 2,3y < 4,0, todo
lo anterior de conformidad a lo expuesto en la Tabla N° 19:

Articulo 95

La mezcla se debe clasificar utilizando los mismos criterios que se aplican a las sustancias, y
teniendo en cuenta las estrategias de ensayo y de evaluacion usadas para esclarecer los datos
para estas clases de peligro.

Si no se dispone de otra informacién, una mezcla se considerara corrosiva cutanea (Corrosiva
Cutdnea Categoria 1) sitiene un pH < 2 0 = 11,5. No obstante, si el resultado del examen de la
reserva acida/alcalina es tal que sugiere que la mezcla puede no ser corrosiva a pesar del bajo o
alto valor del pH, tendran que hacerse ensayos para confirmarlo, un ensayo in vitro debidamente
validado por la OCDE.

Articulo 96

Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la propia mezcla para determinar su potencial de
irritacion o corrosion, pero se disponga de datos suficientes sobre sus componentes individuales y
sobre mezclas similares sometidas a ensayo para caracterizar sus peligros, se usaran esos datos
de conformidad con los principios de extrapolacion establecidos a continuacion:

a)  Dilucion:

Si una mezcla sometida a ensayo se diluye con un diluyente clasificado en una categoria de
corrosidn/ irritacion cutanea equivalente o inferior a la de los componentes originales menos
corrosivos/ irritantes cutaneos, y que no afecte a la corrosién/irritacion cutanea de otros
componentes, la nueva mezcla diluida debera clasificarse como equivalente a la mezcla original
sometida a ensayo. Alternativamente, se podra aplicar el método explicado en el articulo 97,
ultimo inciso.

b)  Variacién entre lotes:
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La categoria de peligro de un lote de produccién de una mezcla sometido a ensayo debe
considerarse basicamente equivalente a la de otro lote de produccién no sometido a ensayo del
mismo producto comercial, si ha sido obtenido por el mismo proveedor o bajo su control, a menos
que la composicion de la mezcla haya cambiado significativamente, de modo que modifique

la clasificacion de peligro del lote no sometido a ensayo, en cuyo caso se debe hacer una

nueva evaluacién.

c)  Concentracidon de mezclas altamente peligrosas:

Si una mezcla sometida a ensayo se clasifica en la categoria o subcategoria mas alta de peligro, y
aumenta la concentracion de los componentes de la mezcla sometida a ensayo que estan en
dicha categoria o subcategoria, la mezcla resultante no sometida a ensayo se debe clasificar en la
misma categoria o subcategoria sin que sea necesario realizar mas ensayos.

d) Interpolacién dentro de una misma categoria de peligro:

Para tres mezclas (A, B y C) con componentes idénticos, donde las mezclas A y B han sido
sometidas a ensayo y pertenecen a la misma categoria de peligro y la mezcla C, no sometida a
ensayo, tiene los mismos componentes peligrosos que las mezclas A y B pero en concentraciones
intermedias con respecto a las de las mezclas A y B, se debe considerar que la mezcla C se
encuentra en la misma categoria de peligro que Ay B.

e) Mezclas esencialmente similares:

Cuando se tengan dos mezclas, cada una de ellas de dos componentes:

(i) A+B;

(i) C+B;

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

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

Se dispone de datos, esencialmente similares, de que los componentes A y C pertenecen a la
misma categoria de peligro y que no afecten a la clasificacion de peligro del componente B.

Si una de las dos mezclas, i) 0 i), esta ya clasificada sobre la base de datos de ensayo, la otra
mezcla se debe asignar a la misma categoria de peligro.

f)  Aerosoles:

Una mezcla en forma de aerosol debe clasificarse en la misma categoria de peligro que la mezcla
que no presente dicha forma, siempre que el propelente ahadido no afecte a las propiedades
peligrosas de la mezcla en la vaporizacion y que haya datos cientificos que demuestren que la
mezcla en forma de aerosol no es mas peligrosa que la otra.

Articulo 97

El procedimiento para clasificar las mezclas como irritantes o corrosivas cutaneas, cuando se
dispone de datos sobre los componentes, pero no sobre la propia mezcla, se basa en la teoria de
la adicidn, conforme a la tabla N° 20 contenida en el articulo 98 del presente reglamento, de
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manera que cada componente corrosivo o irritante contribuye a las propiedades totales de
irritacidon o corrosion de la mezcla en proporcidn a su potencia y concentracion.

Se debe usar un factor de ponderacién de 10 para componentes corrosivos cuando estén
presentes en una concentracion por debajo del limite de concentracidén genérico para la
clasificacion en la categoria 1, pero que a esa concentracion contribuyen a la clasificacidn de la
mezcla como irritante. La mezcla se clasificara como corrosiva o irritante cuando la suma de las
concentraciones de tales componentes exceda el limite de concentracion.

Articulo 98

La Tabla N° 20 de "Limites de concentracion genéricos para los componentes clasificados como
corrosivos o irritantes cutaneos (categorias 1 o 2) que hacen necesaria la clasificacién de la
mezcla como corrosiva o irritante cutanea", muestra los limites de concentracion genéricos que se
usaran para determinar si la mezcla se considera irritante o corrosiva cutanea:

Articulo 99

En el caso de mezclas que contengan sustancias como dcidos y bases fuertes deberd usarse el pH
como criterio de clasificacion.

Este criterio se resume en la Tabla N° 21.

Articulo 100

Si hay datos que indican que uno o varios componentes son corrosivos o irritantes en una
concentracion < 1% (para los corrosivos) o < 3% (para los irritantes), la mezcla debera clasificarse
segun corresponda a dichos parametro

Articulo 101

La clasificacidon de sustancias se realiza en base a un esquema de ensayos y evaluacién por
etapas, que combina la informacion existente sobre lesiones oculares graves e irritacion ocular,
(datos humanos histdricos o datos procedentes de ensayos con animales), asi como los estudios
sobre las QSAR vy los resultados de ensayos in vitro validados.

Articulo 102

Antes de realizar un ensayo in vivo para determinar el potencial de una sustancia para causar
lesiones oculares graves o irritacion ocular, deberd revisarse toda la informacidn existente sobre
dicha sustancia. Si una sustancia puede clasificarse sobre la base de esos datos, no se requerira la
realizacion de ensayos.

Articulo 103

Para determinar el potencial de una sustancia para causar lesiones oculares graves o irritacion
ocular, se debe considerar la experiencia acumulada en seres humanos y animales como primera
linea de evaluacion, ya que da informacion directa y pertinente sobre los efectos en el ojo. De
igual modo, pH extremos como < 2y = 11,5 pueden producir lesiones oculares graves,
especialmente cuando van acompanados de una capacidad de tamponamiento significativa. La
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posible corrosion cutanea tendra que evaluarse antes de estudiar si se producen lesiones oculares
graves o irritacion ocular, con el fin de evitar ensayos sobre efectos locales en los ojos con
sustancias corrosivas para la piel. Se considerara asimismo que las sustancias corrosivas cutaneas
provocan lesiones oculares graves (categoria 1), mientras que se considerara que las sustancias
irritantes cutaneas provocan irritacion ocular (categoria 2). Los criterios de clasificacién y las
estrategias de ensayo se encuentran descritos en la Directriz 405, Irritacién ocular
aguda/corrosion, de la OCDE.

Articulo 104

Toda la informacion mencionada en los articulos anteriores que se tenga sobre una sustancia se
utilizara para determinar la necesidad de hacer ensayos de irritacion ocular in vivo.

Articulo 105

Las sustancias que puedan provocar lesiones oculares graves se clasifican en la categoria 1
(efectos irreversibles en los ojos). Las sustancias se clasifican en esta categoria de peligro sobre la
base de los resultados de ensayos con animales, de conformidad con los criterios de la Tabla N°
22 de "Categoria para efectos oculares graves/efectos irreversibles en los ojos". Estas
observaciones se refieren a animales con lesiones de grado 4 en la cdrnea y otras reacciones
graves (por ejemplo, destruccién de la cédrnea) que se manifiestan en cualquier momento del
ensayo, asi como opacidad persistente de la cdrnea, su decoloracion por un colorante,
adherencias, pano corneal, e interferencia con la funcidn del iris u otros efectos que alteran la
vision. En este contexto, se consideran lesiones persistentes las que no sean totalmente
reversibles dentro de un periodo de observacién normal de 21 dias. También se clasifican en la
categoria 1 las sustancias que, ensayadas en conejos mediante el test de Draize, satisfacen los
criterios de opacidad de la cérnea = 3 o iritis > 1,5 ya que lesiones graves como éstas no suelen
revertir en el periodo de observacion de 21 dias

Articulo 106

Las sustancias que pueden provocar irritacion ocular reversible se clasifican en la categoria 2
(irritantes oculares).

Articulo 107

La mezcla se clasificara utilizando los mismos criterios que se aplican a las sustancias, y teniendo
en cuenta las estrategias de ensayo y de evaluacidn usadas para refinar los datos para estas
clases de peligro.

Se considerara que una mezcla provoca lesiones oculares graves (categoria 1) si tiene un pH igual
o inferior a 2,0 o igual o superior a 11,5. Si la reserva alcalina/acida es tal que sugiere que la
mezcla no puede provocar lesiones oculares graves a pesar del bajo o alto valor del pH, entonces
tendran que hacerse mas ensayos para confirmarlo, un ensayo in vitro debidamente validado.

Articulo 108

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

a)  Dilucion:

Si una mezcla sometida a ensayo se diluye con un diluyente clasificado en una categoria de
lesiones graves oculares o irritacion ocular equivalente o inferior a la de los componentes
originales menos corrosivo/irritante para los ojos, y que no afecte a la toxicidad de otros
componentes, la nueva mezcla diluida debe clasificarse como equivalente a la mezcla original
sometida a ensayo. Alternativamente, se podra aplicar el método explicado en el articulo 109.

b)  Variacién entre lotes:

La categoria de peligro de un lote de produccidn de una mezcla sometido a ensayo debe
considerarse basicamente equivalente a la de otro lote de produccién no sometido a ensayo del
mismo producto comercial, si ha sido obtenido por el mismo proveedor o bajo su control, a menos
que la composicion de la mezcla haya cambiado significativamente, de modo que haya cambiado
la clasificacion de peligro del lote no sometido a ensayo, en cuyo caso se debe hacer una

nueva evaluacién.

c)  Concentracidon de mezclas altamente peligrosas:

Si una mezcla sometida a ensayo se clasifica en la categoria o subcategoria mas alta de peligro, y
aumenta la concentracion de los componentes de la mezcla sometida a ensayo que estan en
dicha categoria o subcategoria, la mezcla resultante no sometida a ensayo se debe clasificar en la
misma categoria o subcategoria sin que sea necesario realizar mas ensayos.

d) Interpolacién dentro de una misma categoria de peligro:

Para tres mezclas (A, B y C) con componentes idénticos, donde las mezclas A y B han sido
sometidas a ensayo y pertenecen a la misma categoria de peligro y la mezcla C, no sometida a
ensayo, tiene los mismos componentes peligrosos que las mezclas A y B pero en concentraciones
intermedias con respecto a las de las mezclas A y B, se debe considerar que la mezcla C se
encuentra en la misma categoria de peligro que Ay B.

e) Mezclas esencialmente similares:

Cuando se tengan dos mezclas, cada una de ellas de dos componentes:

(i) A+B;

(i) C+B;

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

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

Se dispone de datos, esencialmente similares, de que los componentes A y C pertenecen a la
misma categoria de peligro y que no afecten a la clasificacion de peligro del componente B.

Si una de las dos mezclas, i) o ii), esta ya clasificada sobre la base de datos de ensayo, la otra
mezcla se debe asignar a la misma categoria de peligro.
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f)  Aerosoles:

Una mezcla en forma de aerosol debe clasificarse en la misma categoria de peligro que la mezcla
que no presente dicha forma, siempre que el propelente anadido no afecte a las propiedades
peligrosas de la mezcla en la vaporizacion y que haya datos cientificos que demuestren que la
mezcla en forma de aerosol no es mas peligrosa que la otra.

Articulo 109

El procedimiento para clasificar mezclas como irritantes oculares o que provocan lesiones
oculares graves cuando se dispone de datos sobre los componentes, pero no sobre la propia
mezcla, se basa en la teoria de la adicidn, conforme a lo establecido en la tabla N° 24 contenida
en el articulo 110 del presente reglamento, de manera que cada componente corrosivo o irritante
contribuye a las propiedades totales de irritacion o corrosion de la mezcla en proporcidn a su
potencia y concentracion. Se usa un factor de ponderacion de 10 para componentes corrosivos
cuando estén presentes en una concentracion por debajo del limite de concentracion genérico
para la clasificacion en la categoria 1, pero que a esa concentracion contribuyen a la clasificacion
de la mezcla como irritante. La mezcla se clasificard como causante de lesiones oculares graves o
irritacion ocular cuando la suma de las concentraciones de esos componentes supere el limite de
concentracidn genérico.

Articulo 110

La Tabla N° 24 muestra los limites de concentracion genéricos que se usaran para determinar si la
mezcla se clasificara como irritante o causante de lesiones oculares graves.

Articulo 111

En el caso de mezclas que contengan sustancias como acidos y bases fuertes deberd usarse el pH
como criterio de clasificacion.

Este criterio se resume en la tabla N° 25.

Articulo 112

Si hay datos que indican que uno o varios componentes son corrosivos o irritantes en una
concentracion < 1% (para los corrosivos) o < 3% (para los irritantes), la mezcla debera clasificarse
segun corresponda a dichos parametros.

SECCION D: SENSIBILIZACION RESPIRATORIA O CUTANEA

Articulo 113

La clase de peligro "sensibilizacion respiratoria o cutanea" se divide en:
a)  Sensibilizacidn respiratoria;

b)  Sensibilizacidn cutanea.
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Articulo 114

Los sensibilizantes respiratorios se clasificaran en la categoria 1 cuando no se disponga de
suficientes datos para clasificarlos en una subcategoria.

Articulo 115

Cuando haya suficientes datos para una evaluacién mas detallada segun se expone en el articulo
117, los sensibilizantes respiratorios podran asignarse a la subcategoria 1A, sensibilizantes
fuertes, o subcategoria 1B, otros sensibilizantes respiratorios.

Articulo 116

Los efectos observados en humanos o en animales se consideraran pruebas evidentes para la
clasificacidon de los sensibilizantes respiratorios. Las sustancias podran asignarse a la
subcategoria 1A o a la subcategoria 1B, seguin los criterios expuestos en la tabla N° 26, a partir
de pruebas con evidencia cientifica validada procedentes de casos humanos o de estudios
epidemioldgicos u observaciones de ensayos apropiados con animales de experimentacion.

D.1. De las sustancias.

Articulo 117

Las sustancias se clasificaran como sensibilizantes respiratorios segun los criterios de la
siguiente tabla:

Articulo 118

Las pruebas de que una sustancia puede causar hipersensibilidad respiratoria especifica, deberan
basarse preferentemente en experiencia con personas. En este contexto, la hipersensibilidad se
manifiesta cominmente como asma, pero también hay otras reacciones de hipersensibilidad tales
como rinitis, conjuntivitis y alveolitis. La alteracidn tendra el caracter clinico de una reaccién
alérgica. No obstante, no tendran que demostrarse los mecanismos inmunoldgicos.

Articulo 119

Al considerar las pruebas en humanos, para tomar una decisidn sobre la clasificacion, sera
necesario, ademas de las pruebas de los casos, tener en cuenta:

a) el tamano de la poblacidn expuesta;

b) la duracion de la exposicion.

Articulo 120

Las pruebas a las que se hace referencia anteriormente son:

a) los antecedentes y los datos de ensayos adecuados de funcion pulmonar relacionados con
la exposicion a la sustancia, confirmados por otras pruebas de apoyo que deben incluir al
menos alguno de los siguientes:

1. unensayo inmunoldgico in vivo (p.ej.: ensayo de pinchazo en la piel);
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2. un ensayo inmunoldgico in vitro (p.ej.: analisis seroldgico);

3. estudios que indigquen otros mecanismos especificos de accion no inmunoldgicos, por
ejemplo una irritacidn repetida de baja intensidad, efectos de mediacion farmacoldgica;

4.  una estructura quimica similar a la de sustancias de las que se sabe causan
hipersensibilidad respiratoria;

b) datos de uno o mas ensayos positivos de estimulacién bronquial realizados, con la sustancia,
para la determinacion de una reaccidn de hipersensibilidad especifica.

Articulo 121

Los antecedentes indicados en letra a) del articulo 120 deberan incluir antecedentes tanto
médicos como laborales, para determinar la relacidn entre la exposicidn a una sustancia especifica
y la aparicidon de la hipersensibilidad respiratoria especifica. Se deberan considerar los factores
agravantes tanto en el hogar como en el lugar de trabajo, la aparicion y la evolucion de la
enfermedad, los antecedentes familiares y el historial médico del paciente en cuestion. El historial
médico incluira también informacidn sobre toda enfermedad alérgica o respiratoria padecida
desde la infancia vy si el paciente es fumador o no.

Articulo 122

- Los resultados de ensayos de estimulacion bronquial positivos también serdan considerados por
si mismos pruebas suficientes para la clasificacion.

Articulo 123

Entre los datos de los estudios apropiados con animales que pueden indicar el potencial de una
sustancia para provocar en las personas sensibilizacion por inhalacion figuran:

a) mediciones de la inmunoglobulina E (IgE) y otros parametros inmunoldgicos especificos
en ratones;

b) respuesta pulmonar especifica en cobayas.

Articulo 124

Los sensibilizantes cutaneos se clasificaran en la categoria 1 cuando no se disponga de
suficientes datos para su clasificacidén en subcategorias.

Articulo 125

Cuando haya suficientes datos para una evaluacién detallada segun se expone en el articulo 126,
los sensibilizantes cutdneos podran asignarse a la subcategoria 1A, sensibilizantes fuertes, o
subcategoria 1B, otros sensibilizantes cutaneos.

Articulo 126

Los efectos observados en humanos o en animales se consideraran pruebas de peso para la
clasificacidon de los sensibilizantes cutaneos descrita en el articulo 127 del presente reglamento.
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Las sustancias podran asignarse a la subcategoria 1A o a la subcategoria 1B, segun los criterios
expuestos en la tabla N° 27, cuando existan pruebas con evidencia cientifica validada procedentes
de casos humanos o de estudios epidemioldgicos u observaciones de estudios con animales de
experimentacidn, de acuerdo con los valores orientativos expuestos en los articulos 128 y 131
para la subcategoria 1A y en los articulos 129 y 132 para la subcategoria 1B, normas del
presente reglamento.

Articulo 127

Las sustancias se clasificaran como sensibilizantes cutdaneos (categoria 1) de acuerdo a los
criterios de la tabla siguiente:

Articulo 128

Entre los datos obtenidos en humanos para la subcategoria 1A de sensibilizacion cutanea, se
deben considerar al menos alguno de los siguientes:

a) respuestas positivas a < 500 pg/cm2 (HRIPT, HMT — umbral de induccién);

b) datos de la prueba diagndstica del parche, si es relativamente alta y significativa
la incidencia de reacciones en una poblacion determinada con una exposicion
relativamente baja;

c) otros datos probatorios epidemioldgicos, si es relativamente alta y significativa la incidencia
de dermatitis alérgica de contacto con una exposicidn relativamente baja.

Articulo 129

Entre los datos obtenidos en humanos para la subcategoria 1B de sensibilizacidn cutanea, se
deben considerar al menos alguno de los siguientes:

a)  respuestas positivas a > 500 pg/cm2 (HRIPT, HMT — umbral de induccion);

b) datos de la prueba diagndstica del parche, si es relativamente baja, pero significativa,
la incidencia de reacciones en una poblacion determinada con una exposicion
relativamente alta;

c)  otros datos probatorios epidemioldgicos, si es relativamente baja, pero significativa, la
incidencia de dermatitis alérgica de contacto con una exposicidn relativamente alta.

Articulo 130

En estudios con animales para la categoria 1, cuando se use un método de ensayo con
adyuvantes para la sensibilizacidn cutanea, se considerara positiva una respuesta de al menos el
30% de los animales. En un método de ensayo con cobayas y sin adyuvante se requerira una
respuesta de al menos el 15% de los animales. Para la categoria 1, se considerara una respuesta
positiva un indice de estimulo de tres o mas en el ensayo local en ganglios linfaticos. Los métodos
de ensayo de sensibilizacidon cutanea se describen en la Directriz 406 de la OCDE (ensayo de
maximizacién en cobayas y ensayo de Buehler en cobayas) y en la Directriz 429 (ensayo local en
ganglios linfaticos).
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Articulo 131

Para la subcategoria 1A, entre los datos de ensayos con animales pueden figurar los valores
indicados en la siguiente Tabla N° 28:

Articulo 132

Para la subcategoria 1B, entre los datos de ensayos con animales pueden figurar los valores
indicados en la presente Tabla N° 29:

Articulo 133

Para clasificar una sustancia, debera hacerse sobre la base de la totalidad o parte de las
siguientes pruebas de peso:

a) datos positivos de pruebas con parches, obtenidos en mas de una consulta dermatoldgica;

b) estudios epidemioldgicos que muestren dermatitis alérgicas de contacto causadas por la
sustancia; las situaciones en las que una gran parte de las personas expuestas presentan
los sintomas caracteristicos deben considerarse con especial cuidado, incluso si el nimero
de casos es pequeno;

c) datos positivos de estudios apropiados con animales;
d)  datos positivos de estudios experimentales con personas;

e) episodios bien documentados de dermatitis alérgica por contacto, observados normalmente
en mas de una consulta dermatoldgica;

f)  también podra considerarse la gravedad de la reaccién.

Articulo 134

En los casos en que se disponga de pruebas en humanos y en animales y los resultados sean
contradictorios, habra que evaluar la calidad y fiabilidad de ambas para resolver la clasificacion,
examinando caso por caso. Los datos en humanos negativos no serviran para descartar
resultados positivos de estudios con animales. Para los datos tanto humanos como animales,
debe considerarse el impacto del medio en el cual se encuentre la sustancia.

Articulo 135

Si no se cumple ninguna de las condiciones indicadas, la sustancia no se clasificara como
sensibilizante cutaneo. No obstante, una combinacion de dos o mas indicadores de sensibilizacion
cutanea, como los que figuran a continuacion, puede modificar la decision, que serd necesario
adoptar caso por caso:

a) episodios aislados de dermatitis alérgica de contacto;

b) estudios epidemioldgicos de validez limitada, por ejemplo, cuando no cabe confiar
razonablemente en que se hayan descartado totalmente casualidades, sesgos o factores
de confusion;
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c) datos de ensayos con animales, efectuados de acuerdo a las directrices existentes, que
no cumplen los criterios sobre resultados positivos descritos en los articulos 131y 132
sobre estudios con animales, pero que son lo bastante cercanos al limite para que se
consideren significativos;

d) datos positivos de métodos no normalizados;

e) resultados positivos de productos analogos de estructura muy parecida.

Articulo 136

Algunas sustancias que cumplen los criterios de clasificacion como sensibilizantes respiratorios
pueden provocar, ademas, urticaria inmunoldgica de contacto. Debera clasificarlas también como
sensibilizantes cutaneos e incluir la informacion relativa a la urticaria de contacto en la ficha de
datos de seguridad.

Para determinar las sustancias que causan urticarias inmunoldgicas de contacto, la clasificacion se
basard en la existencia de pruebas sélo en humanos, similares a las de la sensibilizacidn cutanea.

D.2. De las mezclas.

Articulo 137

Cuando para la mezcla se disponga de pruebas procedentes de la experiencia con personas o de
estudios en animales, tal como los descritos en los criterios para las sustancias, ésta podra
clasificarse mediante la evaluacidon del peso de las pruebas que aportan esos datos.

Articulo 138

Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la propia mezcla para determinar sus propiedades
sensibilizantes, pero se disponga de datos suficientes sobre sus componentes individuales y
sobre mezclas similares sometidas a ensayo para caracterizar adecuadamente sus peligros,

se usaran esos datos de conformidad con los principios de extrapolacion establecidos

a continuacién:

a)  Dilucion:

Si una mezcla sometida a ensayo se diluye con un diluyente no sensibilizante y que no afecte a la
sensibilizacion de otros componentes, la nueva mezcla diluida debe clasificarse como equivalente
a la mezcla original sometida a ensayo.

b)  Variacién entre lotes:

La categoria de peligro de un lote de produccion de una mezcla sometido a ensayo debe
considerarse basicamente equivalente a la de otro lote de produccién no sometido a ensayo del
mismo producto comercial, si ha sido obtenido por el mismo proveedor o bajo su control, a menos
que la composicion de la mezcla haya cambiado significativamente, de modo que modifique

la clasificacion de peligro del lote no sometido a ensayo, en cuyo caso se debe hacer una

nueva evaluacidn.

c)  Concentracidon de mezclas altamente peligrosas:
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Si una mezcla sometida a ensayo se clasifica en la categoria o subcategoria mas alta de peligro, y
aumenta la concentracion de los componentes de la mezcla sometida a ensayo que estan en
dicha categoria o subcategoria, la mezcla resultante no sometida a ensayo se debe clasificar en la
misma categoria o subcategoria sin que sea necesario realizar mas ensayos.

d) Interpolacién dentro de una misma categoria de peligro:

Para tres mezclas (A, By C) con componentes idénticos, donde las mezclas A y B han sido
sometidas a ensayo y pertenecen a la misma categoria de peligro y la mezcla C, no sometida a
ensayo, tiene los mismos componentes peligrosos que las mezclas A y B pero en concentraciones
intermedias con respecto a las de las mezclas A y B, se debe considerar que la mezcla C se
encuentra en la misma categoria de peligro que Ay B.

e) Mezclas esencialmente similares:

Cuando se tengan dos mezclas, cada una de ellas de dos componentes:

(i) A+B;

(i) C+B;

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

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

Se dispone de datos, esencialmente similares, de que los componentes A y C pertenecen a la
misma categoria de peligro y no que afecten a la clasificacion de peligro del componente B.

Si una de las dos mezclas, i) o ii), esta ya clasificada sobre la base de datos de ensayo, la otra
mezcla se debe asignar a la misma categoria de peligro.

f)  Aerosoles:

Una mezcla en forma de aerosol debe clasificarse en la misma categoria de peligro que la mezcla
que no presente dicha forma, siempre que el propelente anadido no afecte a las propiedades
peligrosas de la mezcla en la vaporizacidn y que haya datos cientificos que demuestren que la
mezcla en forma de aerosol no es mas peligrosa que la otra.

Articulo 139

La mezcla debera clasificarse como sensibilizante respiratoria o cutanea cuando al menos un
componente se haya clasificado como sensibilizante respiratorio o cutdneo y esté presente en una
concentracion igual o superior al limite de concentracion genérico apropiado establecido, tal como
se indica en la siguiente tabla para los sélidos o liquidos y gases, respectivamente:

Articulo 140

Esta clase de peligro se refiere a las sustancias capaces de inducir mutaciones en las células
germinales humanas transmisibles a los descendientes. No obstante, para clasificar sustancias y
mezclas en esta clase de peligro, ademas de la informacion in vivo, pueden considerarse los
resultados de ensayos de mutagenicidad o genotoxicidad in vitro y en células somaticas y
germinales de mamifero in vivo.
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E.1. De las sustancias.

Articulo 141

En relacidn a la clasificacién para mutagenicidad en células germinales, las sustancias se asignan
a una de las dos categorias que presenta la tabla N° 31:

Articulo 142

La clasificacion de las sustancias para efectos hereditarios en células germinales humanas se
hace sobre la base de ensayos validados, considerandose de preferencia los establecidos en las
Directrices de la OCDE.

Ensayos de mutagenicidad hereditaria en células germinales in vivo tales como:

a) Ensayo de mutacidn letal dominante en roedores (OCDE 478)

b)  Ensayo de translocacidn hereditaria en ratéon (OCDE 485)

c) Ensayo de mutacion local especifica en ratones.

Ensayos de mutagenicidad en células somaticas in vivo tales como:

a) Ensayo de aberraciones cromosdmicas en médula ésea de mamifero (OCDE 475)
b) Ensayo de micronucleos en eritrocitos de mamiferos (OCDE 474)

Ensayos de mutagenicidad o genotoxicidad en células germinales, tales como:

a) Ensayos de mutagenicidad:

- Ensayo de aberraciones cromosdmicas en espermatogonias de mamifero (OCDE 483)
- Ensayo de microntcleos en espermatidas

b) Ensayos de genotoxicidad:

- Analisis de los intercambios de cromatidas hermanas en espermatogonias

- Ensayo de sintesis no programada de ADN (UDS) en células testiculares.

c) Ensayos de genotoxicidad en células somaticas tales como:

- Ensayo in vivo de sintesis no programada de ADN (UDS) en higado de mamifero (OCDE 486)
- Intercambio de cromatidas hermanas (SCE) en médula 6sea de mamifero

d) Ensayos de mutagenicidad in vitro tales como:

- Ensayo in vitro de aberraciones cromosdmicas en mamiferos (OCDE 473)

- Mutacidén génica en células de mamifero in vitro (OCDE 476)

- Ensayos de mutacién inversa en bacterias (OCDE 471)

Si la clasificacidon se basa en un Unico ensayo, éste debe aportar resultados positivos claros e
inequivocos. También debe tenerse en cuenta la relevancia de la via de exposicion utilizada en el
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estudio de la sustancia con respecto a la via de exposicion humana, (ingesta, inhalacién o por
contacto con la piel).

E.2. De las mezclas.

Articulo 143

La mezcla se clasificard como mutagénica cuando al menos un componente haya sido clasificado
como mutageno de las categorias 1A, 1B o 2 y esté presente en una concentracion igual o
superior a la del limite de concentracion genérico indicado en la tabla N° 32 para las categorias
1A, 1By 2, respectivamente.

Articulo 144

La clasificacion de las mezclas se basard en los datos de ensayos disponibles para los
componentes individuales de la mezcla utilizando los limites de concentracion para los
componentes clasificados como mutagenos en células germinales. La clasificacion podra
modificarse si se dispone de datos de ensayos sobre la propia mezcla que demuestren la
inexistencia de dichos efectos. En estos casos los resultados de los ensayos llevados a cabo con
la mezcla deben ser concluyentes, teniendo en cuenta la dosis y otros factores como la duracion,
las observaciones, la sensibilidad y el analisis estadistico de los sistemas de ensayo de
mutagenicidad en células germinales.

Articulo 145

Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la propia mezcla para determinar su mutagenicidad
en células germinales, pero se disponga de datos suficientes sobre sus componentes individuales
y sobre mezclas similares sometidas a ensayo, de acuerdo a lo dispuesto en el articulo anterior
para caracterizar adecuadamente sus peligros, se usaran esos datos de conformidad con los
principios de extrapolacidn establecidos a continuacion:

a) Dilucion:

Si una mezcla sometida a ensayo se diluye con un diluyente y que no afecte a la mutagenicidad
de otros componentes, la nueva mezcla diluida debe clasificarse como equivalente a la mezcla
original sometida a ensayo.

b)  Variacidn entre lotes:

La categoria de peligro de un lote de produccién de una mezcla sometido a ensayo debe
considerarse basicamente equivalente a la de otro lote de produccién no sometido a ensayo del
mismo producto comercial, si ha sido obtenido por el mismo proveedor o bajo su control, a menos
gue la composicion de la mezcla haya cambiado significativamente, de modo que modifique

la clasificacion de peligro del lote no sometido a ensayo, en cuyo caso se debe hacer una

nueva evaluacién.

c)  Mezclas esencialmente similares:
Cuando se tengan dos mezclas, cada una de ellas de dos componentes:

(i) A+B;
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(i) C+B;
La concentracion del componente B sea practicamente la misma en ambas mezclas;

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

Se dispone de datos, esencialmente similares, de que los componentes A y C pertenecen a la
misma categoria de peligro y que no afecten a la clasificacion de peligro del componente B.

Si una de las dos mezclas, i) 0 i), esta ya clasificada sobre la base de datos de ensayo, la otra
mezcla se debe asignar a la misma categoria de peligro.

SECCION F: CARCINOGENICIDAD

F.1. De las sustancias.

Articulo 146

Los carcindgenos se clasifican en dos categorias, de acuerdo a la tabla N° 33 contenida en el
presente articulo.

Articulo 147

Pruebas procedentes de estudios en humanos conducen a la clasificacion en una de las
categorias siguientes:

a)  Pruebas suficientes de carcinogenicidad: Se ha establecido la existencia de una relacion
causal entre la exposicidn al agente y el cancer en el hombre. Es decir, se ha observado una
relacion positiva entre la exposicion y el cancer en estudios en los que cabe confiar
razonablemente en que se hayan descartado totalmente las casualidades, los sesgos y los
factores de confusion.

b) Pruebas limitadas de carcinogenicidad: Se ha observado una asociacion positiva entre la
exposicion al agente y el cancer para la que se considera creible una interpretacién causal,
aungue no cabe confiar razonablemente en que se hayan descartado totalmente las
casualidades, los sesgos o los factores de confusién.

Articulo 148

La carcinogenicidad en animales de experimentacidon debe evaluarse utilizando ensayos
bioldgicos convencionales, ensayos biolégicos que emplean animales genéticamente modificados,
y otros ensayos bioldgicos in vivo que se centren en una o mas de las etapas criticas de la
carcinogénesis. En ausencia de datos procedentes de ensayos bioldgicos convencionales a largo
plazo o procedentes de ensayos donde las neoplasias es el efecto a considerar, los resultados
positivos, obtenidos de forma consistente en varios modelos que abordan distintas etapas del
proceso gradual de la carcinogénesis, deberan considerarse para evaluar el grado de las pruebas
de carcinogenicidad en animales. Pruebas procedentes de estudios con animales se clasifican en
una de las categorias siguientes:

a) Pruebas suficientes de carcinogenicidad: Se ha establecido una relacion causal entre el
agente y una mayor incidencia de neoplasmas malignos o de una combinacidn apropiada de
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b)

neoplasmas benignos y malignos en (a) dos o mas especies animales o (b) dos o mas
estudios independientes en una especie llevados a cabo en distintos periodos o en distintos
laboratorios o de acuerdo a distintos protocolos. Una mayor incidencia de tumores en ambos
sexos de una Unica especie en un estudio bien realizado, efectuado de acuerdo a las buenas
practicas de laboratorio, puede también proporcionar pruebas suficientes. Se puede también
considerar que un solo estudio en una especie y un sexo proporciona pruebas suficientes de
carcinogenicidad cuando los neoplasmas malignos se presentan en un grado inusual por lo
que se refiere a la incidencia, al lugar, al tipo de tumor o al momento de aparicién, o cuando
se observa la aparicion de tumores en multiples lugares.

Pruebas limitadas de carcinogenicidad: Los datos sugieren un efecto carcindgeno pero son
limitados para hacer una evaluacidn definitiva porque, por ejemplo (a) las pruebas de
carcinogenicidad se restringen a un Unico experimento; (b) hay cuestiones no resueltas en
cuanto a la adecuacion del disefio, la realizacion o la interpretacién de los estudios; (c) el
agente aumenta la incidencia sélo de neoplasmas benignos o de lesiones de potencial
neopldsico incierto; o (d) las pruebas de carcinogenicidad se restringen a estudios que
demuestran sélo actividad promotora en un grupo reducido de tejidos u érganos.

Articulo 149

Dentro de los factores que deben tomarse en consideracion para evaluar el riesgo de cancer,

se encuentran:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

9)

h)

)

k)

El tipo de tumor y su incidencia de base;

La presencia de focos multiples;

La evolucidn de las lesiones a la malignizacion;

La reduccion de la latencia tumoral;

Que las respuestas aparezcan en un solo sexo o en ambos;
Que las respuestas afecten a una sola especie o a varias;

Que la sustancia presente una estructura analoga a la de una o varias sustancias
consideradas como carcindgenos;

Las vias de exposicion;

La comparacion de la absorcion, la distribucidn, el metabolismo y la excrecidn entre los
animales de experimentacién y el hombre;

La posibilidad de que una toxicidad excesiva de las dosis utilizadas en los ensayos pueda
conducir a una interpretacion errénea de los resultados;

El modo de accidn y su relevancia para el hombre (citotoxicidad con estimulacién de la
proliferacidn, mitogénesis, inmunodepresion, mutagenicidad).

Articulo 150

Aunque no se hayan realizado ensayos de carcinogenicidad con una determinada sustancia, ésta

podra clasificarse, en ciertos casos, como carcindgeno categoria 1A, 1B o 2 cuando
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existan datos sobre tumores inducidos por una sustancia de estructura analoga, apoyados
por otras consideraciones importantes como la formacidén de metabolitos comunes en
cantidades significativas.

Articulo 151

La clasificacidn debera también tener en cuenta si la sustancia se absorbe o no por una
determinada via, o si sélo existen tumores locales en el lugar de administracién y ensayos
muestran ausencia de carcinogenicidad para otras vias importantes de absorcion.

Articulo 152

Se deben considerar ademas, al clasificar, las propiedades fisicoquimicas, toxicocinéticas y
toxicodinamicas de las sustancias, asi como la informacidn pertinente sobre analogos quimicos
(por ejemplo, la relacidn estructura-actividad).

F.2. De las mezclas.

Articulo 153

La mezcla se clasificard como carcindgena cuando al menos un componente haya sido clasificado
como carcindgeno de las categorias 1A, 1B o 2 y esté presente en una concentracion igual o
superior a la del limite de concentracion genérico indicado en la tabla N° 34 para las categorias
1A, 1B vy 2, respectivamente.

Articulo 154

La clasificacion de las mezclas se basard en los datos de ensayos disponibles para los
componentes individuales de la mezcla utilizando los limites de concentracion para los
componentes clasificados como carcindgenos. Esta clasificacién podra modificarse si se dispone
de datos de ensayos experimentales para la propia mezcla. En estos casos, los resultados de los
ensayos llevados a cabo con la mezcla deben ser concluyentes, teniendo en cuenta la dosis y
otros factores como la duracidn, las observaciones, la sensibilidad y el analisis estadistico de los
sistemas de ensayo de carcinogenicidad.

Articulo 155

Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la propia mezcla para determinar su
carcinogenicidad, pero se disponga de datos suficientes sobre sus componentes individuales y
sobre mezclas similares sometidas a ensayo se usaran esos datos de conformidad con los
principios de extrapolacion establecidos a continuacion:

a)  Dilucion:

Si una mezcla sometida a ensayo se diluye con un diluyente y que no afecte a la carcinogenicidad
de otros componentes, la nueva mezcla diluida debe clasificarse como equivalente a la mezcla
original sometida a ensayo.

b)  Variacidn entre lotes:
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La categoria de peligro de un lote de produccién de una mezcla sometido a ensayo debe
considerarse basicamente equivalente a la de otro lote de produccién no sometido a ensayo del
mismo producto comercial, si ha sido obtenido por el mismo proveedor o bajo su control, a menos
que la composicion de la mezcla haya cambiado significativamente, de modo que modifique

la clasificacion de peligro del lote no sometido a ensayo, en cuyo caso se debe hacer una

nueva evaluacién.

c)  Mezclas esencialmente similares:

Cuando se tengan dos mezclas, cada una de ellas de dos componentes:

(i) A+B;

(i) C+B;

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

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

Se dispone de datos, esencialmente similares, de que los componentes A y C pertenecen a la
misma categoria de peligro y que no afecten a la clasificacion de peligro del componente B.

Si una de las dos mezclas, i) o ii), esta ya clasificada sobre la base de datos de ensayo, la otra
mezcla se debe asignar a la misma categoria de peligro.

SECCION G: TOXICIDAD PARA LA REPRODUCCION

Articulo 156

La toxicidad para la reproduccidon se determina por los efectos adversos sobre la funcion sexual y
la fertilidad de hombres y mujeres, y los efectos adversos sobre el desarrollo de los
descendientes, tras la exposicidn a una sustancia o mezcla. En lo concerniente a su clasificacion,
los efectos con base genética transmisibles a los descendientes son especificamente tratados en
la seccion E de Mutagenicidad en células germinales del presente reglamento.

Articulo 157

Para efectos de clasificacion, la clase de peligro "Toxicidad para la reproduccién” se divide en
efectos adversos:

a) sobre la funcién sexual y la fertilidad;
b) sobre el desarrollo de los descendientes;

c) efectos sobre la lactancia o a través de ella.

Articulo 158

Efectos adversos sobre la funcidon sexual y la fertilidad incluye las alteraciones del aparato
reproductor masculino y femenino, los efectos adversos sobre el comienzo de la pubertad, la
produccidn y el transporte de los gametos, el desarrollo normal del ciclo reproductor, el
comportamiento sexual, la fertilidad, el parto, los resultados de la gestacidn, la senescencia
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reproductora prematura o las modificaciones de otras funciones que dependen de la integridad
del aparato reproductor.

Articulo 159

Efectos adversos sobre el desarrollo de los descendientes son aquellos efectos adversos,
inducidos durante el embarazo o que resultan de la exposicion de los padres, que pueden
manifestarse en cualquier momento de la vida del organismo. Los principales signos de la
toxicidad para el desarrollo son la muerte del organismo en desarrollo, las anomalias
estructurales, la alteracion del crecimiento y las deficiencias funcionales.

Articulo 160

Los efectos adversos sobre la lactancia o a través de ella también pueden incluirse dentro de la
toxicidad para la reproduccidn, pero a efectos de clasificacion, son tratados separadamente.

G.1. De las sustancias.

Articulo 161

Los criterios de clasificacion para la Toxicidad para la reproduccidn se detallan en las tablas N° 35
y N° 36 del presente articulo, las que tienen el siguiente tenor:

Articulo 162

La clasificacion de una sustancia como tdxico para la reproduccidn se aplica a las sustancias que
tienen la propiedad intrinseca y especifica de producir efectos adversos sobre la reproduccidn. Las
sustancias no deberan clasificarse en esta categoria si tales efectos se producen aisladamente
como una consecuencia secundaria e inespecifica de otros efectos toxicos.

Articulo 163

Si una sustancia cumple los criterios para clasificarse en dos categorias, tanto de toxicidad para la
reproduccion como para efectos en la lactancia, ambas categorias de peligro deberan clasificarse
y comunicarse mediante las respectivas indicaciones de peligro, establecidas en el titulo de
etiguetado del presente reglamento. La clasificacion en la categoria adicional para los efectos
sobre o a través de la lactancia se considerara con independencia de una clasificacién en la
categoria 1A, la categoria 1B o la categoria 2.

En la evaluacion de los efectos toxicos sobre el desarrollo de los descendientes se debe
considerar la influencia de la toxicidad materna que se establece en los articulos 168, 169y 170
del presente reglamento.

Articulo 164

La clasificacion como téxico para la reproduccidn se hace considerando toda la informacion
disponible en su conjunto, como estudios epidemioldgicos e informes de casos en humanos,
estudios especificos sobre reproduccion junto con resultados de estudios subcrdnicos, crénicos o
especiales con animales, que proporcionen informacién pertinente en cuanto a la toxicidad para
los 6rganos reproductores y el sistema endocrino conexo. La evaluacion de las sustancias

D.S. 57/2019 - Fuente: Ley Chile (BCN), version del 9 de febrero de 2021, consultada el 1 de octubre de 2026. Copia referencial. 45/100



quimicamente analogas a la sustancia objeto de estudio también se puede considerar para la
clasificacidn, sobre todo cuando la informacidn sobre la sustancia objeto de estudio sea escasa.
Los resultados tanto positivos como negativos se consideran conjuntamente en una
determinacion del peso de las pruebas.

Articulo 165

Tanto los estudios toxicocinéticos en animales y en humanos, como los resultados de estudios
sobre el lugar y el mecanismo o modo de accién suministran informacidn que se debe considerar
para efectos de la clasificacién. Si es posible demostrar concluyentemente que el mecanismo o el
modo de accién claramente identificado no es relevante para el hombre, o si las diferencias
toxicocinéticas son tan pronunciadas que permiten asegurar que la propiedad peligrosa no se
manifestara en las personas, una sustancia que produzca efectos adversos sobre la reproduccion
en animales no debera clasificarse.

Articulo 166

Si la toxicidad para el desarrollo se da junto con otros efectos toxicos en la madre, se debe
considerar primero los efectos adversos en el embridn o el feto, y luego evaluar la toxicidad
materna junto con cualquier otro factor que pudiera haber influido sobre estos efectos, como
parte del peso de las pruebas.

Articulo 167

La toxicidad materna no debe utilizarse para descartar los efectos observados en el embrién o el
feto, a menos que sea posible demostrar claramente que estos efectos son secundarios e
inespecificos. Esto se aplica al caso en que los efectos en los descendientes son importantes, por
ejemplo, la aparicidn de efectos irreversibles tales como las malformaciones estructurales.

Articulo 168

Los efectos sobre el desarrollo, incluso si suceden en presencia de toxicidad materna, se
consideran signos de toxicidad para el desarrollo, a menos que pueda demostrarse
inequivocamente, caso por caso, que estos efectos son una consecuencia secundaria de la
toxicidad materna.

Articulo 169

Para efectos de la clasificacién, también se deben considerar aquellas sustancias que solo
presentan toxicidad para el desarrollo en asociacion con la toxicidad materna, incluso cuando se
haya demostrado la existencia de un mecanismo especifico transmitido por la madre. En tal caso,
se debe considerar la clasificacion en la categoria 2.

Sin embargo, cuando una sustancia es tan toxica que produce la muerte de la madre o una
inanicidn grave, o que las madres queden postradas e incapaces de alimentar a sus
descendientes, es razonable asumir que la toxicidad para el desarrollo se produce aisladamente
como una consecuencia secundaria de la toxicidad materna, pudiéndose descartar entonces los
efectos sobre el desarrollo.
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Articulo 170

Los datos relativos a los efectos de toxicidad materna deberan ser evaluados a la luz de su
significacion estadistica o bioldgica y de la relacidn dosis-respuesta, de la siguiente manera:

a) Unincremento de la mortalidad de las madres tratadas respecto a la de las madres control
debera considerarse como prueba de toxicidad materna, siempre que el incremento esté
relacionado con la dosis y pueda atribuirse a la toxicidad sistémica del material objeto de
ensayo. Si la mortalidad materna supera el 10%, los datos de toxicidad para el desarrollo,
correspondientes a esos niveles de dosis no seran considerados.

b) indice de apareamiento:

Articulo 171

Los ensayos en animales que se deben considerar para efectos de la clasificacion incluyen los que
sirven para determinar la toxicidad para el desarrollo (por ejemplo, la Directriz de ensayo 414 de
la OCDE) y la toxicidad sobre una o dos generaciones (por ejemplo, las Directrices de ensayo 415,
416y 443 de la OCDE).

Articulo 172

Los resultados de los ensayos de deteccidn tales como la Directriz de ensayo 421 de la OCDE -
Ensayo de deteccidn de la toxicidad para la reproduccion o el desarrollo, y la Directriz de ensayo
422 de la OCDE - Estudio combinado de toxicidad por dosis repetidas y de deteccidn de la
toxicidad para la reproduccidn o el desarrollo, pueden también ser utilizados para justificar

la clasificacidn.

Articulo 173

Los efectos o cambios adversos observados en los estudios de toxicidad con dosis repetidas a
corto o largo plazo, que se consideran perjudiciales para la funcién reproductora y se producen en
ausencia de una toxicidad generalizada importante, pueden servir como base para la clasificacion,
por ejemplo, los cambios histopatoldgicos en las génadas.

Articulo 174

Las pruebas procedentes de ensayos in vitro o de ensayos realizados con animales no mamiferos,
y los datos de sustancias analogas, sobre la base de la relacidn estructura-actividad (SAR), deben
considerarse en el proceso de clasificacion.

Articulo 175

Los estudios en animales deberan llevarse a cabo utilizando vias de administracién apropiadas
que guarden relacidn con las posibles vias de exposicion humana.

Articulo 176

Cuando en los estudios se utilizan vias de administracién tales como la inyeccién intravenosa o
intraperitoneal, los resultados de éstos por si mismos no serviran de base para la clasificacidn.
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Articulo 177

Los efectos adversos sobre la reproduccion, observados solamente a dosis muy elevadas en
estudios con animales, tales como: postracion, inapetencia grave o mortalidad excesiva, no
conducen necesariamente a una clasificacidon, a menos que se disponga de informacion adicional,
por ejemplo, informacion toxicocinética, que indique que las personas pueden ser mas sensibles
que los animales y sugiera que es procedente clasificar. No obstante, la especificacion de la dosis
Llimite real dependera del método de ensayo que se haya utilizado para obtener los resultados.

G.2. De las mezclas.

Articulo 178

Una mezcla se clasificard como tdxica para la reproduccion cuando al menos un componente haya
sido clasificado como tdxico para la reproduccidn de las categorias 1A, 1B o 2 y esté presente en
una concentracion igual o superior a la del limite de concentracién genérico indicado en la tabla
N° 37 para las categorias 1A, 1By 2, respectivamente.

La mezcla se clasificara para efectos sobre la lactancia o a través de ella cuando al menos un
componente se haya clasificado para efectos sobre la lactancia o a través de ella y esté presente
en una concentracidn igual o superior al limite de concentracidén genérico apropiado que se indica
en la Tabla N° 37 para la categoria adicional de efectos sobre la lactancia o a través de ella.

Articulo 179

Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la propia mezcla para determinar su toxicidad para
la reproduccidn, pero se disponga de datos suficientes sobre sus componentes individuales y
sobre mezclas similares sometidas a ensayo para caracterizar adecuadamente sus peligros, se
usaran esos datos de conformidad con los principios de extrapolacion:

a) Dilucion:

Si una mezcla sometida a ensayo se diluye con un diluyente y que no afecte la toxicidad a la
reproduccion de otros componentes, la nueva mezcla diluida podra clasificarse como equivalente
a la mezcla original sometida a ensayo.

b)  Variacién entre lotes:

La categoria de peligro de un lote de produccién de una mezcla sometido a ensayo puede
considerarse basicamente equivalente a la de otro lote de produccidn no sometido a ensayo del
mismo producto comercial, si ha sido obtenido por el mismo proveedor o bajo su control, a menos
que la composicion de la mezcla haya cambiado significativamente, de modo que modifique

la clasificacion de peligro del lote no sometido a ensayo, en cuyo caso se debe hacer una

nueva evaluacién.

c)  Mezclas esencialmente similares:
Cuando se tenga dos mezclas, cada una de ellas de dos componentes:
(i) A+B;

(i) C+B:
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La concentracion del componente B sea practicamente la misma en ambas mezclas;

La concentracion del componente A en la mezcla (i) sea igual a la del componente C en la
mezcla (ii).

Se dispone de datos, esencialmente similares, de que los componentes A y C pertenecen a la
misma categoria de peligro y que no afecten a la clasificacion de peligro del componente B.

Si una de las dos mezclas, i) 0 i), esta ya clasificada sobre la base de datos de ensayo, la otra
mezcla se debe asignar a la misma categoria de peligro.

SECCION H: TOXICIDAD ESPECIFICA DE ORGANOS DIANA-EXPOSICION UNICA.

Articulo 180

La toxicidad especifica en determinados drganos (exposicion Unica) corresponde a la toxicidad no
letal que se produce en determinados érganos tras una Unica exposicidon a una sustancia o
mezcla. Se incluyen todos los efectos significativos para la salud que pueden provocar
alteraciones funcionales, tanto reversibles como irreversibles, inmediatas y/o retardadas que no
hayan sido tratados especificamente en las secciones A, B, C, D, E, F, G correspondientes a los
peligros para la salud.

La clasificacion se aplica a las sustancias o mezclas que producen toxicidad especifica en
determinados érganos y que, por lo tanto, pueden tener efectos adversos para la salud de las
personas que se expongan a ellas.

Estos efectos adversos para la salud incluyen efectos toxicos producidos como consecuencia de
una uUnica exposicion e identificables en humanos, o, en el caso de animales de experimentacion,
cambios toxicoldgicamente significativos que afecten al funcionamiento o a la morfologia de un
tejido u drgano, o que provoquen alteraciones importantes de la bioquimica o la hematologia del
organismo, siempre que dichos cambios sean relevantes para la salud humana.

En la evaluacion deberan considerarse no sélo los cambios importantes en un Unico 6rgano o
sistema bioldgico, sino también los cambios generalizados de caracter menos grave que implican
a varios érganos.

La toxicidad especifica en determinados érganos podra producirse por cualquier via que sea
relevante para el hombre, es decir, oral, cutdnea o por inhalacion.

H.1. De las sustancias.

Articulo 181

- La clase de peligro Toxicidad especifica en determinados drganos (exposicion unica) se divide en
las categorias 1, 2 y 3, segun lo indicado en la Tabla N° 38:

Articulo 182

Las sustancias se clasificaran por separado, seguin sus efectos sean inmediatos o retardados,
utilizando los valores indicativos recomendados en la Tabla N° 39, de "Intervalos de valores
indicativos para una exposicion Unica". Las sustancias se clasificaran en la categoria 1, 20 3 en
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funcidn de la naturaleza y gravedad de los efectos observados (Tabla N° 38 de Categorias para
toxicidad especifica en determinados drganos (exposicion Unica)).

Deber3 identificarse la via o las vias de exposicidn relevantes por las que la sustancia clasificada
produce los danos.

La clasificacion se establecera sobre la base del peso de las pruebas de todos los datos, incluidos
los incidentes en humanos, estudios epidemioldgicos y estudios en animales de experimentacion,
los que deberan utilizarse para corroborar qué efectos toxicos especificos en determinados
organos son objeto de clasificacion.

Articulo 183

La informacion requerida para evaluar la toxicidad especifica en determinados drganos tras una
Unica exposicion se obtiene bien a partir de datos de exposicidon en humanos (por ejemplo,
exposicion en el hogar, en el lugar de trabajo o a través del medio ambiente) o bien a partir de
estudios realizados con animales de experimentacidn. Los estudios estandar en ratas o ratones
que proporcionan esta informacion son estudios de toxicidad aguda que pueden incluir tanto
observaciones clinicas como examenes macroscopicos y microscopicos detallados que permiten
identificar los efectos tdxicos sobre determinados tejidos u érganos. Los resultados de los
estudios de toxicidad aguda realizados en otras especies también pueden ser considerados.

Se puede incluir en la categoria 2 aquellas sustancias para las que existen pruebas en humanos
de toxicidad especifica en determinados érganos:

a) cuando el peso de las pruebas en humanos no es lo suficientemente convincente como para
garantizar la clasificacion en la categoria 1; o

b) basandose en la naturaleza y la gravedad de los efectos.

Articulo 184

Las pruebas que asocian una Unica exposicion a la sustancia con un efecto toxico consecuente e
identificable justifican la clasificacion.

En consecuencia, todas las pruebas disponibles y relevantes para la salud humana deberan
considerarse en el proceso de clasificacidon, como, por ejemplo, los siguientes efectos en el
hombre o en los animales:

a) La morbilidad resultante de una exposicidn Unica;

b) Los cambios funcionales significativos, que no puedan ser considerados transitorios, en las
vias respiratorias, en el sistema nervioso central o periférico, o en otros drganos o sistemas;
se incluyen los signos de depresion del sistema nervioso central y los efectos sobre ciertos
organos de los sentidos (por ejemplo, la vista, el oido y el olfato);

c) Todo cambio adverso consecuente y significativo en la bioquimica clinica, la hematologia o el
analisis de orina;

d) Las lesiones graves en los érganos observadas en la autopsia o detectadas o confirmadas
posteriormente en el examen microscopico;
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e) La necrosis multifocal o difusa, la fibrosis o la formacion de granulomas en érganos vitales
con capacidad regenerativa;

f) Los cambios morfoldgicos que, aunque sean potencialmente reversibles, se consideran
pruebas claras de disfunciones marcadas de los 6rganos;

g) Las pruebas de muerte celular considerable (incluyendo la degeneracion celulary la
disminucién del nimero de células) en érganos vitales incapaces de regenerarse.

Articulo 185

Los siguientes efectos, en el hombre o en los animales, no justifican la clasificacién:

a) Las observaciones clinicas o las pequefias variaciones del peso corporal o del consumo de
alimento o de agua, que pueden tener cierta importancia toxicoldgica pero que, por si
mismas, no indican una toxicidad "significativa";

b) Las pequenas alteraciones en la bioquimica clinica, la hematologia o el analisis de orina, o
los efectos transitorios, cuando tales alteraciones o efectos tengan una importancia
toxicoldgica dudosa o minima;

c) Los cambios en el peso de los 6rganos sin que haya pruebas de disfuncion organica;
d) Las respuestas de adaptacidn que no se consideren toxicoldgicamente relevantes;

e) Los mecanismos de toxicidad inducidos por la sustancia pero especificos de especie, es
decir, en los que se demuestre con una certeza razonable que no son relevantes para la
salud humana.

Articulo 186

Con el fin de facilitar la toma de decision sobre si una sustancia debe clasificarse o no y en qué
categoria (1 o0 2 o 3), se dan valores indicativos de la dosis o concentracion para cada categoria de
forma que puedan compararse con los valores de la dosis o concentracion que haya producido un
efecto significativo sobre la salud.

Asi, en estudios con animales cuando se observan efectos tdxicos significativos que sugieren

una clasificacidn, la comparacidn de la dosis o concentracion a la cual se observaron esos efectos
con los valores indicativos propuestos, proporciona informacion sobre la necesidad de clasificar
la sustancia.

Los intervalos de valores indicativos (C) propuestos para una exposicion Unica que haya
producido un efecto tdxico no letal significativo se aplican a los ensayos de toxicidad aguda, tal
como se indica en la siguiente Tabla N° 39:

Articulo 187

- Cuando se disponga de datos en humanos basados en evidencia cientifica, que muestren un
efecto toxico especifico en determinados érganos que puede atribuirse inequivocamente a una
Unica exposicidn a una sustancia, ésta sera clasificada.
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Cuando no se hayan realizado ensayos para toxicidad especifica en determinados 6rganos, una
sustancia podra clasificarse por extrapolacion de datos, a partir de un analogo estructural ya
clasificado previamente, siempre que exista una relacion estructura-actividad validada y se den
otros factores importantes, tales como la formacion de metabolitos comunes significativos.

Articulo 188

Los criterios para clasificar las sustancias como categoria 3 para irritacion de las vias
respiratorias son:

a) Efectos irritantes en las vias respiratorias (caracterizados por eritema, edema, prurito o
dolor localizados) que alteran su funcionamiento y van acompanados de sintomas como
tos, dolor, ahogo y dificultades respiratorias. Esta evaluacién se basara principalmente en
datos humanos.

b) Las observaciones subjetivas en humanos podrian verse apoyadas por mediciones
objetivas que muestren claramente una irritacion de las vias respiratorias (por ejemplo,
respuestas electrofisioldgicas o biomarcadores de inflamacion en liquidos de lavado nasal
o broncoalveolar).

c) Los sintomas observados en humanos deberan ser también representativos de los que
podrian manifestarse en la poblacidn expuesta, y no constituir una respuesta o reaccion
idiosincrasica aislada desencadenada sélo en individuos con hipersensibilidad respiratoria.
Se excluiran los informes ambiguos que reflejen simplemente (irritacidn), ya que este
término se usa comunmente para describir una amplia gama de sensaciones, como olor,
sabor desagradable, picor y sequedad, que quedan fuera de la clasificacion para irritacion de
las vias respiratorias.

d) Los estudios con animales podran utilizarse como parte de la evaluacion del peso de
las pruebas.

Estos estudios pueden proporcionar informacion en términos de signos de toxicidad clinica
(disnea, rinitis, etc.) e histopatologia (por ejemplo, hiperemia, edema, inflamaciéon minima,
engrosamiento de la capa mucosa) que son reversibles y puede reflejar los sintomas clinicos
caracteristicos descritos anteriormente.

e) Esta clasificacion especial sélo se utilizard cuando no se observen efectos mas graves en los
organos, incluyendo las vias respiratorias.

Articulo 189

Los criterios para clasificar las sustancias como categoria 3 para efectos narcéticos son:

a) Depresidn del sistema nervioso central con efectos narcdticos en las personas, como
somnolencia, narcosis, disminucion de la conciencia, pérdida de reflejos, falta de
coordinacidn y vértigo. Estos efectos también pueden manifestarse en forma de cefaleas
intensas o nduseas con merma de la capacidad mental, mareos, irritabilidad, fatiga,
problemas de memoria, déficit de la percepcion y la coordinacion, aumento del tiempo de
reaccion, o somnolencia.
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b) Los efectos narcéticos observados en los estudios con animales pueden incluir letargo, falta
de coordinacidn, pérdida de reflejos y ataxia. Cuando estos efectos no sean transitorios,
deberan considerarse para apoyar la clasificacion de la sustancia en la categoria 1 o0 2 por su
toxicidad especifica en determinados drganos tras una exposicion unica.

H.2. De las mezclas.

Articulo 190

Las mezclas se clasifican utilizando los mismos criterios que se aplican a las sustancias, o también
como se describe a continuacidn. Al igual que las sustancias, las mezclas se clasifican por su
toxicidad especifica en determinados drganos tras una exposicidon Unica.

Articulo 191

- Cuando para la mezcla se disponga de pruebas basadas en evidencia cientifica obtenidas a
partir de la experiencia en humanos o de estudios apropiados en animales de experimentacion, la
mezcla podra clasificarse utilizando los criterios descritos para las sustancias.

Articulo 192

Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la propia mezcla para determinar su toxicidad
especifica en determinados 6rganos, pero se disponga de datos suficientes sobre sus
componentes individuales y sobre mezclas similares sometidas a ensayo para caracterizar
adecuadamente sus peligros, se usaran esos datos de conformidad con los principios de
extrapolacion establecidos a continuacion:

a) Dilucion:

Si una mezcla sometida a ensayo se diluye con una sustancia (diluyente) clasificada en una
categoria de peligro igual o inferior al menos peligroso de los componentes originales que no
influya sobre la clasificacidon de peligro del resto de los componentes, la nueva mezcla diluida
podra clasificarse como equivalente a la mezcla original sometida a ensayo.

b)  Variacidn entre lotes:

La categoria de peligro de un lote de produccién de una mezcla sometido a ensayo puede
considerarse basicamente equivalente a la de otro lote de produccién no sometido a ensayo del
mismo producto comercial, si ha sido obtenido por el mismo proveedor o bajo su control, a menos
que la composicion de la mezcla haya cambiado significativamente, de modo que modifique

la clasificacion de peligro del lote no sometido a ensayo, en cuyo caso se debe hacer una

nueva evaluacién.

c)  Concentracidon de mezclas altamente peligrosas:

En el caso de la clasificacion de las mezclas mencionadas en las secciones de la clases de peligro
a la salud de y el medio ambiente, del Titulo I, si una mezcla sometida a ensayo se clasifica en la
categoria o subcategoria mas alta de peligro, y aumenta la concentracién de los componentes de
la mezcla sometida a ensayo que estan en dicha categoria o subcategoria, la mezcla resultante no
sometida a ensayo se debe clasificar en la misma categoria o subcategoria sin que sea necesario
realizar mas ensayos.
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d) Interpolacion dentro de una misma categoria de peligro:

En el caso de la clasificacion de las mezclas de que tratan las secciones de las clases de peligro a
la salud de y el medio ambiente del Titulo I, para tres mezclas (A, By C) con componentes
idénticos, donde las mezclas A y B han sido sometidas a ensayo y pertenecen a la misma
categoria de peligro y la mezcla C, no sometida a ensayo, tiene los mismos componentes
peligrosos que las mezclas A y B pero en concentraciones intermedias con respecto a las de las
mezclas A y B, se debe considerar que la mezcla C se encuentra en la misma categoria de peligro
que Ay B.

e)  Mezclas esencialmente similares:

Dos mezclas, cada una de ellas de dos componentes:

(i) A+B;

(i) C+B;

La concentracion del componente B sea practicamente la misma en ambas mezclas.

La concentracion del componente A en la mezcla (i) sea igual a la del componente C en la
mezcla (ii).

Se dispone de datos, esencialmente similares, de que los componentes A y C pertenecen a la
misma categoria de peligro y que no afecten a la clasificacion de peligro del componente B.

Si una de las dos mezclas, i) 0 i), esta ya clasificada sobre la base de datos de ensayo, la otra
mezcla se debe asignar a la misma categoria de peligro.

f)  Aerosoles:

Una mezcla en forma de aerosol debe clasificarse en la misma categoria de peligro que la mezcla
que no presente dicha forma, siempre que el propelente ahadido no afecte a las propiedades
peligrosas de la mezcla en la vaporizacion y que haya datos cientificos que demuestren que la
mezcla en forma de aerosol no es mas peligrosa que la otra.

Articulo 193

Cuando no se disponga de pruebas basadas en evidencia cientifica o de datos de ensayos sobre
la propia mezcla y no puedan usarse los principios de extrapolacidn para clasificarla, la
clasificacion de la mezcla se basara en la de los componentes individuales. En ese caso, la mezcla
se clasificard como tdxica especifica en determinados érganos, tras una exposicion unica, cuando
al menos un componente se haya clasificado en la categoria 1 o 2 y esté presente en una
concentracion igual o superior al limite de concentracion genérico apropiado, indicado en la Tabla
N° 40 para las categorias 1y 2 respectivamente.

Articulo 194

Para la clasificacién de una mezcla con uno o varios componentes de la categoria 3 se considerara
un limite de concentracion genérico de 20%. Deberan evaluarse por separado la irritacion de las
vias respiratorias y los efectos narcéticos, de conformidad con los criterios expuestos en los
articulos 188 y 189 del presente reglamento. Al hacer la clasificacion para estos peligros, se
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sumara la contribucién de cada componente, salvo que se disponga de datos que demuestren que
sus efectos no se adicionan.

SECCION I: TOXICIDAD ESPECIFICA DE ORGANOS DIANA-EXPOSICIONES REPETIDAS.

Articulo 195

La toxicidad especifica de érganos diana-(exposiciones repetidas) corresponde a la toxicidad que
se produce en determinados drganos tras una exposicidn repetida de las personas a una
sustancia o mezcla. Corresponde a los efectos significativos para la salud que pueden provocar
alteraciones funcionales, tanto reversibles como irreversibles, inmediatas y/o retardadas.

Estos efectos adversos para la salud incluyen efectos toxicos producidos como consecuencia de
exposiciones repetidas e identificables en humanos o, en el caso de animales de experimentacidn,
cambios significativos toxicoldgicamente que afecten al funcionamiento o a la morfologia de un
tejido u drgano, o que provoquen alteraciones importantes de la bioguimica o la hematologia

del organismo.

En la evaluacion deberan considerarse no sélo los cambios importantes en un Unico érgano o
sistema bioldgico, sino también los cambios generalizados de caracter menos grave que implican
a varios organos.

La toxicidad especifica en determinados érganos podra producirse por cualquier via que sea
relevante para el hombre, es decir, oral, cutdnea o por inhalacion.

I.1. De las sustancias.

Articulo 196

Las sustancias se clasificaran como tdxicos especificos en determinados drganos tras
exposiciones repetidas, considerando los valores indicativos sefialados en el articulo 199 del
presente reglamento. Asi, en funcion de la naturaleza y gravedad de los efectos observados, las
sustancias se clasificaran en dos categorias, segun la siguiente Tabla N° 41:

Articulo 197

La clasificacion se establecera considerando la informacion que se detalla a continuacion:

1. Las pruebas de los datos de incidentes en humanos, estudios epidemioldgicos y estudios en
animales de experimentacion, se utilizaran para corroborar qué efectos toxicos especificos
en determinados érganos son objeto de clasificacion.

2. Informacién de datos de exposicién en humanos, por ejemplo, exposicién en el hogar, en el
lugar de trabajo o a través del medio ambiente o bien a partir de estudios realizados con
animales de experimentacion. Los estudios estandar en ratas o ratones que proporcionan
esta informacion son estudios de 28 dias, 90 dias o de toda la vida (hasta 2 afios) que
incluyen analisis hematoldgicos, quimico-clinicos y examenes macroscopicos y
microscépicos detallados que permiten identificar los efectos téxicos sobre determinados
tejidos u drganos. También se utilizaran los datos disponibles procedentes de estudios de
dosis repetidas efectuados en otras especies.
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3.  Otros estudios de exposicion a largo plazo, por ejemplo, de carcinogenicidad, neurotoxicidad
o toxicidad para la reproduccidn, proporcionan pruebas sobre la toxicidad especifica en
determinados érganos que deben considerarse para la clasificacion.

Se puede incluir en la categoria 2 aquellas sustancias para las que existen pruebas en humanos
de toxicidad especifica en determinados drganos, en los siguientes casos:

a) cuando el peso de las pruebas en humanos no es lo suficientemente convincente como para
garantizar la clasificacion en la categoria 1; o

b) basandose en la gravedad de los efectos.

Articulo 198

Las pruebas basadas en evidencia cientifica que asocien exposiciones repetidas a la sustancia con
un efecto tdxico consecuente e identificable justificaran la clasificacidn de la sustancia conforme a
lo establecido en la tabla N° 41 anterior.

En consecuencia, las pruebas disponibles y relevantes para la salud humana deberan
considerarse en el proceso de clasificacidn, los siguientes efectos tdxicos en el hombre o
los animales:

a) La morbilidad o mortalidad después de exposiciones repetidas o a largo plazo. Las
exposiciones repetidas, incluso a dosis o concentraciones relativamente bajas, pueden
producir morbilidad o mortalidad por bioacumulacion de la sustancia o de sus metabolitos, o
por superarse la capacidad de desintoxicacion de la sustancia o de sus metabolitos.

b) Los cambios funcionales significativos en el sistema nervioso central o periférico o en otros
organos o sistemas, incluyendo los signos de depresidn del sistema nervioso central y los
efectos sobre ciertos 6rganos de los sentidos (por ejemplo, la vista, el oido y el olfato).

c) Todo cambio adverso consecuente vy significativo en la bioquimica clinica, la hematologia o el
analisis de orina.

d) Las lesiones graves en los érganos observadas en la autopsia o detectadas o confirmadas
posteriormente en el examen microscoépico.

e) La necrosis multifocal o difusa, la fibrosis o la formacion de granulomas en érganos vitales
con capacidad regenerativa.

f) Los cambios morfoldgicos que, aunque sean potencialmente reversibles, se consideran
pruebas claras de disfunciones marcadas de los 6rganos (por ejemplo, una degeneracion
grasa del higado).

g) Las pruebas de muerte celular considerable (incluyendo la degeneracion celular y la
disminucién del nimero de células) en érganos vitales incapaces de regenerarse.

Articulo 199

Con el fin de facilitar la toma de decision sobre si una sustancia debe clasificarse de conformidad
con lo establecido en el articulo 196 se dan valores indicativos de la dosis o concentracion para
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cada categoria de forma que puedan compararse con los valores de la dosis o concentracion que
haya producido un efecto significativo sobre la salud.

Los valores indicativos se refieren a los efectos observados en un estudio estandar de toxicidad
de 90 dias en ratas. Serviran de base para extrapolar valores indicativos equivalentes para
estudios de toxicidad de mayor o menor duracidn, utilizando una extrapolacidn de dosis/tiempo de
exposicion, segun la cual la dosis efectiva es directamente proporcional a la concentracién y la
duracidn de la exposicion. La evaluacion deberd hacerse caso por caso; en un estudio de 28 dias,
los valores indicativos que se muestran en la Tabla N° 42 deberan multiplicarse por un factor

de tres.

Segun lo anterior, sera aplicable la clasificacién en la categoria 1 si los efectos tdxicos
significativos, observados en un estudio de dosis repetidas de 90 dias llevado a cabo con
animales de experimentacion, se manifiestan a dosis o concentraciones iguales o inferiores a los
valores indicativos (C) especificados en la siguiente Tabla N° 42:

Articulo 200

Cuando la caracterizacion de una sustancia se base Unicamente en datos obtenidos a partir de
estudios con animales, el proceso de clasificacion deberd hacer referencia a los valores indicativos
de dosis o concentracién utilizados.

Articulo 201

Cuando se disponga de datos en humanos, basados en evidencia cientifica, que muestren un
efecto tdxico especifico en determinados drganos que puede atribuirse inequivocamente a una
exposicion repetida o prolongada a una sustancia, ésta sera clasificada en conformidad con lo
establecido en los articulos 196 y siguientes del presente reglamento.

Articulo 202

Cuando no se hayan realizado ensayos para toxicidad especifica en determinados drganos, una
sustancia podra clasificarse, por extrapolacion de datos, a partir de un analogo estructural ya
clasificado previamente.

[.2. De las mezclas.

Articulo 203

Las mezclas se clasifican utilizando los criterios que se describen en los articulos siguientes.

Articulo 204

Cuando para una mezcla se disponga de pruebas basadas en evidencia cientifica, obtenidas a
partir de la experiencia en humanos o de estudios en animales de experimentacion, la mezcla se
clasificara de acuerdo a los criterios descritos en el articulo 196 del presente reglamento para
las sustancias.
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Articulo 205

Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la propia mezcla para determinar su toxicidad
especifica en determinados 6rganos, pero se disponga de datos suficientes sobre sus
componentes individuales y sobre mezclas similares sometidas a ensayo para caracterizar
adecuadamente sus peligros, se usaran esos datos de conformidad con los principios de
extrapolacion establecidos a continuacion:

a) Dilucion:

Si una mezcla sometida a ensayo se diluye con una sustancia (diluyente) clasificada en una
categoria de peligro igual o inferior al menos peligroso de los componentes originales de la
mezcla, y que no influya sobre la clasificacion de peligro del resto de los componentes, la nueva
mezcla diluida debe clasificarse como equivalente a la mezcla original sometida a ensayo.

b)  Variacién entre lotes:

La categoria de peligro de un lote de produccidn de una mezcla sometido a ensayo debe
considerarse basicamente equivalente a la de otro lote de produccién no sometido a ensayo del
mismo producto comercial, si ha sido obtenido por el mismo proveedor o bajo su control, a menos
que la composicion de la mezcla haya cambiado significativamente, de modo que haya cambiado
la clasificacion de peligro del lote no sometido a ensayo, en cuyo caso se debe hacer una

nueva evaluacién.

c)  Concentracidon de mezclas altamente peligrosas:

Si una mezcla sometida a ensayo se clasifica en la categoria 1, y aumenta la concentracién de los
componentes de la mezcla sometida a ensayo que estan en dicha categoria, la mezcla resultante
no sometida a ensayo se debe clasificar en la misma categoria sin que sea necesario realizar
mas ensayos.

d) Interpolacion dentro de una misma categoria de peligro:

En el caso de tres mezclas (A, B y C) con componentes idénticos, donde las mezclas A y B han
sido sometidas a ensayo y pertenecen a la misma categoria de peligro y la mezcla C, no sometida
a ensayo, tiene los mismos componentes peligrosos que las mezclas A y B pero en
concentraciones intermedias con respecto a las de las mezclas A y B, se debe considerar que la
mezcla C se encuentra en la misma categoria de peligro que Ay B.

e) Mezclas esencialmente similares: Cuando se tenga:

. Dos mezclas, cada una de ellas de dos componentes:

(i) A+B;

(i) C+B;

. La concentracién del componente B sea practicamente la misma en ambas mezclas;

. La concentracidn del componente A en la mezcla (i) sea igual a la del componente C en la
mezcla (ii);

. Se dispone de datos, de que los componentes A y C pertenecen a la misma categoria de peligro
y que no afecten a la clasificacion de peligro del componente B.
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Si la mezcla i) o ii), estd ya clasificada sobre la base de datos de ensayo, la otra mezcla se debe
asignar a la misma categoria de peligro.

f)  Aerosoles:

Una mezcla en forma de aerosol debe clasificarse en la misma categoria de peligro que la mezcla
que no presente dicha forma, siempre que el propelente ahadido no afecte a las propiedades
peligrosas de la mezcla en la vaporizacion.

Articulo 206

Cuando no se disponga de pruebas basadas en evidencia cientifica o de datos de ensayos sobre
la mezcla y no puedan usarse los principios de extrapolacidn para clasificarla, la clasificacién de la
mezcla se basara en la de los componentes individuales. En ese caso, la mezcla se clasificara
como todxica especifica en determinados drganos, que deben especificarse, tras una exposicion
repetida, cuando al menos un componente se haya clasificado en la categoria 1 0 2 en
conformidad con el articulo 196 del presente reglamento, y esté presente en una concentracion
igual o superior al limite de concentracidon genérico apropiado, indicado en la Tabla sefialada

a continuacion:

Articulo 207

Los presentes criterios ofrecen un sistema de clasificacion de sustancias o mezclas que pueden
presentar un peligro de toxicidad por aspiracion para el hombre.

Por aspiracion se entiende la entrada de una sustancia o de una mezcla, liquida o sélida,
directamente por la boca o la nariz, o indirectamente por regurgitacion, en la traquea o en las vias
respiratorias inferiores.

La toxicidad por aspiracion produce graves efectos agudos tales como: neumonia quimica,
lesiones pulmonares e incluso la muerte.

Articulo 208

Aunque la definicidn de aspiracion incluye la entrada de una sustancia sdélida en las vias
respiratorias, la clasificacion segun la letra b) de la Tabla N° 45 de "Categoria de peligro para
toxicidad por aspiracion" para la categoria 1 solo se aplica a sustancias y mezclas liquidas.

Articulo 209

Las sustancias o mezclas en forma de aerosoles y nieblas contenidas en recipientes a presion, que
al ser expelidas formen una masa liquida que puede ser aspirada, debera ser considerada para
su clasificacion.

J.1. De las sustancias.

Articulo 210

Los criterios para la clasificacidén de sustancias se detallan en la siguiente Tabla:
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Articulo 211

Una mezcla se clasificara en la categoria 1, conforme a la tabla N° 45, cuando se disponga de
pruebas en humanos basadas en evidencia cientifica.

Articulo 212

Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la propia mezcla para determinar su toxicidad por
aspiracion, pero se disponga de datos suficientes sobre sus componentes individuales y sobre
mezclas similares sometidas a ensayo para caracterizar adecuadamente sus peligros, se usaran
esos datos de conformidad con los principios de extrapolacion establecidos a continuacion:

a)  Dilucion:

Si una mezcla sometida a ensayo se diluye con un diluyente que no presenta toxicidad por
aspiracion y que no influya sobre la toxicidad del resto de los componentes, la nueva mezcla
diluida podra clasificarse como equivalente a la mezcla original sometida a ensayo. No obstante,
la concentracidn de los téxicos por aspiracion debera ser al menos del 10% o mas.

b)  Variacidn entre lotes:

La categoria de peligro de un lote de produccién de una mezcla sometido a ensayo puede
considerarse basicamente equivalente a la de otro lote de produccidn no sometido a ensayo del
mismo producto comercial, si ha sido obtenido por el mismo proveedor o bajo su control, a menos
que la composicion de la mezcla haya cambiado significativamente, de modo que modifique

la clasificacion de peligro del lote no sometido a ensayo, en cuyo caso se debe hacer una

nueva evaluacién.

c)  Concentracién de mezclas altamente peligrosas:

Si una mezcla sometida a ensayo se clasifica en la categoria 1, y aumenta la concentracién de los
componentes de la mezcla sometida a ensayo que estan en dicha categoria, la mezcla resultante
no sometida a ensayo se debe clasificar en la misma categoria o subcategoria sin que sea
necesario realizar mas ensayos.

d) Interpolacién dentro de una misma categoria de peligro:

En el caso de tres mezclas (A, B y C) con componentes idénticos, en que las mezclas A y B hayan
sido sometidas a ensayo y clasificadas en la misma categoria de peligro, y la mezcla C no haya
sido sometida a ensayo teniendo los mismos componentes toxicolégicamente activos que las
mezclas A y B, se considerara que la mezcla C pertenece a la misma categoria de las mezclas A
y B.

e)  Mezclas esencialmente similares: Cuando se tenga dos mezclas,
. Cada una de ellas de dos componentes:

(i) A+B;

(i) C+B;

. La concentracion del componente B sea practicamente la misma en ambas mezclas;
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. La concentracion del componente A en la mezcla (i) sea igual a la del componente C en la
mezcla (ii);

. Se dispone de datos, esencialmente similares, de que los componentes A y C pertenecen a la
misma categoria de peligro y que no afecten a la clasificacion de peligro del componente B.

Si la mezcla i) o ii), esta ya clasificada sobre la base de datos de ensayo, la otra mezcla se debe
asignar a la misma categoria de peligro.

Articulo 213

Se clasificara en la categoria 1 conforme a la tabla N° 45 toda mezcla que contenga en total un
10% o mas de una o varias sustancias clasificadas en dicha categoria y cuya viscosidad
cinematica, medida a 40°C, sea inferior o igual a 20,5 mm2/s.

Articulo 214

En el caso de una mezcla que se separe en dos 0 mas capas distintas, la totalidad de la mezcla se
clasificara en la categoria 1 conforme a la tabla N° 45, cuando cualquiera de las capas la suma de
las concentraciones de los componentes de categoria 1 sea mayor o igual a 10%, y la mezcla
tenga una viscosidad cinematica menor o igual a 20,5 mm?2/s. medida a 40°C.

Parrafo Il

Peligros para el Medio Ambiente

SECCION A: PELIGROS PARA EL MEDIO AMBIENTE ACUATICO

Articulo 215

Los elementos basicos de clasificacion de los peligros para el medio ambiente acuatico son:
a) Toxicidad acuatica aguda.

b) Toxicidad acuatica crénica.

c) Capacidad de bioacumulacion o bioacumulacion real.

d) Degradacion (bidtica o abidtica) de productos quimicos organicos.

Articulo 216

La toxicidad acuatica aguda se determinara a partir de los datos de la CL50 en peces tras una
exposicion de 96 h (Directriz de ensayo 203 "Prueba de toxicidad aguda en peces" de la OCDE o
equivalente), de la CE50 en crustaceos tras una exposicidon de 48 h (Directriz de ensayo 202
"Daphnia sp., Prueba de inmovilizacién aguda y prueba de reproduccion" de la OCDE o
equivalente) y/o de las CE50 en algas tras una exposicion de 72 o0 96 h (Directriz de ensayo 201
"Alga de agua dulce y cianobacterias, prueba de inhibicion del crecimiento" de la OCDE o
equivalente). En ausencia de los ensayos anteriores deben considerarse datos de otras especies,
como Lemna sp, si la metodologia de los ensayos es adecuada. Los ensayos de inhibicidn de
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crecimiento de las plantas acuaticas se consideran ensayos cronicos, pero las CE50 se consideran
valores agudos para los propdsitos de la clasificacion.

Articulo 217

Para la toxicidad acuatica crdnica se aceptaran los datos obtenidos de conformidad con las
Directrices de ensayo 210, Fases tempranas de la vida del pez, 211, Reproducibilidad de la Dafnia
0 201, Inhibicién del crecimiento de las algas, todas de la OCDE Deberan utilizarse las
concentraciones sin efectos observados (CSEO) u otras CEx equivalentes.

Articulo 218

El potencial de bioacumulacién se determinara utilizando el coeficiente de reparto octanol/agua
expresado como log Kow establecido de acuerdo a las Directrices de ensayo 107, Coeficiente de
particion (n-octanol / agua): Método del matraz de agitacidn, 117 Coeficiente de particidn (n-
octanol / agua), liquido de alto rendimiento Método de cromatografia (HPLC) o 123 Método de
agitacion lenta, todos de la OCDE. Alternativamente, el potencial de bioacumulacidn se podra
determinar mediante el factor de bioconcentracién (FBC) de conformidad con la Directriz de
ensayo 305 Bioacumulacidn en peces: exposicion acuosa y dietética de la OCDE. Para identificar
s6lo aquellas sustancias con un potencial real de bioconcentracidn se usa un valor de corte de log
Kow = 4. Aunque el potencial de bioacumulacion puede determinarse a partir del citado
coeficiente, su calculo mediante el FBC proporciona mejores resultados, por lo que éste debera
usarse siempre que sea posible. Un FBC en peces = 500 es indicativo del potencial de
bioconcentracién para efectos de clasificacion, establecidos en la Tabla N° 46 de este reglamento.

Articulo 219

La degradacion medioambiental se determinard mediante los ensayos de degradabilidad (desde
la letra A hasta la letra F) descritos en la Directriz 301 Biodegradabilidad de la OCDE. En el caso
de la degradacion en el ambiente marino, se podran utilizar los resultados obtenidos a partir de la
Directriz 306 Biodegradabilidad en agua marina de la OCDE. Cuando no se disponga de esos
datos, el cociente DBO5 (5 dias)/DQO = 0,5 se considerara como el indicador de una degradacion
rapida. También se consideraran otros datos de degradacidn rapida en el medio ambiente, en el
caso de que las sustancias inhiban la actividad microbiana a los niveles de concentracion usados
en los ensayos normalizados que registren una degradacion bidtica o abidtica en el medio
acuatico superior al 70% en 28 dias, detallado en el articulo 220.

La biodegradacion primaria no es suficiente para establecer una degradabilidad rapida a menos
que pueda demostrarse que los productos de la degradacién no cumplen los criterios de
clasificacidon como peligrosos para el medio ambiente acuatico, indicados en la Tabla N° 46.

La hidrdlisis podra tomarse en cuenta si sus productos no cumplen los criterios de
clasificacidon como peligrosos para el medio ambiente acuatico, indicados en la Tabla N° 46 de
este reglamento.

Articulo 220

Las sustancias se consideraran rapidamente degradables en el medio ambiente si cumplen uno
de los siguientes criterios:
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a)  Sise alcanzan al menos los siguientes niveles de degradacion en los estudios de
biodegradacion de 28 dias:

i. Ensayos basados en carbono organico disuelto: 70%.

ii.  Ensayos basados en la desaparicidn de oxigeno o en la generacidn de didxido de carbono:
60% del maximo tedrico.

Estos niveles de biodegradacién deben alcanzarse en un plazo de diez dias a partir del comienzo
de la degradacion, que se determina en el momento en que se ha degradado el 10% de la
sustancia, a menos que esta se identifique como UVCB o como sustancia compleja de
componentes multiples, con constituyentes estructuralmente similares. Excepcionalmente, no se
aplicard el plazo antes sefialado si estd debidamente justificado el porcentaje de degradabilidad,
aplicando en este caso el nivel de biodegradacién minimo aceptable dentro de un plazo de 28
dias; b) Si, en los casos en que sdlo se dispone de datos de la DBO y la DQO, la razén DBO5/DQO
es 20,5; 0

c) Sise dispone de otra informacion cientifica que demuestre que la sustancia puede
degradarse (bidtica o abidticamente) en el medio acuatico en una proporcion > 70% en un
periodo de 28 dias.

Articulo 221

Los metales y los compuestos inorganicos poco solubles pueden ejercer una toxicidad aguda o
crdnica sobre el medio ambiente acuatico dependiendo de la toxicidad intrinseca de la especie
inorganica biodisponible y de la cantidad de esta especie que puede entrar en disolucién, asi
como de la velocidad a la que ello se produce. Para efectos de su clasificacién se debera tomar en
consideracion las disposiciones del Anexo 9 Guia de los peligros para el medio ambiente acudtico
y del Anexo 10 Guia sobre transformacién/disolucién de metales y compuestos metalicos en
medio acuoso del GHS, 7a edicidn; o el documento que lo reemplace.

A.1l. De las sustancias.

Articulo 222

Las sustancias se clasifican segun su peligrosidad en: peligro agudo, y tres de peligro crénico o a
largo plazo en conformidad con la tabla N° 46 del presente reglamento. Estas categorias se
aplican independientemente.

Articulo 223

Los criterios para clasificar una sustancia en la categoria 1 de toxicidad aguda, en conformidad
con la tabla N° 46 del presente reglamento, estan definidos solo basandose en los datos de
toxicidad aguda acudtica (CE50 o CL50), mientras que los criterios para clasificar una sustancia en
las categorias cronicas de 1 a 3, en conformidad con la tabla ya sefalada, siguen un
planteamiento escalonado, cuya primera etapa consiste en sopesar si la informacidn disponible
sobre la toxicidad cronica merece la clasificacion de peligro a largo plazo en conformidad con la
tabla N° 46. Si no se dispone de datos adecuados de toxicidad crénica, se debe combinar dos
tipos de informacion, datos de toxicidad acuatica aguda y datos del comportamiento o destino de
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la sustancia en el medio ambiente, es decir, datos sobre degradabilidad y bioacumulacion segun
procedimiento establecido en la Figura N°14.

Se introduce también una clasificacion llamada (red de seguridad) o categoria crdnica 4, que se
utiliza seguin lo establecido en Tabla N° 46.

Articulo 224

En la Tabla N° 46 se resumen los criterios de clasificacion y categorizacidn de sustancias como
(peligrosas para el medio ambiente acuatico).

Articulo 225

El sistema de clasificacion de mezclas comprende todas las categorias que se usan para clasificar
las sustancias que corresponden a la categoria aguda 1 vy a las categorias crénica 1 a 4, segun lo
establecido en el articulo precedente. Con el fin de aprovechar todos los datos disponibles para
clasificar los peligros para el medio ambiente acudtico de cada mezcla, se aplicara lo siguiente
cuando corresponda:

Los (componentes relevantes) de una mezcla son los clasificados como (categoria aguda 1) o
(categoria crdnica 1) y los clasificados como (categoria cronica 2), (categoria crénica 3) o
(categoria crénica 4) y que estan presentes en concentraciones de 1% (p/p) o mayores, a menos
que haya motivos para suponer (por ejemplo, en el caso de componentes altamente toxicos,
segun lo senalado en A.2.2 del "Método sumatorio" del articulo 237 del presente reglamento,
que un componente presente en una concentracion inferior es, sin embargo, pertinente para
clasificar la mezcla por su peligro para el medio ambiente acuatico.

Articulo 226

La clasificacion de los peligros para el medio ambiente acuatico se hace mediante un enfoque
secuencial y depende del tipo de informacidn disponible sobre la propia mezcla y sus
componentes. En la Figura N° 15 se presenta el esquema del proceso que hay que seguir.

Comprende estos elementos:
a) una clasificacion basada en las mezclas sometidas a ensayo;
b) una clasificacion basada en los principios de extrapolacion;

c) elusodel (método sumatorio) o de una (formula de adicion), segun se establece en los
puntos A.2.1y A.2.2. indicados en los articulos 235 y 237 respectivamente.

Articulo 227

Cuando una mezcla se haya clasificado de diferentes maneras, se tomara el método que arroje el
resultado mas restrictivo.

Articulo 228

Cuando se hayan realizado ensayos de la mezcla como tal para determinar su toxicidad acuatica,
se clasificard segun los criterios adoptados para las sustancias. La clasificacion se basara en los
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datos para peces, crustaceos y algas o plantas segun lo sefialado en el articulo 224. Si no se
dispone de los datos adecuados de toxicidad aguda o crdnica para la mezcla como tal, se
aplicaran los (principios de extrapolacion) establecido en el articulo 233 o el (método sumatorio)
establecido en A.2.2.

Articulo 229

La clasificacion de peligro a largo plazo de las mezclas requiere mayor informacion sobre la
degradabilidad y, a veces, la bioacumulacion. No se utilizan ensayos de degradabilidad y de
bioacumulacién para las mezclas.

Articulo 230

Cuando se disponga de datos de los ensayos de toxicidad aguda (CL50 o CE50) para la mezcla
como tal que indiguen que C(E)L50 < 1 mg/l, clasificar la mezcla como categoria aguda 1, segun
la letra a) de la Tabla N° 46.

Articulo 231

Cuando se disponga de datos de toxicidad crénica (CE x o CSEOQ) para la mezcla tal que indiquen
que el CE x o la CSEO de la mezcla < 1mg/L:

i. Clasificar la mezcla en la categoria cronica 1, 2 o 3 segun la letra b), inciso ii), de la Tabla
anterior N° 46 de las "Categorias de clasificacion de las sustancias peligrosas para el medio
ambiente acuatico", como rapidamente degradable si la informacion disponible permite
inferir que todos los componentes pertinentes de la mezcla se degradan rapidamente; ii.
Clasificar la mezcla en la categoria crénica 1 o 2 en todos los demas casos segun la letra b),
inciso i), de la Tabla N° 46, como no rapidamente degradables.

Articulo 232

Cuando se den los casos indicados en Tabla N° 46 contenida en el articulo 224 del presente
reglamento, se debera clasificar la mezcla como crdnica categoria 4 (clasificacion de tipo (red
de seguridad)).

Articulo 233

Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la propia mezcla para determinar su peligro para el
medio ambiente acuatico, pero se disponga de datos suficientes sobre sus componentes
individuales y sobre mezclas similares sometidas a ensayo para caracterizar adecuadamente sus
peligros, se usaran esos datos de conformidad con los principios de extrapolacidon establecidos

a continuacién:

a) Dilucion:

Si la mezcla resulta de la dilucién de otra mezcla o de una sustancia clasificada por su
peligrosidad para el medio ambiente acuatico con un diluyente clasificado en una categoria de
peligro para el medio ambiente acuatico igual o inferior a la del componente original menos tdxico
y del gque no afecte a los peligros para el medio ambiente acuatico de los demds componentes,
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dicha mezcla se considerard, a efectos de clasificacion, como equivalente a la mezcla o sustancia
originales. Como alternativa, podra aplicarse el método expuesto en A.2.1.

b)  Variacidn entre lotes:

La categoria de peligro de un lote de produccion de una mezcla sometido a ensayo debe
considerarse basicamente equivalente a la de otro lote de produccidén no sometido a ensayo del
mismo producto comercial, si ha sido obtenido por el mismo proveedor o bajo su control, a menos
que la composicion de la mezcla haya cambiado significativamente, de modo que modifique la
clasificacion de peligro para el medio ambiente del lote no sometido a ensayo, en cuyo caso se
debe hacer una nueva evaluacion.

c)  Concentracidon de mezclas altamente peligrosas:

Si una mezcla sometida a ensayo se clasifica en la categoria o subcategoria mas alta de peligro
(categoria crénica 1 y/o aguda 1), y aumenta la concentracidn de los componentes de la mezcla
sometida a ensayo que estan en dicha categoria o subcategoria, la mezcla resultante no sometida
a ensayo se debe clasificar en la misma categoria o subcategoria de mezcla sometida a ensayo,
sin que sea necesario realizar mas ensayos.

d) Interpolacién dentro de una misma categoria de peligro:

En el caso de tres mezclas (A, B y C) con componentes idénticos, donde las mezclas A y B han
sido sometidas a ensayo y pertenecen a la misma categoria de peligro y la mezcla C, no sometida
a ensayo, tiene los mismos componentes peligrosos que las mezclas A y B pero en
concentraciones intermedias con respecto a las de las mezclas A y B, se debe considerar que la
mezcla C se encuentra en la misma categoria de peligro que Ay B.

e) Mezclas esencialmente similares: Cuando se tenga:

. Dos mezclas, cada una de ellas de dos componentes:

(i) A+B;

(i) C+B;

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

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

. Se dispone de datos, esencialmente similares, de que los componentes A y C pertenecen a la
misma categoria de peligro y que no afecten a la clasificacion de peligro del componente B.

Si la mezcla i) o ii), estd ya clasificada sobre la base de datos de ensayo, la otra mezcla se debe
asignar a la misma categoria de peligro.

Articulo 234

Cuando se disponga de datos sobre los peligros de los componentes conocidos, la clasificacion de
la mezcla se basara en el método sumatorio, establecido en el punto A.2.2 de la presente seccion,
introduciendo directamente el porcentaje de los componentes clasificados como (agudos) o
(crénicos), conforme a Tabla N° 46 detallada anteriormente.
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A.2.1. Férmula de adicidn.

Articulo 235

Las mezclas pueden estar compuestas por una combinacion de dos componentes clasificados
conforme a lo establecido en la tabla Tabla N° 46 del presente reglamento, y otros de los cuales
se tienen datos de ensayos de toxicidad. Cuando se disponga de datos sobre la toxicidad para
mas de un componente de la mezcla, la toxicidad combinada de todos los componentes de la
mezcla se calculard usando las siguientes formulas aditivas a) o b), segun la naturaleza de los
datos de toxicidad:

a) Toxicidad acudtica aguda:

Articulo 236

Si se aplica la formula de adicion contemplada en el punto A.2.1 anterior, a una fraccién de la
mezcla, es preferible calcular la toxicidad de esta fraccion de la mezcla introduciendo para cada
componente los valores de toxicidad de cada uno de ellos obtenidos con respecto al mismo grupo
taxonomico (peces, crustaceos, algas o equivalentes) y seleccionando a continuacidn la toxicidad
mas elevada (el valor mas bajo). Sin embargo, cuando no se disponga de datos de toxicidad para
cada componente del mismo grupo taxondmico, el valor de la toxicidad de cada componente se
seleccionara de la misma manera que se seleccionan los valores de toxicidad para clasificar las
sustancias, esto es, se usara la toxicidad mas elevada. La toxicidad aguda calculada se utilizara
entonces para determinar si esa parte de la mezcla debe clasificarse en la categoria aguda 1 y/o
en la cronica 1, 2 o 3 usando los mismos criterios descritos para las sustancias, de la tabla N° 46
del presente reglamento.

A.2.2. Método sumatorio

Articulo 237

- En el caso de la clasificacion de sustancias en las categorias aguda 1 o crénica 1 a 3, segun
Tabla N°46, los criterios de toxicidad subyacentes difieren en un factor 10 entre una categoria
y otra.

Para componentes altamente téxicos (categoria aguda 1 o categoria crénica 1) se multiplicara por
los factores M que se indican en el Listado o los establecidos en la Tabla N° 49.

En los articulos siguientes se establece el criterio de clasificacion, segin método sumatorio.

Articulo 238

Clasificacidn en la categoria toxicidad aguda 1.

Se consideraran en primer lugar todos los componentes clasificados en la categoria aguda 1, en
conformidad con lo establecido en la tabla N° 46 del presente reglamento. Si la suma de las
concentraciones (en%) de esos componentes multiplicada por sus correspondientes factores M es
igual o superior al 25%, toda la mezcla se clasificara como aguda 1.

La clasificacion de las mezclas en funcidn de su toxicidad aguda, mediante la suma de los
componentes clasificados, se resume en la siguiente Tabla N° 47:
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Articulo 239

Clasificacidn en las categorias toxicidad crénica 1, 2,3y 4.

En Lla tabla N° 48 se resume la clasificacion de las mezclas en funcidn de su toxicidad crénica,
mediante la suma de las concentraciones de los componentes clasificados.

Se consideraran en primer lugar todos los componentes clasificados en categoria crénica 1, si el
resultado es una clasificacion de la mezcla en la categoria crénica 1, el proceso concluye. En los
casos que no se clasifique en la categoria 1, se considerara su clasificacion en categoria 2 y asi
sucesivamente hasta la categoria crénica 4.

Articulo 240

Para mezclas con componentes altamente tdxicos, los componentes clasificados en la categoria
aguda 1 o crénica 1 con efectos toxicos agudos a concentraciones inferiores a 1 mg/l y/o efectos
toxicos cronicos a concentraciones inferiores a 0,1 mg/L (si no son rapidamente degradables) y a
0,01 mg/l (si son rapidamente degradables), contribuyen a la toxicidad de la mezcla incluso en
bajas concentraciones, debiendo asignarsele un mayor peso en el método sumatorio de los
componentes clasificados. Si una mezcla contiene componentes clasificados en la categoria aguda
1 o crénica 1, se aplicara uno de los criterios siguientes:

a) Lo establecido en el articulo 238 de la "Clasificacion en la categoria de toxicidad aguda 1"y
el enfoque secuencial establecido en el articulo 239 de la "Clasificacidn en las categorias de
toxicidad crénica 1, 2, 3y 4", usando una suma ponderada que se obtiene al multiplicar las
concentraciones de componentes de la categoria aguda 1 y crénica 1 por un factor, en lugar
de sumar los porcentajes. Esto implica que la concentracion de componentes clasificados en
la (categoria aguda 1) en la columna izquierda de la tabla N° 47 y la concentracion de
componentes (categoria cronica 1) en la columna izquierda de la tabla N° 48, se multiplican
por el factor M apropiado.

Los factores de multiplicacion que han de aplicarse a estos componentes se definen usando el
valor de toxicidad, tal como se resume en la Tabla N° 49 de "Factores de multiplicacion para
componentes altamente téxicos de las mezclas". Con el fin de clasificar una mezcla formada por
componentes de toxicidad aguda 1 y/o crénica 1, quien haga la clasificacidn, tendra que conocer el
valor del factor M para aplicar el método sumatorio.

b)  Usar la férmula de adicion indicada en la seccion A.2.1., cuando se disponga de datos sobre
la toxicidad de todos los componentes altamente téxicos de la mezcla y existan pruebas
convincentes de que todos los demds componentes, incluidos aquellos para los que no se
dispone de datos de toxicidad aguda y/o crdnica, son poco o nada téxicos y no contribuyen al
peligro que la mezcla presenta para el medio ambiente.

Articulo 241

Cuando no exista informacion sobre el peligro acuatico agudo o crénico a largo plazo de uno
0 mas componentes, se concluira que la mezcla no puede asignarse a una o mas categorias
de peligro definitivo. En esa situacion, la mezcla se clasificara basandose sdlo en los
componentes conocidos.".
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SECCION B: PELIGROS PARA LA CAPA DE OZONO

Articulo 242

El potencial de agotamiento del ozono estratosférico es un valor integrado, distinto para cada
halocarbono, que representa la medida en que el halocarbono puede reducir el ozono en la
estratosfera, expresada en relacidn con el efecto que tendria la misma masa de
clorofluorocarbonos (CFC-11). La definicidn oficial de potencial de agotamiento de la capa de
ozono estd contenida en el Protocolo de Montreal, sobre las Sustancias que Agotan la Capa de
Ozono, y es un indice relativo definido como es el cambio integrado en el ozono total por unidad
de masa de la emisidon de una sustancia especifica respecto al cambio integrado en el ozono total
por unidad de masa de emision del CFC-11, lo cual se calcula mediante modelos numéricos.

Por sustancia peligrosa para la capa de ozono se entienden aquellas sustancias que, segun las
pruebas disponibles sobre sus propiedades y su destino y comportamiento en el medio ambiente,
pueden suponer un peligro para la estructura y/o el funcionamiento de la capa de ozono
estratosférico. El Protocolo de Montreal relativo a las sustancias que agotan el ozono, es la
normativa vigente ratificada por Chile el aho 1990, y establece que las Sustancias Agotadoras de
la Capa de Ozono (SAQ), corresponden a compuestos como clorofluorocarbonos (CFC) e
hidroclorofluorocarburos (HCFC), bromuro de metilo (BrMe), halones, metilcloroformo, y
tetracloruro de carbono (CCl4). El listado de estas sustancias se encuentra en los anexos del
protocolo de Montreal:

. Anexo A: CFC y halones;

. Anexo B: otros CFC, metilcloroformo, tetracloruro de carbono;
. Anexo C: HCFC, HBFC y bromoclorometano;

. Anexo E: bromuro de metilo (BrMe);

. Anexo D: es una lista indicativa de los productos que contienen SAO.

Articulo 243

Las sustancias o mezclas se clasificaran como peligrosas para la capa de ozono de acuerdo a los
criterios que se indican en la siguiente Tabla N° 50:

Titulo IV
Del etiquetado de seguridad de sustancias y mezclas

Parrafo |

De las condiciones generales del etiquetado

Articulo 244

Los envases que contengan sustancias y mezclas clasificadas como peligrosas segun lo
establecido en el Titulo lll del presente reglamento, deberan contar con una etiqueta de seguridad
de conformidad con lo dispuesto en el presente titulo.
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La responsabilidad de etiquetar los envases regulados en el presente reglamento recaera sobre
los fabricantes, importadores y/o envasadores nacionales, segun corresponda.

En el caso de los productos importados, los envases deberan estar etiquetados de acuerdo a lo
establecido en el presente titulo, previo a la autorizacion de importacidn (uso, distribucion o
venta), otorgada por la Autoridad Sanitaria respectiva.

En el caso de sustancias y mezclas destinadas exclusivamente a la exportacion, o importadas
para uso propio dentro de una misma instalacién, se permitira que en los lugares de trabajo los
elementos de la etiqueta descritos en el articulo 245 se presenten adheridos o ubicados
adyacente al envase, estanteria o area de trabajo, utilizando un material resistente e indeleble,
que soporte las condiciones a las que esté expuesto, y de una forma que permita identificar
correctamente los peligros de la sustancia o mezcla peligrosa.

Articulo 245

La etiqueta de seguridad debera incluir en forma clara y visible los elementos que se mencionan a
continuacidén, en conformidad con lo establecido en los articulos siguientes:

a) ldentificadores del producto;

b) Pictograma(s) de peligro;

c) Palabra de advertencia;

d) Indicaciones de peligro;

e) Consejos de prudencia apropiados;
f)  Informacion suplementaria.

Adicionalmente, se deberd incluir el nombre, direccién y niumero de teléfono del proveedor
nacional y cantidad nominal de la sustancia o mezcla, en la etiqueta del envase o en la etiqueta
de seguridad.

Articulo 246
Identificadores del producto.

En el caso de una sustancia, el identificador del producto constara, como minimo, de lo siguiente:

a) sila sustancia figura en el Listado: el nombre y nimero de la Sociedad Americana de
Quimicos, en adelante "CAS"; o

b) sila sustancia no figura en el Listado: la denominacidn quimica, pudiendo utilizarse la
denominacion de la Unidn Internacional de Quimica Pura y Aplicada (IUPAC, por sus siglas
en inglés) u otro nombre quimico comun y el nimero CAS si se le ha designado.

Adicionalmente puede incluirse el nombre comun de la sustancia.
En el caso de una mezcla, el identificador del producto constara de lo siguiente:

a) el nombre comercial y la denominacién de la mezcla;
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b) laidentidad de todas las sustancias de la mezcla que contribuyen a su clasificacion de
peligro, en lo que respecta a toxicidad aguda, corrosion cutdnea o lesiones oculares graves,
mutagenicidad sobre las células germinales, carcinogenicidad, toxicidad para la
reproduccion, sensibilizacidn cutdnea o respiratoria, y toxicidad especifica de 6rganos diana.

En caso de que las sustancias que contribuyan a la clasificacion del peligro de la mezcla estén
amparadas por secreto industrial, seguin lo establecido en la ley N° 19.039, que Establece normas
aplicables a los privilegios industriales y proteccion de los derechos de Propiedad Industrial, el
proveedor no estara obligado de informar dichas sustancias en la etiqueta de la mezcla. No
obstante, debera informar los peligros relacionados con la sustancia, a fin de proteger la salud y
la seguridad de los trabajadores o consumidores, y asegurar la proteccidon del medio ambiente.

Articulo 247

Los pictogramas, las palabras de advertencia, las indicaciones de peligro y los consejos de
prudencia que deben considerarse en la etiqueta de seguridad seran las correspondientes
de acuerdo con la clasificacion de la sustancia o mezcla peligrosa, seguin se detalla en el
presente titulo.

Articulo 248

En la seccidn de informacion suplementaria del envase se debe incluir:

En los productos de consumo disponibles para el publico general, el nimero de teléfono de
contacto en Chile de un Centro toxicoldgico, con atencién las 24 horas todos los dias del afio, el
cual deberd contar a lo menos con la ficha de datos de seguridad de los productos.
Adicionalmente, en la misma seccidn se debera indicar informacion relativa al modo de empleo
del producto.

Ademas, podra incluir:

a) otrainformacion que ofrezca mas detalle y que no contradiga ni dificulte la identificacion de
los elementos que deben figurar en la etiqueta o ponga en entredicho la validez de la
informacion especificada por los demas elementos que contenga la etiqueta.

b) las indicaciones de peligro suplementarias indicadas en el articulo 269 del presente
reglamento, de acuerdo al Listado.

c) informacién adicional establecida por otra normativa.

Articulo 249

Las reglas generales para la utilizacidn de las etiquetas de seguridad son las que se mencionan
a continuacién:

a) La etiqueta de seguridad se fijara firmemente a una o mas superficies del envase o debera
estar impresa en el mismo envase, y se leerd en sentido horizontal respecto de la posicion
en que se ubica normalmente el envase.

b) Elcolory la presentacion de la etiqueta de seguridad seran tales que el pictograma de
peligro resalte claramente.
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c) Los elementos de la etiqueta de seguridad estaran marcados de forma clara e indeleble.

Deberan destacar claramente respecto del color del fondo y tener un tamafio y una separacion
que faciliten su lectura.

d)  El proveedor podra decidir el orden en que figuraran en la etiqueta las indicaciones de
peligro y los consejos de prudencia.

Articulo 250

Las dimensiones minimas de la etiqueta de seguridad seran las siguientes, de acuerdo al tamafo
del envase:

Articulo 251

En la etiqueta de una sustancia o mezcla clasificada como peligrosa de acuerdo a lo establecido
en este reglamento, no deberan figurar indicaciones como (no tdxico), (no nocivo), (no
contaminante), (ecoldgico), ni otras indicaciones que sefialen que la sustancia o mezcla no es
peligrosa, o no sean consecuentes con la clasificacion.

Articulo 252

El proveedor de una sustancia o mezcla peligrosa debera actualizar la etiqueta de seguridad cada
vez que se produzca una modificacidn a una categoria de peligro mas severa o una nueva clase
de peligro.

Las sustancias o mezclas distribuidas antes de la fecha de comunicacién del cambio de
clasificacidn y etiquetado pueden seguir con la etiqueta original hasta el término del stock, el que
debe ser respaldado con la documentacion respectiva.

Articulo 253

Cuando el envase venga inserto en un embalaje, el envase se etiquetara de conformidad con el
presente reglamento, y el embalaje, deberd etiquetarse segin la regulacién vigente para el
transporte de cargas peligrosas, y adicionalmente podra incluir el etiquetado de seguridad de
conformidad con el presente reglamento. No obstante lo anterior, no serd necesario que figuren el
o los pictogramas de peligro exigidos en virtud de lo dispuesto en el presente reglamento cuando
dichos pictogramas se refieran al mismo peligro que el contemplado en la regulacién vigente de
transporte mencionada.

Articulo 254

Cuando el embalaje constituya el envase y cumpla las disposiciones en materia de etiquetado
conforme a la regulacion vigente de transporte de cargas peligrosas, debera etiquetarse de
conformidad con el presente reglamento y con las normas para el transporte de cargas
peligrosas. Sin embargo, no sera necesario que figuren el o los pictogramas de peligro exigidos en
virtud de lo dispuesto en el presente reglamento cuando dichos pictogramas se refieran al mismo
peligro que el contemplado en la reglamentacion vigente de transporte.
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Parrafo Il

De los pictogramas de peligro

Articulo 255

Los pictogramas de peligro que deben figurar en la etiqueta seran los que se indican a
continuacidn, segun la clase y categoria de peligro de la sustancia o mezcla, ademads de los
siguientes requisitos:

a) Los pictogramas de peligro deben llevar un simbolo negro sobre un fondo blanco, con un
marco rojo lo suficientemente ancho para ser claramente visible.

b) Los pictogramas de peligro tendran forma de cuadrado apoyado en un vértice.

Articulo 256

Cuando la clasificacion de una sustancia o mezcla dé lugar a que en la etiqueta deba figurar mas
de un pictograma de peligro, se deben aplicar los siguientes principios de prioridad para reducir el
numero requerido de pictogramas de peligro, de acuerdo a las nomenclaturas indicadas en el
articulo precedente:

a) sise aplica el pictograma de peligro (GHS06), no figurara el pictograma de peligro (GHS07);

b) sise aplica el pictograma de peligro (GHS05), no figurara el pictograma de peligro (GHS07)
de irritacidn cutanea y ocular;

c) siseaplica el pictograma de peligro (GHS08) de sensibilizacidn respiratoria, no figurara el
pictograma de peligro (GHS07) de sensibilizacion cutanea o de irritacion cutanea y ocular.

Articulo 257

Cuando la clasificacion de una sustancia o mezcla dé lugar a la inclusién de mas de un pictograma
de peligro para la misma clase de peligro, en la etiqueta figurara el pictograma correspondiente a
la categoria de mayor peligro para cada clase.

Parrafo Il

De las frases de advertencia e indicaciones de peligro

Articulo 258

- La palabra de advertencia que debe incluirse en la etiqueta sera: "Peligro o Atencion", segun la
clasificacidon especifica de cada sustancia o mezcla. La seleccidn estd dada segun lo establecido
en las tablas insertas en el parrafo V de Pictogramas, palabra de advertencia, indicaciones de
peligros y consejos de prudencia del presente titulo.

Articulo 259

Cuando en la etiqueta figure la palabra de advertencia (peligro), no debe aparecer la palabra de
advertencia (atencion).
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Articulo 260

Las indicaciones de peligro deben figurar en conformidad con la clasificacion de la sustancia o
mezcla peligrosa, sin necesidad de indicar el cddigo.

Las indicaciones de peligros fisicos, para la salud humana y para el medio ambiente, que deben
figurar en las etiquetas se senalan en las siguientes tablas:

Articulo 261

Adicionalmente a las indicaciones de peligro establecidas en el articulo precedente, se podra
agregar las siguientes indicaciones de peligro suplementarias, segun las caracteristicas que
se detallan:

a) Para sustancias y mezclas explosivas, que se comercializan humedecidas con agua o
alcoholes o diluidas con otras sustancias para neutralizar sus propiedades explosivas:
debera figurar la indicacidn siguiente:

H 001: Explosivo en estado seco.

b) Para sustancias y mezclas que reaccionan violentamente con el agua como, por ejemplo, el
cloruro de acetilo, los metales alcalinos y el tetracloruro de titanio, debera figurar la
indicacidén siguiente:

H 014: Reacciona violentamente con el agua.

c)  Para sustancias y mezclas que, en contacto con el agua o con aire hiimedo, desprenden
gases clasificados en las clases de toxicidad aguda de categorias 1, 2 o 3, en cantidades
potencialmente peligrosas, debera figurar la indicacion siguiente:

H 029: En contacto con agua libera gases toxicos.

d) Para sustancias y mezclas que reaccionan con acidos desprendiendo gases clasificados en la
clase de toxicidad aguda de categoria 3, en cantidades peligrosas, debera figurar la
indicacién siguiente:

H 031: En contacto con acidos libera gases toxicos.

e) Para sustancias y mezclas que reaccionan con acidos desprendiendo gases clasificados en
las clases de toxicidad aguda de categorias 1 o 2, en cantidades peligrosas, debera figurar la
indicacidn siguiente:

H 032: En contacto con 4cidos libera gases muy tdxicos.
f) Mezclas que contengan cianoacrilatos.

En las etiquetas del envase en contacto directo con adhesivos a base de cianoacrilato deberan
figurar las indicaciones siguientes:

H202: Cianoacrilato. Peligro. Se adhiere a la piel y a los ojos en pocos segundos. Mantener fuera
del alcance de los nifios.

g) Mezclas que contengan isocianatos
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Salvo que ya estén identificadas en la etiqueta del envase, las mezclas que contengan isocianatos
(mondmeros, oligdmeros, prepolimeros, etc., o mezclas de los mismos) deberan llevar la
indicacién siguiente:

H204: Contiene isocianatos. Puede provocar una reaccion alérgica.
h)  Mezclas de venta al publico en general que contenga cloro activo

En la etiqueta del envase de las mezclas que contengan mas del 1% de cloro activo deberd
figurar la indicacion siguiente:

H206: jAtencion! No utilizar junto con otros productos. Puede desprender gases
peligrosos (cloro).

Articulo 262

Si una sustancia o mezcla se clasifica en varias clases de peligro o en varias categorias de una
clase de peligro, en la etiqueta figuraran todas las indicaciones de peligro resultantes de la
clasificacidn, salvo en caso de duplicacion o solapamiento evidente.

Para seleccionar las indicaciones de peligro sehaladas en el presente reglamento, los fabricantes,
envasadores o importadores deberdan utilizar las indicaciones de peligro combinadas indicadas en
el parrafo V del presente titulo.

Deberdan aplicarse a los elementos de la etiqueta los siguientes principios de prioridad para las
indicaciones de peligro:

a) sise asigna laindicacion de peligro H410 (muy tdxico para los organismos acuaticos, con
efectos nocivos duraderos), puede omitirse la indicacion H400 (peligroso para el medio
ambiente acuatico);

b) sise asigna la indicacion de peligro H314(provoca quemaduras graves en la piel y lesiones
oculares graves), puede omitirse la indicacion H318 (provoca lesiones oculares graves).

Articulo 263

Cuando una sustancia figure en el listado, se debe usar en la etiqueta la indicacién de peligro
correspondiente a cada clasificacidn especifica, junto con las indicaciones de peligro a que se
refiere el articulo anterior para cualquier otra clasificacion adicional.

Parrafo IV
De los consejos de prudencia

Articulo 264

Al seleccionar los consejos de prudencia de conformidad con la clasificacion de peligro, los
fabricantes, envasadores e importadores podran combinar los consejos de prudencia de la
tabla que figura mas adelante, siempre que el consejo de prudencia resultante sea claro

y comprensible.
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Los corchetes [...] en el texto de un consejo de prudencia de la columna 2 indican que el texto que
figura dentro de los mismos no es adecuado en todos los casos y que debe ser utilizado solo en
determinadas circunstancias.

La barra oblicua [/] en el texto de un consejo de prudencia significa que hay que elegir entre las
frases que separa.

Cuando en el texto de un consejo de prudencia de la columna 2 aparezcan puntos suspensivos
[...], es necesario precisar la informacién a suministrar.

Articulo 265

Los consejos de prudencia que se deben incorporar en la etiqueta serdn los que se presentan
en las siguientes tablas o bien las sefialadas en la ultima version del Libro Purpura de las
Naciones Unidas:

Articulo 266

Los consejos de prudencia se deben seleccionar conforme a los criterios de seleccidn de los
consejos de prudencia establecidos en el parrafo V del presente titulo, teniendo en cuenta las
indicaciones de peligro y los usos previstos o identificados de la sustancia o la mezcla.

Articulo 267

Los consejos de prudencia deben reflejar la naturaleza y la gravedad de los peligros de la
sustancia o las mezclas y no deben ser superiores a 6, a menos que sea necesario incorporar
alguno adicional. La seleccidon de los consejos de prudencia obedecerd a la gravedad de los
peligros y al uso de la sustancia o mezcla.

Articulo 268

Los productos de consumo deberan incorporar obligatoriamente en la etiqueta los consejos de
prudencia P101, P102 y P103. Omitase el P103 cuando se utilice el consejo P202.

Parrafo V

Pictogramas, palabra de advertencia,
indicaciones de peligros y consejos de prudencia

Articulo 269

Los pictogramas, palabra de advertencia, indicaciones de peligros y consejos de prudencia que
debe contener una etiqueta se resumen en las siguientes tablas, segun la clase y categoria
de peligro.

Si una sustancia o mezcla se clasifica en varias clases de peligro o en varias categorias de una
clase de peligro, en la etiqueta deben figurar todas las indicaciones de peligro resultantes de la
clasificacidn, sin perjuicio de ello, podran utilizarse indicaciones combinadas de peligro de
conformidad con lo sefalado en el presente parrafo.
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Titulo V
De la ficha u hoja de datos de seguridad

Articulo 270

El proveedor de una sustancia o mezcla debe entregar a su destinatario una ficha de datos de
seguridad, elaborada de conformidad con el presente reglamento, cuando la sustancia o mezcla
reuna los criterios para ser clasificada como peligrosa de acuerdo a lo sefialado en el Titulo IlI.

En los productos de consumo, destinado al publico general, el proveedor ademas deberd entregar
la ficha de datos de seguridad al Centro Toxicoldgico senalado en la etiqueta.

No obstante, no serd obligatorio proporcionar la ficha de datos de seguridad para las sustancias o
mezclas peligrosas que se comercialicen directamente a la poblacién en general.

Articulo 271

El proveedor de una sustancia o mezcla debe asegurarse de la veracidad y completitud de la
informacion en la ficha de datos de seguridad, y para esto, debe garantizar que la o las personas
que elaboren la ficha de datos de seguridad, sean personas competentes que tengan formacion
técnica-profesional en las areas quimica, toxicoldgica, prevencion de riesgos, medioambiente y
otras afines con experiencia demostrable y actualizada, para elaborar las secciones
correspondientes de la ficha de datos de seguridad.

Articulo 272

La ficha de datos de seguridad debera entregarse en el idioma espafiol, libre de costo al
destinatario, en papel y/o formato digital, y deberd incluir en forma clara y visible en cada pagina
el nombre de la sustancia o mezcla, tal como se utiliza en la etiqueta y la fecha de la versidn
actualizada. El nimero de la version deberd incluirse en la primera pagina.

Podra facilitarse una Unica ficha de datos de seguridad para abarcar mas de una sustancia o
mezcla siempre y cuando cumplan los mismos criterios de clasificacidn y contenga los mismos
componentes descritos en la seccion 3 de "composicion e informacidn sobre los componentes",
indicada en el articulo 277 del presente reglamento.

Articulo 273

Los proveedores deberan actualizar la ficha de datos de seguridad en un plazo no mayor a 6
meses a partir de:

a) cuando se disponga de nueva informacion sobre la clasificacién de peligros, o nueva
informacion que pueda afectar a las medidas de gestidn de riesgos; o

b) cuando se imponga una nueva restriccidon o prohibicidn en la regulacion nacional.

Articulo 274

La ficha de datos de seguridad debera incluir las siguientes secciones de informacion:

1) identificacién de la sustancia o mezcla y de la sociedad o empresa;
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2) identificacion del peligro o los peligros;

3)  composicidn/informacion sobre los componentes;

4)  primeros auxilios;

5)  medidas de lucha contra incendios;

6) medidas que deben tomarse en caso de vertido/derrame accidental;
7)  manipulacién y almacenamiento;

8) controles de exposicion/proteccion personal;

9) propiedades fisicas y quimicas;

10) estabilidad y reactividad,;

11) informacidn toxicoldgica;

12) informacion ecotoxicoldgica;

13) Informacion relativa a la eliminacion de la sustancia o mezcla;
14) informacion relativa al transporte;

15) informacidn sobre la reglamentacion; y

16) otras informaciones.

En cada seccidn se debe incluir toda la informacién que respalde la clasificacidon de la sustancia o
mezcla, y por tanto, no deben existir espacios en blanco.

Articulo 275

El detalle y contenido de la informacion de la seccidn 1 de "identificacion de la sustancia o mezcla
y de la sociedad o empresa" debera cumplir y contener lo siguiente:

1.1. Identificador del producto:
Deberan indicarse los identificadores del producto tal como se indica en la etiqueta.

Cuando se trate de una mezcla, deberd senalarse su denominaciéon comun nacional o
internacional y opcionalmente su nombre comercial.

Cuando se utilice una Unica ficha de datos de seguridad para abarcar mas de una sustancia o
mezcla, se deben identificar todos los nombres de las sustancias o mezclas cubiertas por esta
ficha de datos de seguridad.

1.2. Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y restricciones de uso:

Deberdan indicarse los usos identificados pertinentes y recomendados de la sustancia o mezcla
para los usuarios del producto. Se debe incluir una breve descripcidn de sus funciones y del efecto
de la sustancia o la mezcla, como, por ejemplo, "retardador de llama" o "antioxidante".

Ademas, se podra sefialar los usos no aconsejados, que implique un riesgo adicional demostrado
y los motivos que lo justifican, en su caso, incluyendo recomendaciones.
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1.3. Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad:

Se deberan indicar los datos de identificacion del proveedor en Chile, sefialando nombre o razén
social, la direccién completa, correo electrénico y el nimero de teléfono.

1.4. Teléfono de emergencia:

Se debera indicar el o los nimeros de teléfono de emergencia en Chile. El servicio debera
estar disponible las 24 horas del dia, todos los dias del afo y contar con las fichas de datos
de seguridad y la informacidn necesaria para dar respuesta en caso de emergencia quimica
y/o toxicoldgica.

Articulo 276

- El detalle y contenido de la informacion de la seccion 2 de "identificacion del peligro o peligros"
debera cumplir y contener lo siguiente:

1.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla:

Se debe indicar y describir la clasificacidn de los peligros que presenta la sustancia o la mezcla,
considerando la clase y la categoria de peligro apropiada, de acuerdo a los peligros fisicos, a la
salud y al medio ambiente, asi como la informacion adecuada asociada a esos peligros.

Deberd indicarse la clasificacion derivada de la aplicacion de lo establecido en el Titulo Ill y el
Parrafo | del Titulo Il del presente reglamento. Cuando el proveedor haya notificado informacion
relativa a la sustancia o la mezcla para el listado, la clasificacion que figura en la ficha de datos de
seguridad debera coincidir con la clasificacidn facilitada en dicha notificacion.

Cuando la clasificacion, incluidas las indicaciones de peligro, no se mencione integramente, se
hara referencia a la seccion 16 de "otra informacion", en la que se presentara el texto completo de
cada clasificacidn, incluida cada indicacion de peligro.

Se deberan enumerar los principales efectos adversos fisicoquimicos, para la salud humana y para
el medio ambiente en consonancia con las secciones 9 a 12 de la ficha de datos de seguridad, de
manera que las personas no expertas puedan identificar los peligros asociados a la sustancia o

la mezcla.

1. 2. Elementos de la etiqueta:

Basandose en la clasificacidn, deberan incluirse al menos los pictogramas de peligro y redactarse
las palabras de advertencia, las indicaciones de peligro y los consejos de prudencia, de acuerdo a
lo establecido en el presente reglamento.

1.3. Otros peligros:

Se mencionaran otros peligros que no se consideraron para la clasificacién, pero que pueden
contribuir a la peligrosidad general de la sustancia o la mezcla, como la formacidon de
contaminantes del aire durante el endurecimiento o la transformacion, la generacidn de polvo, los
peligros de explosidn del polvo, la sensibilizacion cruzada, la asfixia, la congelacion, la alta
capacidad de generacion de olor o sabor, o los efectos medioambientales, como los peligros para
los organismos del suelo o el potencial de generacién fotoquimica de ozono.
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Articulo 277

En la seccién 3 de "composicion e informacion sobre los componentes" se debe describir la
identidad quimica de el o los componentes de la sustancia o mezcla, el nombre quimico comun,
ademas del nimero de registro del Chemical Abstract Service (CAS) cuando exista, pudiendo
afadirse otros identificadores, nombres comunes y los sinénimos, incluyendo las impurezas y los
aditivos estabilizantes que se exponen mas adelante.

El detalle y contenido de la informacion de esta seccidon debera cumplir y contener lo siguiente:
1. Sustancias:

La identidad quimica del principal componente de la sustancia debera facilitarse indicando, al
menos, el identificador del producto, ademas de los otros medios de identificacion establecidos en
la seccion 1.1 del identificador del producto.

La identidad quimica de una impureza, un aditivo estabilizante o un componente individual
distinto del componente principal, que estén a su vez clasificados y que contribuyan a la
clasificacion de la sustancia, deberd indicarse de la siguiente manera:

a) el identificador del producto, de conformidad con lo establecido en el Titulo V del etiquetado
de seguridad de sustancias y mezclas, del presente reglamento.

b) cuando no se disponga del identificador del producto, las otras denominaciones (nombre
comun, nombre comercial, abreviatura) y nimeros de identificacion.

Los proveedores de sustancias pueden enumerar ademas todos los componentes, incluidos los
gue no estan clasificados como peligrosos. Lo indicado en este numeral podra utilizarse asimismo
para facilitar la informacidn sobre las sustancias multiconstituyentes.

2. Mezclas:

Deberan indicarse el identificador del producto, cuando esté disponible, y la concentracion o los
rangos de concentracidn y las clasificaciones para todas las sustancias que presenten un peligro
para la salud y/o el medio ambiente, de acuerdo a los criterios del presente reglamento siempre
que las sustancias en cuestidn estén presentes en concentraciones iguales o superiores a la
concentracién mas baja de las indicadas a continuacion:

a) Los limites de concentracion especificos mencionados en el listado.
b)  El limite de concentracidon genérico establecido en el presente reglamento.

Cuando las mezclas no sean clasificadas como peligrosas para la salud y/o el medio ambiente, no
serd necesario indicar la concentracion o los rangos de concentracién de los componentes.

Los proveedores de mezclas podran enumerar, ademas, todas las sustancias presentes en la
mezcla, incluidas aquellas que no cumplen los criterios de clasificacion.

Las concentraciones de las sustancias presentes en una mezcla se deben indicar utilizando alguna
de las siguientes maneras:

a) como porcentajes exactos en orden decreciente por masa o volumen.

b) como rangos de porcentajes en orden decreciente por masa o volumen.
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Cuando se utilice un rango de porcentajes, los peligros para la salud y el medio ambiente
describiran los efectos de la concentracidn mas elevada de cada componente.

No es necesario incluir en esta seccidn el texto completo de las indicaciones de peligro, bastara
con indicar sus cédigos. Cuando no figure el texto completo, se hara referencia a la seccién 16 de
"Otra informacion", donde si debe figurar el texto completo de cada indicacidon de peligro
pertinente. En caso de que la sustancia no cumpla los criterios de clasificacidn, se indicara el
motivo por el cual ha sido identificada en la mezcla con una indicacion.

También deben indicarse, cuando exista, el nimero (CAS) y el nombre (IUPAC), de cada uno de
los componentes.

En caso de que las sustancias que contribuyan a la clasificacion del peligro de la mezcla estén
amparadas por secreto industrial, seguin lo establecido en la Ley N° 19.039, el proveedor no
estara obligado de informar dichas sustancias en la ficha de datos de seguridad de la mezcla. No
obstante lo anterior, deberd informar los peligros relacionados con la sustancia, a fin de proteger
la salud y la seguridad de los trabajadores o consumidores, y la protecciéon del medio ambiente.

Articulo 278

En la seccidn 4 de "Primeros auxilios" se deben describir los primeros auxilios, de manera que una
persona no formada en la materia pueda entenderlos y aplicarlos sin necesidad de recurrir a
equipos sofisticados y sin que disponga de una amplia seleccidon de medicamentos. En caso de
que se requiera asistencia médica, debe ser indicado en las instrucciones, asi como su urgencia.

El detalle y contenido de la informacidn de esta seccion debera cumplir y contener lo siguiente:
Descripcidn de los primeros auxilios:

1. Se deben facilitar instrucciones sobre primeros auxilios en funcion de las vias de exposicidon
pertinentes. Para tal fin, se debe indicar el procedimiento aplicable para cada via de
exposicion (por ejemplo, inhalacidn, via cutanea, ocular e ingestion).

2.  Se deben dar consejos indicando si:

a) serequiere atencion médica inmediata y si cabe esperar efectos retardados tras
la exposicion;

b) serecomienda desplazar a la persona afectada desde la zona de exposicion al exterior;
c) serecomienda quitar la ropa y calzado a la persona afectada, y

d) serecomienda a las personas que dispensan los primeros auxilios el uso de equipos de
proteccion personal.

3.  Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

Se debe facilitar informacion resumida sobre los principales sintomas y efectos derivados de la
exposicion, tanto agudos como retardados.

4. Indicacion de toda atencidon médica y de los tratamientos especiales que deban
aplicarse inmediatamente
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Cuando proceda, se debe proporcionar informacion sobre las pruebas clinicas y el seguimiento
médico de los efectos retardados, asi como informacion especifica sobre antidotos (si se conocen)
y contraindicaciones.

En el caso de determinadas sustancias o mezclas, se debe indicar la necesidad de disponer de
medios especiales en el lugar de trabajo para aplicar un tratamiento especifico e inmediato.

Articulo 279

En la seccién 5 de "Medidas de lucha contra incendios" se indicaran los requisitos aplicables a
la lucha contra un incendio provocado por una sustancia o una mezcla, o que se produzca en
su entorno.

El detalle y contenido de la informacidn de esta seccion debera cumplir y contener lo siguiente:
1. Medios de extincion:

Se debe proporcionar informacidn sobre los medios de extincidon apropiados, asi como se deben
indicar los medios de extincidon que no deben utilizarse en una situacidn particular que afecte a la
sustancia o la mezcla.

2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla:

Se deben indicar los peligros que pueden resultar de una sustancia o una mezcla, como la
formacién de productos peligrosos de combustion cuando se queman, por ejemplo: "puede
producir humos téxicos de mondxido de carbono en caso de incendio" o "produce dxidos de azufre
y nitrégeno en caso de combustion".

3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios:

Se debe senalar recomendaciones sobre las medidas de proteccidén que deben adoptarse durante
la lucha contra incendios, como "rociar con agua los recipientes para mantenerlos frios" y sobre
los equipos de proteccidn especial que debe llevar el personal de lucha contra incendios, por
ejemplo, botas, overoles, guantes, protectores de ojos y de cara y aparatos respiratorios.

Articulo 280

- En la seccidn 6 de "Medidas que deben tomarse en caso de vertido/derrame accidental” se debe
indicar la respuesta adecuada en caso de vertidos/derrames, fugas o pérdidas a fin de prevenir o
reducir al maximo los efectos adversos para las personas, los bienes y el medio ambiente. Se
debe considerar por separado las medidas de intervencidon en funcion del volumen del vertido
(grande o pequeno), cuando éste influya de manera significativa en el peligro. Si los
procedimientos de confinamiento y recuperacién indican la necesidad de practicas diferentes,
éstas se deben indicar en la ficha de datos de seguridad.

El detalle y contenido de la informacion de esta seccidon debera cumplir y contener lo siguiente:
1.  Precauciones personales, equipo de proteccidn y procedimientos de emergencia:

1.1. Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia se debe dar consejos
sobre las medidas adecuadas en caso de vertidos y fugas accidentales de la sustancia o la
mezcla, tales como:
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a) la utilizacion de equipos de proteccion adecuados (incluido el equipo de proteccidon personal
mencionado en la seccidn 8 de la ficha de datos de seguridad) con el fin de evitar toda
posible contaminacion de la piel, los ojos vy la ropa;

b) la eliminacion de fuentes de combustidn y la conveniencia de prever una ventilacion
suficiente y control del polvo, y c) procedimientos de emergencia, como la necesidad de
evacuar la zona de peligro o de consultar a un experto.

1.2. Para el personal de emergencia

Se deben facilitar consejos en relacion con los materiales adecuados para las ropas de proteccion

personal (por ejemplo, "material adecuado: butileno", "material no adecuado: PVC".
2.  Precauciones relativas al medio ambiente:

Se deben sefalar indicaciones sobre las precauciones medioambientales que deben tomarse en
caso de que se produzcan vertidos/derrames y fugas accidentales de la sustancia o la mezcla, por
ejemplo, manteniendo el producto alejado de los suelos naturales, desagues y de las aguas
superficiales y subterraneas.

3. Métodos y material de contencion y de limpieza:

3.1. Se deben dar consejos sobre la manera de contener un vertido. Entre las técnicas de
contencidn adecuadas cabe sefialar:

a) la construccidn de barreras de proteccidn y el cierre de desagles; b) los métodos
de revestimiento.

3.2. Se debe dar las indicaciones adecuadas sobre la manera de limpiar un vertido. Entre las
técnicas de limpieza adecuadas cabe sefnalar:

a)  técnicas de neutralizacion;

b) técnicas de descontaminacion;
c) materiales absorbentes;

d) técnicas de limpieza;

e) técnicas de aspiracion;

f)  utilizacion del equipo necesario para la contencion/limpieza (incluidos, en su caso,
herramientas y equipos que no produzcan chispas).

3.3. También se debe incluir otras indicaciones relativas a los vertidos y las fugas, incluidas
las que se refieren a técnicas de contencion o de limpieza inadecuadas, por ejemplo: "no
utilizar nunca...".

4. Referencia a otras secciones:

Si se considera necesario, se podra hacer referencia a las secciones 8 y 13.
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Articulo 281

En la seccién 7 de "Manipulacién y almacenamiento" se debe dar indicaciones sobre practicas de
manipulacion seguras. Ademas, se debe hacer hincapié en las precauciones que deben tomarse
con respecto a los usos identificados enumerados en el parrafo 1.2 de "Usos pertinentes
identificados de la sustancia o de la mezcla y restricciones de usos" de la seccién de
"ldentificacion de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa" v a las propiedades
especificas de la sustancia o la mezcla.

El detalle y contenido de la informacidn de esta seccion debera cumplir y contener lo siguiente:

La informacion recogida en la presente seccidn estara relacionada con la proteccion de la salud
humana, la seguridad y el medio ambiente.

1.  Precauciones para una manipulacion segura:
1.1. Se deben hacer recomendaciones con objeto de:

a) garantizar una manipulacién segura de la sustancia o la mezcla, como la adopcidn de
medidas de contencidn y de prevencidn de incendios, asi como las destinadas a impedir la
formacion de particulas en suspension y polvo;

b) evitar la manipulacion de sustancias o mezclas incompatibles, y

c) reducir la liberacidon de la sustancia o la mezcla en el medio ambiente, por ejemplo, evitando
los vertidos o manteniendo el producto alejado de los desaguies.

1.2. Se deben hacer recomendaciones sobre medidas generales de higiene en el trabajo, como:
a) no comer, beber ni fumar en las zonas de trabajo;
b) lavarse las manos después de cada utilizacion, y

c) quitarse prendas de vestir y equipos de proteccidon contaminados antes de entrar en las
zonas para comer.

2.  Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades:

Los consejos que se faciliten deben ser coherentes con las propiedades fisicas y quimicas
descritas en la seccion de "Propiedades fisicas y quimicas" de la ficha de datos de seguridad y con
las indicaciones establecidas en el DS N° 43/15 que aprueba el Reglamento de almacenamiento
de sustancias peligrosas, del Ministerio de Salud, o el que lo reemplace. Si corresponde, se debe
facilitar indicaciones sobre requisitos de almacenamiento especificos y, en particular, sobre:

2.1 la manera de gestionar los riesgos asociados a:

a) atmdsferas explosivas,

b) condiciones corrosivas,

c) peligros de inflamabilidad,

d)  sustancias o mezclas incompatibles,

e) condiciones de evaporacion, y

f)  fuentes potenciales de inflamacidn (incluido material eléctrico);

D.S. 57/2019 - Fuente: Ley Chile (BCN), version del 9 de febrero de 2021, consultada el 1 de octubre de 2026. Copia referencial. 84 /100



2.2. la manera de controlar los efectos de:

a) las condiciones meteoroldgicas,
b) la presidon ambiental,

c) latemperatura,

d) laluz solar,

e) lahumedad,y

f) las vibraciones;

2.3. la manera de mantener la integridad de la sustancia o la mezcla mediante el uso de:
a) estabilizantes, y

b) antioxidantes;

2.4. otras indicaciones como:

a) requisitos de ventilacion,

b) disefio especifico de locales o depdsitos de almacenamiento (incluidos muros de retencion
y ventilacién),

c) Llimitacion de las cantidades que pueden almacenarse (cuando proceda), y
d) compatibilidades de embalaje.
3. Usos especificos finales:

Cuando se trate de sustancias y mezclas destinadas a un uso o usos especificos finales, las
recomendaciones deberan referirse al uso o usos identificados contemplados en el item 1.2 de
"Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados" de la
seccion 1 de "ldentificacion de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa" y deberan
ser pormenorizadas y operativas.

Articulo 282

En la seccidn 8 de "Controles de exposicion/proteccion personal" se describen los limites de
exposicion ocupacional aplicables segun lo establecido en el decreto supremo N° 594, de

1999, del Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento sobre condiciones sanitarias y
ambientales basicas en los lugares de trabajo, o el que lo reemplace, y las medidas de gestion del
riesgo necesarias.

El detalle y contenido de la informacion de esta seccidon debera contener lo que se indica
a continuacién:

1. Pardmetros de control:

1.1. Para la sustancia o para cada una de las sustancias de la mezcla se deben enumerar, cuando
estén disponibles, los valores limite de exposicion y bioldgicos nacionales, asi como la regulacién
asociada a cada uno de ellos. Cuando se enumeren los valores limite de exposicion ocupacional,

se utilizara la identidad quimica tal como se especifica en la seccidon de "Composicion/informacion
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sobre los componentes". En caso de que no se encuentren regulados estos valores, debera
indicarlo expresamente.

1.2. Se debe facilitar informacion sobre los métodos de seguimiento y control recomendados
actualmente, al menos para las sustancias mas importantes.

1.3. En caso de que se formen contaminantes en el aire cuando se utilice la sustancia o la mezcla
del modo previsto, se deben indicar también los valores limite de exposicidn ocupacional
aplicable y/o los valores limite bioldgico para los mismos.

Cuando se utilice un método de control por rango de exposicidon (control banding), para
determinar las medidas de gestidn del riesgo en el caso de usos especificos, se debe informar el
rango (banda) correspondiente e informacidn necesaria para una gestion eficaz del riesgo.

2. Controles de la exposicidn:
2.1. Controles técnicos apropiados

La descripcion de las medidas adecuadas de control de la exposicion debe referirse al uso o usos
identificados de la sustancia o la mezcla contemplados en el numeral 1.2 de la seccidon 1 de
Identificacion de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa. Esta informacion sera
suficiente para que el empleador pueda determinar el riesgo que representa la sustancia o la
mezcla para la seguridad y la salud de los trabajadores.

Esta informacion complementara la informacion establecida en la seccion 7 de Manipulacion
y almacenamiento.

2.2. Medidas de proteccion individual, tales como equipos de proteccion personal

Esta seccidn debe entregar informacion relativa al uso de equipos de proteccidn personal junto
con la aplicacion de buenas practicas de higiene profesional y otras medidas de control, como
controles técnicos, ventilacidn y aislamiento. En este caso, se debe hacer referencia a la secciéon 5
de Medidas de lucha contra incendios, en lo que respecta a las orientaciones especificas sobre el
equipo de proteccion personal para incendios y riesgos quimicos.

Ademas, se debe especificar en detalle el tipo de equipo de proteccidon personal que asegure una
proteccidon suficiente y adecuada, incluyendo:

a)  Proteccién de los ojos vy cara

Deberd especificarse el tipo de proteccion de los ojos y cara que se necesita en funcion del peligro
gue presente la sustancia o la mezcla y de las posibilidades de contacto, como por ejemplo:
anteojos de seguridad, antiparras de proteccién o pantalla facial.

b)  Proteccién de la piel

c)  Proteccién de las manos

Deberd especificarse claramente el tipo de guantes que deben utilizarse para la manipulacién de
la sustancia o la mezcla en funcidn del peligro y la posibilidad de contacto y teniendo en cuenta la
superficie y la duracién de la exposicion de la piel, indicando:

- el tipo de material y su espesor,
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- el tiempo de penetracion normal o minimo del material con el que estan fabricados los guantes.

Cuando sea necesario, se deben indicar otras medidas complementarias de proteccién de
las manos.

d) Otros

Cuando sea necesario proteger una parte del cuerpo distinta de las manos, se especificara el tipo
y la calidad del equipo de proteccion que se precisa, en funcion de los peligros asociados a la
sustancia o la mezcla y de las posibilidades de contacto.

Cuando sea preciso, se indicaran otras medidas complementarias de proteccion de la piel y de
higiene especificas.

e)  Proteccion respiratoria

En el caso de gases, vapores, neblinas o polvo, se debe especificar el tipo de equipo de proteccidn
que debe utilizarse en funcién del peligro y el potencial de exposicidn, indicando los equipos de
proteccidn respiratoria con purificacion de aire y especificando el elemento purificador (cartucho o
filtro), los filtros de particulas adecuados y las mascarillas o aparatos respiratorios auténomos.

f)  Peligros térmicos

Cuando se especifique el equipo de proteccidn que debe utilizarse para los materiales que
representen un peligro térmico, se tendra especialmente en cuenta el disefio del equipo de
proteccidn personal.

2.3. Controles de exposicion medioambiental

Deberd proporcionarse la informacién necesaria para cumplir sus obligaciones en virtud de la
legislacion vigente de proteccidon del medio ambiente.

Articulo 283

En la seccidn 9 de "Propiedades fisicas y quimicas" se deben facilitar los datos empiricos relativos
a la sustancia o la mezcla.

El detalle y contenido de la informacion de esta seccidon debera cumplir y contener lo siguiente:
1. Informacidn sobre propiedades fisicas y quimicas basicas:

Se debe identificar claramente las siguientes propiedades, incluida, en su caso, una referencia a
los métodos de ensayo utilizados, y se deberan especificar las unidades de medida apropiadas y/o
las condiciones de referencia. A efectos de la interpretacion del valor numérico, se debera facilitar
asimismo el método de determinacidn (por ejemplo, el método del punto de inflamacion o el
método de copa abierta/copa cerrada):

a) Aspecto

Se debe indicar el estado fisico [sélido (incluida informacién de seguridad adecuada que esté
disponible sobre la granulometria y la superficie especifica), liquido o gaseoso] y el color de la
sustancia o la mezcla tal y como se suministra.

b) Olor
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Si el olor es perceptible, se deberad incluir una breve descripcion del mismo.
c) pH

Se debe indicar el pH de la sustancia o de la mezcla tal como se suministra o de una solucion
acuosa; en este Ultimo caso, debera especificarse la concentracion.

d)  Punto de fusidon/punto de congelacion

e)  Punto inicial de ebullicion e intervalo de ebullicidn
f)  Punto de inflamacién

g) Tasa de evaporacion

h) Inflamabilidad (sélido, gas)

i) Limite superior/inferior de inflamabilidad o de explosividad

j) Presidn de vapor

k)  Densidad de vapor

L) Densidad relativa

m) Solubilidad(es)

n) Coeficiente de reparto n-octanol/agua
o) Temperatura de ignicion espontanea
p) Temperatura de descomposicion

q) Viscosidad

r) Propiedades explosivas
s)  Propiedades comburentes.

En el caso de que alguna de las propiedades o caracteristicas sefialadas no sea aplicable, debera
indicarse la frase "no aplica". En caso de que no se disponga de informacion sobre determinadas
propiedades o caracteristicas, deberd indicarse la frase "no disponible", a excepcidn de aquellos
datos que sirvan para la clasificacion de las sustancias y mezclas.

Con el fin de que puedan adoptarse medidas de control adecuadas, se debe aportar toda la
informacion pertinente sobre la sustancia o la mezcla.

Cuando no se disponga de algun dato para una mezcla, se podra hacer referencia a informacion
relativa a los componentes de ella, indicando claramente a qué sustancia de la mezcla aplican
dichos datos.

2. Informacidén adicional:

Se deben indicar otros parametros fisicos y quimicos importantes cuando corresponda, tales como
la miscibilidad, la liposolubilidad (disolvente — aceite: debe precisarse), la conductividad

o el grupo de gases. Se deberad facilitar la informacion adecuada de seguridad que esté

disponible en relacion con el potencial redox, el potencial de formacion de radicales y las
propiedades fotocataliticas.
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Articulo 284

En la seccién 10 de "Estabilidad y reactividad" se deberan describir la estabilidad de la sustancia
o de la mezcla y la posibilidad de que se produzcan reacciones peligrosas en determinadas
condiciones de uso y en caso de vertido en el medio ambiente, incluidas, en su caso, una
referencia a los métodos de ensayo aplicados. Se podran utilizar las siguientes frases cuando no
se disponga de informacion: no es aplicable, falta de metodologia validada, dato no aportado por
el fabricante, entre otros.

El detalle y contenido de la informacidn de esta seccidon debe cumplir lo siguiente:
1. Reactividad:

1.1. Se deben describir los peligros de reactividad de la sustancia o la mezcla. Se deben facilitar
los datos de los ensayos especificos para la sustancia o la mezcla en su conjunto, cuando estén
disponibles. No obstante, la informacién también podra basarse en los datos generales sobre la
clase o la familia a la que pertenecen la sustancia o la mezcla cuando estos datos representan el
peligro previsto.

1.2. Cuando no se disponga de datos relativos a la mezcla, se deben facilitar datos sobre las
sustancias contenidas en la misma. Para determinar la incompatibilidad, se tendran en cuenta las
sustancias, los recipientes y los contaminantes a los que puedan verse expuestos la sustancia o la
mezcla durante su transporte, almacenamiento o uso.

2.  Estabilidad quimica:

Se debe indicar si la sustancia o la mezcla son estables o inestables en condiciones ambientales
normales y en condiciones previsibles de temperatura y presidn durante su almacenamiento y
manipulacion. Se debe indicar los posibles estabilizantes que se utilicen, o deban utilizarse,
para mantener la estabilidad quimica de la sustancia o la mezcla. Es preciso indicar, asimismo,
cualquier cambio en la apariencia fisica de la sustancia o la mezcla que tenga importancia para
la seguridad.

3. Posibilidad de reacciones peligrosas:

Se debe indicar la posible reaccion o polimerizacion de la sustancia o la mezcla que pueda
producir una presion o temperatura excesivas o crear otras condiciones peligrosas. Se deben
describir las condiciones en las que pueden producirse reacciones peligrosas.

4.  Condiciones que deben evitarse:

Se deben enumerar condiciones como la temperatura, la presion, la luz, los choques, las
descargas estaticas, las vibraciones u otras tensiones fisicas que pueden generar situaciones
peligrosas y se tendran que describir brevemente, las medidas que deben adoptarse para
gestionar los riesgos asociados a dichos peligros.

5. Materiales incompatibles:

Se deben indicar las familias de sustancias o mezclas o las sustancias concretas, como el agua, el
aire, los acidos, las bases o los oxidantes con los que la sustancia o la mezcla podrian reaccionar y
provocar una situacidn peligrosa (por ejemplo: explosidn, liberacién de materiales tdxicos o
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inflamables o liberacion excesiva de calor) y deberan describirse brevemente, las medidas que
deben adoptarse para gestionar los riesgos asociados a dichos peligros.

6. Productos de descomposicion peligrosos:

Se deben enumerar los productos de descomposicidn peligrosos que puedan anticiparse
razonablemente como resultado del uso, el almacenamiento, el vertido/derrame y
el calentamiento.

Los productos de combustion peligrosos se deben indicar en la seccidon 5 de "Medidas de lucha
contra incendios".

Articulo 285

La seccidn 11 de "Informacion toxicoldgica" se dirige fundamentalmente a los profesionales
médicos, los profesionales de la salud y la seguridad en el trabajo y los toxicélogos. Se debe
facilitar una descripcidn concisa, completa y comprensible, de los diferentes efectos toxicoldgicos
(para la salud) y los datos disponibles para identificar dichos efectos, incluida, en su caso,
informacion sobre toxicocinética, metabolismo y distribucion.

El detalle y contenido de la informacion de esta seccidon debera cumplir y contener lo siguiente:
1. Informacion sobre los efectos toxicoldgicos:

1.1. Las clases de peligro para las que debera facilitarse informacion son las siguientes:
a) toxicidad aguda;

b)  corrosidn o irritacion cutaneas;

c) lesiones o irritacidn ocular graves;

d)  sensibilizacion respiratoria o cutanea;

e) mutagenicidad en células germinales;

f)  carcinogenicidad;

g) toxicidad para la reproduccidon;

h) toxicidad especifica en determinados drganos— exposicion uUnica;

i) toxicidad especifica en determinados érganos — exposicion repetida;

j) peligro de aspiracidn.

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

1.3. Cuando se senale que la sustancia o la mezcla no se ha clasificado con respecto a una clase
de peligro, categoria o efectos particulares, debera indicarse claramente en la ficha de datos de
seguridad si esto se debe a la falta de datos, a una imposibilidad técnica de obtenerlos, a datos no
concluyentes o a datos que son concluyentes, pero insuficientes para la clasificacion; en este
ultimo caso, la ficha de datos de seguridad debera incluir la siguiente aclaracion: "considerando
los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion".
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1.4. Los datos incluidos en esta seccidn deben ser aplicables a la sustancia o la mezcla tal como
se comercializan. Si no se dispone de esa informacion para la mezcla, deberan indicarse las
propiedades toxicoldgicas de los componentes peligrosos.

1.5. Cuando se disponga de una cantidad de datos representativos de ensayo sobre la sustancia o
la mezcla, se deberan resumir los resultados de los estudios criticos utilizados, por ejemplo, por
via de exposicion.

1.6. Cuando no se cumplan los criterios de clasificaciéon para una clase determinada de peligro,
debera facilitarse informacion que respalde esta conclusion.

1.7. Informacidn sobre posibles vias de exposicion

Se debe incluir informacién sobre las posibles vias de exposicidn y los efectos de la sustancia o la
mezcla para cada una de ellas, es decir, por ingestidn, inhalacidn, exposicion cutdnea y ocular,
indicando los efectos para la salud.

1.8. Sintomas relacionados con las caracteristicas fisicas, quimicas y toxicolégicas

Se deben describir los posibles efectos adversos para la salud y los sintomas asociados a la
exposicion a la sustancia o a la mezcla, asi como a sus componentes y subproductos cuando
corresponda. Se debe indicar la informacion sobre los sintomas relacionados con las
caracteristicas fisicas, quimicas y toxicoldgicas de la sustancia o la mezcla como consecuencia de
la exposicion. Se deben describir desde los primeros sintomas tras niveles de exposicidon bajos
hasta las consecuencias de exposiciones mas graves, por ejemplo: "pueden producirse cefaleas y
mareos con resultado de desmayo o pérdida de conciencia; en dosis muy altas puede conducir al
estado de coma y la muerte".

1.9. Efectos retardados e inmediatos, asi como efectos crénicos producidos por una exposicidn a
corto y largo plazo

Se debe facilitar informacidn sobre los posibles efectos retardados o inmediatos como
consecuencia de una exposicidn a corto o largo plazo. Deberan describirse asimismo los efectos
agudos y cronicos para la salud derivados de la exposicion humana a la sustancia o la mezcla.
Cuando no se disponga de datos en humanos se resumiran los datos relativos a los animales,
especificando claramente las especies. Deberd indicarse si los datos toxicoldgicos se basan en
datos sobre seres humanos o animales.

1.10. Efectos interactivos

Se debe incluir informacion relativa a las interacciones, cuando sea técnicamente pertinente y
esté disponible.

1.11. Ausencia de datos especificos

Cuando no se disponga de datos sobre una sustancia o una mezcla especificas, podran utilizarse,
en su caso, datos sobre sustancias o mezclas similares, siempre y cuando se haya identificado la
sustancia o mezcla similar. Cuando no se utilicen datos especificos, o cuando estos no estén
disponibles, habra que mencionarlo claramente.

1.12. Informacidn sobre la mezcla en relacidn con la sustancia
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1.12.1. Las sustancias de una mezcla pueden interactuar entre si en el organismo generando
diferentes grados de absorcion, metabolismo y excrecidn. Como resultado de ello, puede
producirse una alteracidn de las acciones toxicas y la toxicidad global de la mezcla puede ser
diferente de las sustancias que la componen. Esto se tendrd en cuenta cuando se facilite
informacion toxicoldgica en esta seccidn de la ficha de datos de seguridad.

1.12.2. La clasificacion de las mezclas de acuerdo a sus efectos de carcinogenicidad,
mutagenicidad o toxicidad para la reproduccién debera determinarse a partir de la informacion
disponible relativa a las sustancias de la mezcla.

Para otros efectos en la salud, se debera determinar si la concentracidn de cada sustancia es
suficiente para contribuir a los efectos globales de la mezcla para la salud. Se debe facilitar
informacion sobre los efectos tdxicos de cada sustancia, excepto:

a) silainformacion esta duplicada, en cuyo caso no sera necesario facilitarla mas de una vez
para el conjunto de la mezcla; por ejemplo, en el caso de que dos sustancias provoguen
vomitos y diarrea;

b) sies poco probable que los efectos se produzcan a las concentraciones presentes, por
ejemplo, cuando un irritante débil se diluye por debajo de una concentracion determinada en
una solucion no irritante;

c) cuando no se disponga de informacidn sobre las interacciones entre las sustancias presentes
en una mezcla, no se deben establecer hipdtesis, sino que se debe indicar por separado los
efectos de cada sustancia en la salud.

1.13. Informacidn adicional

Se debe incluir cualquier otra informacidn pertinente sobre los efectos perjudiciales para la salud,
aun cuando no lo exijan los criterios de clasificacion.

Articulo 286

En la seccidn 12 de "Informacién eco toxicoldgica" se debe proporcionar la informacion necesaria
para evaluar el impacto medioambiental de la sustancia o la mezcla cuando se liberan en el medio
ambiente. En los parrafos 1.1 al 1.6 de esta seccidn se debe facilitar un resumen que incluya,
cuando estén disponibles, datos relativos al ensayo con indicacidn clara de las especies, los
medios, las unidades, la duracion y las condiciones de los ensayos. Esta informacién sera util

para la gestidn de los vertidos/derrames y para evaluar las practicas de tratamiento de residuos,
el control de los vertidos/derrames, las medidas en caso de vertido/derrame accidental y

el transporte.

Para cada sustancia de la mezcla indicada en la seccién 3 de la Ficha de datos de seguridad, se
debe indicar informacidn sobre bioacumulacion, persistencia y degradabilidad. Se debe indicar
asimismo informacién acerca de los productos de transformacidn peligrosos resultantes de la
degradacion de las sustancias y las mezclas.

El detalle y contenido de la informacion de esta seccidon debera cumplir y contener lo siguiente:

1.1. Toxicidad
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Se debe proporcionar informacidn sobre toxicidad, cuando esté disponible, utilizando datos de los
ensayos realizados con organismos terrestres y/o acuaticos. Esta informacion debe incluir datos
sobre la toxicidad acuatica, tanto aguda como crdnica, para peces, crustaceos, algas y otras
plantas acuaticas. Ademas, deberan incluirse, cuando se disponga de ellos, datos sobre toxicidad
en microorganismos y microrganismos terrestres y otros organismos con importancia
medioambiental, como aves, abejas y plantas. Cuando la sustancia o la mezcla tengan efectos
inhibidores en la actividad de los microorganismos, deberd mencionarse el posible impacto en las
plantas de tratamiento de aguas residuales.

1.2. Persistencia y degradabilidad

Por persistencia y degradabilidad se entiende el potencial de la sustancia o de las sustancias de
una mezcla para degradarse en el medio ambiente, bien mediante biodegradacién o por otros
procesos, como la oxidacidn o la hidrdlisis. Cuando estén disponibles, deberan facilitarse los
resultados de los ensayos que permitan evaluar la persistencia y la degradabilidad. Cuando se
indique la vida media de degradacion, debera especificarse si se refiere a la mineralizacién o

a la degradacion primaria. Asimismo, deberd mencionarse el potencial de la sustancia o de
determinadas sustancias de una mezcla para degradarse en las plantas de tratamiento de
aguas residuales.

1.3. Potencial de bioacumulacién

El potencial de bioacumulacion es el potencial de una sustancia o de determinadas sustancias de
una mezcla para acumularse en la biota y, con el tiempo, pasar a través de la cadena alimentaria.
Por lo anteriormente expuesto, deberan facilitarse los resultados de los ensayos para evaluar el
potencial de bioacumulacidn, con una referencia al coeficiente de reparto octanol/agua (Kow) y al
factor de bioconcentracion (FBC).

1.4. Movilidad en el suelo

La movilidad en el suelo es el potencial de una sustancia o de los componentes de una mezcla, en
caso de vertido en el medio ambiente, para desplazarse por efecto de fuerzas naturales a las
aguas subterraneas o a una distancia del lugar de vertido, por lo que debera indicarse el potencial
de movilidad en el suelo. La informacién sobre movilidad puede obtenerse de datos pertinentes,
tales como estudios de adsorcidn o lixiviacion, distribucion conocida o previsible entre los
diferentes compartimentos ambientales o tensién superficial. Por ejemplo, pueden preverse
valores Koc a partir de los coeficientes de distribucion del octanol/agua (Kow). La lixiviacion y la
movilidad pueden preverse a partir de modelos.

Cuando se disponga de datos experimentales, estos prevaleceran, por lo general, sobre los
modelos y las predicciones.

1.5. Otros efectos adversos

Cuando se disponga de ella, se deberia incluir informacidn sobre cualquier otro efecto adverso
para el medio ambiente, como por ejemplo, el destino final en el medio ambiente (exposicidn) y el
potencial de generacion fotoquimica de ozono, de disminucion de la capa de ozono, de alteracidn
del sistema endocrino o de calentamiento global.
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Articulo 287

La seccién 13 de "Consideraciones relativas a la eliminacion" debe contener informacién que
permita una gestion apropiada de los residuos procedentes de la sustancia o la mezcla, asi como
de su envase, ademas de contribuir a la determinacion de las opciones de gestion de residuos
mas seguros y ecoldgicos, considerando lo establecido en el decreto supremo N° 148, de 2003,
del Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento Sanitario Sobre Manejo de Residuos
Peligrosos o el que lo reemplace. La informacion relativa a la seguridad de las personas que
llevan a cabo actividades de gestién de residuos debe complementar la informacion incluida en la
seccidn 8 de "Controles de exposicidn y proteccion individual".

El detalle y contenido de la informacion de esta seccidon debera cumplir y contener lo siguiente:
1. Métodos para el tratamiento de residuos

a) Se deben indicar los envases y los métodos que deben utilizarse para el tratamiento de
residuos, asi como los métodos apropiados para la eliminacién de los residuos de la
sustancia o de la mezcla y de los posibles envases contaminados (por ejemplo, incineracion,
reciclaje, vertido controlado, etc.).

b) Se deben especificar las propiedades fisicas y quimicas que pueden influir en los eventuales
procesos para el tratamiento de residuos.

c) Se debe indicar la prohibicidn del vertido de aguas residuales.

d) Cuando proceda, se deben mencionar las precauciones especiales aplicables a las distintas
opciones de tratamiento de residuos recomendadas.

Se debe mencionar toda disposicion relacionada con la gestion de residuos.

Articulo 288

En la seccién 14 de "Informacidn relativa al transporte" se debe indicar informacién sobre la
clasificacion para el transporte terrestre, maritimo o aéreo de las sustancias o las mezclas
mencionadas en la seccidn 1 de la "ldentificacion de la sustancia o la mezcla y de la sociedad
o la empresa". Cuando no se disponga de informacidn o no sea pertinente debera ser indicado
y justificado.

Deberd proporcionarse informacion sobre la clase de peligro asociada a cada modo de transporte,
segun lo establecido en la normativa chilena vigente, segun corresponda a cada modo
de transporte.

El detalle y contenido de la informacion de esta seccidon debera cumplir y contener lo siguiente:
1.1. Ndmero ONU

Se deberd indicar el nimero ONU (es decir, el nimero de identificacion de cuatro digitos de la
sustancia o la mezcla precedido de las letras "UN") que figura en las Recomendaciones relativas
al transporte de mercancias peligrosas de las Naciones Unidas.

1.2. Designacion oficial para el transporte de las Naciones Unidas
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Se debe indicar la designacion oficial para el transporte que figura en las Recomendaciones
relativas al transporte de mercancias peligrosas de las Naciones Unidas, salvo que figure como
identificador del producto en el numeral 1.1 de la Seccidn 1 de la Identificacion de la sustancia o
la mezcla y de la sociedad o la empresa.

1.3. Clase(s) de peligro para el transporte

Se deben mencionar las clases de peligro primario y secundario para el transporte asignada a las
sustancias o las mezclas en funcién del peligro predominante que presenten de conformidad con
lo establecido en las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas de las
Naciones Unidas.

1.4. Grupo de embalaje

Se debe indicar el nimero del grupo de embalaje de acuerdo con la reglamentacién vigente y en
las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas de las Naciones Unidas, si
es aplicable.

1.5. Peligros para el medio ambiente

Se debe senalar si la sustancia o la mezcla presentan un peligro para el medio ambiente conforme
a los criterios de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas de las
Naciones Unidas y si constituye un contaminante marino, debera sefalarse, segin el Cddigo
Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosa (Cddigo IMDG, por sus siglas en inglés).

1.6. Precauciones particulares para los usuarios

Deberan indicarse todas las precauciones particulares que el usuario debe aplicar o conocer en
relacion con el transporte o el traslado dentro y fuera de sus instalaciones.

1.7. Transporte a granel de acuerdo a instrumentos de la Organizacion Maritima Internacional.
Esta seccidn es aplicable Unicamente cuando las mercancias se transportan a granel de
conformidad con los Instrumentos de la Organizacidn Maritima Internacional (OMI).

Y de acuerdo a las diversas reglas para transporte de carga a granel sélidas, liquidas o gaseosas,
que establece la OMI. Se debe indicar, asi mismo, el tipo de buque exigido y la categoria de
contaminante en el transporte de carga liquida asi como si la carga sélida es peligrosa, solamente
cuando es transportada a granel.

Se debe indicar el nombre del producto tal como exige el documento de transporte.

Articulo 289

En la seccién 15 de "Informacién reglamentaria” se debe sefialar la reglamentacidon nacional
especifica en materia de seguridad, salud y medio ambiente, que esté afecta a la sustancia

o la mezcla (incluido sus ingredientes), que no haya sido mencionada en otras secciones

del documento. Se debe incluir si la sustancia o mezcla esta sujeta a prohibiciones o
restricciones nacionales.

Se podra incluir informacidn sobre regulacion internacional aplicable a la sustancia o mezcla.
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Articulo 290

En la seccién 16 de "Otras informaciones" se debe facilitar la informacidn pertinente para su
elaboracion y debera cumplir y contener lo siguiente:

a) Cuando se revise una ficha de datos de seguridad, deberan indicarse claramente donde se
han introducido modificaciones con respecto a la ficha anterior, a menos que se hubiera
indicado en otra seccion. El proveedor debera conservar las explicaciones de los cambios y
debera facilitarlas cuando se le solicite;

b)  Una explicacidn de las abreviaturas y los acrénimos utilizados en la ficha de datos
de seguridad;

c) Las principales referencias bibliograficas y las fuentes de datos;

d) Cuando se trate de mezclas, deberan indicarse los métodos de evaluacion de la informacidn
a que se refiere el Titulo lll de la clasificacién de peligros;

e) Las advertencias de peligro, indicaciones de seguridad y/o consejos de prudencia
pertinentes, referenciadas en la seccion 2.

Titulo VI
De la notificacion de las sustancias peligrosas

Articulo 291

Todo fabricante o importador de una sustancia como tal y todo importador de una sustancia
contenida en una mezcla, en adelante el Notificante, que clasifique como peligrosa de acuerdo al
Titulo lll del presente reglamento, en cantidades iguales o superiores a 1 tonelada anual, deberd
notificar en el sistema sefalado en el articulo siguiente, la informacidn que se indica en el
presente titulo.

En el caso de las sustancias contenidas en mezclas, solamente deberd notificarse aquellas que
representen un peligro para la salud y el medio ambiente, y cuyas concentraciones sean
superiores a los valores de corte informados en el Parrafo Il del Titulo Il.

Articulo 292

Los fabricantes e importadores sujetos al proceso de notificacidon de sustancias, deberan realizarlo
en el Sistema de Notificacion de Sustancias (Plataforma de Notificacion), a través del portal de la
Ventanilla Unica de la Autoridad Ambiental.

Articulo 293

La informacidn que se debera entregar en forma electrdnica en el Sistema de Notificacion de
Sustancias sera la siguiente:

1. Identidad del notificante:
1.1. Nombre, direccidn, teléfono y correo electrénico del notificante.

1.2. Nombre, direccidn, teléfono y correo electrdnico del representante legal.
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1.3. Nombre, direccidn, teléfono y correo electrénico de la persona de contacto.
1.4. En el caso de los fabricantes, indicar la direccion del local o locales de fabricacion.
2. |dentidad de la(s) sustancia(s).

La informacidon que se debe facilitar para la identificacidn de la(s) sustancia(s) debera ser
suficiente para poder identificarla e incluye, al menos:

2.1. Nombre o nombres que figuran en la nomenclatura de la IUPAC u otro nombre o nombres
quimicos reconocidos internacionalmente.

2.2. Otros nombres (nombre comuin, nombre comercial, abreviatura).
2.3. Numero CAS

2.4. La clasificacidn de peligro de la sustancia, indicando la clase y categoria de peligro, tal como
se establece en el presente reglamento.

2.5 Cantidad de la sustancia fabricada o importada por ano, expresada en rangos de masa.

2.6. Usos previstos. En el caso de las sustancias contenidas en mezclas, debera indicarse el uso
correspondiente de la mezcla.

2.7 Adjuntar la ficha de datos de seguridad de la sustancia en caso de sustancias como tal.

Articulo 294

La notificacion debera realizarse cada dos afos, con fecha limite hasta el 30 de agosto, respecto
de lo fabricado y/o importado en los dos afos calendarios anteriores.

La primera notificacion debera realizarse al tercer afio desde la fecha de publicacion del presente
reglamento para las sustancias de uso industrial y al cuarto afo para las sustancias de uso
no industrial.

Articulo 295

Una vez realizada la notificacidn, el Ministerio de Medio Ambiente dictard una Resolucidn con
todas las sustancias notificadas, hasta el 31 de diciembre de ese mismo ano.

Las sustancias que no se encuentren contempladas en dicha resolucién, se consideraran
"sustancias nuevas", aplicandoseles lo senalado en el articulo siguiente.

Articulo 296

Las sustancias nuevas deberan ser notificadas en forma previa a su comercializacién, importacion
o fabricacidn, siguiendo las disposiciones establecidas en los articulos precedentes del presente
Titulo. La cantidad a notificar sera determinada de acuerdo a las proyecciones de lo que se
fabricara o importara en el periodo de un afo.

Adicionalmente, y cuando corresponda, se debera proporcionar la siguiente informacién minima:
toxicidad oral aguda, toxicidad dérmica aguda, corrosividad dérmica, corrosividad ocular y
ecotoxicidad aguda.
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En el caso de importacion de sustancias nuevas, la Autoridad Sanitaria otorgara la autorizacion de
importacion respectiva solo si se ha verificado previamente el proceso de notificacidon de aquéllas.

Articulo 297

Una vez efectuada la primera notificacidn, las sustancias nuevas deberan continuar con su
proceso de notificacién cada dos afos, segun lo establecido en el inciso primero del articulo 294.

Articulo 298

El tratamiento de la informacion suministrada en virtud del presente Titulo se regira por las
normas contenidas en la ley N° 20.285 sobre acceso a la informacion publica.

Una vez recepcionada la informacién en la Plataforma de Notificacion, el Ministerio de Medio
Ambiente podra requerir antecedentes adicionales o aclaratorios.

Titulo VII
De la evaluacion de riesgos

Articulo 299

El Ministerio de Salud y el Ministerio del Medio Ambiente, en base a la informacion recopilada
conforme al Titulo VI del presente reglamento, seleccionaran algunas sustancias de interés
respecto de las cuales solicitaran, a sus fabricantes e importadores, una evaluacion de riesgos.

Articulo 300

El Ministerio de Salud, en el plazo de 18 meses contado desde la publicacion del presente
reglamento en el Diario Oficial, dictara, en forma conjunta con el Ministerio del Medio Ambiente,
una resolucidn que determine las modalidades vy criterios técnicos de la evaluacion de riesgos, asi
como los criterios para la definicidn de las sustancias de interés que deben someterse al proceso
de evaluacion de riesgos".

Articulo 301

- Las sustancias nuevas utilizadas como explosivos o como ingrediente activo para plaguicidas de
uso agricola y de uso sanitario y doméstico, se exceptuan de la aplicacion de los articulos 291 al
300 del presente reglamento.

Titulo VIII
De la fiscalizacion y sanciones

Articulo 302

Correspondera a las Secretarias Regionales Ministeriales de Salud, dentro de su territorio de
competencia y en su calidad de Autoridad Sanitaria, fiscalizar la aplicacion y cumplimiento del
presente reglamento, de conformidad con las disposiciones del Libro Décimo del Cédigo Sanitario.
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Articulo segundo

Derdgase, a partir de la entrada en vigencia establecida en los articulos primero y segundo
transitorios del presente decreto, el articulo 4° del decreto supremo N° 144, de 1985, del
Ministerio de Salud, que reglamenta la produccidn, distribucidn, expendio y uso de los solventes
organicos nocivos para la salud que indica.

Articulo tercero

Derdgase, a partir de la entrada en vigencia establecida en los articulos primero y segundo
transitorios del presente decreto, el Titulo X!l del decreto supremo N° 43, de 2015, del Ministerio
de Salud, Reglamento de Almacenamiento de Sustancias Peligrosas,

Articulos transitorios

Articulo primero transitorio
- Para las sustancias y mezclas de uso industrial, el presente reglamento comenzard a regir uno y

cuatro afos, respectivamente, después de su publicacidn en el Diario Oficial.

Articulo segundo transitorio

Para las sustancias y mezclas de uso distinto al industrial, el presente reglamento comenzara a
regir dos y seis afios, respectivamente, después de su publicacidn en el Diario Oficial.

Articulo tercero transitorio

El proceso de notificacion de las sustancias y sustancias contenidas en mezclas comenzara a
regir después de dos afos contados desde la fecha de entrada en vigencia sefnalada en los
articulos precedentes.

Promulgacidn y firmas

Andtese, témese razén y publiquese.- SEBASTIAN PINERA ECHENIQUE, Presidente de la
Republica.- Enrique Paris Mancilla, Ministro de Salud.- Carolina Schmidt Zaldivar, Ministra
del Medio Ambiente.

Transcribo para su conocimiento el decreto afecto N° 57, de 26 de noviembre de 2019.- Por
orden de la Subsecretaria de Salud Publica.- Saluda atentamente a Ud., Jorge Hibner
Garreton, Jefe de Divisién Juridica.

Anexos

CONTRALORIA GENERAL DE LA REPUBLICA
Divisidn Juridica

Cursa con alcance decreto N° 57, de 2019, de los Ministerios de Salud y del Medio Ambiente

N° E 67.011.- Santiago, 11 de enero de 2021.
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Esta Entidad de Control ha dado curso al documento del rubro, mediante el cual se aprueba el
reglamento de clasificacion, etiquetado y notificacion de sustancias quimicas y mezclas
peligrosas, por encontrarse ajustado a derecho.

No obstante, cumple con hacer presente que el ambito de aplicacion de ese acto administrativo,
que se contempla en su Titulo |, también resulta extensible a los distribuidores y envasadores de
dichas sustancias, en relacién a las actividades expresamente reguladas en este documento,
como acontece, por ejemplo, con el etiquetado de seguridad de las mismas, regulado en el Titulo
IV del documento en estudio.

Con el alcance que antecede se ha tomado razdn del acto administrativo del epigrafe.

Saluda atentamente a Ud., Jorge Andrés Bermudez Soto, Contralor General.

Al senor
Ministro de Salud
Presente.

Fuente: Ley Chile, Biblioteca del Congreso Nacional. Texto obtenido el 1 de octubre de 2026
(version del 9 de febrero de 2021). Esta copia es referencial: para efectos legales, consulta

siempre la fuente oficial y el Diario Oficial.
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